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เร่ือง ปรับปรุงหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลสำหรับผู้ป่วยโรคมะเร็งและโลหิตวิทยาซึ่งจำเป็น
ต้องใช้ยาท่ีมีค่าใช้จ่ายสูง

เรียน ผู้อำนวยการสถานพยาบาลของทางราชการ

อ้างถึง ๑. หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๓๔ ลงวันท่ี ๑๙ มกราคม ๒๔๖๑ 
๒. หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๔๒๔ ลงวันท่ี ๒๐ กันยายน ๒๔๖๑ 
๓. หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๗/ว ๑๗๗ ลงวันท่ี ๒๔ พฤศจิกายน ๒๔๔๙

ส่ิงท่ีส่งมาด้วย ๑. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab ในการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด Chronic 
Lymphocytic Leukemia/Small Lymphocytic Lymphoma (CLL/SLL) ปรับปรุงครั้งที่ ๒ 

๒. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Ponatinib ในการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด Chronic 
Myeloid Leukemia (CML) ท่ีมีการตรวจพบ T315I mutation

ตามหนังสือที่อ้างถึง ๑ กรมบัญชีกลางได้กำหนดหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาล 
สำหรับผู้ป่วยโรคมะเร็งและโลหิตวิทยาซ่ึงจำเป็นต้องใช้ยาท่ีมีค่าใช้จ่ายสูง และตามหนังสือท่ีอ้างถึง ๒ ได้ปรับปรุง 
รายการยาและเง่ือนไขข้อบ่งซ๋ีในการเบิกจ่ายค่ายาในระบบ OCPA น้ัน

กรมบัญชีกลางพิจารณาแล้ว ขอเรียนว่า เพ่ือให้การเบิกจ่ายค่ายารักษาโรคมะเร็งและโลหิตวิทยา 
ที่มีค่าใช้จ่ายสูงเป็นไปอย่างสมเหตุผล คุ้มค่า เกิดประโยชน์และความปลอดภัยต่อผู้ป่วย จึงเห็นควรปรับปรุง 
หลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลดังกล่าว ดังน้ี

๑. ปรับปรุงเงื่อนไขข้อบ่งช้ีในการเบิกจ่ายค่ายาในระบบ OCPA รายการยา Rituximab ท่ีใช้ 
ในการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด Chronic Lymphocytic Leukemia/Small Lymphocytic Lymphoma 
(CLL/SLL) รายละเอียดปรากฏตามสิ่งที่ส่งมาด้วย ๑

๒. กำหนดเพ่ิมรายการยา Ponatinib เพ่ือใช้ในการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดชาวชนิด Chronic 
Myeloid Leukemia (CML) ที่มีการตรวจพบ T315I mutation ในระบบ OCPA รายละเอียดปรากฏตาม 
ส่ิงท่ีส่งมาด้วย ๒ โดยสถานพยาบาลจะต้องดำเนินการลงทะเบียนแพทย์ผู้ทำการรักษา และผู้ป่วย และส่งข้อมูล 
ตามโปรโตคอลท่ีกำหนดในระบบ OCPA เพ่ือขออนุมัติเบิกค่ายา หรือขอต่ออายุการเบิกค่ายา หรือขอหยุดการใช้ยา 
ซึ่งการใช้ยาดังกล่าวจะต้องเป็นไปตามเงื่อนไขข้อบ่งชี้ที่กำหนด จึงจะสามารถเบิกจ่ายจากทางราชการได้ 
และให้เบิกจ่ายค่ายาในระบบเบิกจ่ายตรงค่ารักษาพยาบาลเท่านั้น ทั้งนี้ ให้ปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติที่กำหนด 
ตามส่ิงท่ีส่งมาด้วย ๑ ของหนังสือท่ีอ้างถึง ๑ และกำหนดให้เบิกจ่ายค่ายา Ponatinib ไต้ในอัตรา ๑,๘๒๗ บาท 
ต่อเม็ด (อัตราเบิกจ่ายค่ายาดังกล่าวเป็นไปตามหลักเกณฑ์การกำหนดราคายาในหนังสือท่ีอ้างถึง ๓ โดยต้นทุนค่ายา 
เฉลี่ยเท่ากับ ๑,๖๐๔ บาทต่อเม็ด เนื่องจากบริษัทผู้จำหน่ายยา Ponatinib ได้เสนอราคาจำหน่าย (รวมภาษี 
มูลค่าเพ่ิม) ๘๐,๒๔๐ บาทต่อขวด (๓๐ เม็ด) และเมื่อสถานพยาบาลจัดซื้อยา จำนวน ๓ ขวด บริษัทผู้จำหน่าย 
จะสนับสบุนยาให้อีก ๒ ขวด)

๓. ยกเลิกรายการยารักษาโรคโลหิตวิทยา ตามสิ่งที่ส่งมาด้วย ๓ ของหนังสือที่อ้างถึง ๑ 
ลำดับท่ี ๑๖ Ponatinib

๔. กำหนด ...



๔. กำหนดมิให้เบิกค่ายารักษาโรคโลหิตวิทยาที่มีค่าใข้จ่ายสูง รายการยา Ibrutinib ยกเว้น 
กรณีผู้ป่วยที่อยู่ระหว่างการรักษาด้วยยาดังกล่าวก่อนวันที่ ๑ ตุลาคม ๒๔๖๓ ให้สถานพยาบาลลงทะเบียน 
แพทย์ผู้รักษาและผู้ป่วยในระบบ OCPA (oldcase) ซึ่งจัดทำโดยสำนักวิจัยเพ่ือพัฒนาการตรวจสอบการบริการ 
สาธารณสุข (สพตส.) เพ่ือเบิกจ่ายค่ายา Ibrutinib ในระบบเบิกจ่ายตรงค่ารักษาพยาบาลผู้ป่วยนอกและเบิกค่ายา 
แยกต่างหากจาก DRGs ได้จนส้ินสุดการรักษาด้วยยาดังกล่าว

๔. หากสถานพยาบาลมีการออกใบเสร็จรับเงินค่ายา Ponatinib และ Ibrutinib ทุกรูปแบบ 
ขนาด และความแรง ให้แจงรายละเอียดซ่ือรายการยา โดยระบุเป็น “ ค่ายาท่ีเบิกไม่ได้” และไมให้ออกใบรับรอง 
ในการส่ังใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งขาติ
ท้ังน้ีให้มีผลใช้บังคับสำหรับค่ารักษาพยาบาลที่เกิดข้ึนตั้งแต่วันท่ี ๑ ตุลาคม ๒๔๖๓ เป็นต้นไป

จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ และแจ้งให้เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวช้องถือปฏิบัติต่อไป อน่็ง สามารถ 
ดาวน้เหลดหลักเกณฑ์และแนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายาตามส่ิงท่ีส่งมาด้วย ๑ และ ๒ ได้ท่ีเว็บไซต์กรมบัญชีกลาง 
www.cgd.go.th ภารกิจการควบคุมด้านงบบุคลากรของบุคลากรภาครัฐ หัวข้อ ข้อมูลน่ารู้เก่ียวกับค่ารักษาพยาบาล/ 
กฎหมายระเบียบและหนังสือเวียน (สวัสดิการรักษาพยาบาล)

ขอแสดงความนับถือ

(นายภูมิศักดึ อรัญญาเกษมสุข) 
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สิงท่ีส่งมาด้วย 1

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab ในการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว 
ชนิด Chronic Lymphocytic Leukemia/Small Lymphocytic Lymphoma (CLL/SLL)

(ปรับปรุงคเงที่ 2)

แพทย์และสถานพยาบาลท่ีต้องการใช้ Rituximab จะต้องมีระบบอบุม้ตการใช้ยา คุณสมบิตของสถานพยาบาล 
และคุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา เป็นไปตามท่ีกำหนดในแนวทางการกำกับการใช้ยา Rituximab ในบัญชี 
ยาหลักแห่งชาติ จ(2)

1. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค (CLL/SLL)
โดย histologic morphology จากการตรวจ'ช้ินเน้ือ'ของต่อมน้ําเหลือง หรือจากเลือด หรือไขกระลูก (lymph 
node or blood or bone marrow biopsy) ข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี
1.1 CLL ตรวจพบ Monoclonal B lymphocyte in peripheral blood >/= 5xl09/L และยืนยัน clonality 

ของ B-cell ด้วย flow cytometry และต้องพบ CD-20 positive โดยวิธี immunohistochemistry 
และ/หรือ cell surface marker analysis by flow cytometry

1.2 กรณี CLL ท่ีได้เน้ือเย่ือจากไขกระดูก โดยยืนยันทางพยาธิวิทยา และมี Adequate immunophenotyping 
โดยการตรวจ IHC panel: CD3, CD5, CD10, CD20, CD23 และ cyclin D1

1.3 SLL ตรวจพบต่อมนํ้าเหลืองโต ม้ามโต โดยยืนยันทางพยาธิวิทยาด้วยการทำ lymph node biopsy 
และมี Adequate immunophenotyping โดยการตรวจ IHC panel: CD3, CD5, CD10, CD20, CD23 
และ cyclin D1

2. เกณฑ์อนุม้ตการเบิกค่ายา
2.1 ใช้เป็นยาขนานแรกในผู้บิวยท่ีต้องอยู่ในเง่ือนไขอย่างใดอย่างหน่ึง ดังต่อไปน้ี

2.1.1 CLL with high risk (Rai stage III—IV)
2.1.2 CLL with intermediate risk (Rai stage l-ll) ท่ีมี active disease ได้แก่

2.1.2.1 B-symptom ได้แก่ ไข้ เหง่ือออกกลางคืน หรือ น้ําหนักลด อ่อนเพลีย หรือมี severe fatigue
2.1.2.2 ขนาดของม้ามโตมากกว่า 6 ซม. จากขายโครงซ้าย มีอาการจากเม็ดเลือดถูกทำลายที่ม้าม 

(hypersplenism) หรือมีอาการปวดม้าม หรือต่อมน้ําเหลืองโตมากกว่า 10 ซม. หรือมีอาการ 
จากต่อมน้ีาเหลืองท่ีโต

2.1.2.3 การทำงานของอวัยวะต่าง  ๆ เส่ือมถอยลงท่ีเกิดจากโรคมะเร็ง
2.1.2.4 Lymphocyte doubling time น้อยกว่า 6 เดือน
2.1.2.5 Autoimmune complication ท่ีไม่ตอบสนองต่อ steroid

2.2 ให้ใช้ Rituximab ร่วมกับยาเคมีบำบัด สูตร R-FC X 6 cycles เน่ืองจากให้ผลการรักษา progression free 
survival ท่ีดืกว่าเม่ือเทียบกับยาอ่ืน (อ้างอิงแนวทางเวชปฏิบัติของสมาคมโลหิตวิทยาแห่งประเทศไทย)

2.3 ผู้สูงอายุมากกว่า 65 ปี สามารถใช้ R-Bendamustine หรือ R-chlorambucil ได้ (รวม Rituximab ไม่เกิน 
6 คร้ัง)

2.4 ใช้เป็นยาขนานที่ 2 หรือ 3 ในผู้ปวยที่ม ีการกลับคืนของโรคมากกว่า 6 

คร้ังสุดท้าย โดยมีเง่ือนไขทางคลินิกเซ่นเดียวกับในข้อ 2.1



3. ข้อห้ามของการใช้ยา
3.1 ไม่แนะน่าในการใช้ Rituximab เป็นยาเด่ียว รวมถึงการให้เป็น maintenance therapy
3.2ไม1แนะน่าให้ Rituximab ในผู้ป่วยท่ีมีสภาพร่างกาย ECOG 3 และ 4 หรือมี significant comorbidities 

ท่ีการรักษาด้วยเคมีบำบัดแล้วไม่สามารถเพ่ิมคุณภาพชีวิต เซ่น กลุ่มผู้ป่วย bed ridden, moderate to 
severe dementia, Down’s syndrome ไม,สามารถสื่อสารเพื่อบอกอาการโรคหรืออาการช้างเคียง 
ท่ีเกิดจากการรักษาได้

4. ขนาดยาท่ีแนะนำ
ขนาดยา Rituximab 375 mg/ทก2 หยดทางหลอดเลือดดำในรอบท่ี 1 และ 375-500 mg/ทก2 หยดทางหลอดเลือดดำ 
ทุก 3-4 สัปดาห์ หรือ rituximab subcutaneous 1,400 mg ในรอบท่ี 2-6

5. การติดตาม/การประเมินผลการรักษา
5.1 การประเมินประสิทธิผลของการรักษา

5.1.1 ตรวจประเมินการตอบสนองด้วยอาการและการตรวจร่างกายบันทึกลงในเวชระเบียน และผลการตรวจ 
ทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ในทุกรอบของการให้ยา

5.1.2 ตรวจติดตามด้วยภาพรังสี (radiologic imaging) ซ้ํา ในบริเวณท่ีเคยตรวจพบรอยโรค หลังได้รับยา 
ไปแล้ว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือส้ินสุดการรักษา

5.1.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกต้ังแต่เร่ิมต้น ให้ตรวจ bone marrow aspiration/biopsy ซ้ํา 
หลังได้รับยาไปแล้ว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือส้ินสุดการรักษา

5.2 การประเมินด้านความปลอดภัยตามมาตรฐาน ตามรายการดังต่อไปน้ี
5.2.1 ซักประวัติ ตรวจร่างกาย ตรวจ CBC เพื่อประเมินความรุนแรงของผลข้างเคียงที่เกิดจากยา 

ทุกรอบของการรักษา
5.2.2 ตรวจหาการติดเช้ือไวรัสดับอักเสบชนิดบี (HBs Ag, anti-HBc IgG และ anti-HBs) ก่อนการให้ยา 

คร้ังแรก หากตรวจพบการติดเช้ือ

•  กรณี HBs Ag positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเร่ิมยาต้านไวรัส

•  กรณี anti-HBc IgG positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเร่ิมยาต้านไวรัส

•  ให์ใช้ยาบีองกันการกำเริบของไวรัสดับอักเสบบีอย่างน้อย 1 ปี หลังจากหยุดยา Rituximab แล้ว 
และติดตาม liver function test ทุก 3 เดือน

•  ตรวจการทำงานของหัวใจ (cardiac function) ก่อนให้การรักษา

•  ตรวจ BUN/Cr, electrolytes, uric acid, LDH ก่อนการให้ยาคร้ังแรก

6. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี
6.1 ไม่ตอบสนองต่อยา เป็น progressive disease
6.2 ไม่ตอบสนองต่อยา เป็น stable disease หลังจากได้ยาไปแล้ว 4
6.3 ใช้ยา Rituximab จนครบ 6 รอบ
6.4 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม,พึงประสงค์จากการใช้ยา

2
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แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Ponatinib ในการรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว 
ชนิด Chronic Myeloid Leukemia (CML) ที่มีการตรวจพบ T315I mutation

1. สถานพยาบาลและแพทย์ผู้รักษา
เป็นโรงพยาบาลท่ีมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอายุรศาสตร์โรคเลือดหรือสาขาโลหิตวิทยา

2. เกณฑ์อบุมิตการเบิกค่ายา
2.1 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 

performance status ต้ังแต่ 0 ถึง 1 (หรือมี ECOG 0-1) ในกรณีท่ี ECOG performance status 2-3 น้ัน 
ต้องเป็นผลจากโรค CML เอง (ไมใช่จาก co-morbidity อ่ืน)

2.2 ใช้โนผู้ป่วยโรค Chronic myeloid leukemia ท่ีมีการตรวจพบ T315I mutation
2.3 ใช้ใน chronic phase CML เม่ือไม่ตอบสนองหรือไม่สามารถทนต่อยา Imatinib, Nilotinib และ Dasatinib 

ตามลำดับ
2.4 ไม่สามารถทนต่อยาหมายถึง ผลข้างเคียงจากยา Imatinib, Nilotinib และ Dasatinib ระดับ 3-4
2.5ใช้ใน Phi positive ALL ที่ไม่ตอบสนองหรือไม่สามารถทนต่อยา Imatinib และ Dasatinib มาแล้ว 

หรือตรวจพบ T315I mutation

3. ขนาดยาท่ีแนะนำ
3.1 Ponatinib เร่ิม 30-45 mg ต่อวัน และปรับตามผลข้างเคียงท่ีเกิดข้ึน
3.2 แนะนำปรันลดยาเป็น 30 mg ต่อวัน เม่ือได้ CCyR
3.3 ปริมาณการเบิกยา คร้ังละ 1 เดือน ใน 3 เดือนแรก และไม่เกินคร้ังละ 2 เดือนในเดือนต่อ  ๆไป

4. การติดตาม/การประเมินผลการรักษา
4.1 มีการซักประวัติ ตรวจร่างกาย ตรวจ CBC ทุก 1 เดือน ใน 3 เดือนแรก จนกว่าจะได้ complete hematologic 

response หลังจากน้ันทุก 3-6 เดือน
4.2 ตรวจ cytogenetic และ/หรือ BCR-ABL gene โดย RQ-PCR

4.2.1 ตรวจ chromosomal cytogenetic เพ่ือประเมิน cytogenetic response ทุก 6 เดือนจนกว่าจะได้ 
complete cytogenetic response หลังจากน้ันตรวจประเมินทุก 1 ปี และตรวจเม่ือสงสัยว่าสูญเสีย 
การตอบสนองต่อการรักษา (hematologic หรือ cytogenetic relapse)

4.2.2 ตรวจ BCR-ABL gene โดย RQ-PCR ทุก 6 เดือน

5. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเม่ือตรวจพบข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปนี้
5.1 ผู้ป่วยอยู่ในภาวะ terminally ill
5.2 ไม่ได้ complete hematologic response ใน 3 เดือน หรือ Ph+ >95% หรือ
5.3 ไม่ได้ minor cytogenetic response ใน 6 เดือน (Ph+ >65%) หรือ BCR-ABL gene



5.4 ไม'ได้ major cytogenetic response ใน 12 เดือน (Ph+ >35%) หรือ BCR-ABL gene >10%
5.5 เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response
5.6 หลังจากได้ complete cytogenetic response แล้ว เกิดภาวะ cytogenetic relapse หรือ BCR-ABL
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