
\  พฤศจิกายน ๒๕๖๔

เร่ือง หลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาล สำหรับผู้บิวยกลุ่มโรคลำไส้อักเสนเรือรังซึงจำเบ่นต้องใช้อ,"1

ท่ีมีค่า'ไซ้'จ่ายสูง

เรียน บิลัดกระทรวง อธิบดี ผู้ว่าราชการจังหวัด เลขาธิการ ผู้อำนวยการ อธิการบดี ผู้ว่าการตรวจเงินแผ่นดิน 

ผู้บัญชาการตำรวจแห่งชาติ ผู้อำนวยการสถานพยาบาลของทางราชการ

อ้างถึง หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๑๖๖ ลงวันท่ี ๒๖ มีนาคม ๒๔๖๔

ส่ิงท่ีส่งมาด้วย ๑. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab, Infliximab หรือ Vedolizumab 

ข้อบ่งใช้โรคสำไส้อักเสบเรื้อรังในผู้ใหญ่ (Crohn’s disease and Ulcerative colitis)

๒. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab หรือ Infliximab ข้อบ่งใซโรคสำไส้ 

อักเสบเรื้อรังในเด็ก (Pediatric Crohn’s disease and Ulcerative colitis)

ด้วยกรมบัญชีกลางได้ดำเนินการจัดทำระบบเบิกจ่ายตรงค่ารักษาพยาบาล สำหรับผู้บิวยกลุ่มโรค 

สำไส้อักเสบเร้ือรัง (Inflammatory bowel disease: IBD) ท่ีไม่ตอบสนองหรือตอบสนองไม่เพียงพอต่อการรักษา 

ด้วยยามาตรฐาน และมีความจำเป็นต้องใช้ยาท่ีมีค่าใช้จ่ายสูง เพ่ือเพ่ิมบ่ระสิทธิภาพในการรักษา และช่วยให้ผู้บิวย 

มีคุณภาพชีวิตท่ีดีฃ้ึน

กรมบัญชีกลางพิจารณาแล้ว ขอเรียนว่า เพ่ือให้ผู้บิวยได้รับการรักษาพยาบาลตามความเหมาะสม 

จำเป็น และปลอดภัย รวมท้ังเพื่อให้การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลเป็นไปอย่างถูกต้องและมีบ่ระสิทธิภาพ ดังน้ัน 

อาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๘ วรรคหนึ่ง (๑) และวรรคสอง แห่งพระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับ 

การรักษาพยาบาล พ.ศ. ๒๔๔๓ และที่แก้ไชเพิ่มเติม อธิบดีกรมบัญชีกลางโดยได้รับมอบอำนาจจาก 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลัง จึงเห็นควรดำเนินการ ดังนี้

๑. กำหนดหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาล สำหรับผู้บิวยกลุ่มโรคสำไส้อักเสบเรื้อรัง 

ซ่ึงจำเป็นต้องใช้ยาท่ีมีค่าใช้จ่ายสูง ดังนี้

๑.๑ ผู้บิวยโรค Crohn’s disease และ Ulcerative colitis ในผู้ใหญ่ ซ่ึงจำเป็นต้องใช้ยา 

Adalimumab, Infliximab หรือ Vedolizumab

๑.๒ ผู้บิวยโรค Crohn’s disease และ Ulcerative colitis ในเด็ก ซ่ึงจำเป็นต้องใช้ยา 

Adalimumab หรือ Infliximab

โดยให้สถานพยาบาลดำเน ินการลงทะเบ ียนแพทย์ผ ู้ร ักษา ผู้บิวย แล้วส่งข้อมูล 

ตามโปรโตคอลที่กำหนดในระบบ IBD ทางเว็บไซต์ https://biologic.mra.or.th/index.php เพื่อขออนุมัติ 

การใช้ยา หรือขอต่ออายุการใช้ยา หรือขอหยุดการใช้ยา ตามแนวทางปฏิบ ัต ิท ี่สำนักวิจ ัยเพื่อพัฒนา 
การตรวจสอบการบริการสาธารณสุข (สพตส.) กำหนด สำหรับการเบิกจ่าย ให้เบิกจ่ายค่ายาในระบบเบิกจ่ายตรง 

ค่ารักษาพยาบาลเท่าน้ัน โดยค่ายา Adalimumab และ Infliximab ให้เบิกจ่ายได็ไม่เกินอัตราท่ีกรมบัญชีกลาง

กำหนด ...

https://biologic.mra.or.th/index.php


- ๒ -

กำหนดตามหนังสือท่ีอ้างถึง สำหรับค่ายา Vedolizumab ให้เบิกจ่ายไดในอัตราไม่เกิน ๓๖,๓๖๑ บาทต่อไวแอล 

อีกทั้งการใช้ยาดังกล่าว ต้องเป็นไปตามเงื่อนไขข้อบ่งใช้ที่กำหนดตามสิ่งที่ล่งมาด้วย ๑ และ ๒ จึงสามารถ 

เบิกจ่ายจากทางราชการไต้
๒. สำหรับยาซีววัตถุและยาสังเคราะห์มุ่งเป้าซ่ึงใช้ในการรักษากลุ่มโรคสำไส้อักเสบเร้ือรังช้างต้น 

ที่อยู่นอกระบบ IBD เข่น Ustekinumab และ Golimumab เป็นต้น จะไม,สามารถเบิกจ่ายได้ อย่างไรก็ตาม 

กรมบัญชีกลางได้เร่งทยอยพิจารณาการปรับรายการยาท่ีจำเป็นเช้าระบบ IBD ต่อไป

๓. กรณีท่ีสถานพยาบาลจำเป็นต้องออกใบเสร็จรับเงิน ค่ายาชีววัตถุและยาสังเคราะห์มุ่งเป้าซ่ึงใช้ 
ในการรักษากลุ่มโรคสำไส้อักเสบเร้ือรังช้างต้น ท้ังท่ีเป็นยาในระบบ IBD และนอกระบบ IBD ให้แจงรายละเอียด 
ซ่ือรายการยา โดยระบุเป็น “ ค่ายาที่เบิกไม่ไต้” และมิให้ออกใบรับรองในการส่ังใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ 
เนื่องจากผู้มีสิทธิไม่สามารถนำใบเสร็จรับเงินค่ายาดังกล่าวทุกรูปแบบ ขนาด และความแรง มายื่นเบิกเงินกับ 
ส่วนราชการต้นสังกัดได้
ทั้งนี้ ให้มืผลใช้บังคับสำหรับค่ารักษาพยาบาลที่เกิดขึ้นตั้งแต่วันที่ ๑๒ พฤศจิกายน ๒๕๖๔ เป็นต้นไป 
สำหรับอัตราเบิกจ่ายค่ายา Vedolizum ab ให้มีผลใช้บังคับสำหรับค่ารักษาพยาบาลที่เกิดขึ้นตั้งแต่วันที ่
๑ ธันวาคม ๒๕๖๔ เป็นต้นไป

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และแจ้งให้เจ้าหน้าที่ท่ีเก่ียวช้องถือปฏิบิติต่อไป

ขอแสดงความนับถือ

r^Syn r h * 0 in fo

(นางสาวกุลยา ตันติเตมิท)

อธิบดีกรมบัญชีกลาง ปฏิบัติราชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลัง

กองสวัสดิการรักษาพยาบาล 

กลุ่มงานนโยบายสวัสดิการรักษาพยาบาล 

โทร. ๐ ๒๑๒๗ ๗๐๐๐ ต่อ ๖๘๕๐ 

โทรสาร ๐ ๒๑๒๗ ๗๑๕๗



แพทย์และสถานพยาบาลที่ต้องการใช้ยา Adalimumab, Infliximab หรือ Vedolizumab จะต้องมีระบบ 
อนุมีตการเบิกจ่ายค่ายา คุณสมบัติของสถานพยาบาล และคุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา เป็นไปตามท่ีกำหนด
1. การขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา

ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab, Infliximab หรือ Vedolizumab จากระบบ IBD (pre-authorization) 
โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล ผู้บีวย และรายละเอียดการรักษา ก่อนการขออนุมัติทุกคร้ัง โดยมีเง่ือนไข 
ดังน้ี

1.1 อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา 6 เดือน ต่อ คร้ัง
1.2 เนื่องจากผู้บีวยอาจตอบสนองหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษา หรือมีผลช้างเคียงจากการใช้ยา ดังน้ัน 

หลังการอนุมัติคร้ังแรกให้แพทย์ผู้รักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันบ่ระโยชน์ของการรักษาด้วยยาในผู้บีวยน้ัน 
เพ่ือขออนุมัติการรักษาในคร้ังถัดไป

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคโดยมีแพทย์เฉพาะทาง 

ตามท่ีระบุไวิในช้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีเก่ียวช้องที่พร้อมจะดูแลรักษาบีญหาแทรกช้อนท่ีอาจจะเกิด 
จากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
3.1 เป็นแพทย์ท่ีได้รับหนังสืออนุมัติโรคทางเดินอาหารและดับหรือสาขาอายุรศาสตร์โรคทางเดินอาหาร หรือ
3.2 กรณีท่ีสถานพยาบาลไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 แพทย์ผู้ทำการรักษาจะต้องเป็นแพทย์อายุรศาสตร์ท่ัวไบ่ท่ีไต้รับ 

มอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาลในการให้บริการการรักษาโรคลำไส้อักเสบเร้ือรัง และรับผิดชอบต่อการส่ง 
ข้อมูลทางการแพทย์ที่ถูกต้องเป็นจริงในระบบเบิกจ่ายตรงค่ารักษาพยาบาลผู้บ่วยโรคลำไส้อักเสบเรื้อรัง 
โดยสถานพยาบาลต้องส่งหนังสือแจ้งรายซื่อแพทย์ที่ไดัรับมอบหมายและต้องการทำการรักษามาที่สำนักวิจัย 
เพ่ือพัฒนาการตรวจสอบการบริการสาธารณสุข (สพตส.) เพ่ือเช้าระบบต่อไป

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค Crohn’s disease/ulcerative colitis
4.1 อาการทางลำไส้นานกว่า 3 เดือน ได้แก่ อาการปวดท้อง ถ่ายเหลวหรือถ่ายเป็นเสือด ร่วมกับ
4.2 มีแผลในลำไส้จากการส่องกล้อง และมีผลทางพยาธิเป็นการอักเสบเร้ือรัง ร่วมกับ
4.3 มีการตรวจค้นหาสาเหตุอ่ืน  ๆ ร่วมด้วย เซ่น วัณโรค โรคลำไส้อ่ืน  ๆ5

5. เกณฑ์อนุมิติการเบิกจ่ายค่ายา
5.1 สำหรับผู้บัวย Crohn’s disease

5.1.1 มีภาวการณ์อักเสบระดับปานกลางถึงรุนแรงมาก activity score (CDAI) มากกว่าหรือเท่ากับ 
220 คะแนน และ

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab, Infliximab หรือ Vedolizumab
ข้อบ่งใช้โรคลำไส้อักเสบเร้ือรังในผู้ใหญ่ (Crohn’s disease and Ulcerative colitis)



5.1.2 ได้รับการรักษาด้วย steroid ร่วมกับ immunomodulators แล้ว และไม่ตอบสนองต่อการรักษา 
ตามเกณฑ์'ข้อ'ได'ข้อหน่ึงดังต่อ’น1น้ื

•  Steroid-refractory disease ได้แก่ อาการอักเสบหลังจากได้ prednisolone อย่างน้อย
0.75 มก./กก./รัน หรือเทียบเท่า มานานกว่า 4 สัปดาห์ โดยค่า CDAI ลดลงน้อยกว่า 100 คะแนน

•  Steroid-dependent disease ได้แก่ อาการอักเสบท่ีไม,สามารถลด prednisolone ให้ต่ํากว่า 
10 มก./รัน หรือ 0.25 มก./กก./'รัน หรือเทียบเท่า แม้ได้รับยา immunomodulators ในขนาดที่เหมาะสม 
ร่วมอย่างน้อยเป็นเวลา 3 เดือน1

•  Immunomodulator non-response disease ได้แก่ มีอาการอักเสบกลับเป็นซํ้า คือ CDAI 
มากกว่า 150 คะแนนและเพ่ิมข้ึนกว่าเดิม มากกว่า 100 คะแนน ท้ัง ๆ ท่ีได้รับยา immunomodulators อย่างน้อย 3 เดือน 
หรือมีระดับเม็ดเลือดขาวต่ํา

•  Intolerant ต่อยา มีผลข้างเคียงของยา corticosteroid หรือ immunomodulators ระดับ 
ความรุนแรง 3 ถึง 4 คือมีผลกระทบต่อการสุขภาพหรือการทำงานของอวัยวะอย่างมีนัยสำคัญ

•  มีภาวะแทรกข้อนของโรค ชนิดสำไล้ตีบหรือสำไล้ร่ัวซึม หรือ perianal fistula
5.2 สำหรับผู้ป่วย Ulcerative colitis

5.2.1 มีภาวะการอักเสบ Mayo score มากกว่าหรือเท่ากับ 6 คะแนน และ
5.2.2 ได้รับการรักษาด้วย steroid ร่วมกับ immunomodulators แล้ว และไม่ตอบสนองต่อการรักษา 

ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี

•  Steroid-refractory disease ได้แก่ อาการอักเสบหลังจากได้ prednisolone อย่างน้อย 
0.75 มก./กก./รันมานานกว่า 4 สัปดาห์ ร่วมกับได้รับยา aminosalicylates2 โดยค่า Mayo score ลดลงน้อยกว่า 
3 คะแนน หรือคะแนนลดน้อยลงกว่าร้อยละ 30 ของคะแนนเร่ิมด้น

•  Steroid-dependent diseaseได้แก่ อาการอักเสบท่ีไม่สามารถลด prednisoloneให้ตรกว่า 10 มก/รัน 
หรือ 0.25 มก./กก./รัน หรือเทียบเท่า แม้ได้รับยา immunomodulators ในขนาดท่ีเหมาะสมร่วมอย่างน้อยเป็นเวลา 
3 เดือน1

•  Immunomodulator non-response disease มีอาการอักเสบกลับเป็น1ซ้ํา Mayo score มากกว่า 
หรือเท่ากับ 6 คะแนน หลังได้รับยา immunomodulators อย่างน้อย 3 เดือน หรือมีระดับเม็ดเลือดขาวต่ํา

•  ผลข้างเคียงของยา corticosteroid, หรือ immunomodulators ระดับความรุนแรง 3 ถึง 4 
คือ มีผลกระทบต่อสุขภาพหรือการทำงานของอวัยวะอย่างมีนัยสำคัญ

6. ข้อห้ามของการใช้ยา
6.1 ต้องไม,เคยแพ้ยาน้ีอย่างรุนแรง หรือแพ้ส่วนประกอบท่ีเป็น murine protein 

, 6.2 ต้องไม'มีการติดเช้ือรุนแรงรวมท้ังการติดเช้ือซ้ําซากท่ีไม่ได้รับการรักษาหรือควบคุมอย่างเหมาะสม
6.3 มีการติดเช้ือไวรัส HIV
6.4 อยู่ในระหว่างต้ังครรภ์ หรือระยะให้นมบุตร
6.5 ต้องไม่มีภาวะหัวใจล้มเหลวท่ีควบคุมไม่ได้
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6.6 มีโรคประจำตัว (significant comorbidities)^เส่ียงต่อการใช้ยา เซ่น ไตวายเร้ือรัง (GFR< 30 ทา(/ทาin), 
ตับแข็งรุนแรง (decompensated cirrhosis) เป็นต้น

6.7 มีประรัติ demyelinating disease (สำหรับยากลุ่ม anti-TNF)
6.8 โรคมะเร็งท่ียังอยู่ในระหว่างการรักษาหรือรักษาไม,หายขาด (ยกเว้น basal cell carcinoma) (สำหรับยา 

กลุ่ม anti-TNF)
6.9 ไม,เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)3

7. ขนาดยาท่ีแนะนำ
7.1 Adalimumab 160 มก. ฉีดใต้ผิวหนังที่สัปดาห์ท่ี 0, และ 80 มก.ที่สัปดาห์ที่ 2, และต่อด้วย 40 มก. 

ทุก 2 สัปดาห์
7.2 Infliximab 5-10 มก./กก. หยดเช้าหลอดเลือดดำ เร่ิมต้นท่ีสัปดาห์ท่ี 0, 2, 6 และต่อด้วยทุก 8 สัปดาห์
7.3 Vedolizumab 300 มก. หยดเช้าหลอดเลือดดำ เร่ิมต้นท่ีสัปดาห์ท่ี 0, 2, 6 และต่อด้วยทุก 8 สัปดาห์
7.4 การใช้ยาซีววัตถุกลุ่ม anti-TNF ควรใช้ควบคู่กับ immunomodulators ยกเว้นมีช ้อห้ามหรือมี 

ผลช้างเคียงจากการใช้ยาอย่างมีนัยสำคัญ

8. การประเมินผลการรักษาเพื่อขอต่อทะเบียนการเบิกจ่ายค่ายา
8.1 ประเมินผลการรักษาด้วยอาการ การตรวจร่างกาย ทุก 2 -  3 เดือน และส่องกล้อง และบันทึกในเวชระเบียน 

อย่างน้อยทุก 6 เดือน
8.1.1 สำ'พรับผู้ปวย Crohn’s disease ค่า CDAI น้อยกว่าเท่ากับ 150 คะแนน หรือ ลดลงมากกว่า 100 คะแนน 

จากก่อนรักษา
8.1.2 สำหรับผู้ป่วย Ulcerative colitis ค่า Mayo score น้อยกว่าเท่ากับ 3 คะแนน หรือ ลดลงมากกว่า 

3 คะแนน หรือลดมากกว่าร้อยละ 30 ของคะแนนจากก่อนรักษา
8.2 ผู้ป่วยท่ีไม่ตอบสนองต่อการใช้ยา ตามเกณฑ์ ข้อ 8.1 ควรพิจารณาหยุดยาและเลือกใช้ยากลุ่ม Anti-integrin แทน 

หรือเปล่ียนยา anti-TNF alpha ตัวอ่ืน

9. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเม่ือมีช้อปงซ้ีช้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี
9.1 ไม,ตอบสนองต่อการรักษา หลังจากใช้ยานาน 6 เดือน
9.2 เกิดผลช้างเคียงท่ีรุนแรงจากการใช้ยา biologic agents (adalimumab, infliximab หรือ vedolizumab)
9.3 ผู้ป่วยปฏิเสธการใช้ยา
9.4 complete remission ซ่ึงรวมกับไม่มีแผลในสำไล้ C-reactive protan <5.0 mg/Lในผู้ใหญ่มี leukocyte <6.0 X 109/1_ 

และ hemoglobin >14.5 g/dL, และสามารถใช้ยา immunomodulators (และหากตรวจได้ fecal calprotectin <300 |Jg/g) 
เป็นเวลา 1 ปี (แต่หากมีอาการกลับซ้ํา ก็ให้ biologic อีกได้)

9.5 ย้ายสถานพยาบาล 1 *

1 Im m unom odulators ขนาดเป้าหมายมาตรฐาน (standard target doses) สำหรับผู้ป ่วยโรคลำไล้อักเสบเรื้อรัง ได้แก่

azathioprine 1.5-2.5 มก./กก./ วัน



mercaptopurine 0.75-1.5 มก./กก./ว ัน

m ethotrexate 25 มก./ส ัปดาห ์ (ในเด็ก 25 มก./ตร. ม./ส ัปดาห ์)

2 Aminosalicylates ขนาดเป้าหมายมาตรฐาน (standard target doses) สำหรับผู้ป่วยโรคล0าไสัอักเสบเรื้อรัง ได้แก่

ทาesalamine 60-80 มก./กก./วัน 
sulfasalazine 60-80 มก./กก./ว ัน

3 ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม,สามารถรักษาได้ (incurable) และไม1สามารถซ่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 

(irreversible) ซึ่งในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง 

(palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ



แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab หรือ Infliximab
ข้อบ่งใช้โรคลำไสัอักเสบเร้ือรังในเด็ก (Pediatric Crohn’s disease and Ulcerative colitis)

แพทย์และสถานพยาบาลที่ต้องการใช้ Biologies (Adalimumab หรือ Infliximab) จะต้องใช้ระบบ 
อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา โดยที่คุณสมบัติของสถานพยาบาล และคุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษาเป็นไป 
ตามท่ีกำหนด

1. การขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Biologies จากระบบ IBD (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ 

สถานพยาบาล ผู้บีวย และรายละเอียดการรักษาก่อนการขออนุมัติทุกคร้ัง
1.1 อนุม้ติการเบิกจ่ายค่ายา 6 เดือน ต่อ คร้ัง
1.2 เนื่องจากผู้บิวยอาจตอบสนองหรือไม,ตอบสนองต่อการรักษา หรือมีผลช้างเคียงจากการใช้ยา ดังน้ัน 

หลังการอนุมัติคร้ังแรก แพทย์ผู้รักษาต้องบันทึกผลของการรักษา และยืนยันประโยขน์ฃองการรักษาด้วยยา biologies 
ในผู้บีวยน้ัน เพ่ือขออนุมัติการรักษาในคร้ังถัดไป

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลที่มีการใช้ยา Biologies ต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค 

โดยมีแพทย์เฉพาะทางตามท่ีระบุไวิในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นท่ีเก่ียวช้องท่ีพร้อมจะดูแลรักษาบีญหา 
แทรกช้อนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
- เป็นแพทย์ท่ีไต้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร์โรคทางเดินอาหารและตับ 

ซ่ีงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค Crohn’s disease/Ulcerative colitis
4.1 มีอาการทางลำไส้นานกว่า 1 เดือนได้แก่ อาการปวดท้อง ถ่ายเหลวหรือถ่ายเป็นเลือด ร่วมกับ
4.2 มีแผลในลำไส้จากการส่องกล้องทางเดินอาหาร และมีผลตรวจทางพยาธิวิทยาเป็นการอักเสบเรื้อรัง 

ร่วมกับ
4.3 มีการตรวจค้นหาเพ่ือแยกโรคอ่ืน  ๆออกไป เซ่น วัณโรค โรคติดเช้ือในลำไส้ โรคลำไส้อ่ืน ๆ เป็นต้น

5. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
5.1 ผู้บัวย Crohn’s disease

5.1.1 มีโรครุนแรงระดับปานกลางถึงรุนแรงมาก คือ มี Pediatric Crohn’s Disease Activity Index (PCDAI) 
score มากกว่าหรือเท่ากับ 30 คะแนน และร่วมกับข้อ 5.1.2 หรือ 5.1.3

5.1.2 ไม,ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยามาตรฐาน ได้แก่ ยา corticosteroid และ immunomodulators



ตาม๓ ณฑ์ข้ลใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี

•  steroid-refractory disease ได้แก่ อาการไม่ดีฃ้ึนหลังจากได้รับ prednisolone อย่างน้อย 1 มก/กก/วัน 

หรือเทียบเท่าเป็นเวลานานกว่า 4 สัปดาห์ โดยค่า PCDAI ลดลงน้อยกว่า 12.5 คะแนน

•  Steroid-dependent disease ได้แก่ อาการที่ทำให้ไม่สามารถลด prednisolone ให้ตํ่ากว่า 
10 มก/วัน หรือ 0.25 มก/กก./วัน หรือเทียบเท่า แม้ได้รับยา immunomodulators ร่วมกันอย่างน้อยเป็นเวลา 
3 เดือน

•  เทากานnomodulator non-response disease ได้แก่ มีอาการโรคกลับเป็นชำ คือ ค่า PCDAI 
มากกว่าหรือเท่ากับ 10 คะแนน ท้ัง  ๆ ท่ีได้รับยา immunomodulators อย่างน้อย 3 เดือน หรือมีระดับเม็ดเลือดขาวต่ํา

•  มีผลข้างเคียงของยา corticosteroid หรือ immunomodulators ที,มีผลกระทบต่อการสุขภาพ 
หรือการทำงานของอวัยวะอย่างมีนัยสำคัญ รวมท้ังผลข้างเคียงของยาต่อการเจริญเติบโต

5.1.3 มีภาวะแทรกซ้อนของโรค ชนิดสำไส้ตีบหรือทางทะลุระหว่างลำไส้ (fistula) หรือ perianal fistula
5.2 ผู้นัวย Ulcerative colitis

5.2.1 มีโรคระดับปานกลางถึงรุนแรง คือ มี Pediatric Ulcerative Colitis Activity Index (PUCAI) 
score มากกว่า 35 คะแนน และร่วมกับข้อ 5.2.2 หรือ 5.2.3

5.2.2 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยามาตรฐาน ได้แก่ ยา corticosteroid ร่วมกับยา 5-aminosalicylates 
และยา immunomodulators ตามเกณฑ์'ข้อ'ใด'ข้อหน่ึงดังต่อไ1ปนี้

•  Steroid-refractory disease ได้แก่ อาการไม่ดืฃ้ึนหลังจากได้รับ prednisolone อย่างน้อย 1 มก/กก/วัน 
หรือเทียบเท่า ร่วมกับยา 5-aminosalicylates ในขนาดที่เหมาะสม2 เป็นเวลานานกว่า 4 สัปดาห์ โดยค่า PUCAI 
score ลดลงน้อยกว่า 20 คะแนน

•  Steroid-dependent disease ได้แก่ อาการที่ทำให้ไม่สามารถลด prednisolone ให้ตํ่ากว่า 
10 มก./วัน หรือ 0.25 มก./กก./ว ับ หรือเทียบเท่า แม้ได้รับยา immunomodulators ในขนาดที่เหมาะสม 
เป็นเวลาอย่างน้อย 3 เดือน1

•  Immunomodulator non-response disease มีอาการโรคกลับเป็นซํ้า คือค่า PUCAI score 
มากกว่าหรือเท่ากับ 10 คะแนน หลังได้รับยา immunomodulators เป็นเวลาอย่างน้อย 3 เดือน หรือมีระดับ 
เม็ดเลือดขาวต่ํา

•  มีผลข้างเคียงของยา corticosteroid หรือ immunomodulators ที่มีผลกระทบต่อสุขภาพหรือ 
การทำงานของอวัยวะอย่างมีนัยสำคัญ รวมท้ังผลข้างเคียงของยาต่อการเจริญเติบโต

5.2.3 ในกรณีโรครุนแรงมาก (PUCAI มากกว่า 65 คะแนน) และผู้ปวยไม,ตอบสนองต่อการรักษา (ค่า PUCAI 
ไม่ลดลง) แม้ได้รับยา methylprednisolone ขนิดฉีดขนาดอย่างน้อย 1.5 มก./กก./วัน เป็นเวลา 7 วัน
6. ข้อห้ามของการใช้ยา

6.1 แพ้ยาน้ีอย่างรุนแรง หรือแพ้ส่วนประกอบที่เป็น murine protein ในกรณีใช้ infliximab
6.2 มีการติดเช้ือรุนแรงรวมทั้งการติดเช้ือซ้ําซากท่ีไม่ได้รับการรักษาหรือควบคุมอย่างเหมาะสม
6.3 มีการติดเช้ือไวรัส HIV
6.4 อยู่ในระหว่างต้ังครรภ์ หรือระยะให้นมบุตร
6.5 มีภาวะหัวใจส้มเหลวท่ีควบคุมไมได้
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6.6 มีโรคประจำตัวที่เสี่ยงต่อการใช้ยา เซ่น ไตวายเรื้อรัง (GFR ตรกว่า 30 ml/min) ตับแข็งรุนแรง 
(decompensated cirrhosis) เป็นต้น

6.7 มีประว่ติ demyelinating disease
6.8 โรคมะเร็งท่ียังอยู่ในระหว่างการรักษาหรือรักษาไม่หายขาด (ยกเว้น basal cell carcinoma)
6.9 เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)3

7. ขนาดยาท่ีแนะนำ
7.1 Infliximab 5-10 มก./กก. หยดเช้าหลอดเลือดดำ เริ่มต้นที่สัปดาห์ที่ 0, 2, 6 และต่อด้วยทุก 8 สัปดาห์ 

ในกรณีที่สามารถวัดระดับยาไต้ และตรวจพบว่า ระดับยายังตํ่ากว่าระดับที่เหมาะสมในการรักษาโรค (trough 
level ต่ําก-ว่า 5 mcg/ml) โดยไม'มีภูมิคุ้มกันต่อยา อาจพิจารณาเพ่ิมความถ่ีของการให้ยาเป็นทุก 4-6 สัปดาห์จน 
ไต้ระดับยาท่ีเหมาะสมในการรักษาโรค

7.2 Adalimumab 160 มก. ฉีดใต้ผิวหนังท่ีสัปดาห์ท่ี 0 และ 80 มก.ท่ีสัปดาห์ท่ี 2 และต่อด้วย 40 มก.ทุก 2 สัปดาห์ 
สำหรับผู้ป่วยเด็กที่มีนํ้าหนักน้อยกว่า 40 กก ให้ 80 มก. ฉีดใต้ผิวหนังท่ีสัปดาห์ท่ี 0 และ 40 มก.ที่สัปดาห์ที่ 2 
และต่อด้วย 20 มก.ทุก 2 สัปดาห์

7.3 การใช้ infliximab และ adalimumab ควรใช้ควบคู่กับ immunomodulators ยกเว้นมีช้อห้ามหรือมี 
ผลช้างเคียงจากการใช้ยาอย่างมีนัยสำคัญ

8. การประเมินผลการรักษาเพื่อขอต่อทะเบียนการเบิกจ่ายค่ายา
8.1 ประเมินผลการรักษาโดยติดตามอาการ การตรวจร่างกาย ทุก 2-3 เดือน และส่องกล้องทางเดินอาหาร 

อย่างน้อยทุก 6 เดือน พร้อมท้ังบันทึกในเวชระเบียน โดยมีเกณฑ์การตอบสนอง ได้แก่
8.1.1 ผู้ป่วย Crohn’s disease ค่า PCDAI score น้อยกว่า 10 คะแนน หรือลดลงมากกว่า 12.5 คะแนน 

จากก่อนรักษา
8.1.2 ผู้ป่วย Ulcerative colitis ค่า PUCAI score น้อยกว่า 10 คะแนน หรือลดลงมากกว่า 20 คะแนน 

จากก่อนรักษา
หมายเหตุ: ในกรณีท่ีโรคสงบ (คือค่า PCDAI หรือ PUCAI score น้อยกว่า 10 คะแนน) และมีผลการส่องกล้อง 
ครั้งสุดท้ายที่ไม'เกิน 6 เดือนซี่งไม'พบรอยโรค (SES-CD score ต่ําก-ว่า 3 คะแนนใน Crohn’s disease หรือ 
Mayo endoscopic score เท่ากับ 0 คะแนนใน ulcerative colitis) อาจจะยกเว้นการส่องกล้องไต้ในการต่ออายุ 
คร้ังน้ัน ๆ

8.2 ผู้ป่วยท่ีไม'ตอบสนองต่อการใช้ยา ตามเกณฑ์ ข้อ 8.1 ควรพิจารณาหยุดยาและเปลี่ยนเป็นยา anti-TNF 
alpha อีกชนิดหน่ึง
9. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเม่ือมีช้อบ่งซ้ีช้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปนี้

9.1 ไม'ตอบสนองต่อการรักษา หลังจากใช้ยานาน 6 เดือน (ยกเว้นกรณีท่ีแสดงให้เห็นว่า ระดับยายังตํ่ากว่า 
ระดับรักษาโรค ในกรณีน้ี อาจพิจารณาขยายระยะเวลาการรักษาไต้อีก 6 เดือน โดยต้องเพ่ิมขนาดยา และ/หรือ 
ความถ่ีเพ่ือให้!ต้ระดับยาท่ีเหมาะสมในการรักษาโรค)

9.2 เกิดผลช้างเคียงท่ีรุนแรงจากการใช้ยา biologic agents (infliximab, adalimumab)
9.3 ผู้ป่วย และ/หรือผู้ปกครองปฏิเสธการใช้ยา
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9.4 Complete remission (โรคสงบ) เป็นเวลา 2 ปี โดยใช้เกณฑ์ทุกข้อดังน้ี 1) ค่า PCDAI หรือ PUCAI score 
น้อยกว่า 10 คะแนน 2) ไม'มีภาวการณ์เจริญเติบโตหยุดชะงักหรือนํ้าหนักลดแบบไม,จงใจ 3) การส่องกล้อง 
ทางเดินอาหารไม่พบรอยโรค (SES-CD score ต่ํากว่า 3 คะแนนใน Crohn’s disease หรือ Mayo endoscopic 
score เท ่าก ับ 0 คะแนนใน ulcerative colitis) 4) C-reactive protein <5.0 ทาg/L และ/หร ือ  fecal 
calprotectin <300 mcg/g (หากสามารถตรวจได้) รวมท้ังผู้ป่วยต้องสามารถใช้ยา immunomodulators ได้ 
หมายเหตุ: หากหยุด biologies แล้วมีอาการโรคกลับเป็นซ้ํา แพทย์สามารถย่ืนขออนุน้ติใช้ biologies ได้อีก

9.5 ย้ายสถานพยาบาล

1 Im m unom odulators ขนาดเป้าหมายมาตรฐานสำหรับผู้ป ่วยโรคลำไล้อักเสบเรื้อรัง ได้แก่

azathioprine 2-2.5 มก./กก./ รัน

m ercaptopurine 1.0-1.5 มก./กก./ร ับ

m ethotrexate 15 มก./ตร. ม./ส ัปดาห (สูงสุด 25 มก./ส ัปดาห ์)

2 5-aminosalicylates ขนาดเป้าหมายมาตรฐานสำหรับผู้ป ่วยโรคสำไล้อักเสบเรื้อรัง ได้แก่

mesalamine 60-80 มก./กก./วัน 
sulfasalazine 60-80 มก./กก./ร ัน

3 ผ ู้ป ่วยระยะสุดท้าย (term inally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม,สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิต 

ยืนยาวขึ้น (irreversible) ซึ่งในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป ่วยจะเสิยชีว ิตในระยะเวลาอันสั้น ผู้ป ่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษา 

แบบประดับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ


