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เร่ือง ปรับปรุงหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลสำหรับผู้ป ่วยโรคมะเร็งและโลหิตวิทยาซึ่งจำเป็น

ต้องใช้ยาท่ีมีค่าใข้จ่ายสูง

เรียน ปลัดกระทรวง อธิบดี ผู้ว่าราชการจังหวัด เลขาธิการ ผู้อำนวยการ อธิการบดี ผู้ว่าการตรวจเงินแผ่นดิน 

ผู้บัญชาการตำรวจแห่งชาติ ผู้อำนวยการสถานพยาบาลชองทางราชการ

อ้างถึง ๑. หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนที่สุด ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๓๓ ลงวันที่ ๑๙ มกราคม ๒๔๖๑ 

๒. หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนที่สุด ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๓๔ ลงวันที่ ๑๙ มกราคม ๒๔๖๑ 

๓. หนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๘๔ ลงวันที่ ๒๒ กุมภาพันธ์ ๒๔๖๒ 

๔. หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนที่สุด ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๑๒๒ ลงวันที่ ๑๓ มีนาคม ๒๔๖๒

สิ่งที่ส่งมาด้วย ๑. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib ในโรคมะเร็งตับ ชนิด hepatocellu lar

carcinoma (ปรับปรุงครั้งที่ ๑)

๒. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib ในโรคมะเร็งไทรอยด์ระยะแพร่กระจาย 

(ปรับปรุงครั้งที่ ๑)
๓. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Lenvatinib ในโรคมะเร็งตับ ชนิด hepatocellu lar 

carcinoma

๔. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Lenvatinib ในโรคมะเร็งใฑรอยด์ระยะแพร่กระจาย 

๔. รายการและอัตราเบิกจ่ายค่ายา

ตามหนังสือที่อ้างถึง ๑ - ๔ กรมบัญชีกลางได้กำหนดหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาล

สำหรับผู้ปวยโรคมะเร็งและโลหิตวิทยาซึ่งจำเป็นต้องใช้ยาที่มีค่าใช้จ่ายสูง และดำเนินการปรับปรุงหลักเกณฑ์

กรมบัญชีกลางพิจารณาแล้ว ขอเรียนว่า เพื่อให้ผู้ป่วยได้รับการรักษาพยาบาลตามความเหมาะสม

จำเป็น และมีประสิทธิภาพมากขึ้น รวมทั้งเพื่อให้การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลเป็นไปอย่างสมเหตุผล ดังนั้น 

อาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๘ วรรคหนึ่ง (๑) และวรรคสอง แห่งพระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับ 
การรักษาพยาบาล พ.ศ. ๒๔๔๓ และที่แกํไชเพิ่มเติม อธิบดีกรมบัญชีกลางโดยได้รับมอบอำนาจจากรัฐมนตรีว่าการ 

กระทรวงการคลัง จึงเห็นควรตำเนินการ ตังนี้

๑. ปรับปรุงรายการยาและเงื่อนไขข้อบ'งฃี้ในการเบิกจ่ายค่ายาในโครงการเบิกจ่ายตรง 

ค่ารักษาพยาบาลสำหรับผู้ป่วยโรคมะเร็งและโลหิตวิทยา (ระบบ OCPA) ตังนี้

๑.๑ ปรับปรุงเงื่อนไขข้อบ่งซี้ในการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib ที่ใช้ในการรักษาโรคมะเร็งตับ 

ชนิด hepatocellular carcinoma (HCC) และโรคมะเร็งไทรอยด์ระยะแพร่กระจาย รายละเอียดปรากฏตาม 
สิ่งที่ส่งมาด้วย ๑ และ ๒

ดังกล่าวมาอย่างต,อเนึ่อง น้ัน

๑.๒ กำหนด ...
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-๒-

๑.๒ กำหนดเพิ่มรายการยา Lenvatinib ท่ีใข้ในการรักษาโรคมะเร็งตับ ชนิด hepatocellular 

carcinoma (HCC) และโรคมะเร็งไทรอยด์ระยะแพร่กระจาย พร้อมทั้งกำหนดเงื่อนไขข้อบ่งซี๋ในการเบิกจ่ายค่ายา 

ตังกล่าว รายละเอียดปรากฏตามสิ่งที่ล่งมาด้วย ๓ และ ๔

โดยสถานพยาบาลจะต้องดำเนินการลงทะเบียนแพทย์ผู้ทำการรักษา และผู้ป่วย และล่งข้อมูล 

ตามโปรโตคอลท่ีกำหนดในระบบ OCPA เพื่อขออนุมิติเบิกค่ายา หรือขอต่ออายุการเบิกค่ายา หรือขอหยุดการใช้ยา 

ตามแนวทางที่หน่วยงานซึ่งได้รับมอบหมายจากกรมบัญชีกลางกำหนด และให้เบิกจ่ายค่ายาในระบบเบิกจ่ายตรง 

ค่ารักษาพยาบาลเท่านั้น รวมทั้งการใช้ยาดังกล่าวต้องเป็นไปตามเงื่อนไขข้อบ่งชี้ท ี่กำหนด จึงจะสามารถ 

เบิกจ่ายจากทางราชการได้

๒. ผู้มีสิทธิไม่สามารถนำใบเสร็จรับเงินค่ายา Lenvatinib และ Sorafenib ทุกรูปแบบ ขนาด 

และความแรง มายื่นเบิกเงินกับส่วนราชการด้นสังกัดได้ หากสถานพยาบาลมีการออกใบเสร็จรับเงินค่ายาดังกล่าว 

ให้แจงรายละเอียดซื่อรายการยา โดยระบุเป็น “ ค่ายาที่เบิกไม่ได้” และไมให้มีการออกใบรับรองในการสั่งใช้ยา 

นอกบัญชียาหลักแห่งชาติ

๓. กำหนดอัตราเบิกจ่ายค่ายา Lenvatinib และ Sorafenib รายละเอียดปรากฏตามสิ่งท่ี 
ส่งมาด้วย ๕ โดยให้เบิกจ่ายได์ไม่เกินอัตราที่กำหนด และให้ใช้กับการรักษาทุกข้อบ่งชี้ 

ทั้งนี้ ให้มีผลใช้บังคับกับค่ารักษาพยาบาลที่เกิดขึ้นตั้งแต่วันที่ ©๕ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๖ เป็นต้นไป

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และแจ้งให้เจ้าหน้าท่ีที่เก่ียวช้องถือปฏิบัติต่อไป อน่ึง สามารถดาวน์โหลด 

หลักเกณฑ์ แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา รวมทั้งรายการและอัตราเบิกจ่ายค่ายา ตามสิ่งที่ส่งมาด้วย ๑ - ๕ 

ได้ที่เว็บไซด์กรมบัญชีกลาง www.cgd.go.th หัวข้อ ร ักษาพยาบาล/ข ้อมูลน่ารู้เก ี่ยวกับค่ารักษาพยาบาล/ 
รายการยาที่กรมบัญชีกลางกำหนดหลักเกณฑ์ไว้เป็นการเฉพาะ

ขอแสดงความนับถือ

(นางสาวกุลยา ตันติเตมิท)

อธิบดีกรมบัญชีกลาง ปฏิบัติราชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลัง

กองสวัสดิการรักษาพยาบาล 

กลุ่มงานนโยบายสวัสดิการรักษาพยาบาล 

โทร. o ๒๑๒๗ ๗๐0๐ ต่อ ๖๘๕๐ 

โทรสาร ๐ ๒๑๒๗ ๗๑๕๗
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The comptroller Department
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^งท่ีส่งมาด้วย 1

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้สถานพยาบาลส่งหนังสือแจ้งรายชื่อแพทย์ผู้ทำการรักษาต่อหน่วยงานที่กรมบัญชีกลางมอบหมาย 

เพื่อเข้าระบบได้

1.2 ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษา โดยให้สถานพยาบาล 

ลงทะเบียนแพทย์ ผ้บิวย และส่งข้อมลทางการแพทย์ของผ้ปวยที,ถกต้องเป็นจริง ตามโปรโตคอลที่กำหนด 

(Protocol SRF-HCC)

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคทางมะเร็งวิทยา

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไร้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 
บีญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวขาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์โรคมะเร็ง 

วิทยา

3.2 แพทย์ผู้ร ักษาจะต้องได้รับการมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาลในการให้บริการการรักษา 

โรคมะเร็งตับด้วยยา Sorafenib ตามวิฃาชีพอย่างเหมาะสม

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรคเพื่อเบิกจ่ายยา Sorafenib
4.1 ต้องมีผลการตรวจทางพยาธิวิทยาของ hepatocellular carcinoma หรือ
4.2 มีผลการตรวจทางรังสีวิน ิจฉัย CT scan และ/หร ือ MRI scan พร้อมรายงานผลการตรวจวินิจฉัย 

โดยรังสีแพทย์ (official report) เข้าได้กับ hepatocellular carcinoma ตามเกณฑ์มาตรฐานทางรังสีวินิจฉัย 

ร่วมกับระดับ Alpha-fetoprotein >200 iu/m l

5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรค

5.1 เวชระเบียนที่ประกอบด้วยการซักประวัต ิ ตรวจร่างกาย มีการระบุบีญหาของผู้ปวย แผนการรักษา 

ที่ซัดเจน และประวัติการรักษาเดิม

5.2 การตรวจทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน เข่น CBC, BUN/Cr และ LFT

5.3 การตรวจทางรังสีวินิจฉัย เข่น Plain film, Ultrasound, CT/MRI scan ของรอยโรค พร้อม official 

report

5.4 รายงานผลการผ่าตัด (ถ้ามี) พร้อมผลการตรวจทางพยาธิวิทยา

6. เง่ือนไขทางคลินิกของการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib ตังต่อไปนี้
6.1 โรคมะเร็งตับระยะลุกลามหรือแพร,กระจายที่ไม่สามารถให้การรักษาด้วย locoregional therapies 

เข่น การผ่าตัด, TACE, ablation therapy เป็นด้น หรือไม'ตอบสนองต่อการรักษาด้วย locor§gt6nal therapies 
มาแล้ว โดยลักษณะทางรังสีวิทยาที่บ่งขี้ว่าโรคไม่สามารถควบคุมได้

6.2 ผู้ปวยต้องอยู่ในสภาพที่แข็งแรง ECOG 0 - 1 (ภาคผนวก)

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib ในโรคมะเร็งตับ ชนิด hepatocellular carcinoma

(Protocol SRF-HCC)
(ปรับปรุงครั้งที่ 1 ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนที่สุด ท่ี กค 0416.2/ว 62 ลงวันที่ 26 มกราคม 2566)



6.3 ผู้ป่วยต้องมีสภาพการทำงานของตับที่ดี ระตับ Child-Pugh liver function class A (ภาคผนวก)

6.4 มีผลการตรวจเม็ดเล ือดแดงและเกล็ดเล ือด ตังนี้ Hb >8.5 g/dL, p la te le t count >60,000/mm3 

และค่าการทำงานของไตไม่เกิน 1.5 เท่าของ upper normal lim it

6.5 ผู้ป่วยที่มีโรคความตันโลหิตสูง ต้องมีการรักษาควบคุมความตันโลหิตให้อยู่ไนระดับมาตรฐานของการรักษา 

ก่อนการเริ่มยา Sorafenib

7. ข้อห้ามของการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib ตังต่อไปนี้
7.1 ไม่อนุมติการเบิกค่ายา Sorafenib ในผู้ป่วยท่ีไม,ตอบสนองต่อยา Lenvatinib มาแล้ว

7.2 ไม่อนุมัติการเบิกค่ายา Sorafenib ในการใข้ร่วมกับ TACE เป็น adjuvant treatment ระหว่างหรือหลัง 

การทำ TACE

8. ขนาดยาท่ีแนะนำ
400 - 800 มิลลิกรัมต่อวัน ในกรณีที่มีผลข้างเคียงจากยาสามารถพิจารณาลดขนาดยาตามสมควร 

หมายเหตุ: ให้เบิกค่ายาไต้ครั้งละไม'เกิน 1 เดือน

9. การประเมินผลระหว่างการรักษา
9.1 ป่ระเมินสภาพผู้ป่วยตามมาตรฐานวิขาขีพทุก 2 ส ัปดาห ์เป ็นเวลา 1 เดือน และทุก 1 เดือนในเวลา 

ต่อมา มีบันทึกอาการ การตรวจร่างกายประเมินบิญหาของผู้ป่วย และผลข้างเคียงที่เกิดจากการรักษา

9.2 มีบันทึกประเมินการรับประทานยาของผู้ป่วยทุกครั้งที่มาตรวจว่าไต้ตามแพทย์สั่งหรือไม่

9.3 ประเมินผลการรักษา ท่ี 8 - 12 สัปดาห์ ควรได้ผลการรักษาก่อน 3 เดือน เพื่อใข้ในการขออนุมัติ 

การเบิกจ่ายยาครั้งต่อไป

10. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยา Sorafenib เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งตังต่อไปนี้
10.1 ผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา เป็น progressive disease

10.2 เกิดผลข้างเคียงจากยาที่รุนแรงระดับ 3 - 4 ที่ไม'สามารถควบคุมได้



ภาคผนวก: Child-Pugh liver function
Total points: Class A 5 - 6, Class B 7 - 9, Class c 10 - 15

Factor 1 point 2 points 3 points

Total bilirubin (mg/dL) <2 2 - 3 >3

Serum albumin (g/dL) >3.5 2.8 - 3.5 <2.8

PT INR <1.7 1.71 - 2.30 >2.30

Ascites None Mild Moderate to  Severe

Flepatic encephalopathy None Grade 1 - II (or 

suppressed with 

medication)

Grade III - IV (or 

refractory)

ภาคผนวก: Performance status, Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) scale 

Performance status (PS) is a scale to  grade how w ell you are. The BCLC staging system uses 

the:

PS 0 -  you 

PS 1 -  you 

PS 2 -  you 

can’t work 
PS 3 -  you 

yourself 

PS 4 -  you

are fu lly  active, more or less as you were before your illness

can’t  carry out heavy physical work, but can do anything else

are up and about more than half the day. You can look after yourself but

are in bed or a chair for more than half the day. You need help to  look after

are in bed or a chair all the time and need complete care



สิงที่ส่งมาด้วย 2

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้สถานพยาบาลส่งหนังสือแจ้งรายซื่อแพทย์ผู้ทำการรักษาต่อหน่วยงานที่กรมบัญชีกลางมอบหมาย 

เพื่อเข้าระบบได้

1.2 ขออนุมัต ิการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษาโดยให้สถานพยาบาล 
ลงทะเบียนแพทย์ ผู้,ป่วย และส่งข้อมลทางการแพทย์ของผู้ปวยที,ถกต้องเป็นจริง ตามโปรโตคอลที่กำหนด 

(Protocol SRF-ThC)

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคทางมะเร็งวิทยา

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 
บีญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวขาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์โรคมะเร็ง 

วิทยา

3.2 แพทย์ผู้ร ักษาจะต้องได้รับการมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาลในการให้บริการการรักษา 

โรคมะเร็งไทรอยด์ด้วยยา Sorafenib ตามวิชาชีพอย่างเหมาะสม

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรคเพื่อเบิกจ่ายยา Sorafenib
ต้องมีผลการตรวจทางพยาธิวิทยาบ่งชีว่าเป็นมะเร็งไทรอยด์ ชนิด well-differentiated papillary/follicular 

carcinoma

5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรค
5.1 เวชระเบียนที่ประกอบด้วยการซักประวัต ิ ตรวจร่างกาย มีการระบุบีญหาของผู้บ ่วย แผนการรักษา 

ที่ซัดเจนและประวิติการรักษาด้วย radioactive iodine (1-131) ที่ผ่านมา
5.2 การตรวจทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน เช่น CBC, BUN/Cr และ LFT

5.3 การตรวจทางรังสีวินิจฉัย เช่น Plain film, Ultrasound, CT/MRI scan ของรอยโรค พร้อม official 
report

5.4 รายงานผลการผ่าตัด (ถ้ามี) พร้อมผลการตรวจทางพยาธิวิทยา

6. เง่ือนไขทางคลินิกของการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib ดังต่อไปนี้
6.1 โรคมะเร็งไทรอยด์ระยะลุกลามหรือแพร่กระจาย ชนิด well-d ifferentiated papillary/fo llicu lar 

carcinoma ที่ดื้อต่อการรักษาด้วย radioactive iodine (1-131) และมีอาการจากโรค โดยมีเง่ือนไขข้อใดข้อหน่ึง 

ดังต่อไปนี้

6.1.1 ได้รับ 1-131 ^600 mCi
6.1.2 เคยได้รับการรักษาด้วย 1-131 มาแล้ว และพบว่าโรคลุกลามขึ้น 

อย่างน้อย 1 ตำแหน่ง

6.1.3 จะต้องมีการกำเริบของโรคหลังได้รับ 1-131 อย่างน้อย 2 คร้ัง

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib ในโรคมะเร็งไทรอยด์ระยะแพร่กระจาย

(Protocol SRF-ThC)
(ปรับปรุงครั้งที่ 1 ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนที่สุด ท่ี กค 0416.2/ว 62 ลงวันที่ 26 มกราคม 2566)



6.2 ต้องมีโรคลุกลามภายใน 14 เดือน หลังดื้อต่อ 1-131 และควรเริ่มการรักษาเมื่อผู้ป่วยมีอาการจากโรค 

หร ือม ีการเปล ี่ยนแปลงของโรคในตำแหน ่ง/ล ักษณ ะท ี,ม ีความเส ี่ยงท ี,จะเป ็นอ ันตรายต ่อผ ู้ป ่วย  (life 

threatening metastasis)

6.3 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพที่แข็งแรง ECOG 0 - 2
6.4 มีผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการในเกณฑ์ปกติ ได้แก่ CBC, LFT และ serum Cr

6.5 ผู้ป่วยที่มีโรคความดันโลหิตสูง ต้องมีการรักษาควบคุมความดันโลหิตให้อยู่ในระดับมาตรฐานของการรักษา 

ก่อนการเริ่มยา Sorafenib

7. ข้อห้ามของการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib ดังต่อไปนี้
ไม'อนุมีติการเบิกค่ายา Sorafenib ในผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อยา Lenvatinib มาแล้ว

8. ขนาดยาท่ีแนะนำ
400- 800มิลลิกรัมต่อวัน ในกรณีท่ีมีผลข้างเคียงจากยารุนแรง สามารถพิจารณาลดขนาดยาตามการพิจารณา 

ของแพทย์ผู้รักษา

หมายเหตุ: ให้เบิกค่ายาได้ครั้งละไม่เกิน 1 เดือน

9. การประเมินผลระหว่างการรักษา
9.1 ประเมินสภาพผู้ป่วยตามมาตรฐานวิขาชีพ ทุก 2 สัปดาห์ เป็นเวลา 1 เดือน และทุก 1 เดือน เป็นเวลา 

3 เดือน ได้แก่ บันทึกอาการ การตรวจร่างกายบิญหาของผู้ป่วย และผลข้างเคียงที่เกิดจากการรักษา

9.2 มีบันทึกประเมินการรับประทานยาของผู้ป่วยทุกครั้งที่มาตรวจว่าได้ตามแพทย์สั่งหรือไม่

9.3 ประเมินผลการรักษาทุก 3 เดือน ควรไต้ผลการรักษาก่อนการขออนุบัติการเบิกจ่ายยาครั้งต่อไป

10. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยา Sorafenib เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้
10.1 ผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา เป็น progressive disease

10.2 เกิดผลข้างเคียงจากยาที่รุนแรงระดับ 3 - 4 ที่ไม'สามารถควบคุมไต้



สิงที่ส่งมาด้วย 3

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Lenvatinib ในโรคมะเร็งตับ ชนิด hepatocellular carcinoma

(Protocol LVT-HCC)
(ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนที่สุด ท่ี กค 0416.2/ว 62 ลงวันที่ 26 มกราคม 2566)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้สถานพยาบาลส่งหนังสือแจ้งรายขื่อแพทย์ผู้ทำการรักษาต่อหน่วยงานที่กรมบัญชีกลางมอบหมาย 

เพื่อเข้าระบบได้

1.2 ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Lenvatinib จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษา โดยให้สถานพยาบาล 

ลงทะเบียนแพทย์ ผ้ป่วย และส่งข้อมลทางการแพทย์ของผ้ป่วยที,ถกต้องเป็นจริง ตามโปรโตคอลที่กำหนด 

(Protocol LVT-HCC)

2. คุณสมบัดของสถานพยาบาล
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคทางมะเร็งวิทยา

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไวิในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 
บิญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัดของแพทย์ผู้ทำการรักษา
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวฃาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรคาสตริโรคมะเร็ง 

วิทยา

3.2 แพทย์ผู้ร ักษาจะต้องได้รับการมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาลในการให้บริการการรักษา 

โรคมะเร็งตับด้วยยา Lenvatinib ตามวิฃาชีพอย่างเหมาะสม

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรคเพื่อเบิกจ่ายยา Lenvatinib
4.1 ต้องมีผลการตรวจทางพยาธิวิทยาของ hepatocellular carcinoma หรือ

4.2 มีผลการตรวจทางรังสีวิน ิจฉัย CT scan และ/หร ือ MRI scan พร้อมรายงานผลการตรวจวินิจฉัย 

โดยรังสีแพทย์ (official report) เข้าได้กับ hepatocellular carcinoma ตามเกณฑ์มาตรฐานทางรังสีวินิจฉัย 

ร่วมกับระดับ Alpha-fetoprotein >200 iu/m l

5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรค
5.1 เวชระเบียนที่ประกอบด้วยการซักประวัติ ตรวจร่างกาย มีการระบุบิญหาของผู้ป่วย และแผนการรักษา 

ที่ซัดเจน

5.2 การตรวจทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน เข่น CBC, BUN/Cr และ LFT

5.3 การตรวจทางรังสีวินิจฉัย เข่น Plain film, Ultrasound, CT/MRI scan ของรอยโรค พร้อม official 

report

5.4 รายงานผลการผ่าตัด (ถ้ามี) พร้อมผลการตรวจทางพยาธิวิทยา

6. เง่ือนไขทางคลินิกของการเบิกจ่ายค่ายา Lenvatinib ตังต่อไปนี้
6.1 โรคมะเร็งดับระยะลุกลามหรือแพร่กระจายที,ไม่สามารถให้การรักษาด้วย locoregional t herapies 

เข่น การผ่าตัด, TACE, ablation therapy เป็นด้น หรือไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วย log2rt^gigDaJ4herapies 
มาแล้ว โดยลักษณะทางรังสีวิทยาที่บ่งว่าโรคไม่สามารถควบคุมได้

6.2 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพที่แข็งแรง ECOG 0 - 1 (ภาคผนวก)



6.3 ผู้ป่วยต้องมีสภาพการทำงานของตับที่ดี ระดับ Child-Pugh liver function class A (ภาคผนวก)

6.4 มีผลการตรวจเม็ดเล ือดแดงและเกล็ดเล ือด ดังนี้ Hb >8.5 g/dL, p la te le t count >60,000/mm3 

และคาการทำงานของไตไม่เกิน 1.5 เท่าของ upper normal lim it

6.5 ผู้ป่วยที่มีโรคความดันโลหิตสูง ต้องมีการรักษาควบคุมความดันโลหิตให้อยู่ในระดับมาตรฐานของการรักษา 

ก่อนการเริ่มยา Lenvatinib

7. ข้อห้ามของการเบิกจ่ายค่ายา Lenvatinib ดังต่อไปนี้
7.1 ไม่อนุมีติการเบิกค่ายา Lenvatinib ในผู้ป่วยท่ีไม,ตอบสนองต่อยา Sorafenib มาแล้ว
7.2 ไม'อนุมัติการเบิกค่ายา Lenvatinib ในการใข้ร่วมกับ TACE เบิน adjuvant treatment ระหว่างหรือหลัง 

การทำ TACE

8. ขนาดยาท่ีแนะนำ
Lenvatinib 10 มิลลิกรัมต่อวัน

หมายเหตุ: ให้เบิกค่ายาได้ครั้งละไม'เกิน 1 เดือน โดยบริษ ัทยาจะสนับสบุนยาหลังจากผู้ป ่วยได้ร ับยา 

ครบ 120 วัน และผู้ป่วยยังตอบสนองดือยู่ โดยแพทย์ผู้รักษายังต้องส่งข้อมูลขออนุมัติต่ออายุการใช้ยาเพื่อให้ 

มีการจัดส่งยาแก'ผู้ป่วยต่อไป

9. การประเมินผลระหว่างการรักษา
9.1 ประเมินสภาพผู้ป่วยตามมาตรฐานวิชาชีพ ทุก 2 สัปดาห์ เปีนเวลา 1 เดือน และทุก 1 เดือน เบ็เนเวลา 

3 เดือน มีบันทึกอาการ การตรวจร่างกายประเมินบิญหาของผู้ป่วย และผลข้างเคียงที่เกิดจากโรคและการรักษา

9.2 มีบันทึกประเมินการรับประทานยาของผู้ป่วยทุกครั้งที่มาตรวจว่าได้ตามแพทย์สั่งหรือไม่

9.3 ประเมินผลการรักษา ที, 8 - 12 สัปดาห์ ควรไต้ผลการรักษาก่อน 3 เดือน เพื่อใช้ในการขออนุมัติ 

การเบิกจ่ายยาครั้งต่อไป

10. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยา Lenvatinib เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้
10.1 ผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา เป็น progressive disease

10.2 เกิดผลข้างเคียงจากยาที่รุนแรงระดับ 3 - 4 ที่ไม่สามารถควบคุมไต้



ภาคผนวก: Child-Pugh liver function
Total points: Class A 5 - 6, Class B 7 - 9, Class c 10 - 15

Factor 1 point 2 points 3 points

Total bilirubin (mg/dL) <2 2 - 3 >3

Serum albumin (g/dL) >3.5 2.8 - 3.5 <2.8

PT INR <1.7 1.71 - 2.30 >2.30

Ascites None Mild Moderate to  severe

Hepatic encephalopathy None Grade Ml (or suppressed 

with medication)

Grade lll-IV (or refractory)

ภาคผนวก: Performance status, Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) scale 

Performance status (PS) is a scale to  grade how w ell you are. The BCLC staging system uses 

the:

PS 0 -  you 

PS 1 -  you 

PS 2 -  you 

can’t  work 

PS 3 -  you 
yourself 

PS 4 -  you

are fu lly active, more or less as you were before your illness

can’t  carry out heavy physical work, but can do anything else

are up and about more than half the day. You can look after yourself but

are in bed or a chair for more than half the day. You need help to look after

are in bed or a chair all the time and need complete care



สิงที่ส่งมาด้วย 4

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Lenvatinib ในโรคมะเร็งไทรอยด์ระยะแพร่กระจาย

(Protocol LVT-ThC)

(ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนที่สุด ท่ี กค 0416.2/ว 62 ลงวันที่ 26 มกราคม 2566)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้สถานพยาบาลส่งหนังสือแจ้งรายซื่อแพทย์ผู้ฑำการรักษาต่อหน่วยงานที่กรมบัญชีกลางมอบหมาย 

เพื่อเข้าระบบได้

1.2 ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Lenvatinib จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษา โดยให้สถานพยาบาล 
ลงทะเบียนแพทย์ ผู้ป่วย และส่งข ้อมลทางการแพทย์ของผู้ป ่วยที่ถกต้องเป็นจริง ตามโปรโตคอลที่กำหนด 

(Protocol LVT-ThC)

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคทางมะเร็งวิทยา

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไวิในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 

บีญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบิตของแพทย์ผู้ทำการรักษา
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวขาญที่ไต้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์โรคมะเร็ง 

วิทยา

3.2 แพทย์ผู้ร ักษาจะต้องได้รับการมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาลในการให้บริการการรักษา 

โรคมะเร็งไทรอยด์ด้วยยา Lenvatinib ตามวิขาชีพอย่างเหมาะสม

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรคเพื่อเบิกจ่ายยา Lenvatinib
ต้องมีผลการตรวจทางพยาธิวิทยาบ่งขี้ว่าเป็นมะเร็งไทรอยด์ชนิด well-differentiated papillary/follicular 

carcinoma

5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรค
5.1 เวชระเบียนที่ประกอบด้วยการซักประวัติ ตรวจร่างกาย มีการระบุบีญหาของผู้ป่วย และแผนการรักษา 

ที่ขัดเจน

5.2 การตรวจทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน เซ่น CBC, BUN/Cr และ LFT

5.3 การตรวจทางรังสีวินิจฉัย เซ่น Plain film, Ultrasound, CT/MRI scan ของรอยโรค พร้อม official 

report

5.4 รายงานผลการผ่าตัด (ถ้ามี) พร้อมผลการตรวจทางพยาธิวิทยา

5.5 รายงานประวัติการรักษาด้วย radioactive iodine (1-131) ที่ผ่านมา

6. เง่ือนไขทางคลินิกของการเบิกจ่ายค่ายา Lenvatinib ดังต่อไปนี้
6.1 โรคมะเร็งไทรอยด์ระยะลุกลามหรือแพร่กระจายขนิด well-differentiated papillary or follicular 

carcinoma ที่ดือต่อการรักษาด้วย radioactive iodine (1-131) และ 
ดังต่อไปนี้



6.1.1ได้รับ 1-131 *600 mCi

6.1.2 เคยได้รับการรักษาด้วย 1-131 มาแล้ว และพบว่าโรคลุกลามขึ้น ร่วมกับมีรอยโรคที่ไม่จับกับ 1-131 

อย่างน้อย 1 ตำแหน่ง

6.1.3 จะต้องมีการกำเริบของโรคหลังได้รับ 1-131 อย่างน้อย 2 คร้ัง ภายใน 16 เดือน

6.2 ต้องมีโรคลุกลามภายใน 14 เดือน หลังดื้อต่อ 1-131 และควรเริ่มการรักษาเมื่อผู้ป่วยมีอาการจากโรค 

หรือมีการเปลี่ยนแปลงของโรคในตำแหน่ง/ลักษณะที่มีความเสี่ยงที่จะเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย (life threatening 

metastasis)

6.3 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพที่แข็งแรง ECOG 0 - 2

6.4 มีผลการตรวจทางห้องปฏิป่ติการในเกณฑ์ปกติ ได้แก่ CBC, LFT และ serum Cr

6.5 ผู้ป่วยที่มีโรคความดันโลหิตสูง ต้องมีการรักษาควบคุมความดันโลหิตให้อยู่ในระดับมาตรฐานของการรักษา 

ก่อนการเริ่มยา Lenvatinib

7. ข้อห้ามของการเบิกจ่ายค่ายา Lenvatinib ดังต่อไปนี้
ไม,อนุมัติการเบิกค่ายา Lenvatinib ในผู้ป่วย,ที่ไม่ตอบสนองต่อยา Sorafenib มาแล้ว

8. ขนาดยาท่ีแนะนำ
Lenvatinib 20 มิลลิกรัมต่อวัน และปรับลดยาได้เมื่อเกิดผลข้างเคียง

หมายเหตุ: ให้เบิกค่ายาได้ครั้งละไม,เกิน 1 เดือน โดยบริษ ัทยาจะสนับสบุนยาหลังจากผู้ป ่วยได้ร ับยา 

ครบ 120 วัน และผู้ป่วยยังตอบสนองดือยู, โดยแพทย์ผู้รักษายังต้องส่งข้อมูลขออนุมัติต่ออายุการใช้ยาเพื่อให้ 
มีการจัดส่งยาแก,ผู้ป่วยต่อไป

9. การประเมินผลระหว่างการรักษา
9.1 ประเมินสภาพผู้ป่วยตามมาตรฐานวิชาชีพ ทุก 2 สัปดาห์ เป็นเวลา 1 เดือน และทุก 1 เดือน เป็นเวลา 

3 เดือน ได้แก่ บันทึกอาการ การตรวจร่างกายบิญหาของผู้ป่วย และผลข้างเคียงที่เกิดจากโรคและการรักษา

9.2 มีบันทึกประเมินการรับประทานยาของผู้ป่วยทุกครั้งที่มาตรวจว่าได้ตามแพทย์สั่งหรือไม,

9.3 ประเมินผลการรักษาทุก 3 เดือน ควรได้ผลการรักษาก่อนการขออนุมัติการเบิกจ่ายยาครั้งต่อไป

10. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยา Lenvatinib เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้
10.1 ผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา เป็น progressive disease

10.2 เกิดผลข้างเคียงจากยาที่รุนแรงระดับ 3 - 4 ท่ีไม,สามารถควบคุมได้



สิงท่ีส่งมาด้วย ๔

รายการและอัตราเบิกจ่ายค่ายา
(ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔©๖.๒/ว ๖๒ ลงวันท่ี ๒๖ มกราคม ๒๔๖๖)

กำหนดให้เบิกจ่ายค่ายาได้ไม่เกินอัตราท่ีกำหนด ดังน้ี

ลำดับท่ี รายการยา อัตราเบิกจ่าย เง่ือนไข
๑ Lenvatinib ๔ มก. ๘๓๔ บาทต่อแคปซูล ๑. ในกรณีท่ีใช้ยา ๒๐ มก. ต่อวัน ให้เบิกได้ 

เฉพาะความแรง ๑๐ มก. เท่าน้ัน
๒. การพิจารณาส่ังใช้ยาหรือปรับขนาดยา 

ให้คำนึงถึงประสิทธิผลในการรักษาพยาบาล 
และความคุ้มค'าในการเบิกจ,ายค่ารักษาพยาบาล

๒ Lenvatinib ๑๐ มก. ๑,๔๔๒ บาทต่อแคปซูล

๓ Sorafenib ๒๐๐ มก. ๓๑๙ บาทต่อเม็ด

หมายเหตุ:
๑. อัตราเบิกจ่ายท่ีกำหนด ใช้กับการรักษาทุกข้อบ่งซ้ี
๒. บริษัท เอไซ (ประเทศไทย) มาร์เก็ตติ้ง จำกัด ผู้จำหน่ายยา Lenvatinib ได้เสนอราคายาความแรง 

๔ มิลลิกรัม และ ๑๐ มิลลิกรัม ในราคา (รวมภาษีมูลค่าเพิ่ม) ๑,๐๗๔.๓๔ บาทต่อแคปซูล และ ๒,๐๓๓ บาท 
ต่อแคปซูล ตามลำดับ และมีโปรแกรมช่วยเหลือผู้ป่วย (Patient Access Program) โดยทุกการส่ังซ้ือของผู้ป่วย 
จำนวน ๒ กล,อง (ความแรงเดียวกัน) บริษัทจะสนับสนุนยาความแรงเดียวกันให้แก่ผู้ป่วยรายนั้นอีก ๑ กล,อง 
(กล,องละ ๒๐ แคปซูล) และหลังจากผู้ป่วยใช้ยาครบ ๑๒๐ วัน และยังจำเป็นต้องได้รับการรักษาต่อ บริษัท 
จะสนับสนุนยาให้ผู้ป่วยรายนั้นจนกว่าแพทย์จะพิจารณาให้หยุดยาหรือผู้ป่วยไม,ตอบสนองต่อการรักษา 
ซึ่งเงื่อนไขดังกล่าวใช้สำหรับทั้งกรณีผู้ป่วยรายใหม่ที,ได้รับอนุมัติการเบิกจ่ายในระบบ OCPA ตั้งแต่วันที, 
๑๔ กุมภาพันธ์ ๒๔๖๖ เป็นต้นไป และผู้ป่วยโรคมะเร็งตับ ชนิด hepatocellular carcinoma และโรคมะเร็ง 
ไทรอยด์ระยะแพร่กระจายรายเดิมที่อยู่ระหว่างการรักษาด้วยยา Lenvatinib (สถานพยาบาลจะต้องลงทะเบียน 
ผู้ป่วยในระบบ OCPA และส่งข้อมูลการรักษาพยาบาล เพ่ือประเมินระยะเวลาท่ีได้รับการรักษาด้วยยา Lenvatinib 
ก่อนเช้าสู่โปรแกรมช่วยเหลือผู้ป่วย)

โดยเง่ือนไขช้างด้นทำให้ราคาต้นทุนเฉล่ียของยาความแรง ๔ มีลลืกรัม และ ๑๐ มีลลืกรัม เท่ากับ 
๗๑๖.๙๐ บาทต่อแคปซูล และ ๑,๓๔๔.๓๓ บาทต่อแคปซูล ตามลำดับ และคำนวณราคาท่ีเบิกได้ตามหลักเกณฑ์ 
การกำหนดราคายาตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๗/ว ๑๗๗ ลงวันท่ี ๒๔ พฤศจิกายน ๒๔๔๙ 
เท่ากับ ๘๓๔ บาทต่อแคปซูล และ ๑,๔๔๒ บาทต่อแคปซูล ตามลำดับ

๓. บริษัท ไบเออร์ไทย จำกัด ผู้จำหน่ายยา Sorafenib ได้เสนอราคา (รวมภาษี มูลค่าเพ่ิม) ๔๓๔ บาท 
ต่อเม็ด โดยทุกการจัดซ้ือ ๑ กล่อง (กล่องละ ๖๐ เม็ด) บริษัทจะสนับสนุนยาให้กับผู้ป่วย ๑ กล่อง ซ่ึงเง่ือนไข 
ดังกล่าวทำให้ราคาด้นทุนเฉล่ียเท่ากับ ๒๖๗.๔๐ บาทต่อเม็ด และคำนวณราคาท่ีเบิกได้ตามหลักเกณฑ์การกำหนด 
ราคายาตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๗/ว ๑๗๗ ลงวันท่ี ๒๔ พฤศจิกายน ๒๔๔๙ เท่ากับ 
๓๑๙ บาทต่อเม็ด

ทั้งนี้ กรณีผู้ป่วยรายเดิมท่ีลงทะเบียนขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Sorafenib ในระบบ OCPA ก่อนวันท่ี 
๑๔ กุมภาพันธ์ ๒๔๖๖ บริษัทจะยังคงสนับสนุนยาหลังจากผู้ป่วยใช้ยาครบ ๔ เดือน และยังตอบสนองดีอยู่

๔. การเบิกจ่ายค่ายารายการอ่ืนท่ียังมิได้มีการกำหนดอัตราเบิกจ่ายค่ายาเป็นการเฉพาะ ให้เป็นไปตาม 
หลักเกณฑ์การกำหนดราคายา ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนที่สุด ท่ี 
๒๔ พฤศจิกายน ๒๔๔๙


