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เร่ือง หลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลสำหรับผู้ป่วยโรคหืดข้ันรุนแรง

เรียน ปลัดกระทรวง อธิบดี ผู้ว่าราซการจังหวัด เลขาธิการ ผู้อำนวยการ อธิการบดี ผู้ว่าการตรวจเงินแผ่นดิน 
ผู้บัญซาการตำรวจแห่งซาติ ผู้อำนวยการสถานพยาบาลซองทางราซการ

อ้างถึง ๑. หนังสือกรมบัญซีกลาง ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๒๒๘ ลงวันท่ี ๒๔ เมษายน ๒๔๖๗
๒. หนังสือกรม'บัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๒๔๖ ลงวันท่ี ๒๙ เมษายน ๒๔๖๗

สิ่งที่ส ่งมาด้วย แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Biologies สำหรับรักษาโรคหืดขั้นรุนแรง (ยา Omalizumab 
ยา Dupilumab ยา Mepolizumab และยา Benralizumab)

ตามหนังสือที่อ้างถึง ๑ และ ๒ กรมบัญซีกลางกำหนดหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาล 
สำหรับผู้ป่วยโรคหืดขั้นรุนแรงสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราซการ ที่มีอายุตั้งแต่ ๑๘ ปีข้ึน1โป สามารถเบิกจ่าย 
ค่ายา Omalizumab ยา Benralizumab และยา Dupilumab ในระบบเบิกจ่ายตรงสวัสดิการรักษาพยาบาล 
ข้าราซการได้ ตามแนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายาที่กรมบัญซีกลางกำหนด ตั้งแต่วันที่ ๒ พฤษภาคม ๒๔๖๗ 
เป็นด้นไป สำหรับการเบิกจ่ายค่ายา Omalizumab ในข้อปงขึ้อื่นให้สามารถเบิกจ่ายได้เฉพาะผู้ป่วยรายเดิม 
ท่ีมีการใข้ยาก่อนวันท่ี ๒ พฤษภาคม ๒๔๖๗ ความละเอียดแจ้งแล้ว น้ัน

กรมบัณซีกลางพิจารณาแล้ว ขอเรียนว่า เพ่ือให้ผู้ป่วยโรคหืดข้ันรุนแรงสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาล 
ข้าราซการสามารถเข้าถึงการรักษาด้วยยาท่ีมีประสิทธิภาพ โดยท่ีค่ารักษาพยาบาลยังคงสอดคล้องกับภาระงบประมาณ 
กรมบัญซีกลางจึงได้ร่วมกับสมาคมโรคภูมิแพ้โรคหืด และวิทยาภูมิคุ้มกันแห่งประเทศไทย พิจารณาเพ่ิมรายการยา Biologies 
สำหรับรักษาผู้ป่วยโรคหืดข้ันรุนแรง และปรับปรุงหลักเกณฑ์การอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายาให้เป็นไปตามความเหมาะสม 
ดังน้ัน อาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๘ วรรคหน่ึง (๑) และวรรคสอง แห่งพระราซกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเก่ียวกับ 
การรักษาพยาบาล พ.ศ. ๒๔๔๓ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม อธิบดีกรมบัญซีกลางโดยได้รับมอบอำนาจจากรัฐมนตรีว่าการ 
กระทรวงการคลัง จึงเห็นสมควรดำเนินการ ดังนี้

๑. ยกเลิกหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลสำหรับผู้ป่วยโรคหืดขั้นรุนแรง ตามหนังสือ 

ท่ีอ้างถึง ๑ และ ๒
๒. กำหนดหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลข้ึนใหม่ ประกอบด้วย

๒.๑ ยา Omalizumab ขนาด ๑๔๐ มิลสิกรัม ข้อบ่งข้ึ สำหรับผู้ป่วยโรคหืดข้ันรุนแรง ซนิดภูมิแพ้สูง 

(severe allergic asthma)
๒.๒ ยา Dupilumab ขนาด ๓๐๐ มิลสิกรัม ข้อปงข้ึ สำหรับผู้ป่วยโรคหืดข้ันรุนแรง ซนิดอีโอสิโนพ้ลสูง 

(severe eosinophilic asthma) หรือ FeNo ^ ๒๔ ppb
๒.๓ ยา Mepolizumab ขนาด ๑๐๐ มิลสิกรัม และยา Benralizumab ขนาด ๓๐ มิลสิกรัม 

ข้อปงซ้ี สำหรับผู้ป่วยโรคหืดข้ันรุนแรง ขนิดอีโอสิโนพ้ลสูง (severe eosinophilic asthma)

ท้ังน้ี...
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ทั้งนี้ การใช้ยาดังกล่าวต้องเป็นไปตามแนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายาที่กรมบัญชีกลางกำหนด รายละเอียดปรากฏ 
ตามสิ่งที่ล่งมาด้วย และแพทย์ผู้ทำการรักษาต้องบันทึกข้อมูลของผู้ป่วยลงใบแบบฟอร์มกำกับการใช้ยา รวมถึง 
เก็บเป็นหลักฐานเพื่อประโยซน!,นการตรวจสอบต่อไป อย่าง'ไรก็ดี การรักษาผู้ป่วยโรคอื่นนอกเหนือจากข้อปงซี้ 
ที่กรมบัญซีกลางกำหนดจะไม่สามารถเบิกจ่ายค่ายาจากทางราซการได้ ยกเว้น รายการยาที่กระทรวงการคลัง/ 

กรมบัญชีกลางไต้กำหนดหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายเงินไว้เป็นการเฉพาะ
๓. กำหนดให้สถานพยาบาลเป็นผู้เบิกจ่ายค่ายาตามข้อ ๒.๑ - ๒.๓ ในระบบเบิกจ่ายตรงสวัสดิการ

รักษาพยาบาลข้าราซการ โดยการจัดทำข้อมูลเพื่อส่งเบิกค่ายาดังกล่าวให้ถือปฏิบัติตามหน่วยงานทั้ไต้รับมอบหมาย 
จากกรมบัญชีกลางกำหนด หากสถานพยาบาลมีการออกใบเสร็จรับเงินค่ายา ให้แจงรายละเอียดซื่อรายการยา 
พร้อมทั้งระบุเป็น “ ค่ายาท่ีเบิกไม่ไต้” และไม่ให้ออกใบรับรองในการส่ังใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งซาดิ โดยผู้มีสิทธิ 
จะไม่สามารถน่าใบเสร็จรับเงินค่ายาดังกล่าวทุกรูปแบบ ขนาด และความแรง มาย่ืนเบิกเงินกับส่วนราขการต้นสังกัดไต้ 
ท้ังน้ี ให้มีผลใช้บังคับสำหรับค่ารักษาพยาบาลท่ีเกิดข้ึนต้ังแต่วันท่ี ๑๖ มกราคม ๒๔๖๙ เป็นต้นไป

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และแจ้งให้ผู้มีสิทธิและเจ้าหน้าท่ีท่ีเก่ียวข้องทราบและถือปฏิบัติต่อไป

กองสวัสดิการรักษาพยาบาล
กลุ่มงานนโยบายสวัสดิการรักษาพยาบาล
โทร. ๐ ๒๑๒๗ ๗๐๐๐ ต่อ ๖๘๔๐
โทรสาร ๐ ๒๑๒๗ ๗๑๔๗
ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ saraband>cgd.go.th

ขอแสดงความ,นบถอ

(นางแพตรีเชีย มงคลวนิซ)
อธิบดีกรมบัญชีกลาง ปฏิบัติราซการแทบ 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลัง



แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Biologies สำหรับรักษาโรคหืดข้ันรุนแรง 
(ยา Omalizumab ยา Dupilumab ยา Mepolizumab และยา Benralizumab) 

(ตามหนังสิอกรมบัญชีกลาง ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๘๗๘ ลงวันท่ี ๑๑ ธันวาคม ๒๕๖๘)

๑. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใช้ยาต้องเ{เนสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย์เฉพาะทาง 

ตาม'ท่ี'ระบุ'โวใ'นช้อ ๒ รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะดูแลรักษาบิญหาแทรกช้อนที,อาจจะเกิดจากโรค 
และ/หรือการรักษา

๒. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
๒.๑ เป็นแพทย์ผู้เซียวชาญที,ใต้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาที่เกี่ยวช้อง ซึ่งปฏิบัติงาน 

ในสถานพยาบาลตามข้อ ๑ ดังนี้
๒.๑.๑ สาขาอายุรศาสตรืโรคภูมิแพ้และภูมิคุ้มกัน หรือสาขาอายุรศาสตรืโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤต 

โรคระบบการหายใจ
๒.๑.๒ สาขากุมารเวชศาสตร์โรคภูมิแพ้และภูมิคุ้มกัน หรือกุมารเวชศาสตร์โรคระบบหายใจและเวชบำบัดวิกฤต 

๒.๒ อายุรแพทย์ทั่วไปหรือกุมารแพทย์ทั่วใปท่ีไต้รับมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาล ให้เป็นแพทย์ผู้ดูแล 
ติดตามการรักษาและให้บริการการรักษาผู้บํวยโรคหืดขั้นรุนแรงที,ไต้รับยา Omalizumab ยา Dupilumab 
ยา Mepolizumab และยา Benralizumab ท่ีถูกส่งต่อมาจากแพทย์ผู้เข่ียวชาญในสาขาท่ีเก่ียวช้องตามข้อ ๒.๑.๑ 
และ ๒.๑.๒ โดยเก็บบันทึกหลักฐานการส่งต่อผู้ปวย การรับคำปรึกษา การตรวจรักษาในการกำกับดูแลของแพทย์ผู้เช่ียวซาญ 
ในสาขาท่ีเก่ียวช้องช้างต้นท่ีเป็นผู้ส่งต่อผู้ปวยมาให้ เพ่ือให้พร้อมสำหรับการตรวจสอบ
ท้ังน้ีให้สถานพยาบาลแจ้งยืนยันคุณสมบัติของสถานพยาบาลและแพทย์ผู้ทำการรักษาไปยังหน่วยงานท่ีไต้รับมอบหมาย 
จากกรมบัญชีกลาง ปีละ ๑ คร้ัง

๓. เกณฑ์การวินิจฉัยโรคและความรุนแรงของโรค
๓.๑ ผู้บํวยได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคหืดขั้นรุนแรง (severe asthma) และไม่สามารถควบคุมอาการไต้ด้วยยา 

inhaled corticosteroid ขนาดสูง ร่วมกับ long-acting beta-fe agonist ตาม GINA guideline step ๕ มาเป็นระยะเวลา 
£ ๖ เดือน

๓.๒ ผู้ปวยไม่สามารถควบคุมอาการหืดไต้ตามข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี 
๓.๒.๑ ตรวจ spirometry พบ FEV(S) ตรกว่าร้อยละ ๘๐ ของค่าปกติ
๓.๒.๒ เคยใส่ท่อช่วยหายใจ (intubation) หรือ mechanical ventilatory support ที่เกิดจากโรคหืด

กำเริบเฉียบพลัน
๓.๒.๓ มีอาการกำเริบอย่างรุนแรง (severe exacerbation) โดยผู้ปวยต้องได้ 

เทียบเท่า oral prednisolone ะ> ๓๐ mg ติดต่อกันดังแต่ ๓ วันซีนไป หรือ £ ๒ ครังต่อ 
๓.๒.๔ มีประวัติการใช้ยาสเตียรอยด์ขนิดรับประทาน (Prednisolone) > 

นานเกินกว่า ๓๐ วัน

teroid

เกณฑ์...
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๔. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
ผู้ปวยโรคหืดข้ันรุนแรงท่ีมีเกณฑ์วินิจฉัยครบทุกข้อตามข้อ ๓
๔.๑ อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Omalizumab ขนาด ๑๕๐ มิลลิกรัม สำหรับโรคหืดขั้นรุนแรง ชนิดภูมิแพ้สูง 

(severe allergic asthma) ซ่ึงใข้เบินยาเพ่ิมร่วมกับการรักษาเดิม (add-on maintenance treatment) ในผู้บิวย 
ท่ีมิอายุต้ังแต่ ๖ ปีข้ึนไป โดยมิเง่ือนไขครบทุกข้อ ดังต่อไปน้ี

๔.๑.๑ มีผลแสดง sensitization ต่อ antigen โดยวิธี skin prick test หรือ specific IgE 
๔.๑.๒ Total IgE ในเลอด มระดับ ๓๐ - ๑,๕๐๐ Iบ/ทกI 

แบบฟอร์มกำกับการใช้ยาตามเอกสารแนบ ๑
๔.๒ อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Dupilumab ขนาด ๓๐๐ มิลลิกรัม สำหรับโรคหืดขั้นรุนแรง ชนิดอีโอสิโนพิลสูง 

(severe eosinophilic asthma) ซึ่งใซ้เบินยาเพิ่มร่วมกับการรักษาเดิม (add-on maintenance treatment) 
ในผู้ปวยท่ีมีอายุต้ังแต่ ๖ ปีข้ึนไป โดยมีเง่ือนไขข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี

๔.๒.๑ มีระดับ blood eosinophil ^ ๑๕๐ cell/pl และ/หรือ มีค่า FeNO ;> ๒๕ ppb ภายในระยะเวลา 
๓ เดือน ก่อนการพิจารณาใช้ยา Dupilumab ขนาดดังกล่าว

๔.๒.๒ มีอาการผิวหนังอักเสบ (Atopic Dermatitis) ระดับปานกลางถึงรุนแรง และ/หรือ มีอาการริดสีดวงจมูก 
(nasal polyp) เป็นโรคร่วม 
แบบฟอร์มกำกับการใช้ยาตามเอกสารแนบ ๒

๔.๓ อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Mepolizumab ขนาด ๑๐๐ มิลสิกรัม ในผู้ปวยท่ีมีอายุต้ังแต่ ๑๒ ปีข้ึนไป และยา 
Benralizumab ขนาด ๓๐ มิลสิกรัม ในผู้ปวยท่ีมีอายุต้ังแต่ ๑๘ ปี ข้ึนไป สำหรับโรคหืดข้ันรุนแรง ชนิดอีโอสิโนพิลสูง 
(severe eosinophilic asthma) ซึ่งใซ้เบินยาเพิ่มร่วมกับการรักษาเดิม (add-on maintenance treatment) 
โดยมีระดับ blood eosinophil ะ> ๑๕๐ cell/pl ภายในระยะเวลา ๓ เดือน ก่อนการพิจารณาใช้ยา Mepolizumab 
หรือยา Benralizumab ขนาดดังกล่าว 
แบบฟอร์มกำกับการใช้ยาตามเอกสารแนบ ๓

๕. ข้อห้ามในการใช้ยา
๕.๑ เคยแพ้ยาน้ีอย่างรุนแรง 
๕.๒ อยู่ในช่วงการต้ังครรภ์

๖. การประเมินผลการรักษา
๖.๑ ประเมินผลการรักษาและบันทึกในเวชระเบียนอย่างน้อยทุก ๓ เดือน
๖.๒ ผู้ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ผู้ปวยที่มีอาการทางคลินิกดืข้ึน โดยมีเกณฑ์การประเมินผล 

การรักษา ดังนี้
๖.๒.๑ เกณฑ์การประเมินผลการรักษารอบแรกที, ๑๒ สัปดาห์ ถ้าผู้ปวยตอบสนองต่อการรักษาพิจารณา 

ให้ยาต่อ และประเมินรอบถัดไปทุก ๒๔ สัปดาห์ โดยมีเกณฑ์การตอบสนองต่อยาข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี
- อาการหืดกำเริบเฉียบพลันลดลง £ ร้อยละ ๕๐
- ลดขนาดยา corticosteroids ชนิดรับประทานได้โดยไม่ทำให้อากาฬ
- อาการควบคุมโรคหืด (asthma symptom control) ดีขึ้นอยู่ในเก 

controlled ตาม GINA guideline หรือ Asthma Control Test (A



- ๓ -

๖.๒.๒ เกณฑ์การประเมินผลการรักษารอบที่ ๒ เป็นต้นไป ให้ประเมินทุก ๒๔ สัปดาห์ หลังการประเมิน 
คร้ังล่าสุด โดยมีเกณฑ์การตอบสนองต่อยาข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี

- อาการหืดกำเริบเฉียบพลันลดลง £ ร้อยละ ๘๐
- ลดขนาดยา corticosteroids ชนิดรับประทานได้ > ร้อยละ ๘๐ หรือสามารถหยุดยา prednisolone 

โดยไม่ทำให้อาการหืดแย่ลง
- ตรวจ spirometry ผล FEV๑ อยู่ในเกณฑ์ปกติ > ร้อยละ ๘๐ predicted

ทั้งน ี้ ให้แพทย์ผู้ทำการรักษาประเมินอาการผู้ปวยตามแบบฟอร์มกำกับการสั่งใช้ยา และเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
เพ่ือใช้ในการตรวจสอบต่อไป

๗. กำหนดปริมาณการส่ังใช้ยา
เพ่ือลดโอกาสท่ีผู้ปวยได้รับยาท่ีเส่ือมสภาพจากการเก็บรักษาท่ีไม'ถูกต้อง ซ่ึงล่งผลกระทบโดยตรงต่อผลการรักษาโรค 

และความปลอดภัยของผู้ป่วยโรคหืดข้ันรุนแรง จึงกำหนดให้สถานพยาบาลเบิกจ่ายค่ายาในระบบเบิกจ่ายตรงสวัสดิการ 
รักษาพยาบาลไต้ ในกรณีดังต่อไปน้ี

๗.๑ กรณีผู้ปวยมารับการฉีดยา Omalizumab ขนาด ๑๔๐ มิลลิกรัม และยา Dupilumab ขนาด ๓๐๐ มิลลิกรัม 
ณ สถานพยาบาลที,เข้ารับการรักษาพยาบาล แพทย์สามารถสั่งจ่ายยาดังกล่าวให้ผู้ปวยนำยากลับไปฉีดที่บ้านได้อีก 

๑ dose (ตามขนาดยาท่ีใข้ในการรักษาผู้ป่วยแต่ละราย)
ทั้งนี้ กรณีผู้มีสิทธิหรือบุคคลในครอบครัวทำยาหายและขอรับยาเพ่ิมเติมจากสถานพยาบาล จะไม่สามารถ 

เบ ิกค ่ายาในกรณีด ังกล่าวจากทางราขการในระบบเบิกจ่ายตรงสวัสดิการรักษาพยาบาลช้าราขการได้ 
และไม'สามารถนำหลักฐานการจ่ายเงินยื่นเบิกที่ส่วนราชการต้นสังกัดไต้ สำหรับค่ายาอื่น ๆ ซึ่งแพทย์สั่งจ่าย 
ตามปกติ และค่าตรวจวินิจฉัยโรคทางห้องปฏิบัติการ สามารถเบิกจ่ายจากทางราชการไดิในระบบเบิกจ่ายตรง 
สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ หรือนำหลักฐานการจ่ายเงินย่ืนเบิกท่ีส่วนราชการต้นสังกัด

๗.๒ กรณีผู้ป่วยมารับการฉีดยา Mepolizumab ขนาด ๑๐๐ มิลลิกรัม และยา Benralizumab ขนาด ๓๐ มิลลิกรัม 
ผู้ป่วยต้องเข้ารับการฉีดยาดังกล่าว ณ สถานพยาบาลที่เข้ารับการรักษาพยาบาลประจำเท่าน้ัน

๘. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเมื่อมีข้อบ่งซ้ีข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปนี้ 
๘.๑ ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษา ได้แก่

๘.๑.๑ ผู้ป่วยมีอาการหืดกำเริบเฉียบพลันอย่างต่อเน่ือง จำนวนหืดกำเริบเฉียบพลันไม่ลดลงเม่ือเปรียบเทียบกับ 

ก่อนใช้ยา
๘.๑.๒ มีอาการควบคุมโรคหืดชนิด uncontrolled ตา*

๘.๒ เกิดผลข้างเคียงจากการใช้ยาชนิดรุนแรง 
๘.๓ ผู้ป่วยอยู่ในระดับ controlled ตาม GINA guideline 

PEF variability < ร้อยละ ๑๔ ให้ยาต่อจนครบ ๑ ปี แล้วให้หยุ!

I GINA guideline 

(ยกเว้นการตรวจสมร



เอกสารแนบ 1

แบบฟอร์มกำกับการใช้ยา Omalizumab
ช้อบ่งช้ีสำหรับรักษาโรคหืดข้ันรุนแรง ชนิดภูมิแพ้สูง (severe allergic asthma)

1. ซ่ือ สกุล
3. HN.......................................  4. อาย ุ.................... ป ี.................... เดือน
6 .ส่วนสูง................... เซนติเมตร 7 .สิทธิการเบิก o  กรมบัญชีกลาง o  อ ื่นๆ

2. เพค o ชาย o  หญิง
5. ■นาห'นักตัว................กิโลกรัม

Sนท่ี 2 ข้อมลประกอนการขอใช้อา : ก่Si
----------เ---------- ร*-- .—...1";"

ก. กรณีขอใช้ยาครงแรก
วับ/เดือน/ปี ที่ฃอใช้ยา................./.................. / ...................

1. ผู้ป่วยอยู่ในการดูแลของแพทย์ผู้เช่ียวชาญใบสาฃาท่ีเก่ียวช้อง ข้อไตช้อหน่ึง ตังน้ี
1.1 สาขาอายุรศาสตร์โรคภูมิแพ้และภูมิคุ้มกัน หรือสาขาอายุรศาสตร์โรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤตโรคระบบการหายใจ
1.2 สาขากุมารเวชศาสตร์โรคภูมิแพ้และภูมิคุ้มกัน หรือกุมารเวชศาสตร์โรคระบบหายใจและเวชบำบัดวิกฤต)

2. วินิจฉัยตามเกณฑ์พบว่าเปีนโรคหืดขั้นรุนแรง (severe asthma) และควบคุมไม่ไต้ด้วย ICS ขนาดสูง ร่วมกับ LABA 
(uncontrolled ตาม GINA guideline step 5) มาเปีนระยะเวลา ะร 6 เดือน
วัน/เดือน/ปี ท่ีเร่ิมใช้ ICS/LABA.......... / ............../.............ระบุชนิด (ICS/LABA)...........................................................
ระบุชนิดของ Other controllers (ถ้ามี)......................................................................................................................

3. ผู้ป่วยมีอายุต้ังแต่ 6 ปี ข้ึนไป
4. มีการตรวจสารก่อภูมิแพ้ ด้วยการตรวจลอบ skin prick test หรือ specific IgE ต่อสารก่อภูมิแพ้ในอากาศ (aero - allergen)ให้ผลบวก
5. มีระดับ serum total IgE (อยู่ระหว่าง 30 -1,500 IU/mL) โปรดระบ.ุ............................................................  IU/mL
6. ผู้ป่วยไม่สามารถควบคุมอาการหืดได้ ตามข้อใดข้อหน่ึง ตังต่อไปน้ี

6.1 ตรวจ spirometry พบ FEV1 < ร้อยละ 80 ของค่าปกติ
วัน/เดือน/ปี ท ี่ตรวจ................ / ................. /............. ค่า FEV1 ร ้อยละ...............................................................

6.2 เคยใส่ท่อช่วยหายใจ (intubation) หรือ mechanical ventilatory support ท่ีเกิดจากโรคหืดกำเรืบเฉียบพลัน
6.3 มีอาการกำเริบอย่างรุนแรง (severe exacerbation) โดยต้อง’ได้ systemic corticosteroids เทียบเท่า oral prednisolone 2: 30 mg 

ติดต่อกันต้ังแต่ 3 วันข้ึนไป หรือ i  2 คร้ัง ต่อปี
6.4 มีประวัติการใช้ยาเสตียรอยด้ชนิดรับประทาบ (Prednisolone) > 10 mg/วัน ติดต่อกัน > 30 วับ

๐
o
๐

๐๐๐

๐
๐

๐๐
๐

๐
o๐

o ๐
๐๐

๐ ๐
ข. การประเมินผลการรักษา

o  กรณีใช้ยาคร้ังแรก ประเมินผลท่ี 12 สัปดาห์ (ถ้าผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษา ให้ยาต่อและประเมินผลทุก 24 สัปดาห์)

ระบุผลการประเมิน............................................................................................. ........-
o  กรณีใช้ยาต้ังแต่คร้ังที่ 2 เป็นด้นไป ประเมินผลทุก 24 สัปดาห์ วัน/เดือน/ปี ท่ีให้ยา

ระบผลการประเมิน.

บ กรณีเช้าเกณฑ์การหยุดยา ดามข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี
o  มีอาการหืดกำเริบเฉียบพลันอย่างต่อเน่ือง จำนวนหืดกำเริบเฉียบพลันไม่ลดลงเมื่อเปรียบเทียบกับก่อนใช้ยา 
o  uncontrolled ตาม GINA guideline 
o  เกิดผลข้างเคียงจากการใช้ยาชนิดรุนแรง 
o  ผู้ป่วยอยู่ในระดับ controlled ตาม GINA guideline (ยกเว้น ผลการตรวจสมรรถภาพปอด) ร่วมกับค่า PEF varial ทุ!5%ให้ยาต่อจm ,■บ 1

, f M
. บ ัร  fP !  8 %

ขอรับรองว่าเป็นความจริงทุกประการ

ลงซื่อ.
(.

วัน/เดือน/ปี .

. แพทย์ผู้ส่ังใช้ยา
.)



เอกสารแนบ 2

แบบฟอร์มกำกับการใข้ยา Dupilumab
ข้อบ่งข้ีสำหรับรักษาโรคหืดข้ันรุนแรง ขนิดอีโอสิโนทีเลสูง (severe eosinophilic asthma) ห่รีอ FeNo > 25 ppb

1. ซ ื่อ ....................................  สก ุล .......................................................
3. HN.......................................  4. อาย.ุ................... ป ี.....................เดือน
6 .ส่วนสูง................... เซนติเมตร 7. สิทธิการเบิก o  กรมบัญชีกลาง o  อ ี่นๆ

2. เพศ o  ชาย' o  หญิง 
5. นํ้าห'นักตัว................ กิโลกรัม

วับ/เดือน/ปี ที่ฃอใช้ยา.............. J ................. /................
1. ผู้ป่วยอยู่ในการดูแลของแพทย์ผู้เซ่ืยวชาญในสาขาท่ีเก่ียวช้อง ข้อใดข้อหน่ึง ดังน้ี

1.1 สาขาอายุรศาสตร์โรคภูมิแพและภูมิคุ้มกัน หรือสาขาอายุรศาสตร์โรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤตโรคระบบการหายใจ
1.2 สาขากุมารเวชศาสตร์โรคภูมิแพ'และภูมิคุ้มกัน หรือกุมารเวชศาสตร์โรคระบบหายใจและเวชบำบัดวิกฤต)

2. วินิจฉัยตามเกณฑ์พบว่าเป็นโรคหืดข้ันรุนแรง (severe asthma) และควบคุมไม่ได้ด้วย ICS ขนาดสูง ร่วมกับ LABA (uncontrolled 
ตาม GINA guideline step 5) มาเป็นระยะเวลา > 6 เดือน
วัน/เดือน/ปี ท่ีเร่ิมใช้ ICS/LABA.........../ ............ J .............ระบุชนิด (ICS/LABA)...........................................................
ระบุชนิดของ Other controllers (ถ้ามี)......................................................................................................................

3. ผู้ป่วยมีอายุต้ังแต่ 6 ปี ข้ึนไป
4. มผลการตรวจวินิจฉัย ข้อใดข้อหน่ีง ดังต่อไปน้ี

4.1 มีระดับ blood eosinophil 2 150 cells/pl และ/ท่รือ มีผลตรวจ FeNo i  25 ppb ภายใน 3 เดือน ก่อนการพิจารณาใช้ยา Dupilumab 
วัน/เดือน/ปี ท ี่ตรวจ.............../ ................ ./...............
ระบุค่า blood eosinophil............................ cells/pl
ระบุค่า FeNo...............................................ppb

4.2 มีอาการผิวหนังอักเสบ (Atopic Dermatitis) ระดับปานกลาง - รุนแรง และ/หรือ มีอาการริดสีดวงจมูก (nasal polyp) เป็นโรคร่วม
5. ผู้ป่วยใม่สามารถควบคุมอาการหืดได้ ตามข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี

5.1 ตรวจ spirometry พบ FEV1 < ร้อยละ 80 ของค่าปกติ
ค่า FEV1 ร ้อยละ....................................................  วับ/เดือน/ปี ที่ตรวจ................J ..................J ..................

5.2 เคยใส่ท่อช่วยหายใจ (intubation) หรือ mechanical ventilatory support ท่ีเกิดจากโรคหืดกำเริบเฉียบพลัน
5.3 มีอาการกำเริบอย่างรุนแรง (severe exacerbation)โดยต้องได้ systemic corticosteroids เทียบเท่า oral prednisolone 2 30 mg 

ติดต่อกันต้ังแต่ 3 วันข้ึนไป หรือ 2 2 คร้ัง ต่อปี
5.4 มีประวิตการใช้ยาเสตียรอยด์ชนิดรับประทาน (Prednisolone) > 10 mg/วัน ติดต่อกัน > 30 วัน

๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐

๐  ๐  

๐ ๐

๐  o

๐ ๐
o  ๐  
o  o

o  ๐
ข. การประเมินผลการรักษา

o  กรณีใช้ยาคร้ังแรก ประเมินผลที่ 12 สัปดาห์ (ถ้าผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษา ให้ยาต่อและประเมินผลทุก 24 สัปดาห์)

ระบุผลการประเมิน.........................................................................................1.................................................
o  กรณีใช้ยาตั้งแด่ครั้งที่ 2 เป็นต้นไป ประเมินผลทุก 24 สัปดาห์ วัน/เดือน/ปี ที่ให้ยา.....................J ................

ระบผลการประเมิน

ท. กรณีเช้าเกณฑ์การหยุดยา ตามข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี 
o  มีอาการหืดกำเริบเฉียบพลันอย่างต่อเน่ือง จำนวนหืดกำเริบเฉียบพลันไม'ลดลง เม่ือเปรียบเทียบกับก่อนใช้ยา 
o  uncontrolled ตาม GINA guideline 
o  เกิดผลข้างเคียงจากการใช้ยาชนิดรุนแรง 
o  ผู้ป่วยอยู่ในระดับ controlled ตาม GINA guideline (ยกเว้น ผลการตรวจสมรรถภาพปอด) ร่วมกับค่า PEF va 

แล้วให้หยุดยา

ขอรับรองว่าเป็นความจริงทุกประการ

ลงซื่อ....................................................... แพทย์ผู้ส่ัง'ใช้ยา
.............................................. ..... )

วับ/เด ือน/ป ี.......................................................



เอกสารแนบ 3

แบบฟอร์มกำกับการใช้ยา Mepolizumab และยา Benralizumab
ข้อบ่งข้ัสำหรับรักษาโรคหืดข้ันรุนแรง ชนิดอเอสิโนหีเลสูง (severe eosinophilic asthma)

1. ซ ื่อ .......................................  สก ุล .......................................................
3. HN.......................................  4. อาย.ุ................... บ ิ.....................เดือน
6 .ส่วนสูง...................เซนติเมตร 7 .สิทธิการเบิก o  กรมบัญชีกลาง o  อ ื่นๆ

2. เพศ o  ซาย o  หญิง 
5. นกห'นักคัว.................กิโลกรัม

ก. กรณีขอใช้ยาครงแรก
วับ/เดือน/บิ ที่ฃอใช้ยา.............. /................. / ................

1. ผู้ป่วยอยู่ใบการดูแลของแพทย์ผู้เช่ียวชาญในสาขาท่ีเก่ียวช้อง ข้อใดข้อห'นง ดังบี้
1.1 สาขาอายุรศาสตร์โรคภูมิแพ้และภูมิคุ้มกัน หรอสาขาอายุรศาสตร์โรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤตโรคระบบการหายใจ
1.2 สาขากุมารเวชศาสตร์โรคภูมิแพ้และภูมิคุ้มกัน หรือกุมารเวชศาสตร์โรคระบบหายใจและเวชบำบัดวิกฤต)

2. วินิจฉัยดามเกณฑ์พบว่าเบินโรคหืดขั้นรุนแรง (severe asthma) และควบคุมไม่ได้ด้วย ICS ขนาดสูง ร่วมกับ LABA 
(uncontrolled ตาม GINA guideline step 5) มาเบินระยะเวลา £ 6 เดือน
วัน/เดือน/บิ ท่ีเร่ิมใช้ ICS/LABA.......... / ............../ .............ระบุชนิด (ICS/LABA)..........................................................
ระบุชนิดของ Other controllers {ถ้ามี)......................................................................................................................

3. อายุของผู้ป่วย
3.1 กรณีใช้ยา Mepolizumab ผู้ป่วยมีอายุต้ังแต่ 12 บิ ข้ึนไป
3.2 กรณีใช้ยา Benralizumab ผู้ป่วยมีอายุต้ังแต่ 18 บิ ข้ึนไป

4. มีระดับ blood eosinophil i  150 cells/pl ภายใน 3 เดือน ก่อนการพิจารณาใช้ยา Mepolizumab หรือยา Benralizumab
วัน/เดือน/บิ ท ี่ตรวจ.............. / .............. / ...............  ระบุค่า blood eosinophil.................................... cells/pl

5. ผู้ป่วยไม่สามารถควบคุมอาการหืดได้ ตามข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปบ้ี
5.1 ตรวจ spirometry พบ FEV1 < ร้อยละ 80 ของค่าปกติ

วัน/เดือน/บิ ท ี่ตรวจ................. / ................../ ................. ค่า FEV1 ร ้อยละ..........................................................
5.2 เคยใส่ท่อช่วยหายใจ (intubation) หรือ mechanical ventilatory support ท่ีเกิดจากโรคหืดกำเรืบเฉียบพลัน
5.3 มีอาการกำเรืบอย่างรุนแรง (severe exacerbation)โดยตองได้ systemic corticosteroids เทียบเท่า oral prednisolone i  30 mg 

ติดต่อกันต้ังแต่ 3 วันข้ึนไป หรือ ะะ 2 คร้ัง ต่อบิ
5.4 มีประวัติการใช้ยาเสตียรอยด์ชนิดรับประทาบ (Prednisolone) > 10 mg/วัน ติดต่อกัน > 30 วัน

o  ๐  
๐ ๐ 
๐ ๐

๐
๐
๐

๐๐

๐๐๐

๐  ๐

๐๐
๐  ๐

ข. การประเมินผลการรักษา
o  กรณีใช้ยาคร้ังแรก ประเมินผลที่ 12 สัปดาห์ (ถ้าผ้ป่วยตอบสนองต่อการรักษา ให้ยาต่อและประเมินผลทุก 24 สัปดาห์)

ระบุผลการประเมิน ........................................................................ ......... .... ....... -
o  กรณีใช้ยาต้ังแต่คร้ังท่ี 2 เบินต้นไป ประเมินผลทุก 24 สัปดาห์ วัน/เดือน/บิ ท่ีให้ยา

ระบุผลการประเมิน

ค. กรณีเช้าเกณฑ์การหยุดยา ตามข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปบ้ี
o  มีอาการหืดกำเริบเฉียบพลันอย่างต่อเน่ือง จำนวนหืดกำเริบเฉียบพลันไม่ลดลง เม่ือเปรียบเทียบกับก่อนใช้ยา 
o  uncontrolled ตาม GINA guideline 
o  เกิดผลช้างเคียงจากการใช้ยาชนิดรุนแรง 
o  ผู้ป่วยอยู่ในระดับ controlled ตาม GINA guideline (ยกเว้น ผลการตรวจสมรรถภาพปอด) ร่วมกับค่า PEF var^bili 

แล้วให้หยุดยา 1

ขอรับรองว่าเบินความจริงทุกประการ

ลงซ่ือ .
(.

วัน/เดือน/บิ .

. แพทย์ผู้ส่ังใช้ยา

.)


