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กรกฎาคม ๒๔๖๖

ปรับปรุงหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลสำหรับผู้ป่วยกลุ่มโรครูมาติกซึ่งจำเป็นต้องใช้ยาที่มี
ค่าใช้จ่ายสูง

ปลัดกระทรวง อธิบดี ผู้ว่าราขการจังหวัด เลขาธิการ ผู้อำนวยการ อธิการบดี ผู้ว่าการตรวจเงินแผ่นดิน 
ผู้บัญชาการตำรวจแห่งชาติ ผู้อำนวยการสถานพยาบาลของทางราชการ

๑. หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๑๖๖ ลงวันท่ี ๒๖ มีนาคม ๒๔๖๔ 
๒. หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๗/ว ๑๗๗ ลงวันท่ี ๒๔ พฤศจิกายน ๒๔๔๙

สิงทีส่งมาด้วย แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/Infliximab/Rituximab ข้อบ่งใช้โรคข้ออักเสบ
รูมาตอยด์ (Rheumatoid arthritis)

ตามหนังสือท่ีอ้างถึง ๑ กรมบัญชีกลางได้กำหนดหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลสำหรับ 
ผู้ป่วยกลุ่มโรครูมาติกซึ่งจำเป็นต้องใช้ยาที่มีค่าใช้จ่ายสูง ตามระบบเบิกจ่ายตรงสำหรับผู้ป่วยกลุ่มโรครูมาติก 
(Rheumatic Disease Prior Authorization: RDPA) ประกอบด้วย โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ โรคข้อและกระดูก 
ลันหลังอักเสบ โรคข้ออักเสบใม,ทราบสาเหตุในเด็กชนิดมีอาการทางซิสเต็มมิก โรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็ก 
ชนิดไม่มีอาการทางซิสเต็มมิก ซึ่งจำเป็นต้องใช้ยา Adalimumab, Baricitinib, Etanercept, Infliximab, 
Rituximab, Secukinumab, Tocilizumab และ Tofacitinib พร้อมท้ังมีการกำหนดอัตราเบิกจ่ายค่ายา น้ัน

กรมบัญชีกลางพิจารณาแล้ว ขอเรียนว่า เพ่ือให้ผู้ป่วยได้รับการรักษาพยาบาลตามความเหมาะสม 
จำเป็น และมีประสิทธิภาพมากข้ึน รวมท้ังเพ่ือให้การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลเป็นไปอย่างสมเหตุผล และสอดคล้อง 
กับการพัฒนาของบัญชียาหลักแห่งชาติ ซึ่งบิจจุบันมีการกำหนดเพิ่มยา Adalimumab และ Infliximab สำหรับ 
การรักษาผู้ป่วยกลุ่มโรครูมาติกในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี จ(๒) ดังน้ัน อาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๘ 
วรรคหนึ่ง (๑) และวรรคสอง แห่งพระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล พ.ศ. ๒๔๔๓ 
และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม อธิบดีกรมบัญชีกลางโดยได้รับมอบอำนาจจากรัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลัง จึงเห็นควร 
ดำเนินการ ดังนี้

๑. ยกเลิกแนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab ข้อบ่งใช้โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ 
(Rheumatoid arthritis) และแนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/lnfliximab ข้อบ่งใช้โรคข้ออักเสบ 
รูมาตอยด์ (Rheumatoid arthritis) ตามสิ่งที่ส่งมาด้วย ๑ ของหนังสือที,อ้างถึง ๑ และกำหนดแนวทางกำกับ 
การเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/Infliximab/Rituximab ข้อบ่งใช้โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ (Rheumatoid 
arthritis) รายละเอียดปรากฏตามสิ่งมาด้วย

โดยสถานพยาบาลจะต้องดำเนินการลงทะเบียนแพทย์ผู้ทำการรักษา ผู้ป่วย และส่งข้อมูล 
ตามโปรโตคอลท่ีกำหนดในระบบ RDPA เพ่ือขออนุมัติเบิกค่ายา หรือขอต่ออายุการเบิกค่ายา หรือขอหยุดการใช้ยา 
ตามแนวทางท่ีหน่วยงาบซ่ึงได้รับมอบหมายจากกรมบัญชีกลางกำหนด และให้เบิกจ่ายค่ายาในร ะ บ บ เบีกจ่ายตรง 
ค่ารักษาพยาบาลเท่าน้ัน รวมท้ังการใช้ยาดังกล่าวต้องเป็นไปตามเง่ือนไขข้อบ่งซ้ีท่ีกำหนด จึงจะสามารถเบิกจ่าย 
จากทางราชการได้

๒. เน่ืองจาก ...

เร่ือง

เรียน

อ้างถึง
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๒. เนื่องจากการกำหนดเพิ่มยา Adalimumab และ Infliximab ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
บัญชี จ(๒) ทำให้ราคายาดังกล่าวลดลงมาก ดังน้ัน จึงยกเลิกอัตราเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab ความแรง 
๒๐ มก./๐.๔ มล. และ ๔๐ มก./๐.๘ มล. และ Infliximab ความแรง ๑๐๐ มก. ตามส่ิงท่ีส่งมาด้วย ๔ ของหนังสือ 
ท่ีอ้างถึง ๑ โดยกำหนดให้การเบิกจ่ายค่ายาดังกล่าวเป็นไปตามหลักเกณฑ์การกำหนดราคายา ตามหนังสือท่ีอ้างถึง ๒ 
ทั้งนี้ ในกรณีท่ีใซ้ยา Adalimumab ทุกข้อปงชี้ (ทั้งในระบบ RDPA และระบบเบิกจ่ายตรงสำหรับผู้ปวยโรค 
หรือกลุ่มโรคซึ่งจำเป็นต้องใข้ยาที่มีค่าใช้จ่ายสูงอื่น เซ่น ผู้ป่วยกลุ่มโรคลำไส้อักเสบเรื้อรัง เป็นด้น) ให้เบิกได้ 
เฉพาะความแรง ๔๐ มก./๐.๘ มล. ยกเว้นผู้ป่วยเด็กท่ีใช้ยาไม่เกิน ๒๐ มิลลิกรัมต่อวัน

๓. กรณีโรคข้อและกระดูกสันหลังอักเสบ (Spondyloarthritis) บิจจุบันในระบบ RDPA มีรายการ 
ยา Adalimumab, Infliximab และ Secukinumab เป็นทางเสือกในการรักษา ซ่ึงมีค่าใช้จ่ายแตกต่างกันมาก 
ดังน้ัน จึงขอให้แพทย์พิจารณาให้การรักษาด้วยยา Adalimumab หรือ Infliximab เป็นลำดับแรก ยกเว้นกรณีท่ี 
ผู้ป่วยมีข้อห้ามใช้หรือมีข้อจำกัดทางการแพทย์ซ่ึงไม่สามารถใช้ยา Adalimumab หรือ Infliximab ได้ โดยให้ 
ส่งข้อมูลหรือหลักฐานทางการแพทย์ที่แสดงถึงเหตุผลความจำเป็นท่ีไม่สามารถใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งฃาติได้ 
เพื่อประกอบการพิจารณาการอนุมัติเบิกจ่ายค่ายาในระบบ RDPA

ทั้งนี้ ให้มีผลใช้บังคับกับค่ารักษาพยาบาลที่เกิดขึ้นตั้งแต่วันที่ ๑ สิงหาคม ๒๔๖๖ เป็นด้นไป

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และแจ้งให้เจ้าหน้าที่ท่ีเก่ียวข้องถือปฏิบัติต่อไป

ขอแสดงความนับถือ
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สิ่งที่ส่งมาด้วย

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/Infliximab/Rituximab 
ข้อบ่งใช้โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ (Rheumatoid arthritis)

(ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค 0416.2/ว 405 ลงวันที่ 13 กรกฎาคม 2566)

แพทย์และสถานพยาบาลที่ต้องการใช้ Adalimumab/Infliximab/Rituximab จะต้องมีระบบอนุมัติ 
การเบิกจ่ายค่ายา คุณสมบัติของสถานพยาบาล และคุณสมบิตของแพทย์ผู้ทำการรักษา เป็นไปตามท่ีกำหนด

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/Infliximab/Rituximab จากระบบ RDPA (pre-authorization) 

โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล ผู้ปวย และรายละเอียดการรักษา
1.2 เนื่องจากผู้ปวยอาจตอบสนองหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษา หรือมีผลข้างเคียงจากการใช้ยา ดังน้ัน 

หลังการอนุมัติคร้ังแรก ให้แพทย์ผู้รักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันประโยชน์ของการรักษาด้วยยาในผู้ป่วยน้ัน 
เพ่ือขออนุมัติการรักษาเป็นระยะตามเวลาที่กำหนด

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคโดยมีแพทย์เฉพาะทาง 

ตามท่ีระบุไวในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางที่พร้อมจะดูแลรักษาบีญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/ 
หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
3.1 เป็นแพทย์ผู้เซียวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อ 

และรูมาติสซ่ัม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2
3.2 สถานพยาบาลที่ไม่มีแพทย์ผู้เชี่ยวชาญในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม อายุรแพทย์ท่ัวไป 

ของสถานพยาบาลดังกล่าวสามารถให้บริการการรักษาผู้ป่วยโรคข้อไต้โดยการลงทะเบียนขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา 
คร้ังแรกจะต้องกระทำโดยอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม และส่งต่อผู้ป่วยมาให้ติดตามการรักษาโดยอายุรแพทย์ 
ท่ัวไปท่ีได้รับการมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาล ทั้งนี้ อายุรแพทย์ท่ัวไปจะตรวจรักษาภายใต้การกำกับดูแล 
พร้อมบันทึกหลักฐานการรับคำปรึกษาของอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัมท่ีเป็นผู้ส่งผู้ป่วยมาโดยสถานพยาบาลน้ัน 
ต้องส่งหนังสือแจ้งรายซื่ออายุรแพทย์ทั่วไปที่ต้องการรักษาต่อ มายังหน่วยงานที่กรมบัญชีกลางมอบหมาย 
เพ่ือเข้าระบบต่อไป

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค
การวินิจฉัยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ตามเกณฑ์ American College of Rheumatology (ACR) 1987 

หรือ ACR/European League Against Rheumatism (EULAR) 2010

5. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/lnfliximab/Rituximab ในกรณีที่ใข้เป็นยาชีววัตถุขนานแรก 

ในโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ (Rheumatoid arthritis) โดยมีเง่ือนไขดังต่อไปน้ี
5.1 มีดัชนีช้ีวัดภาวะการอักเสบ disease activity score (DAS) 28 ร5.1 และ
5.2 ไม,ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาต้านรูมาติกท่ีปรับเปล่ียนการดำเนินโรคมาตรฐาน (conventionaldisease 

modifying anti-rheumatic drugs หรือ csDMARDs) กล่าวคือ ผ่านการรักษาด้วย csr 
2:3 ขนาน โดยอย่างน้อย 1 ขนานต้องเป็นยา Methotrexate และต้องได้รับยาแต่ละตัวในข'!



(standard target dose)1 (หมายเหตุ) ติดต่อกันอย่างน้อย 3 เดือน ยกเว้นมีฃ้อห้ามหรือมีผลข้างเคียงจากการใช้ยา 
อย่างมีนัยสำคัญ

5.3 ไม,แนะนำการใช้ยา Adalimumab/lnfliximab ในผู้ป่วยที่มีประวัติไม่ตอบสนองต่อยากลุ่มเดียวกัน

(anti-TNF) มาแล้ว
5.4 กรณีท่ีหยุดยาเม่ือโรคสงบ สามารถพิจารณาเร่ิมยาใหม่ได้เม่ือโรคกำเริบ โดยจะต้องมีค่า DAS28-ESR ^2.6

6. ข้อห้ามในการใช้ยา
6.1 เคยแพ้ยาน้ีอย่างรุนแรง หรือแพ้ส่วนประกอบท่ีเป็น murine protein สำหรับ Rituximab และ Infliximab
6.2 มีการติดเช้ือรวมท้ังการติดเช้ือซ้ําซาก (recurrent) ท่ีไม่ได้รับการรักษาหรือควบคุมอย่างเหมาะสม
6.3 อยู่ในช่วงการต้ังครรภ์
6.4 เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)"

7. ขนาดยาท่ีแนะนำ
7.1 สำหรับ Adalimumab เร่ิมใช้ขนาด 40 มก. ฉีดเข้าใต้ผิวหนังทุก 2 สัปดาห์ พิจารณาปรับลดขนาดยา 

หรือเพิ่มระยะห่างของการใช้ยา Adalimumab ตามลำดับ เมื่อผู้ป่วยมีดัชนีชื้วัดภาวะการอักเสบเหลืออยู่น้อย 
(DAS28 <3.2) จนเมื่อโรคเข้าสู่ระยะสงบ (DAS28 <2.6) ต่อเนื่องนานอย่างน้อย 6 - 12 เดือน อาจพิจารณา 
หยุดยาช่ัวคราว

7.2 สำหรับ Infliximab เร่ิมในขนาด 3 มก./กก./ครั้ง เจือจางใน 0.9% NSS 250 มล. หยดเช้าหลอดเลือดดำ 
ในเวลาไม่น้อยกว่า 2 ช่ัวโมง ที่สัปดาห์ 0, 2, 6 และต่อด้วยทุก 8 สัปดาห์ หากการตอบสนองไม่เป็นท่ีน่าพอใจ 
หลังจากรักษา 6 เดือน อาจพิจารณาเพิ่มขนาดยาเป็น 5 มก./กก./ครั้ง หยดเข้าหลอดเลือดดำทุก 8 สัปดาห์ 
พิจารณาปรับลดขนาดยาหรือเพ่ิมระยะห่างของการใช้ยา Infliximab ตามลำดับ เม่ือผู้ป่วยมีดัขนีช้ืวัดภาวะการอักเสบ 
เหลืออยู่น้อย (DAS28 <3.2) จนเมื่อโรคเข้าสู่ระยะสงบ (DAS28 <2.6) ต่อเนื่องนานอย่างน้อย 6 - 12 เดือน 
อาจพิจารณาหยุดยาช่ัวคราว

7.3 สำหรับ Rituximab 500-1,000 มก.ต่อคร้ัง หยดเข้าหลอดเลือดดำ 2 คร้ัง ห่างกัน 2 สัปดาห์ และให้ช้า 
ทุก 6 เดือน พิจารณาปรับลดขนาดยาหรือเพิ่มระยะห่างของการใช้ยา Rituximab ตามลำดับ เม่ือผู้ป่วยมีดัชนี 
ช้ีวัดภาวะการอักเสบเหลืออยู่น้อย (DAS28 <3.2) จนเม่ือโรคเข้าสู่ระยะสงบ (DAS28 <2.6) ต่อเน่ืองนานอย่างน้อย
6 - 12 เดือน อาจพิจารณาหยุดยาช่ัวคราว

7.4 ใช้ควบคู่กับ csDMARD ท่ีได้อยู่เดิม ยกเว้นมีข้อห้ามหรือมีผลข้างเคียงจากการใช้ยาอย่างมีนัยสำคัญ

8. การประเมินผลการรักษาเพื่อขอต่อทะเบียนการเบิกจ่ายค่ายา
8.1 ประเมินผลการรักษา และบันทึกในเวขระเบียน อย่างน้อยทุก 3 เดือน
8.2 ผู้ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ผู้ป่วยมีอาการทางคลินิกดืชื้น โดยมีการลดลงของ 

ค่า DAS28 kl.2 หรือดัชนีช้ืวัดภาวะการอักเสบเหลืออยู่น้อย (DAS28 <3.2) หรือโรคเข้าสู่ระยะสงบ (DAS28 <2.6)

9. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเมื่อมีข้อบ่งช้ืข้อใดข้อหน่ืง ดังต่อไปนี้
9.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษา ได้แก่ มีการลดลงของค่า DAS 28 <1.2 

DAS28 >3.2"' หลังจากใช้ยานาน 6 เดือน
9.2 เกิดผลข้างเคียงท่ีรุนแรงจากการใช้ยา
9.3 ผู้ป่วยปฏิเสธการใช้ยา
9.4 ย้ายสถานพยาบาล
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' ขนาดเป๋าหมายมาตรฐาน (standard target doses) ของ csDMARD สำหรับผู้ป่วยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ ได้แก่

- Methotrexate 0.3 มก./กก./ส ัปดาห ์ (15 - 25 มก./สัปดาห์)

- Sulfasalazine 40 มก./กก./วัน

- Leflunomide 20 มก./วัน

- Chloroquine 4 มก./กก./วัน

- Hydroxychloroquine 5 มก./กก./วัน

- Azathioprine 1 - 2  มก./กก./วัน

- Cyclosporin 2 - 5 มก./กก./วัน

" ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม,สามารถรักษาได้ (incurable) และไม,สามารถซ่วยให้ชีวิต 

ยืนยาวขึ้น (irreversible) ซึ่งในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษา 

แบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 

ni หากคัซนีซี้ว ัดภาวะการอักเสบทีเ่พ ิ่มขึ้นเป็นผลจากการปรับลดขนาดยา csDMARDs จะไม่เข้าเกณฑ์การไม,ตอบสนองต่อยา 

(ยกเว้นการปรับลดยา csDMARDs เนื่องจากผลข้างเคียงของยา)


