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มิถุนายน ๒๕๖๘
เรื่อง หลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ายา Icatibant สำหรับรักษาผู้ป่วยโรค H ereditary A ngioedem a (HAE)
เรียน ปลัดกระทรวง อธิบดี ผู้ว่าราชการจังหวัด เลขาธิการ ผู้อำนวยการ อธิการบดี ผู้ว่าการตรวจเงินแผ่นดิน

ผู้บัญชาการตำรวจแห่งขาดิ ผู้อำนวยการสถานพยาบาลของทางราชการ
อ้างถึง หน ังส ือกรมบ ัญ ช ีกลาง ด่วนที,สุด ที่ กค 0๔ ๑ ๖ .๒ /ว ๓๔ ลงว ันท ี่ ๑ ๙  มกราคม ๒๕๖® และ 

ที่ กค ๐๔๑๖.๒/ว ๒๑ ลงวันที่ ๑๐ มกราคม ๒๕๖๖
สิงที่ส่งมาด้วย แนวทางกำก ับการเบ ิกจ ่ายค ่ายา Icatibant สำหรับรักษาอาการกำเริบเฉ ียบหลับของโรค

H ereditary A ngioedem a (HAE)
ตามหนังสือที่อ้างถึง กรมบัญชีกลางกำหนดให้รายการยารักษาโรคมะเร็งและโลหิตวิทยาและยา 

ประ๓ ทอื่น  ๆ ท ี่มค่า'ใช้'จ'ายสูง ซ ึ่งเป็นทะเบียนยาใหม่ทุกประ๓ ทที'ขึ้นทะเบียนกับสำนักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา (อย.) ตั้งแต่วันที่ ๑ มกราคม ๒๕๖๑ เป็นต้นไป จะไม่สามารถเบิกไต้ จนกว่าจะมีการพิจารณา 
ปรับเข้าระบบ Prior A uthorization (PA) หรือกรอบรายการยา แล้วแล่กรณี ความละเอียดแจ้งแล้ว น้ัน

กรมบัญชีกลางพิจารณาแล้ว ขอเรียนว่า บีจจุบันมียา Icatibant ซึ่งเป็นยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ที่ข้ึน'ทะเบียนยาใหม่กับ อย. เมื่อวันที่ ๑๘ ม ิถ ุนายน๒๕๖๔โดยยาดังกล่าวเป็นยาหลักเพียงรายการเดียวที่สามารถ 
ใช้สำหรับรักษาอาการกำเริบเฉียบพลันของผู้ป่วยโรค H ereditary A ngioedem a (HAE) ดังน้ัน เพ่ือ'ให้ผู้มีสิ'ทธิ 
และบุคคลในครอบครัว (ผู้มีสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ) สามารถเข้าถึงยา'ที่จำเป็นและมีประสิทธิภาพ 
ภายใต้การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลที่เป็นไปอย่างเหมาะสมและสอดคล้องกับภาระงบประมาณ กรมบัญชีกลาง 
จึงไต้ร่วมกับสมาคมโรคภูมิแพ้ โรคหืด และวิทยาภูมิคุ้มกันแห่งประเทศไทย กำหนดแนวทางกำกับการเบิกจ่าย 
ค่ายา Icatibant สำหรับผู้ป่วยโรค HAE ที่มิสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการที่สอดคล้องกับแนวเวซปฏบิตขึ้น 
โดยอาลัยอำนาจตามความในมาตรา ๘ วรรคหนี้ง (๑) และวรรคสอง ประกอบมาตรา ๑๙ แห่งพระราซกฤษฎีกา 
เงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล พ.ศ, ๒๕๕๓ และท่ีแก้ไขเพ๊มเติม อธิบดีกรมบัญชีกลางโดยไต้รับมอบอำนาจ 
จากรัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลัง จึงเห็นสมควรดำเนินการ ตังนี้

๑. กำหนดแนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Icatibant สำหรับการรักษาอาการกำเริบเฉียบพลัน 
ของโรค HAE ท ั้งน ี้ สถานพยาบาลของทางราซการต ้องดำเน ินการขออน ุม ัต ิการเบ ิกจ ่ายค ่ายา Icatibant 
โดยการลงทะเบ ียนผู้ป ่วยโรค HAE ท ี่ม ิส ิทธ ิสว ัสด ิการร ักษาพยาบาลข ้าราขการตามแนวทางท ีหน ่วยงาน 
ซึ่งไต้รับมอบหมายจากกรมบัญชีกลางกำหนด โตยให้เบิกจ่ายค่ายาในระบบเบิกจ่ายตรงสวัสดิการรักษาพยาบาล 
ข ้าราชการเห ่าน ั้น  และการใช ้ยาดังกล่าวต ้องเป ็นไปตามเงื่อนไขข้อบ ่งซ ี้ท ี่กำหนด จ ึงจะสามารถเบ ิกจ ่าย 
จากทางราชการไต้

๒. กำหนดอัตราการเบิกจ่ายค่ายา Icatibant สำหรับการรักษาอาการกำเริบเฉียบพลันของโรค HAE 
ในอัตรา ๓๒,๓๑0 บาทต่อเข็ม ท ั้งน ี้ให ้เบ ิกในระบบเบ ิกจ ่ายตรงสวัสด ิการร ักษาพยาบาลข้าราชการเท ่าน ั้น  
โดยสถานพยาบาลของทางราชการต้องจัดทำข้อมูลเพื่อส่งเบิกค่ายาดังกล่าวตามที่หน่วยงานซึ่งไต้รับมอบหมาย 
จากกรมบัญชีกลางกำหนด

๓. ...
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รก. กรณ ีแพทย์ผ ู้ทำการรักษาพ ิจารณาเห ็บว่า ผู้ป่วยโรค HAE ที่ม ีสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาล 
ข ้าราชการม ีความจำเป ็นต ้องพกยา ica tiban t ตด.ตัว สำหรับร ักษาอาการกำเร ิบเฉ ียบพล ัน สามารถสั่งจ่ายยา 
ดังกล่าวได้เพียงครงละ ๑ เข็ม โดยต้องตรวจสอบว่า ผู้ป่วยโรฅ HAE ที่ม ีส ิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราซการ 
จะต้องไม่มียา icatibant สำหรับพกติดตัวสะสมมากเก็บกว่า ๑ เข็ม สำหรับผู้ป ่วยสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาล 
ข้าราซการที่ได้รับยาเพื่อพทติตตัวครั้งแรก ต้องร่วมรับผิดขอบค่ายาสำหรับพกติดตัวในอัตรา ๖ ,๐ 0๐  บาทต่อเข็ม 
โดยไม ่สามารถน ำค ่ายาด ังกล ่าวมาเบ ิกจากส ่วน ราชการต ้นล ังก ัดได ้ และให ้สถานพยาบาลของทางราชการ 
ส่งเบิกค่ายาสำหรับพกติดตัวในอัตรา ๒๖,๓๑๐ บาทต่อเข็ม

๔. ก ร ณ ีผ ู้ป ่ว ย โ ร ค  HAE ท ี่น ัส ิท ธ ิส ว ัส ด ิก าร ร ัก ษ าพ ย าบ าล ข ้าร าซ ก าร ซ ึ่งไ ด ้ร ับ อ น ุม ัต ิ 
จากกรมบ ัญ ช ีกลางให ้ใต ้ร ับ การร ักษ าด ้วยยา Ica tiban t เบนรายกรณ ีมาก'อบว ันท ี่ ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๖๘ 
ฃอให้สถานพยาบาลของทางราชการดำเบนการลงทะเปียนการใช้ยาให้แก่ผู้ป่วยเซ่นเดียวกับกรณีฃองผู้ป่วยรายใหม่ 
ท ั้งน ี้ให ้ม ีผลใช ้บ ังค ับสำหรับค ่าร ักษาพยาบาลท ี่เก ํดฃ ึ้นต ั้งแต ่ว ันท ี่ ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๖๘ เป็นต้นไป

อนึ่ง สามารถ่ดาวน์โหลดแนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Icatibant สำหรับรักษาอาการกำเริบ 
เฉียบพลันของโรค Hereditary A ngioedem a (HAE) ดามสิ่งที่ส่งมาด้วย ได้ที่เว็บไซต์กรมบัญชีกลาง wvwv.cgd.go.th 
หัวข้อรักษาพยาบาล/ข้องJ ลน่า!เกี่ยวกับล่ารักษาใงยาบาล/รายการที่กรมบัญชีกลางกำหนดหลักเกณฑ์ไว้เป็นการเฉพาะ

จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ และแจ้งให้ผู้ม ีสิทธสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชโฑรและเจ้าหน้าที่ 
ที่เกี่ยวข้องทราบและถือปฏิบัติต่อไป

ขอแสดงความนับถือ
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สิ่งที่ส่งมาด้วย

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Icatibant 
สำหรับรักษาอาการกำเริบเฉียบพลันฃองโรค Hereditary A ngioedem a (HAE)
(ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค 0416.2/ว  427 ลงวันที่ 23 มิถุนายน 2568)

เงื่อนไฃฃองการเบิกค่ายา Icatibant

1. ระบบอนุมิตการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้สถานพยาบาลขออบุมิตเบิกจ่ายค่ายา Icatibant โดยการลงทะเบียนผู้ปวยโรค HAE ในระบบเบิกจ่ายตรง 

สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการตามที่หน่วยงานซึ่งทรมบัญชีกลางมอบหมายกำหนด
1.2 กรณีที่ผู้ป ่วยเข้ารับการรักษาเนื่องด้วยอาการกำเริบเฉยบพลันที่เสี่ยงต่อการเสียชีวิต และมีเพียงผลการตรวจ 

ทางห ้องป ่ฏ ๊บ ัต ิการซ ึ่งแสดงระด ับ C4 ตากว ่าปกต ิ พ ส าม ารถ ท ำก ารลงท ะเบ ียน เพ ื่อขอ อบ ุม ิต เบ ิก จ ่ายค ่ายา 
Icatibant เข็มแรกก่อนโต้ โดยสถานพยาบาลจะต้องส่งข้อมูลผลการตรวจวิน ิจฉัยโรค HAE ในระบบเบิกจ่ายตรง 
สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราซการตามข้อ 1.1 ให้ครบถ้วนสมบูรณภ์ายใน 15 วันทำการ หลังจากได้รับผลการตรวจ 
วินิจฉัยโรค HAE ที่ครบถ้วนแล้ว จ ึงจะถ ือว ่าม ีการดำเน ินการตามข ้อ 1.1 และผู้ป ่วยจะสามารถใช้ยา Icatibant 
เข็มต่อไปไต้ ทั้งน ี้ หากไม่ส ่งข้อมูลภายในเวลาที่กำหนดตังกล่าว จะถือว่าการลงทะเบียนไม่สมบูรณ ์ ซึ่งจะทำให้ 
ผู้ป ่วยไม่สามารถเบิกจ่ายค่ายา Icatibant ใบครั้งกัดไ!)ได้

2. คุณสมบิตของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลที่จะฃออนุม ัต ิเบ ิกจ ่ายค่ายๆ ica tib an t ต้องเป ็นสถานพยาบาลของทางราชการที่ไต้ให้บริการ 

ร ักษาพยาบาลแก่ผ ู้ป ่วยท ี่เป ็น (หรือสงสัยว่าเบน) โรศ HAE โดยมีคุณสมบิต ดังบ ี้
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาผู้ป่วยโรค HAE โดยสามารถตรวจหรือส่งตรวจ 

ทางห้องป่ฏิบิติการเพื่อคัตกรองและวินิจฉัยโรค HAF ไต้
2.2 เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์พร้อมที่จะดูแลรักษาบิญหา 

แทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา
การเบ ิกจ ่ายค ่ายา Icatibant จากสถานพยาบาลที่ไม่มีคุณสมบัติครบถ้วนช้างต้น อาจได้รับการพีจารณา 

เบิกจ่ายได้ใบกรณี
ผู้ป่วยเป็นผู้ลงทะเบียนโรค HAE ที่มีสถานะผลการตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบ้ตการที่สมบูรณ์แล้ว 

- เป็นการรักษาอาการเฉียบพลันที่รุนแรง อาจเบนอันตรายถึงชีวิต
3. คุณสมบัติแพทย์ผู้ที่ลงทะเบียนและขออนุมัติเบิกค่ายา

3.1 เป็นแพทย์ผู้เช่ียวชาญ ตามบัญชีรายซ่ือท่ีสมาคมโรคภูมิแพ้ โรคหืด และวิทยาภูมิคุ้มกันแห่งประเทศไทยรับรอง 
นละมีรายขื่ออยู่ในทะเบียนแพทย์ที่ฃออนุมิตเบิกจ่ายค่ายาเพื่อใช้กำกับการขออนุมิตเบิกจ่ายในกรณีนี้

3.2 กรณีที่แพทย์อ ื่นบนผูต้รวจร ักษาและส ั่บ ับ ัฑแทนต ้องอย ู่ภายใต ้การกำกับดูแลพร้อมบันทํกหลักฐาน 
การรับค่าปริกษาฃองแพทย์ตา:นข้อ 3.1 ไว้ในเวชระเบียนด้วย

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค HAE
เกณฑ์การวินิจฉัยโรค HAE ซนิดท่ี 1 หรือซนิดท่ี 2 ดังน้ี
4.1 มีอาการและอาการแสดงของโรค HAE
4.2 ผลตรวจทางห้องป่ฏิบิตการแสดงระดับ C4 ดำท-T 

C4 ปกติ ให้ทำการตรวจซํ้าเมื่อมีอาการกำเริบเฉียบพลับ 
ในข้อ 4.3 เพื่อยืนยันการตรวจวินิจฉัยโรค)

กดิ (ทั้งนี้ อาจมีผู้ป่วนโร'ส''แต้บี•ษจงรายท่ีพบระดับ 
รือให้อ้างอิงผลคุรัวจหางห้องใ }รตามที่ระบุ
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4.3 ผลพรวจทางห้องปฎํบ ัตการแลดงถืงข้aim ใอหน3ตังต ่อไปนี้
4.3.1 ระตับ C1-INH ตากว่าค่าปกติ
4.3.2 การทำงาบของโปรสิน C1-INH น้อยทว่าร้อยละ 50 ของค่าปกสิ
4 .3 .3 พบความผิดปกติของลำดับพันธุทรรมที่เกี่ยวข้องกับโรค HAE ซนิดท่ี 1 แ ล ะ 2 ได้แก่  Mutation 

ของยีน SERPING1
5. เกณฑ์การอนุมัติเบิกจ่ายค่ายา Icatibant

5.1 ขออนุมัติเบิกจ่ายค่ายา Icatibant ใบการรักษาภาวะโรค HAE กำเริบเฉียบพลับที่เที่ยงต่อการเสียซีวิต 
หริอกระทบต่อการดำเนินซ๊วิตเท่านั้น

5.2 บ ัน ท ึกอาการและอาการแสดงบ ่งช ี้ว ่าเบน การกำเร ิบ เฉ ียบพ ล ัน จากโรค HAE (ตามภาคผนวก) 
และบันทึกการตอบสนองต่อยา Icatibant ไข้[บเวชระเบิยนทุกครั้งของการรักษา

5.3 กรณีผู้บัวยยง'ไม่เคย'ได้รับทารคัดกรอง'หริอนง่มีผลยืนยันการ่วินิจฉัย'โรค HAE (ผู้บ่วยที่มีอาการเป็นครั้งแรก)
5.3.1 ส่งตรวจ C4 ฃองผู้บ่วย'ไนการ'รักษาคร้ัง1นี้ และส่งผล‘ที่ไต้ในระบบเบิกจ่ายตรงสวัสดิการรักษาพยาบาล 

ข้าราชการ
5.3.2 ส่งตรวจ Cl-INH level สำหรับคัดกรองและยีนยันโรค HAE เพื่อใข้ใบการติดตามการตรวจรักษา 

ภายใน 15 วันทำการ หลังจากได้รับผลการตรวจริน ิจฉัยโรค HAF. ที่ครบถ้วนแล้ว จีงจะถือว่ามีการดำเนินการ 
ตามข้อ 1.1 และผู้บัวยจะล่ามารถใข ย้า Icatibant เข็มต่อไปได้ ทั้งนี้ หากไม่ส่งข้อมูลภายใบเวลาที่กำหนดตังกล่าว 
จะถือว่าการลงทะเบียนไมส่มบูรณ์ ซ่ีง'จะ’ทำ,ไห้ผู้บ่วย'ไม่สามารถเบิก'จ่ายค่ายา Icatibant ใบครั้งถัดไปได้

5.4 ให้เบ ิกค่ายาในระบบเบิกจ่ายตรงสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราซการ โดยให้ถือปฏิบัติตามหน่วยงาน 
ที่ได้รับมอบหมายจากกรมบัญฃีกลางกำหนด
6. ข้อห้ามการใช้ยา

ผู้ที่เคยแพ้ยานี้ หรือส่วนประกอบชองยา Icatibant
7. ขนาดยาที่แนะนำ

เด็กอายุตั้งแต่ 2 ปี
นํ้าหนัก 12 25 กก. ไห้ขนาด 10 มก.
บาหนัก 26 40 กก. ให้ขนาด 15 มก.
บํ้าหนัก 4 1 - 5 0  กก. ให้ขนาด 20 มก.
น้ําหนัก 5 1 - 6 5  กก. ให้ขนาด 25 มก.
นํ้าหนักมากกว่า 65 กก. ให้ขนาด 30 มก.

ผู้ใหญ่ 30 มก, ฉีตเข้าใด้ฝ ็วหนังเมื่อมีอาการกำเริบเฉียบพลัน (หากอาการดีขึ้นยังไม่เพียงพอ หรือเกิด 
การกำเริบซา สามารถรดซํ้าได้ที่ 6 ช่ัวโมง แต่ไม่เกิน 3 เข็มใน 24 ชั่วโมง)
8. เกณฑ์การหยุตยา

ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาภายหลังได้รับยาในขนาดที่เหมาะสมแล้ว
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ภาคผนวก
ลักษณะสำคัญที่บ่งซี๋ว่าอาการกำเริบเฉียบพลัน/บวม น่าจะเทคจากโรค HAE ได้แก่

บวมผิวหนัง เป็น ๆ หาย ๆ แต ล่ะครั้งนาบเกิน 24 ชั่วโมง โตยไมพ่บผืนลมพิษ และไมต่อบสบอง 
ต่อยาต้านอิสตามีน

มีอาการปวดท้องอย่างรุนแรงโดยไ3 เทร''.ไ/สาเหตุ
- มีประวัต ิทางเด ินหายใจส่วนบนอุดกนจากทารบวมของกล่องเสยง
- มีอๆการบวมที่อาจได้รับการวินิจฉัยเบนภาวะแพ้รุนแรง (anaphylaxis) แต่โม่ตอบสนองต่อการรักษา 

ด้วย e p in e p h r in e
- เกดอาการครั้งแรกในวัยเด็กหรือวัยรุ่น นละมีอาการบอยฃี้นใบขวงวัยเจริญพันธุ
- มีสมาชิกในครอบครัวมีอาการเตยวกัน


