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เร่ือง ปรับ‘นรุงหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลสำหรัาJผู้ป่วยโรคมะเร็งและโลหิตวิทย1ซืงจำเป็น
ต้องใช้ยาที่มีค่าใช้จ่ายสูง

เรียน ปลัดกระทรวง อธิบดี ผู้ว่าราชการจังหวัด เลขาธิการ ผู้อำนวยการอธิการบดี ผู้ว่าการตรวจเงินแผ่นดิน 
ผู้บัญชาการตำรวจแห่งชาติ ผู้อำนวยการสถานพยาบาลของทางราชการ

อ้างถึง ๑. หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๓๓ ลงวันที่ ๑๙ มกราคม ๒๕๖๑ 
๒. หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๓๔ ลงวันที่ ๑๙ มกราคม ๒๕๖๑ 
๓. หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๑๖.๒/ว ๕๘๒ ลงวันท่ี ๒๗ กันยายน ๒๕๖๗

สิ่งที่ส่งมาด้วย แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Durvalumab ข้อบ่งใช้ โรคมะเร็งปอดชนิด Non-small cell 
lung cancer ระยะที่ ๓, ท่ีมี EGFR negative, ALK negative และ PD-Lw positive

ตามหนังสือที่อ้างถึง ๑ - ๒ กรมบัญชีกลางใต้กำหนดหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาล 
สำหรับผู้ป่วยโรคมะเร็งและโลหิตวิทยาซึ่งจำเป็นต้องใช้ยาที่มีค่าใช้จ่ายสูง และตำเนิบการปรับปรุงหลักเกณฑ์ 
ดังกล่าวอย่างต่อเนื่อง น้ัน

กรมบัญชีกลางพิจารณาแล้ว ขอเรียนว่า เพื่อให้ผู้ป่วยไต้รับการรักษาพยาบาลตามความเหมาะสม 
จำเป็น และมีประสิทธิภาพมากขึ้น รวมทั้งเพื่อให้การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลเป็นไปอย่างสมเหตุผล ดังนั้น 
อาดัยอำนาจตามความใบมาตรา ๘ วรรคหนึ่ง (๑) และวรรคสอง แห่งพระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดีการเกี่ยวกับ 
การรักษาพยาบาล พ.ศ. ๒๕๕๓ และที่แก้ไขเพิ่มเติม อธิบดีกรมบัญชีกลางโดยไต้รับมอบอำนาจจากรัฐมนตรีว่าการ 
กระทรวงการคลัง จึงเห็นควรดำเนินการ ดังนี้

๑. กำหนดเพิ่มรายการยา Durvalum ab ในโครงการเบ ิกจ่ายตรงค่ารักษาพยาบาลสำหรับ 
ผู้ป่วยโรคมะเร็งและโลหิตวิทยา (ระบบ OCPA) เพื่อใช้ในการรักษาโรคมะเร็งปอดชนิด N on-sm all ce ll lung 
cancer ระยะที่ ๓ ที่มี EGFR negative, ALK negative และ PD-L® positive พร้อมทังกำหนดแนวทางกำกับ 
การเบิกจ่ายค่ายาดังกล่าว รายละเอียดปรากฏตามสิ่งที่ล่งมาด้วย ทั้งนี้ สถานพยาบาลจะต้องดำเนินการลงทะเบียน 
แพทย์ผู้ทำการรักษา และผู้ป่วย พร้อมท้ังล่งข้อมูลตามโปรโตคอลที่กำหนดในระบบ OCPA เพื่อขออนุมัติเบิกค่ายา 
หรือขอต่ออายุการเบิกค่ายา หรือขอหยุดการใช้ยา ตามแนวทางที่หน่วยงาบซึ่งไต้รับมอบหมายจากกรมบัญชีกลาง 
กำหนดตามหนังสือที่อ้างถึง ๓ โดยให้เบิกจ่ายค่ายๆในระบบเบิกจ่ายตรงค่ารักษาพยาบาลเท่านั้นรวมทั้งการใช้ยา 
ดังกล่าวต้องเป็นไปตามเงื่อนไขข้อบ,งขึ้ที่กำหนด จึงจะสามารถเบิกจ่ายจากทางราชการไต้

๒. หาก ...



- ๒ -

๒. หากสถานพยาบาลมีการออกใบเสร็จรับเงินค่ายา D urvalum ab ให้ระบุซ ื่อรายการยา 
พร้อมทั้งระบุเป ็น “ ค ่ายาท ี่เบ ิกไม ่ได ้” และไม่ให้ออกใบรับรองในการสั่งใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ 
โดยผู้มีสิทธิจะไม’สามารถนำใบเสร็จรับเงินค่ายาดังกล่าวทุกรูปแบบ ขนาด และความแรง มายื่นเบิกเงินกับ 
ส่วนราซการต้นสังกัดได้
ทั้งนี้ ให้มีผลใช้บังคับสำหรับค่ารักษาพยาบาลที่เกิดขึ้นตั้งแต่วันที่ ๑ พฤศจิกายน ๒๙๖๗ เป็นต้นไป 

จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ และแจ้งให้เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวช้องถือปฏิบิตต่อไป

กองสวัสดิการรักษาพยาบาล
กลุ่มงานนโยบายสวัสดิการรักษาพยาบาล
โทร. o  ๒๑๒๗ ๗๐0๐ ต่อ ๖๘๕๐
โทรสาร ๐ ๒๑๒๗ ๗๑๕๗
ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ saraban@cgd.go.th

ขอแสดงความนับถือ

(บางแพตริเชีย มงคลวนิซ)
อธิบดีกรมบัญชีกลาง ปฏิบิตราซการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลัง

น  กลุ่มงานระบบทารคลิง 
□  กลุมงานนโยบายและเกรษฐกพังหวัด 
น] ทราบ 1 ร^าเน ินการ

g r f m v t h m  □  ถือปฎิบ้ติ
□  เวียนส่วนไทชการ 
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สิงที่ส่งมาด้วย

แนวทางกำก ับการเบ ิกจ่ายค่ายา Durvalum ab ข้อบ่งใช้ โรคมะเร็งปอดชนิด N on-sm all c e ll  
lung can cer ระยะที่ 3 ที่มี EGFR negative, ALK n egative และ PD-L1 positive

(Protocol DVL-NSL)
(ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค 0416 .2/ว  609 ลงวันที่ 9 ตุลาคม 2567)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้สถานพยาบาลส่งหนังสือแจ้งรายซื่อแพทย์ผู้ทำการรักษาต่อหน่วยงาบที่กรมบัญชีกลางมอบหมาย 

เพื่อเข้าระบบได้
1.2 ขออน ุม ัต ิการเบ ิกจ ่ายค ่ายา Durvalumab จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษา โดยให้สถานพยาบาล 

ลงทะเบียนแพทย์ ผู้,ป่วย และส่งข้อมูลทางการแพทย์ของผู้บ ่วยที่ถ ูกต้องเป ็นจริง ตามโปรโตคอลที่กำหนด 
(Protocol DVL-NSL)
2. คุณสมบัติของลถานพยาบาล

2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมใบการวินิจฉัยและรักษาโรคทางมะเร็งวิทยา
2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ใบข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 

บีญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา

3.1 เป็นแพทย์ผู้เขี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์โรคมะเร็ง 
วิทยา

3.2 แพทย์ผู้รักษาจะต้องได้รับการมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาลในการให้บริการการรักษาโรคมะเร็งปอด 
ระยะแพร่กระจาย ด ้วยยา D u rv alu m ab  ตามวิชาชีพอย่างเหมาะสม
4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรคมะเร็งปอดระยะที่ 3 เพ ื่อเบ ิกจ่ายยา D urvalum ab

4.1 ต้องมีผลการตรวจทางพยาธิวิทยาของมะเร็งปอดชนิด Non-sm all cell lung cancer และตรวจไม'พบ 
ความเปลี่ยนแปลง (Alteration) ของยีน EGFR และ ALK ในเนื้อเยื่อเซลล์มะเร็ง

4.2 มีผลการตรวจ PD-L1 expression มากกว่าหรือเท่ากับ 1%
4.3 มีหลักฐานสนับสบุนการวินิจฉัยระยะ 3 ของโรคมะเร็งปอด (Locally advanced, inoperable stage 111 

NSCLC) จากผลการตรวจทางพยาธ ิว ิทยา และการตรวจทางรังสีว ิน ิจฉัย CT scan  และ/หรือ MRI scan 
พร้อมรายงานผลการตรวจวินิจฉัยโดยรังสีแพทย์ (official report)
5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรค และการรักษา เพ ื่อเบ ิกจ่ายยา Durvalum ab

5.1 เวชระเบียนที่ประกอบด้วยการซักประวิต ตรวจร่างกาย มีการระบุปิญหาของผู้ปวย และแผนการรักษา 
ที่ชัดเจนตั้งแต่ก่อนได้รับ ch em o rad io therapy  ถึงบีจจุบัน

5.2 รายงานผลการผ่าตัด (ถ้ามี) พร้อมผลการตรวจทางพยาธิวิทยา และผลการตรวจ Biomarkers ตามที่ 
ระบุในข้อ 4.1 และ 4.2 ที่เป็น official report

5.3 หลักฐานการให้ยาเคมีบำบัด และรายงานรังสีรักษา (concurren t chem orad io therapy)
5.4 ผลการตรวจทางรังสีวินิจฉัย ก่อนและหลังการได้รับ concurren t 

film, U ltrasound, CT/MRI scan, Bone scan ของรอยโรค พร้อม officic
5.5 การตรวจทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน เซ่น CBC, BUN/Cr และ LFT



6. เง ื่อน ไขท างคล ิน ิก ของก ารเบ ิก จ ่ายค ่ายา D urvalum ab ในการร ักษาเสร ิมห ล ังการร ักษามาตรฐาน  
con cu rren t c h e m o ra d io th e ra p y  ดังต่อไปนิ

6.1 ได้ร ับการวิน ิจฉัยว่าเป ็นโรคมะเร็งปอตระยะที่ 3 ท ี่ม ีผลการตรวจทางพยาธ ิว ิทยา การตรวจ gene 
alteration และ PD-L1 expression ตามเกณฑ์ในข้อ 4

6.2 ได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบำบัดร่วมกับรังสีรักษา (concurren t chem orad io therapy ) ดังต่อ'ไปนิ
6.2.1 ยาเคมีบำบัดมาตรฐาน ประกอบด้วย platinum  based  d o u b le t ch em o th e rap y  (Taxane, 

Vinblastine, V inorelbine, VP 16) โดยขนาดยาที่ได้รับ ไม,ตากว่าร้อยละ 80 ของสูตรยามาตรฐาน
6.2.2 ได้รับรังสีรักษาพร้อมกับยาเคมีบำบัด ด้วยขนาดของรังสีรักษาไม่ตํ่ากว่า 54 Gy
6.2.3 มีการประเมินผลหลังได้รับ concurrent chem oradiotherapy ครบ ก่อนการ'ขออนุมีตการเบิก'จ่าย 

ค ่ายา (ประมาณ 4 - 6 สัปดาห์) ด้วยการซักประวัติ ตรวจร่างกาย และ CXR พร้อม official radiologic report 
และไม่พบการลุกลามหรือกระจายของโรค

6.3 ให้เรมยา D urvalum ab ไม่เกิน 6 สัปดาห์ หลังได้รับรังสีรักษาครบ
6.4 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพที่แข็งแรง ECOG 0 - 2

7. ข ้อห ้ามของการเบ ิกจ ่ายค ่ายา D u rv a lu m ab  ดังต่อไปนี้
7.1 ผู้ป่วยที่เคยได้รับยากลุ่ม Anti PD-1 หรือ Anti PD-L1 มาก่อน
7.2 ผู้ป่วยที,ยังมี P n eu m o n itis  grade 2 หรือมากกว่า ซ ึ่งเป ็นผลข้างเคียงจากการได้ร ับ c o n cu rren t 

chem o rad io therapy
7.3 ผู้ป่วยที่มี active au to im m un e  d isease  หรืออยู่ในภาวะติดเชื้อที่ยังต้องรับการรักษาอยู่
7.3 ไม่แนะนำให้ยาในผู้ป่วยที่มี significant comorbidities ที่การรักษาไม่สามารถเพิ่มคุณภาพชีวิต แต่ทำให้ 

เก ิดผลข้างเคียงจากยา เซ่น ในผู้ป่วยที่ severe  dem en tia  with b ed  ridden หรือผู้ป่วยที่ไม'สามารถสื่อสาร 
เพื่อบอกอาการโรคหรืออาการข้างเคียงที่เกิดจากการรักษาไต้
8. ขนาดยาที่แนะนำ

•  ผู้ป่วยที่มีนํ้าหนักตํ่ากว่า 75 กิโลกรัม ให้ใข้ยาขนาด 10 มก./กก. ทุก 2 สัปดาห์
•  ผู้ป่วยที่มีนํ้าหนักมากกว่าหรอเท่ากับ 75 กิโลกรัม ให้ใช้ยาขนาด 1,500 มก. ทุก 4 สัปดาห์
หมายเหตุ
1) กรณีที่ผู้ป่วยมีนํ้าหนักร่างกายตํ่ากว่า 75 กิโลกรัม แนะนำให้ใช้ยาแบบ w eight-based ทางเส้นเลือดดำ 

ทุก 2 สัปดาห์ โดยเม่ือมีการใช้ยาครบ 14 รอบของการรักษา บริษัทจะสนับสนุนยาตั้งแต่รอบการรักษาท่ี 15 เป็นต้นไป 
จนกระท่ังโรคไม่ตอบสนองต่อการรักษา หรือแพทย์ผู้รักษาพิจารณาว่าผู้ป่วยไม่ได้ประโยชน์จากการให้ยา แต่ไม่เกิน 
26 รอบ

ขนาดยาที่แบะนำ ดังนี้
- นํ้าหนักร่างกาย ตํ่ากว่าหรือเท่ากับ 50 กิโลกรัม ขนาดยาแนะนำ 500 มก. (ความแรง 500 มก. จำนวน 1 ขวด)
- บํ้าหนักร่างกาย 5 1 -6 2  กิโลกรัม ขนาดยาแนะนำ 620 มก. (ความแรง 500 มก. จำนวน 1 ขวด + ความแรง

120 มก. จำนวน 1 ขวด)
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2) กรณีที่ผู้ป่วยมีนํ้าหนักร่างกาย 75 กิโลกรัมข้ึนไป แนะนำใหใช้ยาแบบ fixed dosing regimen 1,500 มก. 
ทุก 4 สัปดาห์ โดยเมื่อมีการใช้ยาครบ 7 รอบของการรักษา บริษัทจะสนับสนุนยาตั้งแต่รอบการรักษาที่ 8 เป็นต้นไป 
จนกระทั่งโรคโม่ตอบสบองต่อการรักษา หรือแพทย์ผู้รักษาพิจารณาว่าผู้ป่วยไม่โต้ประโยขนัจากการให้ยา แต่ไม่เกิน 
12 รอบ
9. การประเมินผลระหว่างการรักษา

9.1 ประเมินสภาพผู้ป่วยตามมาตรฐานวิซาชีพ ทุก 4 สัปดาห์ ในช่วง 3 เดือนแรก โต้แก1 บันทึกอาการ การตรวจ 
ร่างกายบีญหาของผู้ป่วย และผลช้างเคียงที่เกิดจากการรักษา

9.2 ประเมินผลการรักษาด้วย CT ch est ทุก 3 - 4 เดือน ก่อนการฃออนุมิตการเบิกจ่ายค่ายาครั้งต่อไป
10. เกณฑการหยุดยา ให้หยุดยา D u rv a lu m ab  เมื่อตรวจพบช้อใดข้อหนี่งดังต่อโปบี้

10.1 ผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาเป็น progressive d isease โดยประเมินการรักษาด้วย RECI5T 
criteria

10.2 เกิดผลช้างเคียงจากยาที่รุนแรงระดับ 3 - 4 ที่ไม่สามารถควบคุมได้ 

ภาคผนวก: เอกสารประกอบการตรวจสอบ
1. สำเนาเวชระเบียนตั้งแต่เริ่มการวินิจฉัยโรคมะเร็งปอด ประกอบด้วย บันทึกผู้ป่วยนอกที่ระบุเบีาหมายของ 
การรักษาและแผนการรักษา ประรัติและหลักฐานการรักษาด้วยยาเคมีบำบัดที่ผ่านมา บันทึกการผ่าตัด (ถ้ามี)
2. รายงานผลทางพยาธิทั่งหมด รวมถึงผลการตรวจ M olecular/Biom arkers ท่ีมี
3. รายงานผลการตรวจทางรังสีวินิจฉัยโดยรังสีแพทย์
4. รายงานผลการตรวจทางห้องปฎิบ้ตการ


