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แบบฟอร์มกำกบัการใช้ยา vedolizumab 

เงื่อนไข ข้อบ่งใช้โรคโครห์น (Crohn’s disease) ที่รกัษาดว้ยยาพ้ืนฐานไม่ได้ 
 (รายละเอียดการใช้ยาโปรดอ้างอิงจากแนวทางกำกับการใชย้าตามบญัชียาหลักแห่งชาติ) 

กรณีขออนุมัตใิช้ครั้งแรก  
❑ กรณีขออนุมัติใชย้าคร้ังแรก (first episode) 
❑ กรณีขออนุมัติใชย้า เน่ืองจากกลับเป็นซ้ำ หลงัจากหยุดยา vedolizumab 

  ส่วนที่ 1 ขอ้มูลผู้ป่วย 

1. ชื่อ............................................ สกุล...................................................       2. เพศ  🔾 ชาย   🔾 หญิง 
3. HN……………  4. รหัสโรงพยาบาล..................................... 

5. เลขที่ประจำตวัประชาชน   🗌  🗌🗌🗌🗌  🗌🗌🗌🗌🗌  🗌🗌  🗌 
6. วัน/เดือน/ปีเกิด  ........../........../..............      7. อายุ...........ปี.............เดือน 8. น้ำหนัก................กิโลกรัม 

9.  สทิธ์ิการรักษา 🔾 สปสช. 🔾 ประกันสังคม 

 🔾 สวัสดิการข้าราชการ     🔾 อ่ืน ๆ 
 

  ส่วนที่ 2 ขอ้มูลประกอบการอนุมัติและขอ้มูลการใช้ยา กรณีขออนุมัตใิช้ยาครั้งแรก 
  ใช ่ ไม่ใช่ 
 วัน/เดือน/ปีที่ขออนุมัต ิ ........../........../.........   
1.  ผู้ป่วยไม่อยู่ในภาวะ terminally ill 🔾 🔾 
2.  ผู้ป่วยอายุ 18 ปขีึ้นไป 🔾 🔾 
3.  ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค Crohn’s disease ตามเกณฑ์ครบทกุข้อดังต่อไปน้ี 

❑ มีอาการเข้าได้กับโรค Crohn’s disease หรือมีอาการทางลำไส้อักเสบเร้ือรัง ได้แก่ อาการปวดท้อง ถ่ายเหลว 
หรือถ่ายเป็นเลือด  

❑ มีแผลในลำไส้ และมีผลทางพยาธิที่เข้าได้กับโรค Crohn’s disease 
❑ มีการตรวจค้นเพื่อแยกโรคสาเหตุอ่ืน ๆ เช่น วัณโรค โรคติดเชื้อในลำไส้ โรคลำไส้อ่ืนๆ  

🔾 🔾 

4. ผู้ป่วยเกณฑ์เข้าได้กับข้อใดข้อหน่ึง ไดแ้ก่ 🔾 🔾 
 4.1 มีภาวะแทรกซ้อนของโรค ได้แก่ ลำไส้ทะลุ ลำไส้ตบี หรือ fistula  🔾 🔾 
 4.2 มีภาวะการอักเสบระดับปานกลางถึงรุนแรง โดยมีเกณฑ์ครบทุกข้อ    

4.2.1 ค่า activity score (CDAI) ≥ 220 คะแนน หรือ  
ระบุค่า CDAI    เร่ิมต้น =………… วัน/เดือน/ปีที่ประเมิน......./......./..... ค่า CDAI ปัจจุบัน =…………   

🔾 🔾 

4.2.2  มีประวัติการได้รับการรักษาด้วย steroid ร่วมกับ immunomodulators แล้ว และไม่ตอบสนองต่อ
การรักษาตามเกณฑ์ ข้อใดข้อหน่ึง ได้แก่ 

🔾 🔾 

🔾   มีอาการอักเสบหลังจากได้ prednisolone อย่างน้อย 0.75 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน หรือเทียบเท่า  
มานานกว่า 4 สัปดาห์ (steroids refractory disease) โดยค่า CDAI ลดลงน้อยกว่า 100 คะแนน  

  

🔾 มีอาการอักเสบที่ไม่สามารถลด prednisolone ให้ต่ำกว่า 10 มิลลิกรัม/วัน หรือเทียบเท่า แม้ได้รับยา 
immunomodulators ในขนาดที่เหมาะสมร่วมด้วยอย่างน้อย 3 เดือน(steroid dependent disease) 
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  ส่วนที่ 2 ขอ้มูลประกอบการอนุมัติและขอ้มูลการใช้ยา กรณีขออนุมัตใิช้ยาครั้งแรก 
  ใช ่ ไม่ใช่ 

🔾 มีอาการอักเสบกลับเป็นซ้ำ คือ ค่า CDAI มากกว่า 150 คะแนน หรือ เพิ่มขึ้นกว่าเดิมมากกว่า 100
คะแนน ทั้ง ๆ ที่ได้รับยา immunomodulators ในขนาดที่เหมาะสม อย่างน้อย 3 เดือน หรือมี
ระดับเม็ดเลือดขาวต่ำ (immunomodulators non-response disease) 

  

🔾 intolerant ต่อยา มีผลข้างเคียงของยา corticosteroid หรือ immunomodulators ระดับความ
รุนแรง 3 ถึง 4 คือมีผลกระทบต่อสุขภาพหรือการทำงานของอวัยวะอย่างมีนัยสำคัญ 

  

5. อนุมัติการใชยา vedolizumab ในกรณีผู้ป่วยมีลักษณะ ตามข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี 🔾 🔾 
❑ มีข้อห้ามต่อการใช้ยา infliximab    
❑ ผู้ป่วยมีอาการแพ้ยาหรือมีอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา infliximab ที่รุนแรง   
❑ ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยา infliximab (primary non-response) โดยประเมินอาการจาก ค่า 

CDAI score ลดลงน้อยกว่า 100 คะแนน และ คะแนนมากกว่า 220 คะแนน ที่ระยะเวลา 12 สัปดาห์
หลังได้รับยา infliximab แล้ว 12 สัปดาห์ 

  

❑ ประสิทธิภาพของ infliximab ลดลงระหว่างการใช้ยา ( loss of response) โดยไม่พบสาเหตุอ่ืน
นอกเหนือจากโรค Crohn’s disease 

  

❑ ผู้ป่วยกลุ่มที่มีความเสี่ยงสูงในการติดเชื้อที่รุนแรง ได้แก่ มีความเสี่ยงสูงต่อการเกิดวัณโรคกำเริบรุนแรง
ได้แก่ ผู้ป่วยที่จำเป็นต้องได้รับยารักษาโรค Crohn’s disease ในขณะที่มีการติดเชื้อวัณโรคอยู่ หรืออยู่ใน
ระหว่างได้รับการรักษาโรควัณโรคที่ยังไม่ครบ 6 เดือน 

  

❑ กรณีผู้ป่วยมีอาการกลับมาเป็นซ้ำ หลังจากหยุดยา vedolizumab   
6. ไม่พบข้อห้ามใช้ตามแนวทางกำกับการใช้ยา 🔾 🔾 
7. 
 

8. 

ขนาดยา vedolizumab ทีข่ออนุมัติใช้ 300 มิลลิกรัม  
บริหารยาเร่ิมต้นที่สัปดาห์ที่ 0, 2, 6, และต่อด้วยทุก 8 สัปดาห ์
ระยะเวลาที่ขอใชย้า เร่ิมต้นใหย้าตั้งแต่วันที ่........../........../.........ถึง .............../............../................ 

(อนุมัติให้ยาทุก 12 เดือน) 

🔾 🔾 

             แพทย์ผู้ส่ังใช้ยา                     สำหรับผูอ้นุมัตติามที่กองทุนฯ กำหนด 
          O อนุมัติ        O ไม่อนุมัต ิ

 

ลงช่ือ  ..................................................           ลงช่ือ  ..................................................           
     (…………………...............……………..)                 (…………………...............……………..)            
          ว......................................                          ว......................................                
 วัน/เดือน/ปที่อนุมัติ ........../........../.......... 
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 แบบฟอร์มกำกบัการใช้ยา vedolizumab 
เงื่อนไข ข้อบ่งใช้โรคโครห์น (Crohn’s disease) ที่รกัษาดว้ยยาพ้ืนฐานไม่ได้ 

(รายละเอียดการใชย้าโปรดอ้างอิงจากแนวทางกำกับการใช้ยาตามบัญชยีาหลักแหง่ชาติ) 

กรณีขออนุมัตใิช้ยาตอ่เน่ือง ครั้งที่ ............  
❑ กรณีขออนุมัติใชย้าคร้ังแรก (first episode)  
❑ กรณีขออนุมัติใชย้า เน่ืองจากกลับเป็นซ้ำ หลงัจากหยุดยา vedolizumab 

  ส่วนที่ 1 ขอ้มูลผู้ป่วย 

1. ชื่อ............................................ สกุล...................................................       2. เพศ  🔾 ชาย   🔾 หญิง 
3. HN……………  4. รหัสโรงพยาบาล..................................... 

5. เลขที่ประจำตวัประชาชน   🗌  🗌🗌🗌🗌  🗌🗌🗌🗌🗌  🗌🗌  🗌 
6. วัน/เดือน/ปีเกิด  ........../........../..............      7. อายุ...........ปี.............เดือน 8. น้ำหนัก................กิโลกรัม 

9.  สทิธ์ิการรักษา 🔾 สปสช. 🔾 ประกันสังคม 

 🔾 สวัสดิการข้าราชการ     🔾 อ่ืน ๆ 
 

  ส่วนที่ 2 ขอ้มูลประกอบการอนุมัติและขอ้มูลการใช้ยา กรณีขออนุมัตใิช้ยาตอ่เน่ือง 
  ใช ่ ไม่ใช่ 

วัน/เดือน/ปีที่ขออนุมัต ิ ........../........../.........   
1. ผู้ป่วยไม่อยู่ในภาวะ terminally ill 🔾 🔾 
2. ผู้ป่วยไม่พบสญัญาณและอาการของการติดเชื้อ 🔾 🔾 
3. ผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษาด้วยยา vedolizumab 🔾 🔾 
 วัน/เดือน/ปีที่ประเมิน........../........../.........   

ยืนยันด้วยผลการประเมินระหว่างการรักษา คือ ค่า CDAI น้อยกว่าหรือเท่ากับ 150 คะแนนหรือลดลงมากกว่า 
100 คะแนนจากก่อนการรักษา 

  

4. ไม่พบข้อห้ามใชต้ามแนวทางกำกับการใชย้า 🔾 🔾 
5. ผู้ป่วยจำเป็นต้องหยุดหรือขอพักการใช้ยา vedolizumab ชั่วคราว 

ตั้งแต่วัน/เดือน/ปี........../........../.........    เน่ืองจาก 
🔾 
 

🔾 
 

 ❑ ตรวจพบการตัง้ครรภ์หรือระหว่างให้นมบุตร 
 ❑ ติดเชื้อรุนแรง 
 ❑ อ่ืน ๆ ระบุ….........................................................................…… 
6. ผู้ป่วยมีข้อบ่งชีท้ี่ต้องได้รับการรักษาต่อด้วยยา vedolizumab 

❑ maintain remission 
❑ อ่ืน ๆ ระบ ุ......................................................... 

🔾 🔾 

7. ผู้ป่วยไม่เกิดอาการไม่พึงประสงค์รุนแรงจากการใชย้า vedolizumab 🔾 🔾 
8. ขนาดยา vedolizumab ทีข่ออนุมัติใช้ 300 มิลลิกรัม บริหารยาทุก 8 สัปดาห ์ 🔾 🔾 

Vedolizumab_CD 
ต่อเนื่อง 
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หมายเหตุ 
กรณีผู้ป่วยใชย้าคร้ังแรก สามารถใช้ยาได้นานสูงสุด 2 ปี และกรณีผู้ป่วยมีอาการกลบัมาเป็นซ้ำ หลงัจาก

หยุดยา สามารถให้ยา vedolizumab อีกคร้ังได ้เป็นระยะเวลาไม่เกิน 3 ปี 
9. ระยะเวลาที่ขอใชย้าตัง้แต่วันที ่........../........../.........ถึง .............../............../................ 

(อนุมัติให้ยาทุก 12 เดือน) 
 
 

            แพทย์ผู้ส่ังใช้ยา                    สำหรับผูอ้นุมัตติามที่กองทุนฯ กำหนด 
              O อนุมัติ        O ไม่อนุมัต ิ

ลงช่ือ  ..................................................           ลงช่ือ  ..................................................           
     (…………………...............……………..)                 (…………………...............……………..)            
          ว......................................                          ว......................................                
 วัน/เดือน/ปที่อนุมัติ ........../........../.......... 
 
 


