แบบฟอร์มกำกับการใช้ยา secukinumab แบบฟอร์ม R2 
secukinumab_ERA
ครั้งแรก


เงื่อนไข โรคข้ออักเสบเรื้อรังไม่ทราบสาเหตุในเด็กชนิดที่มีจุดเกาะเส้นเอ็นอักเสบ 
(enthesitis-related arthritis: ERA)
 (รายละเอียดการใช้ยาโปรดอ้างอิงจากแนวทางกำกับการใช้ยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติ)
กรณีขออนุมัติใช้ยาครั้งแรก (อนุมัติให้ใช้เป็นเวลา 180 วัน)
	
	
	ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ป่วย

	1. ชื่อ............................................
	สกุล...................................................      
	2. เพศ 	🔾 ชาย   🔾 หญิง

	3. HN……………	
	4. รหัสโรงพยาบาล.....................................

	5. เลขที่ประจำตัวประชาชน   🗌  🗌🗌🗌🗌  🗌🗌🗌🗌🗌  🗌🗌  🗌

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

	9.  สิทธิ์การรักษา
	🔾 สปสช.
	🔾 ประกันสังคม

	
	🔾 สวัสดิการข้าราชการ    
	🔾 อื่น ๆ



	
	ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบการอนุมัติและข้อมูลการใช้ยา กรณีขออนุมัติใช้ยาครั้งแรก

	
	ใช่
	ไม่ใช่

	วัน/เดือน/ปีที่ขออนุมัติ  ........../........../.........
	
	

	1.
	ผู้ป่วยไม่อยู่ในภาวะ terminally ill
	🔾
	🔾

	2.
	อายุตั้งแต่ 4 ปีขึ้นไป
	🔾
	🔾

	3.
	ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็ก (Juvenile Idiopathic Arthritis, JIA) ตามเกณฑ์ International League of Associations for Rheumatology (ILAR) classification of JIA ชนิด ERA
วันเดือนปีที่วินิจฉัย ...... / ...... / ......
	🔾
	🔾

	4.
	มีข้ออักเสบอย่างน้อย 1 ข้อ หรือ enthesitis อย่างน้อย 1 ตำแหน่ง หรือ sacroiliitis
	🔾
	🔾

	5.
	ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยามาตรฐาน ได้แก่ NSAIDs และ csDMARDs
โดยเป็นตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้
	
	

	
	5.1
	ต้องไม่ตอบสนองต่อ NSAIDs ขนาดเต็มที่ และไม่ตอบสนองต่อ csDMARD standard target doses ≥ 2 ชนิด เป็นเวลาอย่างน้อย 6 เดือน ในกรณีข้ออักเสบที่รยางค์ส่วนปลาย (peripheral joints)
	
	

	
	5.2
	ต้องไม่ตอบสนองต่อ NSAIDs ขนาดเต็มที่ และไม่ตอบสนองต่อ csDMARD standard target doses ≥ 1 ชนิด เป็นเวลาอย่างน้อย 3 เดือน ในกรณีข้ออักเสบที่แกนกลาง (axial joints/ sacroiliitis) หรือ enthesitis
	
	

	
	5.3
	ไม่สามารถหยุดยา prednisolone หรือลดยาได้ ≤ 0.5 มก./กก./วัน ภายในระยะเวลา 6 เดือน และ/หรือ มีผลข้างเคียงจากยาในกลุ่มสเตียรอยด์  
	
	

	
	5.4
	ผู้ป่วยไม่สามารถทนยา NSAIDs หรือ csDMARDs ในข้อ 5.1/ 5.2 เนื่องจากเกิดผลข้างเคียงอย่างมีนัยสำคัญ ที่ส่งผลต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย หรือไม่สามารถควบคุมด้วยการรักษาประคับประคอง
	
	

	
	5.5
	มีข้อห้ามในการใช้ยา NSAIDs หรือ csDMARDs ในข้อ 5.1/ 5.2 อย่างมีนัยสําคัญ
	
	

	6.
	ผู้ป่วยไม่ตอบสนอง หรือมีข้อห้ามในการใช้ยาชีววัตถุ anti-TNF อย่างใดอย่างหนึ่งดังนี้
	
	

	
	6.1
	Primary failure – ไม่ตอบสนองต่อยาชีววัตถุ anti-TNF ตั้งแต่เริ่มให้ยา หรือตอบสนองน้อยกว่าเกณฑ์การตอบสนองต่อยา ในช่วง 3 เดือนแรกของการให้ยา anti-TNF
	
	

	
	6.2
	Secondary failure – เคยตอบสนองดีต่อยาชีววัตถุ anti-TNF ตามเกณฑ์การตอบสนองในช่วงระยะเวลาอย่างน้อย 6 เดือนขึ้นไป ต่อมามีการกำเริบของโรค ถึงแม้ว่าจะได้ยาต่อเนื่อง
	
	

	
	6.3
	ผู้ป่วยโรค ERA ที่มีข้อห้ามในการใช้ยาชีววัตถุ anti-TNF
	
	

	7.
	ผู้ป่วยต้องไม่เคยแพ้ยา secukinumab รุนแรง
	🔾
	🔾

	8.
	ผู้ป่วยต้องไม่มีการติดเชื้อรุนแรงในร่างกาย หรือในกระแสเลือดที่ยังกำเริบและควบคุมไม่ได้ รวมทั้งการติดเชื้อซ้ำซาก (recurrent) ที่ไม่ได้รับการรักษาหรือควบคุมอย่างเหมาะสม
	🔾
	🔾

	9.
	ขนาดยา secukinumab ที่ขออนุมัติใช้ มีดังต่อไปนี้
	
	

	
	75 มิลลิกรัม
	
	150 มิลลิกรัม
	
	

	
	วิธีการบริหารยา: ฉีดเข้าชั้นใต้ผิวหนัง ทุก 1 สัปดาห์ 5 ครั้ง (สัปดาห์ที่ 0 1 2 3 และ 4) หลังจากนั้นฉีดทุก 4 สัปดาห์
หมายเหตุ กรณีที่จำเป็นต้องใช้ยา ในผู้ป่วยน้ำหนักน้อยกว่า 15 กิโลกรัม ให้ปรึกษาแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ
คำแนะนำเพิ่มเติม: เมื่อผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษาติดต่อกันนานมากกว่า 24 สัปดาห์ ควรเพิ่มระยะห่างของการใช้ยา secukinumab ก่อนปรับลดขนาดยา csDMARDs
	
	

	10.
	ระยะเวลาที่ขอใช้ยา เริ่มต้นให้ยาตั้งแต่วันที่ ........../........../......... ถึง ........../........../.........
	
	

	            	 แพทย์ผู้สั่งใช้ยา                   
	สำหรับผู้อนุมัติตามที่กองทุนฯ กำหนด

	
	O อนุมัติ        O ไม่อนุมัติ


	ลงชื่อ  ..................................................          
	ลงชื่อ  ..................................................          

	     (…………………...............……………..)           
	     (…………………...............……………..)           

	          ว......................................               
	          ว......................................
วัน/เดือน/ปีที่อนุมัติ ........../........../..........            


ฉบับปี 2568

7
แบบฟอร์มกำกับการใช้ยา secukinumab แบบฟอร์ม R2 
secukinumab_ERA
ต่อเนื่อง


เงื่อนไข โรคข้ออักเสบเรื้อรังไม่ทราบสาเหตุในเด็กชนิดที่มีจุดเกาะเส้นเอ็นอักเสบ 
(enthesitis-related arthritis: ERA)
(รายละเอียดการใช้ยาโปรดอ้างอิงจากแนวทางกำกับการใช้ยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติ)
กรณีขออนุมัติใช้ยาต่อเนื่อง ครั้งที่ .........................  (อนุมัติให้ใช้เป็นเวลา 180 วัน)
	
	
	ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ป่วย

	1. ชื่อ............................................
	สกุล...................................................      
	2. เพศ 	🔾 ชาย   🔾 หญิง

	3. HN……………	
	4. รหัสโรงพยาบาล.....................................

	5. เลขที่ประจำตัวประชาชน   🗌  🗌🗌🗌🗌  🗌🗌🗌🗌🗌  🗌🗌  🗌

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

	9.  สิทธิ์การรักษา
	🔾 สปสช.
	🔾 ประกันสังคม

	
	🔾 สวัสดิการข้าราชการ    
	🔾 อื่น ๆ



	
	ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบการอนุมัติและข้อมูลการใช้ยา กรณีขออนุมัติใช้ยาต่อเนื่อง

	
	ใช่
	ไม่ใช่

	วัน/เดือน/ปีที่ขออนุมัติ  ........../........../.........
	
	

	1.
	ผู้ป่วยไม่อยู่ในภาวะ terminally ill
	🔾
	🔾

	2.
	ผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษา
วันเดือนปีที่ประเมิน  ........../........../.........
ยืนยันด้วยผลการประเมินระหว่างการรักษา ดังนี้
	🔾
	🔾

	
	2.1
	ผู้ป่วยที่มีอาการดีขึ้นตามเกณฑ์ ACR pediatric score 30
	
	

	
	2.2
	ผู้ป่วยที่สามารถหยุดยา prednisolone หรือลดขนาดยา prednisolone ลงได้ต่ำกว่าหรือเท่ากับ 
0.2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน
	
	

	3.
	สรุปผลการประเมินการรักษา
	
	

	
	🔾 ตอบสนองต่อการรักษา (responder)
	🔾 ไม่ตอบสนองต่อการรักษา (non-responder)
	
	

	4.
	ผู้ป่วยทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้
	🔾
	🔾

	5.
	ขนาดยา secukinumab ที่ขออนุมัติใช้ มีดังต่อไปนี้
	
	

	
	75 มิลลิกรัม
	
	150 มิลลิกรัม
	
	

	
	วิธีการบริหารยา: ฉีดเข้าชั้นใต้ผิวหนัง ทุก 1 สัปดาห์ 5 ครั้ง (สัปดาห์ที่ 0 1 2 3 และ 4) หลังจากนั้นฉีดทุก 4 สัปดาห์
หมายเหตุ กรณีที่จำเป็นต้องใช้ยา ในผู้ป่วยน้ำหนักน้อยกว่า 15 กิโลกรัม ให้ปรึกษาแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ
คำแนะนำเพิ่มเติม: เมื่อผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษาติดต่อกันนานมากกว่า 24 สัปดาห์ ควรเพิ่มระยะห่างของการใช้ยา secukinumab ก่อนปรับลดขนาดยา csDMARDs
	
	

	6.
	ระยะเวลาที่ขอใช้ยา เริ่มต้นให้ยาตั้งแต่วันที่ ........../........../......... ถึง ........../........../.........
	
	

	    แพทย์ผู้สั่งใช้ยา                   
	สำหรับผู้อนุมัติตามที่กองทุนฯ กำหนด

	
	O อนุมัติ        O ไม่อนุมัติ


	ลงชื่อ  ..................................................          
	ลงชื่อ  ..................................................          

	     (…………………...............……………..)           
	     (…………………...............……………..)           

	          ว......................................               
	          ว......................................
วัน/เดือน/ปีที่อนุมัติ ........../........../..........            




