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แนวทางกำกับการใชยา posaconazole 
เง่ือนไข ใชสำหรับรักษา invasive mucormycosis ในผูปวยท่ีไมตอบสนองหรือไมทนตอยา 

amphotericin B 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา posaconazole จากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-authorization) 

โดยใหมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล ที่สามารถสั่งใชยาไวกับหนวยงานสิทธิประโยชนไวกอน และ
ลงทะเบียนผูปวยท่ีใชยากับหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่จะใชยา posaconazole กับผูปวย ระบบจะอนุโลม
ใหผูปวยไดรับยากอนการอนุมัติไดไมเกิน 14 วัน และแพทยผูสั่งใชยาควรสงแบบฟอรมการขออนุมัติ 
ตั้งแตวันท่ีเริ่มสั่งจายยา 

1.3 กรณีที่มีระบบการอนุมัติการใชยาของหนวยงานสิทธิประโยชน ระยะเวลาที่อนุมัติในการใชยาครั้งแรก  
14 วันและครั้งตอไป ทุก 14 วันสำหรับผูปวยใน และทุก 28 วันสำหรับผูปวยนอก  

1.4 กรณีที่ยังไมมีระบบอนุมัติการใชยา posaconazole ของหนวยงานสิทธิประโยชน อนุโลมใหผูอำนวยการ
สถานพยาบาลเปนผูอนุมัติการใชยาแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะ

รวมดูแลรักษาโรคประจำตัวของผูปวย และ ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1. เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเชื้อ 

กุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  
3.2. ในกรณีที่ไมมีแพทยตามขอ 3.1. ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตร

จากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวไมเกิน 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา posaconazole ในโรค invasive mucormycosis โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 

4.1. ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†  
4.2. กรณีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค invasive mucormycosis ตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

4.2.1. ตรวจพบเชื้อรา แบบ non-septate hyphae โดยการตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยา
ของสิ่งสงตรวจท่ีไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูดจากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ (sterile site) 
หรือจากการเจาะดูดตำแหนงท่ีติดเชื้อดวยวิธีการ aseptic technique  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  

ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2.2. เพาะเชื้อขึ้นเชื ้อรา order Mucorales เชน Rhizopus spp, Mucor spp, Lichtheimia spp, 
Rhizomucor spp, Cunninghamella spp, Apophysomyces spp, Saksenaea spp, 
Cokeromyces spp, Syncephalastrum spp. จากสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือการ
เจาะดูดจากตำแหนงที่ปราศจากเชื้อ  (sterile site) หรือจากการเจาะดูดตำแหนงที่ติดเชื้อดวย
วิธีการ aseptic technique  

4.3. ไมตอบสนองหรือไมสามารถทนตอยา amphotericin B  ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังนี้  
4.3.1.การดำเนินโรครุนแรงข้ึน ไดแก มีการลุกลามเขาเนื้อสมอง หรืออวัยวะขางเคียง หลังไดรับการรักษา

ดวยยา amphotericin B  ไปแลวอยางนอย 7 วัน  
4.3.2.กรณีเกิดพิษตอไต คือ CrCl นอยกวา 30 mL/min  
4.3.3.กรณีผลขางเคียงอื ่นๆ ที ่มีความรุนแรงระดับ 3 ขึ ้นไป 6

* และไมสามารถควบคุมดวยการรักษา
ประคับประคอง 

4.4. มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย7

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 สำหรับการใหยาในผูใหญและเด็กอายุตั้งแต 13 ปข้ึนไป แนะนำใหใชยากิน 

- แบบเม็ดในขนาด 300 มิลลิกรมัวันละ 2 ครั้งวนัแรก  หลังจากนั้นใหในขนาด 300 มิลลิกรัมวนัละครั้ง  
5.2 สำหรับการใหยาในเด็กอายุ 2-12 ปและน้ำหนักมากกวา 40 กก. แนะนำใหยาเม็ดในขนาดเดียวกับผูใหญ  
5.3 ผูปวยท่ีมีโรคตับทำงานผิดปกติ ในระดับ Child Pugh classes A-C ไมตองปรับขนาดยา  
5.4 ผูปวยท่ีมีการทำงานของไตผิดปกติ ไมตองปรับขนาดยา  
หมายเหตุ ขนาดยาอาจเปลี่ยนแปลงไดข้ึนกับการตอบสนองการรักษาและตามความเห็นของผูเชี่ยวชาญ  

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ใหประเมินผูปวยภายใน 2 สัปดาหหลังไดรับยา เปรียบเทียบกับกอนใหยา posaconazole ตามเกณฑ 
ขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 
6.1.1 อาการทางคลินิก ข้ึนกับตำแหนงท่ีมีการติดเชื้อ เชน การติดเชื้อท่ีปอด จะประเมินเรื่อง ไอ เสมหะ 

การติดเชื้อท่ีไซนัส จะประเมินเรื่องปวดบวมของโพรงไซนัส 
6.1.2 รอยโรคในภาพรังสี ข้ึนกับตำแหนงท่ีติดเชื้อ (พรอมแนบหลักฐาน) 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
ใหติดตามผลขางเคียงของ posaconazole ท่ีพบบอย ไดแก 

 
* Common terminology criteria for adverse events (CTCAE) version 5.0. Myeloma Academy. (n.d.). Retrieved November 24, 2022, from 
https://academy.myeloma.org.uk/resources/common-terminology-criteria-for-adverse-events-ctcae-version-5-0/ 

†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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ผลขางเคียง พารามิเตอร ความรุนแรงระดับ 3 ความรุนแรงระดับ 4 
ตับ AST, ALT สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 

normal limit) 5-10 เทา 
สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) มากกวา 10 เทา 

Total 
bilirubin 

สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) 2.6-5 เทา 

สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) มากกวา 5 เทา 

ผิวหนัง ผื่นผิวหนัง มีผื่นท่ัวตัว และ บริเวณใดบริเวณ
หนึ่งของรางกายมี (1) ตุมน้ำพอง 
หรือ(2) แผลบริเวณเยื่อเมือก 

ผูปวยมีตุมน้ำพองกระจายหรือท่ัวตัว 
หรือ Steven-Johnson syndrome 
หรือ toxic epidermal necrolysis 

เอกสารอางอิง Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 
2004; Clarification August 2009 

7. เกณฑการหยุดยา 
หลังจากผูปวยไดรับยาครบ 2 สัปดาหแลว สามารถขอใชยาตอเนื่องได ในกรณีท่ีอาการทางคลินิกดีข้ึน

และ/หรือรอยโรคในภาพรังสีดีข้ึนแตยังไมสมบูรณ ตามเปาหมาย  
ใหหยุดยา posaconazole เม่ือเปนไปตามเกณฑขอหนึ่งขอใด ดังนี้ 
7.1 กรณีผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ (อาการทางคลินิกหายไปและ/หรือรอยโรคหายไป

หรือ เหลือนอยท่ีสุด) โดยท่ัวไปประมาณ 8-12 สัปดาห 
7.2 หลังใหยาไปแลว 28 วัน ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

7.2.1 อาการทางคลินิกรุนแรงมากข้ึน หรือภาพรังสีแสดงความผิดปกติมากข้ึนโดยไมสามารถอธิบายได
ดวยสาเหตุอ่ืน หรือผลเพาะเชื้อสิ่งสงตรวจจากตำแหนงปราศจากเชื้อข้ึนเชื้อตอเนื่อง 

7.2.2 ทราบวาเชื้อดื้อตอยา posaconazole จากผลเพาะเชื้อ 
7.3 สามารถใชยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเชื้อ 
7.4 ไมใชโรคติดเชื้อใน order Mucorales  
7.5 มีผลขางเคียงจากยา posaconazole ระดับ 3-4 
7.6 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 

8. ขอแนะนำเพ่ิมเติม 
8.1 การรักษา rhinocerebral mucormycosis ผูปวยตองไดรับการผาตัดเอาเนื้อเยื่อที่ติดเชื้อออกใหมาก

ท่ีสุด ผูปวยตองไดรับการดูแลรักษารวมกันกับศัลยแพทยทางโสตศอ นาสิก  
8.2 การตรวจยอมพบสายเชื้อราใหมีการบันทึกผลวิธีการตรวจยอม ลักษณะของสายรา เปนหลักฐานใน 

เวชระเบียนผูปวยโดยเปนรายงานจากหองปฏิบัติการของสถานพยาบาลหรือเปนการบันทึกในเวชระเบียน
ของแพทยท่ีมีคุณสมบัติในการสั่งใชยาตามขอ 3  

8.3 ยา posaconazole มีปฏิกิริยาตอกันระหวางยากับยาอ่ืนๆ ไดบอย ดังนั้นควรจะตรวจสอบขอมูล
กอนการใชยา posaconazole กับยาอื่นๆที่ผู ปวยไดรับอยู หรือกำลังจะไดรับเสมอ เชนจาก 
https://www.drugs.com/drug_interactions.html  
ตัวอยาง ยาท่ีมีหามใชรวม (contraindication) กับยา posaconazole ไดแก 
Posaconazole เพ่ิมระดับยาดังตอไปนี้ จนเกิดพิษจากยาได  
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Sirolimus                             ระดับยาเพ่ิมข้ึน 9 เทาเกิดพิษจากยาได  
Quinidine, pimozide              ระดับยาท่ีเพ่ิมข้ึนอาจทำให QT prolongation  
HMG-coA reductase inhibitor   ระดับยาท่ีเพ่ิมข้ึนอาจทำใหเกิด rhabdomyolysis 

  


