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แนวทางกำกับการใชยา posaconazole 
เง่ือนไข ใชสำหรับรักษา invasive mucormycosis ในผูปวยท่ีไมตอบสนองหรือไมทนตอยา 

amphotericin B 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา posaconazole จากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-authorization) 

โดยใหมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล ที่สามารถสั่งใชยาไวกับหนวยงานสิทธิประโยชนไวกอน และ
ลงทะเบียนผูปวยท่ีใชยากับหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่จะใชยา posaconazole กับผูปวย ระบบจะอนุโลม
ใหผูปวยไดรับยากอนการอนุมัติไดไมเกิน 14 วัน และแพทยผูสั่งใชยาควรสงแบบฟอรมการขออนุมัติ 
ตั้งแตวันท่ีเริ่มสั่งจายยา 

1.3 กรณีที่มีระบบการอนุมัติการใชยาของหนวยงานสิทธิประโยชน ระยะเวลาที่อนุมัติในการใชยาครั้งแรก  
14 วันและครั้งตอไป ทุก 14 วันสำหรับผูปวยใน และทุก 28 วันสำหรับผูปวยนอก  

1.4 กรณีที่ยังไมมีระบบอนุมัติการใชยา posaconazole ของหนวยงานสิทธิประโยชน อนุโลมใหผูอำนวยการ
สถานพยาบาลเปนผูอนุมัติการใชยาแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะ

รวมดูแลรักษาโรคประจำตัวของผูปวย และ ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1. เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเชื้อ 

กุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  
3.2. ในกรณีที่ไมมีแพทยตามขอ 3.1. ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตร

จากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวไมเกิน 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา posaconazole ในโรค invasive mucormycosis โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 

4.1. ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†  
4.2. กรณีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค invasive mucormycosis ตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

4.2.1. ตรวจพบเชื้อรา แบบ non-septate hyphae โดยการตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยา
ของสิ่งสงตรวจท่ีไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูดจากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ (sterile site) 
หรือจากการเจาะดูดตำแหนงท่ีติดเชื้อดวยวิธีการ aseptic technique  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  

ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2.2. เพาะเชื้อขึ้นเชื ้อรา order Mucorales เชน Rhizopus spp, Mucor spp, Lichtheimia spp, 
Rhizomucor spp, Cunninghamella spp, Apophysomyces spp, Saksenaea spp, 
Cokeromyces spp, Syncephalastrum spp. จากสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือการ
เจาะดูดจากตำแหนงที่ปราศจากเชื้อ  (sterile site) หรือจากการเจาะดูดตำแหนงที่ติดเชื้อดวย
วิธีการ aseptic technique  

4.3. ไมตอบสนองหรือไมสามารถทนตอยา amphotericin B  ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังนี้  
4.3.1.การดำเนินโรครุนแรงข้ึน ไดแก มีการลุกลามเขาเนื้อสมอง หรืออวัยวะขางเคียง หลังไดรับการรักษา

ดวยยา amphotericin B  ไปแลวอยางนอย 7 วัน  
4.3.2.กรณีเกิดพิษตอไต คือ CrCl นอยกวา 30 mL/min  
4.3.3.กรณีผลขางเคียงอื ่นๆ ที ่มีความรุนแรงระดับ 3 ขึ ้นไป 6

* และไมสามารถควบคุมดวยการรักษา
ประคับประคอง 

4.4. มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย7

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 สำหรับการใหยาในผูใหญและเด็กอายุตั้งแต 13 ปข้ึนไป แนะนำใหใชยากิน 

- แบบเม็ดในขนาด 300 มิลลิกรมัวันละ 2 ครั้งวนัแรก  หลังจากนั้นใหในขนาด 300 มิลลิกรัมวนัละครั้ง  
5.2 สำหรับการใหยาในเด็กอายุ 2-12 ปและน้ำหนักมากกวา 40 กก. แนะนำใหยาเม็ดในขนาดเดียวกับผูใหญ  
5.3 ผูปวยท่ีมีโรคตับทำงานผิดปกติ ในระดับ Child Pugh classes A-C ไมตองปรับขนาดยา  
5.4 ผูปวยท่ีมีการทำงานของไตผิดปกติ ไมตองปรับขนาดยา  
หมายเหตุ ขนาดยาอาจเปลี่ยนแปลงไดข้ึนกับการตอบสนองการรักษาและตามความเห็นของผูเชี่ยวชาญ  

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ใหประเมินผูปวยภายใน 2 สัปดาหหลังไดรับยา เปรียบเทียบกับกอนใหยา posaconazole ตามเกณฑ 
ขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 
6.1.1 อาการทางคลินิก ข้ึนกับตำแหนงท่ีมีการติดเชื้อ เชน การติดเชื้อท่ีปอด จะประเมินเรื่อง ไอ เสมหะ 

การติดเชื้อท่ีไซนัส จะประเมินเรื่องปวดบวมของโพรงไซนัส 
6.1.2 รอยโรคในภาพรังสี ข้ึนกับตำแหนงท่ีติดเชื้อ (พรอมแนบหลักฐาน) 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
ใหติดตามผลขางเคียงของ posaconazole ท่ีพบบอย ไดแก 

 
* 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/ 

†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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ผลขางเคียง พารามิเตอร ความรุนแรงระดับ 3 ความรุนแรงระดับ 4 
ตับ AST, ALT สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 

normal limit) 5-10 เทา 
สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) มากกวา 10 เทา 

Total 
bilirubin 

สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) 2.6-5 เทา 

สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) มากกวา 5 เทา 

ผิวหนัง ผื่นผิวหนัง มีผื่นท่ัวตัว และ บริเวณใดบริเวณ
หนึ่งของรางกายมี (1) ตุมน้ำพอง 
หรือ(2) แผลบริเวณเยื่อเมือก 

ผูปวยมีตุมน้ำพองกระจายหรือท่ัวตัว 
หรือ Steven-Johnson syndrome 
หรือ toxic epidermal necrolysis 

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

7. เกณฑการหยุดยา 
หลังจากผูปวยไดรับยาครบ 2 สัปดาหแลว สามารถขอใชยาตอเนื่องได ในกรณีท่ีอาการทางคลินิกดีข้ึน

และ/หรือรอยโรคในภาพรังสีดีข้ึนแตยังไมสมบูรณ ตามเปาหมาย  
ใหหยุดยา posaconazole เม่ือเปนไปตามเกณฑขอหนึ่งขอใด ดังนี้ 
7.1 กรณีผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ (อาการทางคลินิกหายไปและ/หรือรอยโรคหายไป

หรือ เหลือนอยท่ีสุด) โดยท่ัวไปประมาณ 8-12 สัปดาห 
7.2 หลังใหยาไปแลว 28 วัน ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

7.2.1 อาการทางคลินิกรุนแรงมากข้ึน หรือภาพรังสีแสดงความผิดปกติมากข้ึนโดยไมสามารถอธิบายได
ดวยสาเหตุอ่ืน หรือผลเพาะเชื้อสิ่งสงตรวจจากตำแหนงปราศจากเชื้อข้ึนเชื้อตอเนื่อง 

7.2.2 ทราบวาเชื้อดื้อตอยา posaconazole จากผลเพาะเชื้อ 
7.3 สามารถใชยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเชื้อ 
7.4 ไมใชโรคติดเชื้อใน order Mucorales  
7.5 มีผลขางเคียงจากยา posaconazole ระดับ 3-4 
7.6 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 

8. ขอแนะนำเพ่ิมเติม 
8.1 การรักษา rhinocerebral mucormycosis ผูปวยตองไดรับการผาตัดเอาเนื้อเยื่อที่ติดเชื้อออกใหมาก

ท่ีสุด ผูปวยตองไดรับการดูแลรักษารวมกันกับศัลยแพทยทางโสตศอ นาสิก  
8.2 การตรวจยอมพบสายเชื้อราใหมีการบันทึกผลวิธีการตรวจยอม ลักษณะของสายรา เปนหลักฐานใน 

เวชระเบียนผูปวยโดยเปนรายงานจากหองปฏิบัติการของสถานพยาบาลหรือเปนการบันทึกในเวชระเบียน
ของแพทยท่ีมีคุณสมบัติในการสั่งใชยาตามขอ 3  

8.3 ยา posaconazole มีปฏิกิริยาตอกันระหวางยากับยาอ่ืนๆ ไดบอย ดังนั้นควรจะตรวจสอบขอมูล
กอนการใชยา posaconazole กับยาอื่นๆที่ผู ปวยไดรับอยู หรือกำลังจะไดรับเสมอ เชนจาก 
https://www.drugs.com/drug_interactions.html  
ตัวอยาง ยาท่ีมีหามใชรวม (contraindication) กับยา posaconazole ไดแก 
Posaconazole เพ่ิมระดับยาดังตอไปนี้ จนเกิดพิษจากยาได  
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Sirolimus                             ระดับยาเพ่ิมข้ึน 9 เทาเกิดพิษจากยาได  
Quinidine, pimozide              ระดับยาท่ีเพ่ิมข้ึนอาจทำให QT prolongation  
HMG-coA reductase inhibitor   ระดับยาท่ีเพ่ิมข้ึนอาจทำใหเกิด rhabdomyolysis 

  


