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แนวทางการเบิกจ่ายค่ายาสกัดกัญชา ในการรักษาโรคลมชักรักษายากในเด็ก 
สิทธิ สปสช. ตามบัญชียาหลักแห่งชาติสมนุไพร บัญชี 3

โดยแพทย์หญิง อาภาศรี ลุสวัสด์ิ
นายแพทย์ทรงคุณวุฒิ กุมารประสาทวิทยา

สถาบันประสาทวิทยา กรมการแพทย์

โครงการการใช้ยาสกัดกัญชาชนิด CBD สูง
ในการรักษาโรคลมชักที่รักษายากในเด็กในประเทศไทย

บัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพร บัญชี 3 31 มี.ค.64

สปสช สนับสนุนงบประมาณการเบิกจ่ายคา่ยาและ
เวชภัณฑ์สทิธิหลักประกันสุขภาพ 

12 พ.ค.64

กรมการแพทย์ ร่วมกับ สมาคมกุมารประสาทวิทยา(ประเทศไทย)
โครงการบริหารจัดการการใช้ยาสกัดกัญชาชนิด CBD สูง
ในการรักษาโรคลมชักท่ีรักษายากในเด็กในประเทศไทย

2564-2566
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โครงการบรหิารจดัการฯ *

โครงการการใช้ยาสกัดกัญชาชนิด CBD สูงในการรักษาโรคลมชักท่ีรักษายากในเด็กในประเทศไทย
หน่วยงานท่ีรับผิดชอบหลัก
1. กรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข (ดําเนินการโครงการ+งบประมาณโครงการบริหารจัดการ) *
2. สมาคมกุมารประสาทวิทยา (ประเทศไทย) (ดําเนินการโครงการ) *
3. สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (งบประมาณการจัดซื้อยา ระบบการเบิกจ่ายยา)

ป

ประชาสัมพันธ์โดย

clinical

ยา CBD
สง ผป่้วย

โครงการบรหารจดการฯ *
• พัฒนาระบบการรักษาผู้ป่วยโรคลมชักรักษายากในเด็กดว้ยยา

CBDสูงท่ีผลิตในประเทศไทยร่วมกับยากันชักมาตรฐาน
• ตดิตามระบบการบริหารระบบการจัดการด้านยาสกัดกัญชาใน

การรักษาผู้ป่วยโรคลมชักรักษายากในเด็กในโครงการบัญชียา
หลักแห่งชาตดิ้านสมนุไพร บัญชี 3 

กุมารประสาท
แพทย์

• ยา Medical grade CBD : GPO+ผู้ผลิตอื่นๆ
• แนวทางการใช้ยาสกัดจากกัญชา (CBD-Enriched) 

้

สมาคมกุมารประสาทฯ +
โครงการบริหารจัดการฯ 
โดยสถาบันประสาทวิทยา 

กรมการแพทย์

แพทย์ 
77 คน

สงู

การเบกิจา่ย
คา่ยา

ผปูวย

สปสช

ญ
ในผู้ป่วยโรคลมชักท่ีรักษายากและด้ือยา

ระบบอนุมัติการใช้ยา รพ.ท่ีเข้าร่วม โครงการบริหารจัดการฯ
โดยสถาบันประสาทวิทยา 

กรมการแพทย์

46 รพ.รัฐ
กลุ่มเป้าหมาย ผู้ป่วยโรคลมชักรักษายากในเด็กซึ่งรักษาและติดตาม
ประเมินผลการรักษาโดยกุมารแพทย์ประสาทวิทยา ในโรงพยาบาล
ภาครัฐของประเทศไทยภายใต้ระบบหลกัประกันสุขภาพถ้วนหน้า

กจิกรรม
พ.ศ.2564 พ.ศ.2565 พ.ศ.2566

เมย พค มยิ. กค สค กย ตค ธค กพ เมย มยิ สค ตค ธค กพ เมย มยิ กค สค กย

1. เสนอขออนุมตัโิครงการ x
ี ้

รายละเอียดกิจกรรม/แผนการดําเนินงานโครงการบริหารฯ

มค มคี พค กค กย พย มค-
มยิ

ก
ค กย ตค พ

ย ธค

โครงการการใช้ยาสกัดกัญชาชนิด CBD สูงในการรักษาโรคลมชักท่ีรักษายากในเด็กในประเทศไทย

2. เตรยีมความพรอ้ม
 แตง่ตั Ѹงคณะทํางานเพืѷอดําเนนิการโครงการ x x

 ร่วมวางแผนการจัดหายาสกดักญัชาชนดิ 
CBD สงู กบัสปสช. x x x

 วางแผนเตรยีมสืѷอสารโครงการใหก้บักมุาร
แพทยป์ระสาทวทิยาในโรงพยาบาลรัฐทีѷ
เขา้ร่วมโครงการ

x x X
1

X
2

 วางแผนระบบการตดิตามประเมนิผล x x

3. ดําเนนิโครงการ
ลงทะเบยีนผูป่้วยทีѷเขา้เกณฑจ์ากโรงพยาบาล PHASE I PHASE II ัѷ ป ศ ีѷ ้ ์ู
ตา่งๆ 10 รพ. PHASE II  รพ. ทัวประเทศ ทเขาเกณฑ์

กระจายยาใหโ้รงพยาบาลตา่งๆทีѷมผีูป่้วยทีѷ
ลงทะเบยีน
ตดิตามการใชย้าเป็นระยะทกุ 2 เดอืน โดย
คณะทํางานฯ x x x x x x x x x xxx x x

 การรายงานผลขา้งเคยีงโดย HPVC x x x x x x x x x xxx x x
 การรายงานปรมิาณยาทีѷเบกิจา่ยโดย สปสช x x x x x x x x x xxx x x
 การรายงานผลการดําเนนิงานโดยกรมการ

แพทย์ x x x x x x x x x xxx x x

3. สรปุการดําเนนิงานโครงการและเตรยีม
ขอ้มลูเพืѷอเขา้บญัชยีาหลกัแหง่ชาตบิญัช ี1 
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เรื่องแจ้งโรงพยาบาลที่จะเข้าร่วมโครงการและกุมารแพทย์ประสาทวิทยา
โครงการการใช้ยาสกัดกัญชาชนิด CBD สูงในการรักษาโรคลมชักท่ีรักษายากในเด็กในประเทศไทย

ตรวจสอบความพร้อมของระบบ
รพ ขออนญาตจําหน่ายกัญชา และ จัดซื้อยาตามระบบ กุมารแพทย์ประสาทวิทยา ผ่านการอบรมหลักสูตรกัญชาทาง

์ ใ ไ

ลงทะเบียนผู้ป่วยโครงการฯและการเบิกจ่าย สปสช
แพทย์คัดกรองส่งรายช่ือผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์ลงทะเบียนกับโครงการ

จํานวนผูป้่วยเริ่มต้นประมาณ รพ.ละ 5-10 ราย จนท.รพ.ลงทะเบียน สปสช เพือ่การเบิกจ่าย

รพ.ขออนุญาตจาหนายกญชา และ จดซอยาตามระบบ การแพทย์ ใบไม่หมดอายุ

่ ่ ์

สั่งยาผู้ป่วย ติดตามผลของโครงการฯและ รายงาน อย.
แพทย์ส่งข้อมูลติดตามประสิทธิผลและความปลอดภัย ให้

โครงการบริหารจัดการฯ เภสัชกรรายงานผลข้างเคียงและการใช้ยาในระบบ อย.

ส่งรายช่ือผู้ป่วยและแบบฟอร์มการคัดกรอง มาที่ พญ.อาภาศรี ลุสวัสด์ิ  
สถาบันประสาทวิทยา ภายใน 31 ธค.2564

1. คัดกรองผู้ป่วยตามเกณฑ์การคัดกรองเข้าสู่โครงการ โดยกุมารแพทย์ประสาทวิทยา (แบบคัดกรอง)
2. ขอความยินยอมเข้าโครงการโดยผป้กครองของผป่้วยเป็นลายลักษณ์อักษร (แบบ consent SAS อย.)

โครงการการใช้ยาสกัดกัญชาชนิด CBD สูงในการรักษาโรคลมชักท่ีรักษายากในเด็กในประเทศไทย

วิธีการให้บริการ

. ขอ มยนยอม ข โ ร รโ ย ูป รอ ขอ ูปวย ปนล ยล ษณอ ษร ( บบ co se t S S อย )
3. จัดระบบการให้ความรู้และข้อมูลการใช้ยาสกัดกัญชาแก่ผูป้กครองอย่างสม่ําเสมอในคลนิิกกุมารประสาทวิทยา
4. จัดระบบการจ่ายยาและติดตามผลข้างเคียงโดยเภสัชกรที่ผ่านการอบรมหลักสูตรกัญชาทางการแพทย์ 
5. จัดระบบให้คําปรึกษาเร่ืองการใช้ยาสกัดกัญชาในสถานพยาบาล ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณีมีผลข้างเคียงที่รุนแรง เช่น 

ชักต่อเน่ืองรุนแรง เป็นต้น 
6. สั่งใช้ยาสกัดกัญชาโดยกุมารแพทย์ประสาทวิทยา และการติดตามผลการรักษาตามแนวทางการใช้ยาสกัดกัญชาของญ ุ ญ

สมาคมกุมารประสาทวิทยา (ประเทศไทย) 
7. รายงานผลการใช้ยาตามระบบของ อย. โดยเภสัชกร
8. รายงานผล clinical data ตามระบบของโครงการ 

• วิธีการใช้ยาตามแนวทางการกํากับการใช้ยาสารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูง (CBD enriched)*
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เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา
เกณฑ์คัดเข้า เกณฑ์คัดออก

 อายุตั้งแต่ 1-30 ปี (ท่ีตดิตามการรักษากับกุมารแพทย์ระบบประสาท)
้ ้

 ตั้งครรภ์ (หากสงสัยตั้งครรภ์ ให้ตรวจ pregnancy test )

โครงการการใช้ยาสกัดกัญชาชนิด CBD สูงในการรักษาโรคลมชักท่ีรักษายากในเด็กในประเทศไทย

 อาการชักชนิดรนุแรง**> 1 ครั้ง/สัปดาห์หรือ 4 ครั้ง/เดือน
**ได้แก่ atonic, tonic, clonic, tonic-clonic, major myoclonic, myoclonic   
astatic seizures and epileptic spasms
 ได้ยากันชักท่ีเหมาะสมตั้งแต่ 2 ชนิดขึน้ไปแลว้ยังควบคุมอาการชักไม่ได้
 ญาติผู้ป่วยร่วมมือในการรักษาสามารถมารับการตรวจประเมินทุก 1 เดือนได้
 ผลตรวจเลือด LFTAST and ALT<3 เท่าของค่าupper limit of normal
 BUN/C   ื GFR ป ิ f  

 เคยมีอาการpsychosis หรือป่วยเป็นโรค schizophrenia 
 เคยมีประวัติวนิิจฉัย mood disorderหรือ uncontrolled 
aggression/ behavior problem
 การทํางานหัวใจผิดปกติ (เฉพาะที่รุนแรงไดแ้ก่ 
arrhythmia, coronary disease, cardiomyopathy, 
prolonged QTc)  
 ้ ั  ( ื ั ่ )้ BUN/Cr  หรือeGFR ปกติ for age

 ปลอดกัญชาก่อนมา 2 เดือน
 เคยแพกญชา (หรือสงสยวาแพ)

อนุมัติการใช้ยาสารสกัดกัญชา ชนิด ซีบีดีสูง ต้องเข้าเกณฑ์คัดเข้าและคัดออกครบทุกข้อ

แนวทางการกํากับการใช้ยาสารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูง (CBD enriched)*
ข้อบง่ใช ้โรคลมชักรักษายากหรือด้ือต่อยากันชักในเด็ก

ระบบอนุมัติการใช้ยา
• ขออนุมัติการใช้ยาสารสกัดกัญชาชนิดซีบีดีสูง(CBD enriched)จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียน

โครงการการใช้ยาสกัดกัญชาชนิด CBD สูงในการรักษาโรคลมชักท่ีรักษายากในเด็กในประเทศไทย

แพทย์ สถานพยาบาล และ ผู้ป่วยก่อนทําการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์
• กรอกแบบฟอร์มกํากับการใช้ยาบัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพร บัญชี 3 ในครั้งแรกท่ีใช้ยากับผู้ป่วย และ ครั้งต่อไปในเดือนท่ี 3, 6 และ 12 เดือน หลังจาก

น้ันทุก 6 เดือน

คุณสมบัติของสถานพยาบาล
• เป็นสถานพยาบาลท่ีสามารถดูแลผู้ป่วยโรคลมชักรักษายากหรือดื้อต่อยากันชกัในเด็กและได้ขออนุญาตจําหน่ายยาสารสกัดกัญชาทางการแพทย์จากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา
• สามารถบริการตรวจหรือ ส่งตรวจคล่ืนไฟฟ้าสมองได้
• มีแพทย์ท่ีมีคุณสมบัติในข้อ 3 ท่ีสามารถประเมินอาการชัก ท่ีเข้าเกณฑ์ของโรคลมชักรักษายากหรือไม่ตอบสนองต่อยากันชักท่ีไม่สามารถรักษาด้วยการผ่าตัด

โรคลมชักให้หายขาด (curative epilepsy surgery)และมีศักยภาพในการตรวจและประเมินผลคลื่นไฟฟ้าสมอง      
• มีบุคลากรทางการแพทย์หลากสาขาฯ ท่ีพร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษาท่ีสามารถให้การดูแลผู้ป่วยวิกฤตได้
คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทําการรักษา
• เป็นแพทย์ท่ีได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทย์สภาในสาขากุมารแพทย์ประสาทวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 ผา่นการอบรมด้าน

กัญชาทางการแพทย์ และ มีใบรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ียังไม่หมดอายุ
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Registration & Consent (เตรียมผู้ป่วย)
• เซนต์ใบ consent ประเมินคุณภาพชีวิต พัฒนาการ  ตรวจ lab : CBC, BUN/Cr, LFT, Electrolyte, Ca, Mg, P, etc  สอนญาติถึงวิธเีกบ็ข้อมูล

การชักระหว่างรอยาสกัดกัญชา  * เตรียมการลงทะเบียนผูป้่วยส่ง อย. (โดยไม่มีการปรบัยากันชักใดๆระหว่างรอยาสกัดกัญชา 1เดือน)

ั ั ั ้

Flow Chart การดูแลผู้ป่วยโรคลมชักท่ีรับยาสกัดกัญชาในคลินิก
Recruitment (การคัดกรอง) คัดกรองผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์และการให้ข้อมูลญาติ เม่ือ รพ.เบิกจ่ายค่ายาจาก สปสช 

1. โครงการฯจะมีการประสานช่ือผู้ป่วยท่ี
ลงทะเบียน ไปยัง สปสช.

2. สปสช จะตรวจสอบช่ือแพทย์ ใบอบรม
กัญชา กับ อย.

Treatment : initiation  (นัดรับยาครังแรก)
• เริ่มให้ยาสกัดกัญชา CBD dose 1-3 mg/k/day  Q12 hr x 1 เดือน
• อธบิายวิธีการใช้ยากัญชา *  วิธีการติดตามผลการรกัษา และผลข้างเคียง*

Treatment : follow-up & evaluation ทุก 1 เดือน x 12 เดือน
ปรบัยาสกัดกัญชา CBD ครั้งละ 1-5 mg/k/day ทุก 1-2 สัปดาห์ จนสามารถคุมขักได้ และไม่มีผลข้างเคียง maximum 20-25 mg/k/day  
maximum adult dose 600 mg/day  THC  < 0.5mg/k/d ไม่ควรปรับยากันชักตัวอื่นๆในช่วง 3 เดือนแรก นอกจากมี drug interactiion
• ถ้าผูป้่วยมีอาการข้างเคียง ลดยาลงขนาดเท่ากบัค่ากลางของ dose สุดท้ายและกอ่นสุดทา้ย
• ติดตามผ้ป่วยทก 1 เดือน ตรวจ lab CBC  LFT  BUN/Cr  Electrolyte  AED level (ท่ีตรวจได้) ทก 1 เดือน ประเมินผลการรักษา ผลข้างเคียง • ตดตามผูปวยทุก 1 เดอน ตรวจ lab CBC, LFT, BUN/Cr, Electrolyte, AED level (ทตรวจได) ทุก 1 เดอน ประเมนผลการรกษา ผลขางเคยง 

และ ความรู้สึกของญาติตอ่อาการชัก*
• ประเมินพัฒนาการ*  คุณภาพชีวิต*ทุก 6 เดือน

Treatment : weaning 
• ในกรณอีาการไม่ดีข้ึน มีผลข้างเคียงมาก ผูป้่วยหรือญาติไม่อยากรักษาต่อหรือแพทย์ต้องการหยุดยา 
• ควรปรบัยาCBD ลดลงครั้งละ 1-3 mg/k/day ต่อสัปดาห์ จนหมดใช้เวลาอย่างนอ้ย 1 เดือน
• แต่ถ้ามีความจําเป็น สามารถลดยาลงอย่างรวดเร็วได้ ข้ึนกบัการพิจารณาของแพทย์ผู้รกัษา
• ประเมินผลการรกัษา ผลข้างเคียง ความรู้สึกของญาติตอ่อาการชัก และ คุณภาพชีวิต เม่ือหยุดยา

โครงการการใช้ยาสกัดกัญชาชนิด CBD สูงในการรักษาโรคลมชักท่ีรักษายากในเด็กในประเทศไทย


