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แบบฟอรม์ก ำกบักำรส ัง่ใชย้ำ Nilotinib  (ขอใชย้ำตอ่เนือ่ง) 
ขอ้บง่ใช ้chronic myeloid leukemia(CML)ระยะ chronic หรอื accelerated phase ทีด่ ือ้ตอ่ imatinib 

และตอ้งไมอ่ยูใ่นระยะ Blastic phase CML 

ข้อมูลสถานพยาบาลและแพทย์ 
ช่ือสถานพยาบาล    โรงพยาบาลอตุรดิตถ์   รหสัรพ10673     เป็นโรงพยาบาลระดบั  ตติยภมู ิ 
ช่ือแพทย์ผู้ท าการรักษา_____________________________________ใบประกอบวชิาชีพเวชกรรมเลขที่ ____________ 
เป็นแพทย์ผู้ เช่ียวชาญสาขา      สาขาโลหิตวิทยา      อายุรศาสตร์โรคเลือด      กุมารเวชศาสตร์โรคเลือด  
ข้อมูลผู้ป่วย 
ช่ือ-นามสกลุ ______________________________________HN __________________AN _________________ 
สทิธิการเบิก      หลกัประกนัสขุภาพถ้วนหน้า       ประกนัสงัคม        สวสัดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ  
เพศ       ชาย  หญิง       วนัเดือนปีเกิด ___  /___ /________         อาย ุ_____  ปี _____  เดือน   
เลขประจ าตัวประชาชน  -  - -  -  

ข้อมูลประกอบการอนุมัติและข้อมูลการใช้ยาต่อเน่ือง                         วัน-เดือน-ปีที่ให้ยา____ /____ /_____ 

โปรดกรอกขอ้มูลใหค้รบถว้น หรอืใสเ่ครือ่งหมำย  ในชอ่งทีต่รงกบัควำมเป็นจรงิ 

1. ผู้ป่วยไม่อยู่ในภาวะ terminally ill (ไมอ่นมุตักิารใช้ยานีใ้นผู้ ป่วย terminally ill)    ใช ่      ไมใ่ช ่

2. วัน/เดือน/ปี ที่เร่ิมใช้ Nilotinib …………/………../……….. 
3. ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วย Nilotinib มาแล้วทัง้สิน้ ..................เดือน 

       ขนาดยา nilotinib ครัง้สุดท้ายที่ได้รับ ................ mg/day 
4. ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการครัง้ล่าสุด 

o CBC          วนั/เดือน/ปี ………/………./………… 
o Philadelphia chromosome positive……………% จ านวน metaphase ที่นบั………....... วนั/เดือน/ปี ………/………./………… 
o RQ-PCR for ABL/BCR    ………….%IS      วนั/เดือน/ปี ………/………./………… 

5. ผลการตอบสนองต่อการรักษา 
a. Complete hematologic response ที่ 3 เดือน     ใช่   ไมใ่ช่        ยงัไมถ่ึงเวลาประเมิน 
b. BCR-ABL gene <10% หรือ Ph+ <65% ที่ 6 เดือน     ใช่   ไมใ่ช่        ยงัไมถ่ึงเวลาประเมิน 
c. BCR-ABL gene < 10% หรือ Ph+ <35%ที่ 12 เดือน    ใช่   ไมใ่ช่        ยงัไมถ่ึงเวลาประเมิน 
d. ได้ CCyR (BCR-ABL gene < 1% หรือ Ph+ 0 %     ใช่   ไมใ่ช่  วนั/เดือน/ปี ………/……./…… 
e. สญูเสยีภาวะ complete cytogenetic response     ใช ่   ไมใ่ช่  วนั/เดือน/ปี ………/……./…… 
f. สญูเสยีภาวะ Complete hematologic response     ใช ่   ไมใ่ช่  วนั/เดือน/ปี ………/……./…… 

6. ระยะของโรคขณะนี ้      chronic phase        accelerated phase      
         หมายเหต:ุ กรณีผู้ ป่วยเกิด blast crisis ให้ไปใช้ dasatinib 
7. วันเดือนปีที่วินิจฉัย Imatinib failure หรือ intolerance   ………/………./………… 
8. ขนาดยา Nilotinib ที่ขออนุมัติใช้      600 mg/d        800 mg/d 
9. ระยะเวลาที่ขอใช้ยา 180 วนั  ตัง้แต.่............/.........../.............ถึง .............../............../................ 
 

ขอรับรองวา่ขอ้มลูขา้งตน้เป็นความจรงิทกุประการ   แนบส ำเนำ OPD CARD ผลกำรตรวจ ผล LAB ทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.แพทยผ์ูส้ัง่ใชย้า..................................เลข ว................... 

              วนัที.่........../................/............. 

2.ความเห็นของหัวหนา้กลุม่งาน..................... 
เห็นควร     [  ] อนุมัต ิ     [  ] ไมอ่นุมัต ิ
เนือ่งจาก.................................................. 
          ลงชือ่............................................  
                    วนัที.่.................................. 
3.สง่แบบฟอรม์ทคีลงัยำ ช ัน้ 5 โทร 1128 
ความเห็นของหัวหนา้กลุม่งานเภสชักรรม 
    .......................................................... 
          ลงชือ่............................................ 
                    วนัที.่................................... 

4.ความเห็นของรองผูอ้ านวยการฝ่ายการแพทย ์
เห็นควร  [  ] อนุมัต ิ  [  ] ไมอ่นุมัต ิ
เนือ่งจาก....................................................... 
          ลงชือ่...........................................  
                    วนัที.่................................. 
 
5.เสนอผูอ้ านวยการโรงพยาบาลอตุรดติถ ์
        [  ]  อนุมัต ิ   [  ]  ไมอ่นุมัต ิ   
          ลงชือ่........................................... 
                    วนัที.่................................. 
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แนวทางก ากบัการใช้ยา Nilotinib 

ข้อบ่งใช้ chronic myeloid leukemia (CML) ระยะ chronic หรือ accelerated phase ทีด้ื่อต่อ imatinib 

(แนวทางก ากับการใช้ยานี้ เป็นแนวทางการสั่งใช้ยาที่จัดท าข้ึนระหวา่งรอแนวทางการสั่งใช้ยาของบัญชียาหลักแห่งชาติ เมื่อบัญชียาหลกัแห่งชาติ
ประกาศใช้แนวทางก ากับการใช้ยา ให้ยึดแนวทางการสั่งยาตามที่บัญชียาหลักก าหนด) 

 รำยละเอยีด 

1.คณุสมบตัผิูป่้วย 1.1 เป็นผูป่้วยสทิธหิลักประกันสขุภาพถว้นหนา้ 

2.คณุสมบตัแิพทยผ์ูส้ ัง่ใชย้ำ 2.1 เป็นแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีไ่ดรั้บหนังสอือนุมัตหิรอืวฒุบัิตรจากแพทยส์ภาในสาขาโลหติวทิยา หรอื 
อายรุศาสตรโ์รคเลอืด หรอื กมุารเวชศาสตรโ์รคเลอืด 
      (หน่วยบรกิารประสานงานแจง้รายชือ่แพทย ์เลขใบประกอบโรคศลิป์ และ สาขา 
      ความเชีย่วชาญ ตอ่ ผูอ้ านวยการส านักงานหลักประกันสขุภาพ เขตพืน้ที)่ 

3.เกณฑอ์นมุตักิำรใชย้ำ 
(ตอ้งมคีณุสมบตัคิรบทกุขอ้) 
ตอ้งส ำเนำ หรอื ถำ่ยเอกสำร
ผลตรวจทำงหอ้งปฏบิตักิำร

เก็บไวใ้น Chart ผูป่้วย  รอกำร
ตรวจสอบ 

3.1 ตอ้งไมเ่ป็นผูป่้วยระยะสดุทา้ย (terminally ill) 
3.2 เป็นผูป่้วยทีไ่ดร้ับการวนิจิฉัยเป็น CML ระยะ chronic หรอื  
     accelerated phase  
3.3 ตอ้งไมเ่ป็นผูป่้วยทีอ่ยูใ่นระยะ blastic phase CML 

3.4 มปีระวัตกิารใชย้า imatinib แลว้ พบขอ้หนึง่ขอ้ใดดังนี้ 
3.4.1 ใช ้ imatinib ตดิตอ่กัน 3 เดอืน แลว้  ยังไมพ่บ complete hematologic response (CHR) 
3.4.2 ใช ้ imatinib ตดิตอ่กัน 6 เดอืน แลว้  ไมเ่กดิ minor cytogenic response 
3.4.3 ใช ้ imatinib ตดิตอ่กัน 12 เดอืน แลว้  ไมเ่กดิ major cytogenic response 
3.4.4 ใช ้imatinib แลว้เกดิภาวะอาการไมพ่งึประสงค ์ตอ่ระบบเลอืด ทีม่คีวามรุนแรงระดับ 4 ตดิตอ่กันนาน 
อยา่งนอ้ย 7 วัน 
3.4.5 ใช ้imatinib แลว้เกดิภาวะอาการไมพ่งึประสงคอ์ืน่ทีม่คีวามรนุแรง ระดับ 3 ขึน้ไป นาน 1 เดอืน หรอื มี
อาการซ ้ามากกวา่ 3 ครัง้ 
3.4.6 เกดิ ภาวะ  cytpgenetic  relapse 
3.4.7 ตรวจพบ mutation ทีด่ือ้ตอ่ Imatinib แตไ่วตอ่ nilotinib เชน่ F317L, V299L, M224V, G250E, 
Q252H, H396R  
4. ผูป่้วยทีม่ปีระวัตโิรคเบาหวานหรอืไขมันในเลอืดสงูทีร่นุแรง ตอ้งอยูใ่นภาวะทีค่วบคมุได ้

4. ขนำดยำ และ ระยะเวลำกำร
ใหย้ำ 

400  mg   วันละ สองครัง้ 

5. กำรประเมนิผลกำรรกัษำ 
ตอ้งส ำเนำ หรอื ถำ่ยเอกสำร
ผลตรวจทำงหอ้งปฏบิตักิำร
เก็บไวใ้น Chart ผูป่้วย  รอกำร
ตรวจสอบ 

5.1 ตรวจ CBC อยา่งนอ้ยทกุ 1 เดอืน โดยเฉพาะอยา่งยิง่การใชย้าใน 3 เดอืนแรก จนกวา่จะได ้complete 
hematologic response  
5.2 ตรวจ chromosomal cytogenetic เพือ่ประเมนิ cytogenetic response ทกุ 6 เดอืนจนกวา่จะได ้
complete cytogenetic response หลังจากนัน้ตรวจประเมนิทกุ 1 ปี 
5.3 กรณีตรวจ chromosomal cytogenetic แลว้ไมพ่บ metaphase ใหใ้ชย้าตอ่ไมเ่กนิ 3 เดอืน และประเมนิ
ซ ้าอกีครัง้ (หากไมส่ามารถประเมนิซ ้าไดใ้หห้ยุดยา) 

6. เกณฑก์ำรหยดุยำ มขีอ้ใดขอ้หนึง่ดังตอ่ไปนี ้

6.2 ไมไ่ด ้complete hematologic response ใน 3 เดอืน 
6.2 ไมได ้minor cytogenetic response ใน 6 เดอืน หรอื 
6.3 ไมไ่ด ้major cytogenetic response ใน 12 เดอืน หรอื 
6.4 ตรวจพบ mutation ทีด่ือ้ตอ่ Nilotinib ไดแ้ก ่T315I, Y253F/H, E255K/V, F359V/I/C 
6.5 ไมส่ามารถประเมนิ chromosomal cytogenetic ซ ้าอกีครัง้หนึง่ หลังจากประเมนิครัง้แรกแลว้ไมพ่บ 
metaphase 

 

 

  


