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แบบฟอรม์ก ำกบักำรส ัง่ใชย้ำ Dasatinib  (ขออนุมตัใิชค้ร ัง้แรก) 
ขอ้บง่ใช ้chronic myeloid leukemia(CML)ระยะ chronic หรอื accelerated phase ทีด่ ือ้ตอ่ Nilotinib 

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

ข้อมูลประกอบการอนุมัติและข้อมูลการใช้ยาครัง้แรก           วัน-เดือน-ปีที่เร่ิมให้ยา____ /____ /_____ 

โปรดกรอกขอ้มูลใหค้รบถว้น หรอืใสเ่ครือ่งหมำย  ในชอ่งทีต่รงกบัควำมเป็นจรงิ 

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

2. Performance status ECOG < 2 (ถ้า ECOG >2 ต้องเป็นจาก CML เทา่นัน้)     ใช ่      ไมใ่ช ่

3. เป็นผูป่้วยทีไ่ดร้ับการวนิจิฉัยเป็น CML และเคยได้รับการรักษาด้วย Imatinib และ Nilotinib มาก่อน  ใช ่      ไมใ่ช ่

      วันเดอืนปีที่วินิจฉัยโรค CML ………/………./……… 
     วันเดือนปีที่เร่ิมได้ Imatinib………/………./………  วันเดือนปีที่เร่ิมได้ Nilotinib………/………./………   

ระยะเวลาที่ได้รับการรักษาด้วย Imatinib …………………. เดือน / Nilotinib…………………. เดือน 
4. ผู้ป่วยเข้าสู่ระยะ blastic phase หลังการรักษาด้วย imatinib  (ถ้าตอบ “ใช่” ให้ข้ามไปตอบข้อ 7)  ใช ่      ไมใ่ช ่
5. ล้มเหลวจากการรักษาด้วย Nilotinib ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหน่ึงต่อไปนี ้                  ใช ่      ไมใ่ช ่

 ตรวจพบยีน mutation ที่ดือ้ตอ่ยา imatinib และ nilotinib 
 ใช้ยาติดตอ่กนั 3 เดือนแล้วยงัไมไ่ด้ Complete hematologic response หรือ Ph+ >95% 
 ใช้ยาติดตอ่กนั 6 เดือนแล้ว BCR-ABL gene > 10% หรือ Ph+ >65% 
 ใช้ยาติดตอ่กนั 12 เดือนแล้ว BCR-ABL gene >10% หรือ Ph+ >35% 
 เกิดสญูเสยีภาวะ Complete hematologic response  
 หลงัจากได้ complete cytogenetic response แล้ว เกิดภาวะ cytogenetic relapse หรือ ตรวจพบ BCR-ABL  gene > 1%   
      สองครัง้ตอ่เนื่องกนัโดยหา่งกนัประมาณ 2 เดือน 
 เกิด chromosome ผิดปกติอื่นขึน้ในเซลล์ที่มี Philadelphia chromosome positive 
 โรคก าเริบจากระยะ Chronic phase ไปสูร่ะยะ Accelerated หรือ Blastic crisis 

6. ไม่สามารถทนต่อการรักษาด้วย Imatinib ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหน่ึงต่อไปนี ้            ใช ่      ไมใ่ช ่
  เกิดอาการไมพ่งึประสงค์ตอ่ระบบเลอืดที่มีความรุนแรงระดบั 4 ติดตอ่กนันานเกิน 7 วนั 
  เกิดอาการไมพ่งึประสงค์ตอ่ระบบอื่นที่ไมใ่ช่ระบบเลอืดที่มีความรุนแรงระดบั 3 ขึน้ไป ติดตอ่กนันานเกิน  1 เดือน 

         เกิดอาการไมพ่งึประสงค์ตอ่ระบบอื่นที่ไมใ่ช่ระบบเลอืดที่มีความรุนแรงระดบั 3 ขึน้ไปอาการเดียวกนัซ า้มากกวา่ 3 ครัง้ 
        อาการไมพ่งึประสงค์ที่เป็นเหตใุห้ผู้ ป่วยไมส่ามารถทนตอ่ Imatinib ได้คือ........................................................ 

7. ผลการตรวจ ABL kinase domain mutation วนัเดือนปีที่ตรวจ............../................./..................... 
 No mutation   Mutation  ชนิด................................................................................ 
 (ถ้าตรวจพบ mutation Y253H, E255V/K, F359 C/I/V ให้ใช้ dasatinib เลยโดยไมต้่องผา่นการใช้ Nilotinib ก่อน 
 ถ้าตรวจพบ  T315I ให้หยดุใช้ TKI ทัง้หมด) 

8. ระยะของโรคขณะนี ้     chronic phase        accelerated phase      blastic phase 
9. วันเดือนปีที่วินิจฉัย failure หรือ intolerance จากยาที่ได้รับก่อนหน้านี ้ ………/………./………… 
10. ขนาดยา Dasatinib ที่ขออนุมตัิใช้   70-100 mg/d(chronic phase)    140-180 mg/d(accelerated phase / blastic phase) 
11. ระยะเวลาที่ขอใช้ยา 90 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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แนวทำงก ำกบักำรใชย้ำ Dasatinib  

ขอ้บง่ใช ้chronic myeloid leukemia (CML) ระยะ chronic หรอื accelerated phase ทีด่ ือ้ตอ่ยำ  nilotinib 

(แนวทางก ากบัการใชย้านี ้เป็นแนวทางการสัง่ใชย้าทีจั่ดท าขึน้ระหวา่งรอแนวทางการสัง่ใชย้าของบญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิเมือ่บญัชยีาหลกัแหง่ชาตปิระกาศใช ้

แนวทางก ากบัการใชย้า ใหย้ดึแนวทางการสัง่ยาตามทีบ่ญัชยีาหลกัก าหนด) 

 รำยละเอยีด 

1.คณุสมบตัผิูป่้วย 1.1 เป็นผูป่้วยสทิธหิลกัประกนัสขุภาพถว้นหนา้ 

2.คณุสมบตัแิพทยผ์ูส้ ัง่ใชย้ำ 2.1 เป็นแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีไ่ดร้ับหนังสอือนุมตัหิรอืวฒุบิตัรจากแพทยส์ภาใน  

     สาขาโลหติวทิยา หรอื อายรุศาสตรโ์รคเลอืด หรอื กมุารเวชศาสตรโ์รค 

     เลอืด 

      (หน่วยบรกิารประสานงานแจง้รายชือ่แพทย ์เลขใบประกอบโรคศลิป์ และ สาขา 

      ความเชีย่วชาญ ตอ่ ผูอ้ านวยการส านักงานหลกัประกนัสขุภาพ เขตพืน้ที)่ 

3.เกณฑอ์นมุตักิำรใชย้ำ 

(ตอ้งมคีณุสมบตัคิรบทกุขอ้) 

ตอ้งส ำเนำ หรอื ถำ่ยเอกสำรผล

ตรวจทำงหอ้งปฏบิตักิำรเก็บไวใ้น 

Chart ผูป่้วย  รอกำรตรวจสอบ 

3.1 ตอ้งไมเ่ป็นผูป่้วยระยะสดุทา้ย (terminally ill) 

3.2 เป็นผูป่้วยทีไ่ดร้ับการวนิจิฉัยเป็น CML ระยะ chronic หรอื  accelerated phase หรอื  blastic phase  

3.3 มปีระวตักิารใชย้า imatinib แลว้ พบขอ้หนึง่ขอ้ใดดงันี ้

      3.3.1 ใช ้ imatinib ตดิตอ่กนั 3 เดอืน แลว้  ยังไมพ่บ complete hematologic response (CHR) 

      3.3.2 ใช ้ imatinib ตดิตอ่กนั 6 เดอืน แลว้  ไมเ่กดิ minor cytogenic response 

      3.3.3 ใช ้ imatinib ตดิตอ่กนั 12 เดอืน แลว้  ไมเ่กดิ major cytogenic response 

      3.3.4 ใช ้imatinib แลว้เกดิภาวะอาการไมพ่งึประสงค ์ตอ่ระบบเลอืด ทีม่คีวามรนุแรงระดบั 4 ตดิตอ่กนันาน อยา่งนอ้ย 7 วนั 

      3.3.5 ใช ้imatinib แลว้เกดิภาวะอาการไมพ่งึประสงคอ์ืน่ทีม่คีวามรนุแรง ระดบั 3 ขึน้ไป นาน 1 เดอืน หรอื มอีาการซ า้

มากกวา่ 3 ครัง้ 

 3.3.6 เกดิ ภาวะ  cytpgenetic  relapse 

       3.3.7 ตรวจพบ mutation ทีด่ือ้ตอ่ Imatinib แตไ่วตอ่ nilotinib เชน่ F317L, V299L, M224V, G250E, Q252H, H396R  

4. มปีระวตักิารใชย้า Nilotinib  แลว้ พบขอ้หนึง่ขอ้ใดตอ่ไปนี ้

    4.1 ไมไ่ด ้complete hematologic response ใน 3 เดอืน 

    4.2 ไมได ้minor cytogenetic response ใน 6 เดอืน หรอื 

    4.3 ไมไ่ด ้major cytogenetic response ใน 12 เดอืน หรอื 

    4.4 ตรวจพบ mutation ทีด่ือ้ตอ่ Nilotinib ไดแ้ก ่T315I, Y253F/H, E255K/V, F359V/I/C 

5. ไมเ่ป็นผูป่้วยทีม่ปีระวตัโิรคปอดอดุกัน้ หรอืโรคหวัใจลม้เหลว หรอื เลอืดออกในกระเพาะอาหาร 

4. ขนำดยำ และ ระยะเวลำกำรให้

ยำ 

ผูป่้วย Chronic phase :   100 mg  ตอ่วนั 

ผูป่้วย accelerated phase หรอื  blastic phase : 140 mg ตอ่วนั 

5. กำรประเมนิผลกำรรกัษำ 

ตอ้งส ำเนำ หรอื ถำ่ยเอกสำรผล

ตรวจทำงหอ้งปฏบิตักิำรเก็บไวใ้น 

Chart ผูป่้วย  รอกำรตรวจสอบ 

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 หลงัจากนัน้ตรวจประเมนิทกุ 1 ปี 

5.3 กรณีตรวจ chromosomal cytogenetic แลว้ไมพ่บ metaphase ใหใ้ชย้าตอ่ไมเ่กนิ 3 เดอืน และประเมนิซ า้อกีครัง้ (หากไม่

สามารถประเมนิซ า้ไดใ้หห้ยดุยา) 

5.4 หลงัจากได ้complete cytogenetic response ตรวจ RQ-PCR เพือ่ประเมนิ molecular response ทกุ 3 เดอืน  

     - กรณีทีม่กีารเพิม่ขึน้ของ อตัราสว่น CDR-ABL ตอ่ ABL จากการตรวจ RQ-PCR เพิม่ขึน้จากการตรวจครัง้กอ่นหนา้ใหท้ า

การตรวจซ า้ใน 1 เดอืน    

     - ผลอตัราอตัราสว่น CDR-ABL ตอ่ ABL จากการตรวจ RQ-PCR ยังคงเพิม่ขึน้อกีใหท้ าการเจาะไขกระดกูเพือ่ตรวจ 

chromosome cytogenetic และเจาะเลอืดสง่ตรวจ mutation analysis กรณีเกดิ  cytogenetic relapse  หรอื ม ี mutation ที่

ดือ้ตอ่ Dasatinib ใหห้ยดุยา 

6. เกณฑก์ำรหยดุยำ มขีอ้ใดขอ้หนึง่ดงัตอ่ไปนี ้

6.1 ไมไ่ด ้complete hematologic response ใน 3 เดอืน หรอื 

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 Dastinib  ไดแ้ก ่T315I, F317L, V299L 

6.5 ไมส่ามารถประเมนิ chromosomal cytogenetic ซ า้อกีครัง้หนึง่ หลงัจากประเมนิครัง้แรกแลว้ไมพ่บ metaphase 

 

 

 


