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แบบฟอรม์ก ำกบักำรใชย้ำ Imatinib  (ขออนุมตัใิชย้ำตอ่เนือ่ง ทุก 6 เดอืน) 

ขอ้บง่ใช ้chronic myeloid leukemia(CML) 
(สง่แบบก ากบั ลว่งหนา้ทกุครัง้ กอ่นการสัง่ใชย้า) 

ข้อมูลสถานพยาบาลและแพทย์ 

ช่ือสถานพยาบาล    โรงพยาบาลอตุรดิตถ์   รหสัรพ10673     เป็นโรงพยาบาลระดบั  ตติยภมู ิ 
ช่ือแพทย์ผู้ท าการรักษา______________________________________ใบประกอบวชิาชีพเวชกรรมเลขที ่____________ 
เป็นแพทย์ผู้ เช่ียวชาญสาขาใด      โลหิตวิทยา          อายุรศาสตรโ์รคเลือด         กุมารเวชศาสตร์โรคเลือด  
ข้อมูลผู้ป่วย 

ช่ือ-นามสกลุ ______________________________________HN __________________AN _________________ 
สทิธิการเบิก     หลกัประกนัสขุภาพถ้วนหน้า       ประกนัสงัคม        สวสัดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ  
เพศ      ชาย  หญิง      วนัเดอืนปีเกิด ___  /___ /________         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 Imatinib …………/………../……….. 
ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วย Imatinib มาแล้วทัง้สิน้ ..................เดือน 

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

4. ผลการตอบสนองต่อการรักษา 
 Complete hematologic response ที่ 3 เดือน                 ใช่     ไมใ่ช่     ยงัไมถ่ึงเวลาประเมิน 
 BCR-ABL gene <10% หรือ Ph+ <35% ที่ 6 เดือน        ใช่     ไมใ่ช่     ยงัไมถ่ึงเวลาประเมิน 
 BCR-ABL gene < 1% หรือ Ph+ 0%ที่ 12 เดือน             ใช่       ไมใ่ช่     ยงัไมถ่ึงเวลาประเมิน 
 สญูเสยีภาวะ complete cytogenetic response             ไมใ่ช่     ใช ่  วนั/เดือน/ปี ……/……./….. 
 สญูเสยีภาวะ complete hematologic response            ไมใ่ช่     ใช่  วนั/เดือน/ปี ……/……/…… 

5. ขนาดยา Imatinib ที่ขออนุมัติใช้      300 mg/d      400 mg/d      600 mg/d       800 mg/d 
6. ระยะเวลาที่ขอใช้ยา 180 วนั  ตัง้แต.่............/.........../.............ถึง .............../............../................ 

 
ขอรับรองวา่ขอ้มลูขา้งตน้เป็นความจรงิทกุประการ  

แนบส ำเนำ OPD CARD ผลกำรตรวจ chromosome และผล 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 ากับการใช้ยา Imatinib mesilate  
ข้อบ่งใช้ chronic myelogenous leukemia (CML) ระยะ chronic stable phase 

  
1. ระบบอนมุตัิการใช้ยา  ขออนมุตัิการใช้ยา imatinib mesilate จากหนว่ยงานสทิธิประโยชน์กอ่นการรักษา (pre-authorization) ทกุ ครัง้ โดย
มีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ ป่วยก่อนท าการรักษา กบัหนว่ยงานสทิธิประโยชน์  
  
2. คณุสมบตัิของสถานพยาบาล เป็นสถานพยาบาลท่ีมคีวามพร้อมในการวินิจฉยัและรักษาโรค คือ  

2.1 สามารถตรวจหา Philadelphia chromosome t(9;22)(q34;q11) ด้วยวิธี quantitative  chromosome study ได้  
2.2  สามารถตรวจ chromosomal cytogenetic ด้วยวิธีมาตรฐาน หรือด้วย real-time quantitative PCR (RQ-PCR) หรือ 

fluorescence in situ hybridization (FISH) ที่มีมาตรฐานได้ รวมทัง้มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบไุว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นท่ี
พร้อมจะร่วมดแูลรักษาปัญหา แทรกซ้อนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา   
 
3. คณุสมบตัิของแพทย์ผู้ท าการรักษา เป็นแพทย์ผู้ เช่ียวชาญที่ได้รับหนงัสอือนมุตัิหรือวฒุิบตัรจากแพทยสภาในสาขาอายรุศาสตร์โรคเลอืด ซึง่ 
ปฏิบตัิงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2  
  
4. เกณฑ์อนมุตัิการใช้ยา อนมุตักิารใช้ยา imatinib mesilate ในโรค CML โดยมีเกณฑ์ดงันี ้ 

4.1  ต้องไมเ่ป็นผู้ ป่วยระยะสดุท้าย (terminally ill) †   
4.2  ผู้ ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉยัวา่เป็น CML ในระยะ chronic stable phase โดยต้องตรวจพบข้อหนึง่ข้อใด ดงัตอ่ไปนี ้ 

4.2.1 มี Philadelphia chromosome positive โดยการตรวจด้วยวิธี quantitative  chromosome study หรือ   
4.2.2  มี BCR-ABL gene positive โดยการตรวจด้วยวิธี polymerase chain reaction (PCR)  หรือ fluorescence in situ 

hybridization (FISH)   
4.3  ไมอ่นมุตัิให้มีการใช้ยา imatinib mesilate ตอ่ไป และให้พิจารณาการรักษาในแนวทางอื่น เมือ่  

4.3.1 ไมไ่ด้ complete hematologic response ใน 6 เดือน หรือ  
4.3.2 ไมไ่ด้ major cytogenetic response ใน 12 เดือน หรือ  
4.3.3 ไมไ่ด้ complete cytogenetic response ใน 18 เดือน  

เกณฑ์การพิจารณา cytogenetic response ให้ใช้วิธีการตรวจ metaphase จาก chromosome analysis เทา่นัน้ กรณีที่ผลการ
ตรวจไมม่ี metaphase สามารถให้ยาตอ่ไปได้ไมเ่กิน 3 เดือน และต้องตรวจซ า้ หากยงัไม ่สามารถตรวจได้ ให้หยดุยา  

              4.4  มีการกรอกแบบฟอร์มก า กบัการใช้ยาบญัชี จ(2) ทกุครัง้ทีใ่ช้ยากบัผู้ ป่วย††  
  
5. ขนาดยาที่แนะน าและวิธีการให้ยา  

5.1  400 มิลลกิรัมตอ่วนั  
5.2  ไมอ่นมุตัิให้ใช้ยา imatinib mesilate ในขนาดเกิน 400 มิลลกิรัมตอ่วนั  

  
6. การติดตาม/การประเมินผลการรักษา ผู้ ป่วยที่ได้ complete cytogenetic response ควรท าการตรวจ chromosome ทกุ 6 เดือน ถ้ามีการ
กลบัคืน ของ Philadelphia chromosome โดยที่ผลเลอืด CBC อยูใ่นเกณฑ์ปกติ สามารถให้ยาตอ่ไปได้อีก 3 เดือน และ ตรวจหา 
Philadelphia  chromosome ซ า้ซึง่ถ้ายงัไมไ่ด้ complete cytogenetic response ให้หยดุยา imatinib mesilate   หมายเหต ุในกรณีที่มีการ
ตรวจ RQ-PCR ที่ได้มาตรฐาน สามารถใช้แทนการตรวจ cytogenetic ทกุ 6 เดือนได้แตใ่ห้ มีการตรวจ cytogenetic ทกุ 12 เดือน ร่วมด้วย 
กรณีที่ผลการตรวจไมม่ี metaphase สามารถให้ยาตอ่ได้ไมเ่กิน 3 เดือน และต้องตรวจซ า้ หากยงัไมส่ามารถตรวจได้ ให้หยดุยา  
  
  
  
  
  
  
 
 
  
  
  † ผู้ ป่วยระยะสดุท้าย (terminally ill) หมายถงึ ผู้ ป่วยโรคทางกายซึง่ไมส่ามารถรักษาได้ (incurable) และไมส่ามารถช่วยให้ชีวติยนืยาวขึน้ 
(irreversible)  ซึง่ ในความเห็นของแพทย์ผู้ รักษา ผู้ ป่วยจะเสยีชีวติในระยะเวลาอนัสัน้  หมายเหต ุผู้ ป่วยดงักลา่วควรได้รับการรักษาแบบ
ประคบัประคอง (palliative care) โดยมุง่หวงัให้ลดความเจ็บปวดและความทกุข์ทรมานเป็นส าคญั  
 
 †† โปรดเก็บรักษาข้อมลูไว้เพื่อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหนว่ยงานการก ากบัดแูลการสัง่ใช้ยาบญัชี จ(2) 


