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แบบฟอร์มกํากับการใช้ยา Imatinib mesilate  
ข้อบ่งใช้ gastrointestinal stromal tumors (GISTs) ระยะลุกลามหรือมีการกระจายของโรค 

(สง่แบบกํากับ ลว่งหนา้ทุกครั"ง ก่อนการสั$งใชย้า และตดิตามทุก 12 สปัดาห)์ 

ข้อมูลสถานพยาบาลและแพทย์ 
ชื�อสถานพยาบาล โรงพยาบาลอตุรดิตถ์ รหัสรพ 10673  เป็นสถานพยาบาลระดบั   ตติยภูมิ 
ชื�อแพทย์ผู้ทําการรักษา_________________________________________ใบประกอบวิชาชีพเวชกรรมเลขที� _____________ 
เป็นแพทย์ผู้ เชี�ยวชาญสาขา    � อายรุศาสตร์มะเร็งวิทยา    � รังสรัีกษาและมะเร็งวิทยา     � อนสุาขาศลัยศาสตร์มะเร็งวิทยา  
ข้อมูลผู้ป่วย                            
ชื�อ-นามสกุล _________________________________________HN __________________AN _________________ 
สทิธิการเบิก    � หลกัประกนัสขุภาพถ้วนหน้า     � ประกนัสงัคม     � สวสัดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ  
เพศ � ชาย � หญิง  ว/ด/ป เกิด ___ /___ /_____ อายุ_____ปี   
เลขประจําตวัประชาชน� - ���� - �����- �� - � 
ข้อมูลประกอบการอนุมัติและข้อมูลการใช้ยา                 วัน-เดือน-ปีที+ให้ยา___ /___ /_________ 
โปรดกรอกข้อมูลให้ครบถ้วน หรือใส่เครื+องหมาย � ในช่องที+ตรงกับความเป็นจริง 
ก. กรณีการขออนุมัติการใช้ยาเป็นครั1งแรก 
1) ผู้ ป่วยอยู่ในภาวะ terminally ill          � ใช่      � ไม่ใช่ 
2) วินิจฉยัตามเกณฑ์  พบว่าเป็นโรคตรงตามข้อบ่งใช้ที�ระบไุว้ในแบบฟอร์มนี K      � ใช่      � ไม่ใช่  

วนัเดือนปีที�วินิจฉยั _____/______/______ ได้แนบผลการตรวจมาพร้อมกบัแบบฟอร์มนี K    � ใช่      � ไม่ใช่ 
3) ผลการตรวจด้วย Kit (CD117) ให้ผลบวก         � ใช่      � ไม่ใช่ 

วนัเดือนปีที�ตรวจ  _____/______/_______ ได้แนบผลการตรวจมาพร้อมกบัแบบฟอร์มนี K    � ใช่      � ไม่ใช่ 
4) 4.1) โรคอยู่ในระยะลกุลามที�ผ่าตัดไม่ได้         � ใช่    � ไม่ใช่ 

วนัเดือนปีที�ตรวจ  _____/______/_______ ได้แนบผลการตรวจมาพร้อมกบัแบบฟอร์มนี K    � ใช่      � ไม่ใช่   หรือ 

4.2) มีการแพร่กระจายของโรค          � ใช่    � ไม่ใช่ 
วนัเดือนปีที�ตรวจ  _____/______/_______ ได้แนบผลการตรวจมาพร้อมกบัแบบฟอร์มนี K    � ใช่  � ไม่ใช่ 

5) จํานวนของเนื Kองอก__________ ขนาดของเนื Kองอก___________ วันเดือนปีที�ตรวจ  _____/______/_______ 
ได้แนบผลการตรวจ (CT หรือ MRI) มาพร้อมกับแบบฟอร์มนี 1     � ใช่      � ไม่ใช่ 

6) ขนาดยาต่อวนัที�สั�งใช้ในครั Kงนี K________มิลลกิรัม ซึ�งไม่เกิน 400 มิลลิกรัมต่อวนั                                   � ใช่      � ไม่ใช่ 
7) ระยะเวลาที�สั�งใช้ยาในครั Kงนี K________วนั ตั Kงแต่ _____/______/_______  ถงึ _____/______/_______  

สําหรับผู้อนมุตัิ เกณฑ์การขออนมุตัิให้ยาครั Kงแรกคือ 1) ไมใ่ช่  2) ใช่  3) ใช่  4) ใช่  5) ใช่  และ  6) ใช่ 
ข. กรณีการขออนุมัติการใช้ยาตั 1งแต่ครั1งที+สอง (ส่งแบบกํากับ  ทุก 12 สัปดาห์ ) 
1) ผู้ ป่วยอยู่ในภาวะ terminally ill          � ใช่      � ไม่ใช่ 
2) วนัเดือนปีที�เริ�มให้ยาครั Kงแรก _____/____/___  ผู้ ป่วยได้รับการรักษามาแล้วทั Kงสิ Kนรวม_______เดือน 
3) ผู้ ป่วยยงัคงตอบสนองต่อการรักษาและทนผลข้างเคียงจากยาได้ซึ�งสมควรให้ยาต่อไป     � ใช่      � ไม่ใช่ 
4) ขนาดยาต่อวนัที�สั�งใช้ในครั Kงนี K________มิลลกิรัม ซึ�งไม่เกิน 400 มิลลิกรัมต่อวนั    � ใช่      � ไม่ใช่ 
5) ระยะเวลาที�สั�งใช้ยาในครั Kงนี K_______วนั ตั Kงแต่ _____/______/_______  ถงึ _____/______/_______  (วนั/เดือน/ปี) 

สําหรับผู้อนมุตัิ เกณฑ์การขออนมุตัิให้ยาครั Kงที�สองเป็นต้นไปคือ 1) ไมใ่ช่   3) ใช่  และ  4) ใช่ 
ค. ผลการรักษา  
1) วนัเดือนปีที�ตรวจ _____/______/_______  ระยะเวลาห่างจากการให้ยาครั Kงก่อนนาน________สปัดาห์ (ควรประเมินทุก 12สปัดาห์) 
2) ผลการตรวจทางรังสวิีนิจฉยัตาม SWOG (Southwest Oncology Group) หรือ RECIST criteria 

� โรคหายไปหมด (complete)    � รักษาหายไปบางส่วน (partial)    � คงที� (stable)    � อื�นๆ โปรดระบุ_____________________ 
ได้แนบผลการตรวจมาพร้อมกบัแบบฟอร์มนี K (แนบสําเนา OPDCARD ที+ระบุผลการรักษา)      � ใช่      � ไม่ใช่ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

1.แพทยผ์ูสั้$งใชย้า..................................เลข ว................... 
              วันที$.........../................/............. 

2.ความเห็นของหัวหนา้กลุม่งาน..................... 
เห็นควร     [  ] อนุมัต ิ     [  ] ไมอ่นุมัต ิ
เนื$องจาก 
  ............................................................ 
          ลงชื$อ............................................  
                    วันที$................................... 
3.สง่แบบฟอรม์ทคีลงัยา ช ั)น 5 โทร 1128 
ความเห็นของหัวหนา้กลุม่งานเภสัชกรรม 
    .......................................................... 
          ลงชื$อ............................................ 
                    วันที$.................................... 

4.ความเห็นของรองผูอ้ํานวยการฝ่ายการแพทย ์
เห็นควร  [  ] อนุมัต ิ  [  ] ไมอ่นุมัต ิ
เนื$องจาก 
    ......................................................... 
          ลงชื$อ...........................................  
                    วันที$.................................. 
 
5.เสนอผูอ้ํานวยการโรงพยาบาลอตุรดติถ ์
        [  ]  อนุมัต ิ   [  ]  ไมอ่นุมัต ิ   
          ลงชื$อ........................................... 
                    วันที$.................................. 
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แนวทางกํากับการใช้ยา Imatinib mesilate 
ข้อบ่งใช้ gastrointestinal stromal tumors (GISTs) ระยะลุกลามหรือมีการกระจายของโรค 

  
1. ระบบอนมุติัการใช้ยา ขออนมุติัการใช้ยา imatinib mesilate จากหน่วยงานสทิธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) ทกุ ครั Kง โดยมีการ
ลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ ป่วยก่อนทําการรักษา กบัหน่วยงานสทิธิประโยชน์    
 
2. คณุสมบัติของสถานพยาบาล เป็นสถานพยาบาลที�มีความพร้อมในการวินิจฉยัและรักษาโรค โดยสามารถวัดขนาดของเนื Kองอกได้ด้วยรังส ี
วินิจฉยัที�แม่นยํา เช่น computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging (MRI) รวมทั Kงมี แพทย์เฉพาะทางตามที�ระบไุว้ใน  
ข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื�นที�พร้อมจะร่วมดแูลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที� อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  
  
3. คณุสมบัติของแพทย์ผู้ทําการรักษา  เป็นแพทย์ผู้ เชี�ยวชาญที�ได้รับหนงัสอือนมุัติหรือวฒุิบตัรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์มะเร็งวิทยา หรือ 
อนสุาขาศัลยศาสตร์มะเร็งวิทยาซึ�งปฏิบติังานในสถานพยาบาลที�ได้รับการอนมุัติในข้อ 2  
  
4. เกณฑ์อนมุติัการใช้ยา  อนมุติัการใช้ยา imatinib mesilate ในโรค GISTs โดยมีเกณฑ์ดงันี K  
 4.1  ต้องไม่เป็นผู้ ป่วยระยะสดุท้าย (terminally ill) †   
 4.2 ผู้ ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉยัว่าเป็น GISTs (gastrointestinal stromal tumors) ที�มี Kit (CD117) ให้ ผลบวก   
 4.3  เป็นโรคระยะลกุลามที�ผ่าตัดไม่ได้ หรือมีการกระจายของโรค   
 4.4  ไม่อนมุติัให้มีการใช้ยา imatinib mesilate ต่อไป และให้พิจารณาการรักษาในแนวทางอื�น เมื�อมี progressive disease อย่างชัดเจน 
  4.5  มีการกรอกแบบฟอร์มที�กํากบัการใช้ยาบญัชี จ(2) ทกุครั Kงที�ใช้ยากบัผู้ ป่วย††  
  
5. ขนาดยาที�แนะนําและวิธีการให้ยา 
  5.1  400 มิลลิกรัมต่อวนั   
 5.2  ไม่อนมุติัให้มีการใช้ยา imatinib mesilate เกินกว่าขนาดที�แนะนํา (400 มิลลกิรัมต่อวนั) แม้ว่าการให้ยาไม่ ได้ผลหรือโรคลกุลามขึ Kน  
ขณะให้ยาที� 400 มิลลกิรัมต่อวนั  
  
6. การประเมินผลการรักษา  
 6.1  ประเมินผลการรักษาทุก 12 สปัดาห์ ด้วยรังสวิีนิจฉยัที�สามารถวดัขนาดของเนื Kองอกได้ เช่น computerized tomography (CT) หรือ 
magnetic resonance imaging (MRI)                                                             
 6.2  ควรระบุผลการตอบสนองด้วย SWOG (south west oncology group) หรือ RECIST (response evaluation criteria in solid tumor) 
criteria ว่าเป็น  ก. โรคหายไปหมด (complete) หรือ  ข. รักษาหายไปบางสว่น (partially response) หรือ  ค. คงที� (stable) ตาม SWOG 
(Southwest Oncology Group) หรือ RECIST criteria  
 6.3  ในกรณีที�ผลการตรวจทางรังสวิีทยาพบว่ามีรอยโรคขนาดใหญ่ขึ Kนเพียงตําแหน่งเดียว (ไม่เกิน 25%) ในขณะที� ตําแหน่งอื�นเลก็ลง หรือ
คงที� แพทย์ผู้ รักษาสามารถพิจารณาหยุดยา หรือให้ยาต่ออีก 2 เดือน และทําการ ตรวจซํ Kาเพื�อความชดัเจนว่าเป็น stable disease หรือ 
progressive disease 
 
 
† ผู้ ป่วยระยะสดุท้าย (terminally ill) หมายถงึ ผู้ ป่วยโรคทางกายซึ�งไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ Kน 
(irreversible)  ซึ�ง ในความเห็นของแพทย์ผู้ รักษา ผู้ ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอนัสั Kน  หมายเหต ุผู้ ป่วยดงักล่าวควรได้รับการรักษาแบบ
ประคบัประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทกุข์ทรมานเป็นสําคญั  
†† โปรดเก็บรักษาข้อมลูไว้เพื�อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกํากบัดแูลการสั�งใช้ยาบัญชี จ(2)  
 


