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แบบฟอร์มกาํกับการใช้ยา Nilotinib   ข้อบ่งใช้ Chronic myeloid leukemia (CML) 
(รายละเอียดการใช้ยาโปรดอ้างองิจากแนวทางกํากบัการใช้ยา และคูมื่อการใช้ยาอยา่งสมเหตสุมผลตามบญัชียาหลกัแหง่ชาต)ิ 

ข้อมูลผู้ป่วย    
 

1. ช่ือ............................................สกลุ...................................................       2. เพศ  O ชาย   O หญิง               
3. HN……………  4. รหสัโรงพยาบาล..................................... 
5. เลขท่ีประจําตวัประชาชน           
6. วนัเดือนปีเกิด  ........../........../..........              7. อาย.ุ..........ปี.............เดือน 
8.  สิทธ์ิการรักษา   สปสช.    ประกนัสงัคม     
   สวสัดิการข้าราชการ      อ่ืนๆ................................. 

กรณีขออนุมัตใิช้คร้ังแรก 

1. ผู้ป่วยไม่อยู่ในภาวะ terminally ill (ไมอ่นมุติัการใช้ยานีใ้นผู้ ป่วย terminally ill)  ใช่         ไม่ใช่ 
2. Performance status ECOG < 2 (ถ้า ECOG >2 ต้องเป็นจาก CML เท่านัน้)  ใช่         ไม่ใช่ 
3. ได้รับการวินิจฉัยเป็น CML และเคยได้รับการรักษาด้วย Imatinib มาก่อน          ใช่         ไม่ใช่ 
4. วันเดือนปีที่วนิิจฉัยโรค CML ………/………./………วันเดือนปีท่ีเร่ิมได้ imatinib………/………./……… 
5. ระยะเวลาที่ได้รับการรักษาด้วย Imatinib …………………. เดือน 

ขนาดยา imatinib ครัง้สุดท้ายที่ได้รับ ................ mg/day 
วันสุดท้ายที่ได้รับยา imatinib ………/………./……… 

6. ล้มเหลวจากการรักษาด้วย Imatinib ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหน่ึงต่อไปนี ้                ใช่         ไม่ใช่ 
 ตรวจพบยีน mutation ท่ีดือ้ตอ่ยา imatinib แตไ่มดื่อ้ตอ่ nilotinib 
 ใช้ยาติดตอ่กนั 3 เดือนแล้วยงัไมไ่ด้ Complete hematologic response หรือ Ph+ >95% 
 ใช้ยาติดตอ่กนั 6 เดือนแล้ว BCR-ABL gene > 10% หรือ Ph+ >35% 
 ใช้ยาติดตอ่กนั 12 เดือนแล้ว BCR-ABL gene > 1% หรือ Ph+ >0 % 
 เกิดสญูเสียภาวะ Complete hematologic response  
 หลงัจากได้ complete cytogenetic response แล้ว เกิดภาวะ cytogenetic relapse หรือ ตรวจพบ  
      BCR-ABL  gene > 1%  สองครัง้ตอ่เน่ืองกนัโดยห่างกนัประมาณ 2 เดือน 
 เกิด chromosome ผิดปกติอ่ืนขึน้ในเซลล์ท่ีมี Philadelphia chromosome positive 
 โรคกําเริบจากระยะ Chronic phase ไปสูร่ะยะ accelerated 
หมายเหต:ุ กรณีผู้ ป่วยท่ีได้รับ imatinib แล้วเกิด blast crisis ให้ไปใช้ dasatinib 

7. ไม่สามารถทนต่อการรักษาด้วย Imatinib ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหน่ึงต่อไปนี ้         ใช่         ไม่ใช่ 
 เกิดอาการไมพ่งึประสงค์ตอ่ระบบเลือดท่ีมีความรุนแรงระดบั 4 ติดต่อกนันานเกิน 7 วนั 
 เกิดอาการไมพ่งึประสงค์ตอ่ระบบอ่ืนท่ีไมใ่ช่ระบบเลือดท่ีมีความรุนแรงระดบั 3 ขึน้ไป ติดต่อกนันานเกิน  1 เดือน 
 เกิดอาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบอ่ืนท่ีไม่ใช่ระบบเลือดท่ีมีความรุนแรงระดบั 3 ขึน้ไปอาการเดียวกนัซํา้มากกว่า 
3 ครัง้ 

 อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีเป็นเหตใุห้ผู้ ป่วยไม่สามารถทนตอ่ Imatinib ได้คือ........................................................ 
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8. ผลการตรวจ ABL kinase domain mutation วนัเดือนปีท่ีตรวจ............../................./..................... 
 No mutation   Mutation  ชนิด................................................................................ 

(ถ้าตรวจพบ mutation  Y253H, E255V/K, F359 C/I/V ให้ใช้ dasatinib แทน  ถ้าตรวจพบ  T315I ให้หยดุใช้ TKI ทัง้หมด) 

9. ระยะของโรคขณะนี ้    chronic phase        accelerated phase      blastic phase 
10. วันเดือนปีที่วนิิจฉัย Imatinib failure หรือ intolerance   ………/………./………… 
11. ขนาดยา Nilotinib ที่ขออนุมัตใิช้     600 mg/d        800 mg/d 

12. วัน/เดือน/ปี ที่จะเร่ิมให้ยา Nilotinib   ………/………./………… 
13. ระยะเวลาที่ขอใช้ยา 90 วนั  ตัง้แต.่............/.........../.............ถึง .............../............../................ 

 

                 แพทย์ผู้ส่ังใช้ยา    สาํหรับผู้อนุมัตติามที่กองทุนฯ กาํหนด 

 

ลงช่ือ .....................................................   Oอนมุตั ิ Oไมอ่นมุตัิ 
 (………………………………..)   ลงช่ือ .............................................. 

ว .......................................                   (………………………………..) 
               ว ....................................... 

 
 

  


