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แบบฟอรม์ก ำกับกำรใช้ยำ Nilotinib   ข้อบ่งใช้ Chronic myeloid leukemia (CML) 
(รายละเอียดการใชย้าโปรดอา้งอิงจากแนวทางก ากบัการใชย้า และคู่มือการใชย้าอย่างสมเหตสุมผลตามบญัชียาหลกัแห่งชาติ) 

ข้อมูลผู้ ป่วย    
1. ช่ือ............................................สกลุ...................................................       2. เพศ  O ชาย   O หญิง               
3. HN……………  4. รหสัโรงพยาบาล..................................... 
5. เลขท่ีประจ าตวัประชาชน           
6. วนัเดือนปีเกิด  ........../........../..........              7. อาย.ุ..........ปี.............เดือน 
8.  สทิธิก์ารรกัษา   สปสช.    ประกนัสงัคม     
   สวสัดกิารขา้ราชการ      อ่ืนๆ................................. 

กรณีขออนุมัตใิช้ครัง้แรก 

1. ผู้ป่วยไม่อยูใ่นภำวะ terminally ill (ไม่อนมุติัการใชย้านีใ้นผูป่้วย terminally ill)  ใช่         ไม่ใช่ 
2. Performance status ECOG < 2 (ถา้ ECOG >2 ตอ้งเป็นจาก CML เท่านัน้)  ใช่         ไม่ใช่ 
3. ไดร้ับกำรวินิจฉัยเป็น CML และเคยไดร้ับกำรรักษำดว้ย Imatinib มำก่อน          ใช่         ไม่ใช่ 
4. วันเดอืนปีทีว่ินิจฉัยโรค CML ………/………./………วันเดอืนปีทีเ่ร่ิมได ้imatinib………/………./……… 
5. ระยะเวลำทีไ่ดรั้บกำรรักษำดว้ย Imatinib …………………. เดอืน 

ขนำดยำ imatinib ครัง้สุดทำ้ยทีไ่ดรั้บ ................ mg/day 
วันสุดทำ้ยทีไ่ดรั้บยำ imatinib ………/………./……… 

6. ล้มเหลวจำกกำรรักษำดว้ย Imatinib ตำมเกณฑข์อ้ใดขอ้หน่ึงตอ่ไปนี ้                ใช่         ไม่ใช่ 
 ตรวจพบยีน mutation ที่ดือ้ต่อยา imatinib แต่ไม่ดือ้ต่อ nilotinib 
 ใชย้าติดต่อกนั 3 เดือนแลว้ยงัไม่ได ้Complete hematologic response หรือ Ph+ >95% 
 ใชย้าติดต่อกนั 6 เดือนแลว้ BCR-ABL gene > 10% หรือ Ph+ >35% 
 ใชย้าติดต่อกนั 12 เดือนแลว้ BCR-ABL gene > 1% หรือ Ph+ >0 % 
 เกิดสญูเสยีภาวะ Complete hematologic response  
 หลงัจากได ้complete cytogenetic response แลว้ เกิดภาวะ cytogenetic relapse หรือ ตรวจพบ  
      BCR-ABL  gene > 1%  สองครัง้ต่อเน่ืองกนัโดยห่างกนัประมาณ 2 เดือน 
 เกิด chromosome ผิดปกติอื่นขึน้ในเซลลท์ี่มี Philadelphia chromosome positive 
 โรคก าเริบจากระยะ Chronic phase ไปสูร่ะยะ accelerated 
หมายเหต:ุ กรณีผูป่้วยที่ไดร้บั imatinib แลว้เกิด blast crisis ใหไ้ปใช ้dasatinib 

7. ไม่สำมำรถทนตอ่กำรรักษำดว้ย Imatinib ตำมเกณฑข์อ้ใดขอ้หน่ึงตอ่ไปนี ้         ใช่         ไม่ใช่ 
 เกิดอาการไม่พงึประสงคต่์อระบบเลอืดที่มีความรุนแรงระดบั 4 ติดต่อกนันานเกิน 7 วนั 
 เกิดอาการไม่พงึประสงคต่์อระบบอื่นท่ีไม่ใช่ระบบเลอืดที่มีความรุนแรงระดบั 3 ขึน้ไป ติดต่อกนันานเกิน  1 เดือน 
 เกิดอาการไม่พึงประสงคต่์อระบบอื่นท่ีไม่ใช่ระบบเลือดที่มีความรุนแรงระดับ 3 ขึน้ไปอาการเดียวกันซ า้มากกว่า 

3 ครัง้ 
 อาการไม่พงึประสงคท์ี่เป็นเหตใุหผู้ป่้วยไม่สามารถทนต่อ Imatinib ไดคื้อ........................................................ 
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8. ผลกำรตรวจ ABL kinase domain mutation วนัเดือนปีที่ตรวจ............../................./..................... 
 No mutation   Mutation  ชนิด............................................................................ .... 

(ถา้ตรวจพบ mutation  Y253H, E255V/K, F359 C/I/V ใหใ้ช ้dasatinib แทน  ถา้ตรวจพบ  T315I ใหห้ยดุใช ้TKI ทัง้หมด) 

9. ระยะของโรคขณะนี ้    chronic phase        accelerated phase      blastic phase 
10. วันเดอืนปีทีว่ินิจฉัย Imatinib failure หรือ intolerance   ………/………./………… 
11. ขนำดยำ Nilotinib ทีข่ออนุมัตใิช้     600 mg/d        800 mg/d 

12. วัน/เดอืน/ปี ทีจ่ะเร่ิมใหย้ำ Nilotinib   ………/………./………… 
13. ระยะเวลำทีข่อใช้ยำ 90 วนั  ตัง้แต่............./.........../.............ถงึ .............../............../.......... ...... 

 

                 แพทยผู้์ส่ังใช้ยำ    ส ำหรับผู้อนุมัตติำมที่กองทุนฯ ก ำหนด 

 

ลงช่ือ .....................................................   Oอนมุติั  Oไม่อนมุติั 
 (………………………………..)   ลงช่ือ .............................................. 

ว .......................................                   (………………………………..) 
               ว ....................................... 
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แบบฟอรม์ก ำกับกำรใช้ยำ Nilotinib ข้อบ่งใช้ Chronic myeloid leukemia (CML) 
(รายละเอียดการใชย้าโปรดอา้งอิงจากแนวทางก ากบัการใชย้า และคู่มือการใชย้าอย่างสมเหตสุมผลตามบญัชียาหลกัแห่งชาติ) 

ข้อมูลผู้ ป่วย    
1. ช่ือ............................................สกลุ...................................................       2. เพศ  O ชาย   O หญิง               
3. HN……………   4. รหสัโรงพยาบาล..................................... 
5. เลขท่ีประจ าตวัประชาชน           
6. วนัเดือนปีเกิด  ........../........../..........              7. อาย.ุ..........ปี.............เดือน 
8.  สทิธิก์ารรกัษา   สปสช.    ประกนัสงัคม     
   สวสัดกิารขา้ราชการ      อ่ืนๆ................................. 

กรณีขออนุมัตใิช้ยาต่อเน่ือง 
1. ผู้ป่วยไม่อยู่ในภำวะ terminally ill (ไมอ่นมุตักิารใชย้านีใ้นผูป่้วย terminally ill)  ใช่         ไมใ่ช่ 
2. วัน/เดอืน/ปี ทีเ่ร่ิมใช้ Nilotinib …………/………../……….. 
3. ผู้ป่วยได้รับกำรรักษำด้วย Nilotinib มำแล้วทั้งสิน้ ..................เดอืน 

ขนำดยำ nilotinib ครัง้สุดทำ้ยทีไ่ดรั้บ ................ mg/day 
4. ผลกำรตรวจทำงห้องปฏบัิตกิำรคร้ังล่ำสุด 

o CBC      วนั/เดือน/ปี ………/………./………… 

o Philadelphia chromosome positive   ……………%     จ  านวน metaphase ท่ีนบั……….......... 
       วนั/เดือน/ปี ………/………./………… 

o RQ-PCR for ABL/BCR                   ………….%IS วนั/เดือน/ปี ………/………./………… 
5. ผลกำรตอบสนองต่อกำรรักษำ 

o Complete hematologic response ท่ี 3 เดือน    ใช่   ไมใ่ช่        ยงัไมถ่ึงเวลาประเมนิ 
o BCR-ABL gene <10% หรือ Ph+ <65% ท่ี 6 เดือน    ใช่   ไมใ่ช่        ยงัไมถ่ึงเวลาประเมนิ 
o BCR-ABL gene < 10% หรือ Ph+ <35%ท่ี 12 เดือน  ใช่   ไมใ่ช่        ยงัไมถ่ึงเวลาประเมนิ 
o ได ้CCyR (BCR-ABL gene < 1% หรือ Ph+ 0 %    ใช่   ไมใ่ช่  วนั/เดือน/ปี ………/……./…… 
o สญูเสียภาวะ complete cytogenetic response    ใช ่   ไมใ่ช่  วนั/เดือน/ปี ………/……./…… 
o สญูเสียภาวะ Complete hematologic response    ใช่   ไมใ่ช่  วนั/เดือน/ปี ………/……./…… 

6. ระยะของโรคในขณะนี ้   chronic phase        accelerated phase  blastic phase 
หมายเหต:ุ กรณีผูป่้วยเกิด blast crisis ใหไ้ปใช ้dasatinib 

7. ขนำดยำ Nilotinib ทีข่ออนุมัตใิช้         600 mg/d        800 mg/d 
8. ระยะเวลำทีข่อใช้ยำ   180 วนั  ตัง้แต่............./.........../.............ถงึ .............../............../.... ............ 
                 แพทยผ์ู้ส่ังใช้ยำ   ส ำหรับผู้อนุมัติตำมทีก่องทุนฯ ก ำหนด 

 
ลงชื่อ .....................................................   Oอนมุติั  Oไม่อนมุติั 
 (………………………………..)  ลงชื่อ .............................................. 
            ว .......................................          (………………………………..) 
                 ว ....................................... 


