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แบบฟอร์มก ำกับกำรใช้ยำ rituximab 
ข้อบ่งใช้ non-Hodgkin lymphoma ชนิด diffuse large B-cell (DLBCL) 

(รายละเอียดการใช้ยาให้อ้างอิงจากแนวทางก ากบัการใช้ยา) 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ป่วย 

1. ช่ือ-นามสกลุ...........................................................................................................  2. HN……………………………..
4. สทิธ์ิการเบิก  หลกัประกนัสขุภาพถ้วนหน้า  ประกนัสงัคม 3. AN…………..…………………

สวสัดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ        อ่ืนๆ ระบ ุ
5. เพศ       ชาย         หญิง      6. วนัเดือนปีเกิด   ………./………./………...     7. อาย ุ……….ปี……….เดือน
8. เลขท่ีประจ าตวัประชาชน  9. รหสัโรงพยาบาล…………………
10. ได้รับ pre-authorization แล้ว  ใช่   ไม่ใช่ 11. Authorization number…………………

ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบกำรอนุมัตแิละข้อมูลกำรใช้ยำ(กรอกข้อมูลให้ครบถ้วน) 
ก. กรณีขออนุมัตกิำรใช้ยำเป็นครัง้แรก              วันเดือนปีที่ให้ยำ........../........../......... 
หมายเหตุพจิารณาอนุมัตกิารเบกิจ่ายยาRituximab เป็นระยะเวลา 3 เดือนในคร้ังแรก 
1. เกณฑ์อนุมัตกิำรใช้ยำ      ใช่      ไม่ใช่ 

1.1 ผู้ ป่วยไม่อยูใ่นภาวะ terminally ill 
1.2 ผู้ ป่วยต้องมีอายไุม่เกิน 80 ปี 
1.3 ผู้ ป่วยมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) performance status เท่ากบั 

 0                 1                 2                 3   4  
กรณีท่ีมี ECOG performance status เท่ากบั 3 – 4 เป็นผลจาก  

    DLBCL                 co-morbidity อ่ืนๆ โปรดระบ.ุ.................................................................................... 
1.4 ผู้ ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉยัวา่เป็น DLBCL โดยผลการตรวจทางพยาธิวิทยาและพบ CD-20 

Positive โดยวิธี Immunohistochemistry 
1.5 ผู้ ป่วย DLBCL ต้องอยู่ในระยะของโรค (staging) ระดับ II-IV โดยยืนยันด้วยลักษณะทางคลินิก การตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการ ภาพรังสีช่องอก (chest X-ray หรือ CT scan) ภาพรังสีช่องท้อง (ultrasound หรือ CT scan) และการ
ตรวจไขกระดกู (bone marrow aspiration / biopsy) 
โปรดระบรุะยะของโรค (staging) ระดบั ……………..    (โปรดแนบผลตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ) 
วนัเดือนปีท่ีตรวจ ......../........./........ 

1.6 อนมุตัิให้ใช้ยา rituximab โดยเป็น 
1.6.1 ผู้ ป่วยใหม่ท่ีไม่เคยได้รับการรักษามาก่อนหรือ 
1.6.2 เป็นผู้ ป่วยใหม่ ท่ีไม่เคยได้รับการรักษามาก่อนวางแผนจะให้ R-CHOP  
แตไ่ม่สามารถรอการอนมุตัิ rituximab ได้และได้รับ CHOP ไปก่อน ระหวา่งท่ีรอการอนมุตัิยา Rituximab 
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2. ข้อมูลก่อนกำรรักษำ

2.1 ผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการ ตามรายการดงัตอ่ไปนี ้
        2.1.1 ผลตรวจ CBC ก่อนการให้ยาครัง้แรก 

WBC………..…./uL Platelet Count …………./uL Hematocrit ……..….% 
Neutrophils………..….% 

       2.1.2 ผลตรวจการติดเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบชนิดบีก่อนการให้ยาครัง้แรก วนัเดือนปีท่ีตรวจ......../........./...... 
HBsAg negative positive 
anti-HBcIgG negative positive  
anti-HBs negative positive  

หมายเหต:ุใหใ้ชย้าปอ้งกนัการก าเริบของไวรัสตบัอกัเสบบีอย่างนอ้ย 1 ปีหลงัจากหยดุยา rituximab แลว้ และติดตาม liver function 
ทกุ 3 เดือน 
       2.1.3 ผลตรวจการท างานของหวัใจ (cardiac function) ก่อนให้การรักษา 

 ECG  ปกต ิ            ECG ผิดปกติ ระบ.ุ...............................       Ejection Fraction (EF) ……. % 
       2.1.4 ผลตรวจ BUN/Cr, electrolyte, uric acid, LDH ก่อนการให้ยาครัง้แรกวนัเดือนปีท่ีตรวจ......../........./...... 

         BUN.............mg/dL              Cr............. mg/dL                    uric acid.............mg/dL 
                 LDH.............U/L          Electrolyte 

หมายเหต:ุหากผูป่้วยมีหรือมีความเสีย่งต่อการเกิด tumor lysis syndrome ใหร้กัษาหรือปอ้งกนัก่อนการใหย้า rituximab 

Na+ …..….mEq/L 

K+ ……... mEq/L 

Cl- ……... mEq/L 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบกำรอนุมัตแิละข้อมูลกำรใช้ยำ (ต่อ)(กรอกข้อมูลให้ครบถ้วน)

3. ขนำดยำและวธีิกำรให้ยำ
3.1 น า้หนกั .................. กิโลกรัม     สว่นสงู ..................เซนตเิมตร     พืน้ท่ีผิวกาย .................. ตารางเมตร 
3.2 ขนาดยา rituximab ท่ีใช้ ………….. มิลลกิรัม/วนั   คดิเป็นขนาดยาท่ีใช้………….. มิลลกิรัมตอ่ตารางเมตร 

(ขนาดยา rituximab ท่ีแนะน าคือ 375 มิลลกิรัมตอ่ตารางเมตร ให้โดยการหยดทางหลอดเลือดด า (intravenous infusion) 
ไม่เกิน 8 รอบ โดยหา่งกนัรอบละประมาณ 3 สปัดาห์) 
หมายเหต:ุ  
- การใชย้าในครัง้แรกใหเ้ร่ิมดว้ยอตัราเร็ว 50 มิลลิกรัมต่อชัว่โมง หากไม่เกิดอาการแพย้าสามารถเพ่ิมอตัราเร็วในการใหย้าข้ึนอีก 
 50 มิลลิกรัมต่อชัว่โมง ทกุ 30 นาที (อตัราเร็วในการใหย้าสูงสดุไม่เกิน 400 มิลลิกรัมต่อชัว่โมง) 
- ใหส้อบถามอาการของ infusion reaction จากยา rituximab ทกุครั้งก่อนการใหย้า กรณีทีมี่ภาวะ infusion reaction 
จากยา rituximab ใหท้ าการปรบัอตัราเร็วในการใหย้าหรือหยดุการใหย้าชัว่คราวตามเอกสารก ากบัยา 
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ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบกำรอนุมัตแิละข้อมูลกำรใช้ยำ(กรอกข้อมูลให้ครบถ้วน) 
ข. กรณีกำรขออนุมัตใิช้ยำแบบต่อเน่ือง             วันเดือนปีที่ให้ยำ........../........../......... 
ผู้ป่วยได้รับกำรรักษำด้วย rituximab มำแล้ว      2      3      4 รอบ 
หมายเหตุ-พจิารณาให้ rituximab ไม่เกนิ 8 รอบ ห่างกันรอบละประมาณ 3 สัปดาห์  
- ขอให้ประเมนิผลการตอบสนองต่อการรักษาก่อนการรักษาในรอบที่ 5 หากไม่มีการตอบสนองต่อการรักษาให้หยุดการใช้
ยา Rituximab ในรอบที่ 5 
1. เกณฑ์อนุมัตกิำรใช้ยำ             ใช ่     ไม่ใช่ 
1.1 ผู้ ป่วยอยูใ่นภาวะ terminally ill 
1.2 ผู้ ป่วยมีผลการประเมินเป็น no response (stable disease หรือ progressive disease) 

หลงัจากได้ยาไปแล้ว 4 รอบ  
1.3 ผู้ ป่วยใช้ยา rituximab จนครบ 8 รอบแล้ว  
1.4 ผู้ ป่วยไม่สามารถทนตอ่อาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา 
โปรดระบอุาการไม่พงึประสงค์ทางคลนิิกและทางห้องปฏิบตัิการ 
..................................................................................................................................................................................... 
..................................................................................................................................................................................... 
2. ขนำดยำและวธีิกำรให้ยำ
2.1 น า้หนกั .................. กิโลกรัม     สว่นสงู ..................เซนติเมตร     พืน้ท่ีผิวกาย .................. ตารางเมตร 
2.2 ขนาดยา rituximab ท่ีใช้ ………….. มิลลกิรัม/วนั   คดิเป็นขนาดยาท่ีใช้………….. มิลลกิรัมตอ่ตารางเมตร 
(ขนาดยา rituximab ท่ีแนะน าคือ 375มิลลกิรัมตอ่ตารางเมตร ให้โดยการหยดทางหลอดเลือดด า (intravenous infusion) 
ไม่เกิน 8 รอบ โดยหา่งกนัรอบละประมาณ 3 สปัดาห์) 
หมายเหต:ุ  
       - การใชย้าในครั้งแรกใหเ้ร่ิมดว้ยอตัราเร็ว 50 มิลลิกรัมต่อชัว่โมง หากไม่เกิดอาการแพย้าสามารถเพ่ิมอตัราเร็วในการใหย้าข้ึนอีก
50 มิลลิกรัมต่อชัว่โมง ทกุ 30 นาที (อตัราเร็วในการใหย้าสูงสดุไม่เกิน 400 มิลลิกรัมต่อชัว่โมง) 
       - ให้สอบถามอาการของ infusion reaction จากยา rituximab ทุกครั้งก่อนการให้ยา กรณีที่มีภาวะ infusion reaction จากยา
rituximab ใหท้ าการปรบัอตัราเร็วในการใหย้าหรือหยดุการใหย้าชัว่คราวตามตามเอกสารก ากบัยา 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบกำรอนุมัตแิละข้อมูลกำรใช้ยำ (ต่อ)(กรอกข้อมูลให้ครบถ้วน) 
3. กำรประเมินระหว่ำงกำรรักษำ(ประเมินครัง้สุดท้ำยเม่ือวันที่____/______/_____)

3.1 ผลการตรวจร่างกายก่อนการให้ยา พบวา่ 
       complete response           partial response           no response           progression of disease 
3.2 ผลการตรวจติดตามด้วยภาพรังสี (radiologic imaging) ซ า้ ในบริเวณท่ีเคยตรวจพบรอยโรค หลงัได้รับยาไปแล้ว พบว่า

(โปรดแนบผลตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ) 
       complete response          partial response           no response           progression of disease 
3.3 ผลการตรวจ bone marrow aspiration / biopsy ซ า้ กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดกูตัง้แตเ่ร่ิมต้น  
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หลงัได้รับยาไปแล้ว พบวา่ 
  ไม่ได้ท า 

  ท า เม่ือวนัท่ี......../........./.....   พบวา่         〇 พบรอยโรค    〇ไม่พบรอยโรค 
3.4 ผลตรวจ CBC 

WBC………..…./uL Platelet Count …………./uL Hematocrit ……..….% 
Neutrophils………..….% 

 แพทย์ผู้ส่ังใช้ยำ ส ำหรับผู้อนุมัตติำมที่กองทุนฯ ก ำหนด 

ลงชื่อ ..................................................... Oอนมุตัิ  Oไมอ่นมุตัิ 
(………………………………..) ลงชื่อ .............................................. 
ว .......................................            (………………………………..) 

  ว ....................................... 


