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แนวทางการกาํกบัการใช้ยา Trastuzumab 
ข้อบ่งใช้มะเร็งเต้านมระยะเร่ิมต้น 

1. ระบบอนุมัตกิารใช้ยา 
    1.1 ขออนมุติัการใช้ยา Trastuzumab จากหนว่ยงานสทิธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) โดย
มีการลงทะเบยีนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ ป่วยก่อนทําการรักษากบัหน่วยงานสทิธิประโยชน์ 
   1.2 กรอกแบบฟอร์มกํากบัการใช้ยาบญัชี จ(2) ในครัง้แรกท่ีจะใช้ยากบัผู้ ป่วย และครัง้ต่อไป (ในเดือนท่ี 6 
และเดือนท่ี 12) และรายงานผลทางสขุภาพทกุ 1 ปีเป็นเวลา 10 ปีนบัจากวนัท่ีขออนมุติัการใช้ยา 

2. คุณสมบัตขิองสถานพยาบาล 
2.1 เป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการเตรียมยาและให้ยาเคมีบําบดัจนครบสตูรมาตรฐานแก่ผู้ ป่วย

หลงัการผา่ตดัมะเร็งเต้านม 
2.2 เป็นสถานพยาบาลท่ีสามารถสง่ชิน้เนือ้ไปยงัห้องปฏิบติัการทางพยาธิวิทยา (ให้รีบสง่ภายใน 48 ชัว่โมง

หลงัการผา่ตดั) และมีการตรวจพยาธิวิทยาโดยการย้อม immunohistochemistry ในขัน้ตอนแรกและ มีผลการ
ตรวจชิน้เนือ้จาก paraffin block ด้วยวิธี in situ hybridizationเช่น FISH หรือ DISH เพ่ือสนบัสนนุผล 
HER2/neu เป็นบวกจริง 

2.3 เป็นสถานพยาบาลท่ีสามารถตรวจ หรือ สง่ตรวจการทํางานของหวัใจโดย echocardiogram อยา่งน้อย 
2-D ขึน้ไป หรือ MUGA 

2.4 เป็นสถานพยาบาลท่ีมีแพทย์เฉพาะทางตามท่ีระบไุว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพร้อมจะ
ร่วมดแูลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัตขิองแพทย์ผู้ทาํการรักษา 
เป็นแพทย์ท่ีได้รับหนงัสืออนมุตัิหรือวฒุิบตัรจากแพทยสภาในสาขาอายรุศาสตร์มะเร็งวิทยา หรือสาขารังสี

รักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนสุาขาศลัยศาสตร์มะเร็งวิทยา ซึง่ปฏิบติังานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 

4. เกณฑ์อนุมัตกิารใช้ยา 
อนมุติัการใช้ยา Trastuzumabในโรคมะเร็งเต้านมระยะเร่ิมต้น โดยมีเกณฑ์ดงันี ้
4.1 ผู้ ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 
performance status ตัง้แต ่0 ถงึ 1 (หรือมี ECOG 0-1) ดงัรายละเอียดด้านลา่ง 

ECOG performance status scale 
Scale Description of scale 

0 Asymptomatic,normal activity 
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Scale Description of scale 
1 Symptomatic; ambulatory, able to carry out activity of daily living 
2 Symptomatic; in bed less than 50% of the day; occasionally need nursing care. 
3 Symptomatic; in bed more than 50% of the day ; need nursing care. 
4 Bed ridden may need hospitalisation. 

 
4.2 ใช้ Trastuzumab เป็น adjuvant therapy ต้องมีคณุสมบติัครบทกุข้อดงัตอ่ไปนี ้

4.2.1  ผู้ ป่วยเป็นมะเร็งเต้านมท่ีได้รับการผา่ตดัก้อนมะเร็งออกได้หมดด้วย curative breast surgery  
4.2.2  มีผลการตรวจทางพยาธิวิทยา พบว่ามีการกระจายท่ีต่อมนํา้เหลืองรักแร้ (pN1-3 ยกเว้น 

supraclavicular node positive) 
4.2.3  มีการประเมินระยะของโรคว่าไม่มีการแพร่กระจายไปท่ีอวัยวะอื่น (M0) อย่างน้อยด้วย

เอก็ซเรย์ปอด อลัตร้าซาวด์ตบั และสแกนกระดกู 
4.2.4  มีผลการตรวจพบพยาธิวิทยาโดยการย้อม immunohistochemistry ให้ผล HER-2 เป็น 3+ 

หรือกรณี 2+ ให้ยืนยนัผลโดยวิธี in situ hybridization เชน่ FISH หรือ DISH เป็นผลบวก 
4.2.5  มีผลการตรวจการทํางานของหวัใจโดย echocardiogram อย่างน้อย 2-D ขึน้ไป หรือ MUGA 

ได้ผล LVEF มากกวา่หรือเทา่กบั 50% 
4.2.6  ในกรณีท่ีเป็น locally advanced breast cancer (T4A, T4B, T4C ไม่รวมผู้ ป่วยท่ีเป็น 

inflammatory breast cancer) ท่ีได้รับ neo-adjuvant chemotherapy มาก่อนการทํา 
curative breast surgery ต้องผ่าตดัก้อนมะเร็งออกได้หมดและได้ free margin 

4.2.7  ผู้ ป่วยต้องมีกําหนดนดัเพ่ือฉายแสงจากแพทย์รังสีรักษาหลงัการผ่าตดั ประกอบการขออนมุติั
การใช้ยา 

4.2.8 สตูรยาเคมีบาํบดัในการรักษาเสริม ต้องมี Taxane ร่วมด้วย สตูรท่ีแนะนํา คือ AC* x 4 cycles 
- Paclitaxel weekly x 12 cycles หรือ AC x 4 cycles – Paclitaxel every 3 weeks x 4 
cycles เว้นแต่มีข้อห้ามใช้ Paclitaxel (เช่น แพ้ยาแบบรุนแรง grade 3 ขึน้ไป หรือมี 
peripheral neuropathy มากกวา่หรือเทา่กบั grade 2) สามารถใช้ยาสตูรอ่ืนได้ 

         (*AC = Doxorubicin hydrochloride (Adriamycin) and Cyclophosphamide) 

4.2.9  กรณีท่ีได้ยาเคมีบําบดัเสริมครบมาแล้ว ต้องเร่ิมยา Trastuzumab ภายใน 3 เดือนหลงัได้ยา
เคมีบําบดัครบ และให้ยา Trastuzumab ทกุ 3 สปัดาห์ จํานวน 18 ครัง้ หรือ 1 ปี 
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4.3 มีการกรอกแบบฟอร์มกํากบัการใช้ยาบญัชี จ(2) ตามท่ีกําหนด†† 

5. ขนาดยา Trastuzumab ที่แนะนําและวธีิการให้ยา 
5.1 สามารถใช้ยา Trastuzumab พร้อมกบั Paclitaxel ได้ 
5.2 ห้ามใช้ยา Trastuzumab พร้อมกบัยา Doxorubicin เน่ืองจากมีผลข้างเคียงตอ่หวัใจ 
5.3 กรณีให้ร่วมกบั Paclitaxel ทกุ 3 สปัดาห์ 

5.3.1 ขนาดยา Trastuzumab เร่ิมต้น 8 mg/kg นํา้หนกัตวั โดยให้ยาในระยะเวลานาน 90 นาที 
5.3.2 หลงัจากนัน้ให้ยา Trastuzumab ครัง้ละ 6 mg/kg นํา้หนกัตวั ทกุ 3 สปัดาห์ โดยให้ยาในระยะ

เวลานาน 30-60 นาที 
5.3.3 กรณีท่ีหยุดยา Trastuzumab นานเกินกว่า 4 สัปดาห์ นับจากครัง้สุดท้าย ต้อง reload  

8 mg/kg แล้วตามด้วยขนาดยาปกติ 
5.3.4 การให้ยา Trastuzumab ทัง้หมดรวมไมเ่กิน 18 ครัง้ภายในระยะเวลาประมาณ 1 ปี แตไ่มเ่กิน 

14 เดือน 
5.4 กรณีให้ร่วมกบั Paclitaxel ทกุ 1 สปัดาห์ 

5.4.1 ขนาดยา Trastuzumab เร่ิมต้น 4 mg/kg นํา้หนกัตวั โดยให้ยาในระยะเวลานาน 90 นาที 
5.4.2 หลงัจากนัน้ให้ยา Trastuzumab ครัง้ละ 2 mg/kg นํา้หนกัตวั ทกุ 1 สปัดาห์ โดยให้ยาในระยะ

เวลานาน 30 นาที จนครบ 12 สปัดาห์ (นบัรวมข้อ 5.4.1) ในกรณีท่ีเลือ่นการให้ยาเกิน 2 
สปัดาห์นบัจากครัง้สดุท้ายให้ reload 4 mg/kg 

5.4.3 หลงัจากนัน้ให้ยา Trastuzumab ครัง้ละ 6 mg/kg นํา้หนกัตวั ทกุ 3 สปัดาห์ ตัง้แตส่ปัดาห์ท่ี 13 
จนครบ 1 ปี (เฉพาะการให้แบบทกุ 3 สปัดาห์รวมไมเ่กิน 13 ครัง้) 

5.4.4 การให้ยา Trastuzumab ทัง้หมด ควรเสร็จสิน้ภายในระยะเวลาประมาณ 1 ปี แตไ่มเ่กิน 14 
เดือน 

หมายเหตุ ขนาดการใช้ยาให้คิดจาก actual body weight  

6. การประเมนิระหว่างการรักษา 
มีการประเมินการตรวจการทํางานของหวัใจระหว่างการให้ยาโดย echocardiogram อย่างน้อย 2-D 

ขึน้ไป หรือ MUGA เป็นระยะๆ ทกุ 3-6 เดือน โดยมี LVEF มากกวา่หรือเทา่กบั 50% 

7. เกณฑ์การหยุดยา 

                                                 
††โปรดเก็บรักษาข้อมลูไว้เพื่อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกํากบัดแูลการสัง่ใช้ยาบญัชี จ(2) 
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7.1  ได้รับยา Trastuzumab ครบ 18 ครัง้ภายในเวลาไมเ่กิน 14 เดือน 
7.2  มีอาการแสดงของภาวะ congestive heart failure 

         7.3   มีความผิดปกติของการทาํงานของหวัใจ (LVEF <50%) โดยไมมี่อาการของโรคหวัใจ ให้หยดุยา    
                และจะกลบัมาใช้ใหมไ่ด้เมื่อ LVEF ≥ 50% ภายในเวลา 8 สปัดาห์ 
        7.4  พบการกลบัเป็นซํา้ของโรค (relapse) ระหวา่งได้รับยา 
        7.5  หยดุยา trastuzumab นานเกิน 8 สปัดาห์ 
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แบบกาํกบัการใช้ยา trastuzumab ครัง้แรก 
ข้อบ่งใช้ มะเร็งเต้านมระยะเร่ิมต้น 

(รายละเอียดการใช้ยาโปรดอ้างอิงจากแนวทางกาํกบัการใช้ยา) 

กรณีขออนุมัตกิารใช้ยาเป็นครัง้แรก  
วันเดอืนปีที่กรอกข้อมูล......../........./.25...... 
ข้อมูลผู้ป่วย    

1. ช่ือ............................................สกลุ...................................................      2.เพศ  O ชาย   Oหญิง               
3.  HN……………  4.AN…………..………… 5..รหสัโรงพยาบาล..................................... 
6. เลขท่ีประจําตวัประชาชน           
7.วนัเดือนปีเกิด  ........../........../..........            8. อาย.ุ..........ปี.............เดือน 
9.  สทิธ์ิการรักษา   สปสช.      ประกนัสงัคม     สวสัดิการข้าราชการ     อ่ืนๆ................................. 
ข้อมูลทางคลินิก 

1. นํา้หนกัตวั ........... กิโลกรัม  สว่นสงู .......... เซนติเมตร  BSA ……….. 
2. ผู้ ป่วยมี ECOG performance status;   0  1   2     3       4  

3. Curative breast surgery; date …./…./…. 
4. Type of surgery ; date …/…./25…..   modified radical mastectomy (MRM)  breast conserved 
5. Number positive node/ resected nodes;    sentinel ……/…..  axillary ………/….. 
6. Pathology report; date …/…/….  
7. Result;     infiltrating ductal carcinoma  mucinous  others (specify) ………………. 

7.1 ER;   negative   positive   
7.2 PR;  negative  positive   

7.3 HER2/neu (IHC);   negative (0-1+)   equivocal 2+  positive 3+ 

7.4 HER2/neu (ISH);  FISH+   DISH+    other …….   

8. LVEF; date …/…/…,   2-D/3D echocardiogram ……%   MUGA …….% 

9. CXR; date …./…../25…. , normal    abnormal……………. 

10.Ultrasound liver; date …./…../25…., normal    abnormal……………. 

11.Bone scan;  date …./…../25…., normal    abnormal……………. 

12.Other imaging study (ระบ)ุ …………………..…………………..………………………..…………. 

date …./…../25…. , normal    abnormal……………. 
13. แผนการให้รังสีรักษาเสริมหลงัการผา่ตดั  
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 มีแผนการให้รังสรัีกษา วนัท่ี …./…../25…. 
 ได้รับคําปรึกษาจากแพทย์รังสรัีกษาแล้ว วา่ไมจํ่าเป็น 

14.สตูรยาเคมีบาํบดัท่ีใช้รักษา 
 AC_Paclitaxel ทกุ 1 สปัดาห์ 
 AC_Paclitaxel ทกุ 3 สปัดาห์ 
 other regimen ระบ ุ……………………… 

15. มีแผนการเร่ิมยา Trastuzumab ใน วนัท่ี ..../....../......  
 

 แพทย์ผู้ส่ังใช้ยา    ……………………………………   ว………………………… 

หมายเหต ุขนาดยา Trastuzumab ท่ีแนะนําและวิธีการให้ยา  
1. สามารถใช้ยา Trastuzumab พร้อมกบั Paclitaxel ได้ 
2. ห้ามใช้ยา Trastuzumab พร้อมกบัยา Doxorubicin เน่ืองจากมีผลข้างเคียงตอ่หวัใจ 
3. กรณีให้ร่วมกบั Paclitaxel ทกุ 3 สปัดาห์ 

3.1 ขนาดยา Trastuzumab เร่ิมต้น 8 mg/kg นํา้หนกัตวั โดยให้ยาในระยะเวลานาน 90 นาที 
3.2 หลงัจากนัน้ให้ยา Trastuzumab ครัง้ละ 6 mg/kg นํา้หนกัตวั ทกุ 3 สปัดาห์ โดยให้ยาในระยะเวลานาน 30-60 นาที 
3.3 กรณีท่ีหยดุยา Trastuzumab นานเกินกวา่ 4 สปัดาห์ นบัจากครัง้สดุท้าย ต้อง reload 8 mg/kg แล้วตามด้วยขนาดยาปกติ 
3.4 การให้ยา Trastuzumab ทัง้หมดรวมไม่เกิน 18 ครัง้ภายในระยะเวลาประมาณ 1 ปี แตไ่ม่เกิน 14 เดือน 

4. กรณีให้ร่วมกบั Paclitaxel ทกุ 1 สปัดาห์ 
4.1 ขนาดยา Trastuzumab เร่ิมต้น 4 mg/kg นํา้หนกัตวั โดยให้ยาในระยะเวลานาน 90 นาที 
4.2 หลงัจากนัน้ให้ยา Trastuzumab ครัง้ละ 2 mg/kg นํา้หนกัตวั ทกุ 1 สปัดาห์ โดยให้ยาในระยะเวลานาน 30 นาที จนครบ 12 

สปัดาห์ (นบัรวมข้อ 5.4.1) ในกรณีท่ีเล่ือนการให้ยาเกิน 2สปัดาห์นบัจากครัง้สดุท้ายให้ reload 4 mg/kg 
4.3 หลงัจากนัน้ให้ยา Trastuzumab ครัง้ละ 6 mg/kg นํา้หนกัตวั ทกุ 3 สปัดาห์ ตัง้แตส่ปัดาห์ท่ี 13 จนครบ 1 ปี (เฉพาะการให้

แบบทกุ 3 สปัดาห์รวมไมเ่กิน 13 ครัง้) 
4.4 การให้ยา Trastuzumab ทัง้หมด ควรเสร็จสิน้ภายในระยะเวลาประมาณ 1 ปี แตไ่ม่เกิน 14 เดือน 

  หมายเหตุ ขนาดการใช้ยาให้คดิจาก actual body weight 
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แบบกาํกบัการใช้ยา trastuzumab ต่อเน่ือง 

ข้อบ่งใช้ มะเร็งเต้านมระยะเร่ิมต้น 
 (รายละเอียดการใช้ยาโปรดอ้างองิจากแนวทางกาํกบัการใช้ยา) 

กรณีขออนุมัตกิารใช้ยาต่อเน่ือง (อนมุติัทกุ 6 เดือน) 
  ครัง้ท่ี 1   ครัง้ท่ี 2  
วันเดอืนปีที่กรอกข้อมูล......../........./.25...... 
ข้อมูลผู้ป่วย    

1. ช่ือ............................................สกลุ...................................................      2.เพศ  O ชาย   Oหญิง               
3.  HN……………  4.AN…………..………… 5..รหสัโรงพยาบาล..................................... 
6. เลขท่ีประจําตวัประชาชน           
7.วนัเดือนปีเกิด  ........../........../..........            8. อาย.ุ..........ปี.............เดือน 
9.  สทิธ์ิการรักษา   สปสช.      ประกนัสงัคม     สวสัดิการข้าราชการ     อ่ืนๆ................................. 
ข้อมูลทางคลินิก 

1. วนัท่ี ...../...../25....,  นํา้หนกัตวั .................. กิโลกรัม  สว่นสงู .................. เซนติเมตร 
2. ผู้ ป่วยมี ECOG performance status;  0   1  2    3   4  
3. ผลการตรวจการทํางานของหวัใจครัง้ลา่สดุ วนัท่ี ..../...../25....., ได้ผล LVEF ___________ % โดยวธีิ   

 2-D/3-D echocardiogram   MUGA  
4.  ผู้ ป่วยได้รับยา Trastuzumab ครัง้ลา่สดุ ก่อนการขอตอ่อายกุารใช้ยา เม่ือวนัท่ี   ...../...../25.....  

 เป็นครัง้ท่ี ....... ของการเร่ิมต้นยาแบบทกุ 3 สปัดาห์ หรือ  
 เป็นครัง้ท่ี ....... ของการเร่ิมต้นยาแบบทกุ 1 สปัดาห์  

5. ขนาดยา Trastuzumab ท่ีขออนมุตัิใช้ตอ่เน่ือง ________ mg ทกุ 3 สปัดาห์  
6. ประเมินสภาวะโรคมะเร็งเต้านมของผู้ ป่วยครัง้ลา่สดุ เม่ือวนัท่ี …../…./25…. 

 disease free   relapsed disease  วนัท่ี  ..../..../25..... 
 
แพทย์ผู้ส่ังใช้ยา    ……………………………………   ว………………………… 
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แบบบนัทกึข้อูลการยกเลกิใช้ยา Trastuzumab 
 

1. ช่ือ............................................สกลุ...................................................      2.เพศ  O ชาย   Oหญิง               
3.  HN……………  4.AN…………..………… 5..รหสัโรงพยาบาล..................................... 
6. เลขท่ีประจําตวัประชาชน           
7.วนัเดือนปีเกิด  ........../........../..........            8. อาย.ุ..........ปี.............เดือน 
9.  สทิธ์ิการรักษา   สปสช.      ประกนัสงัคม     สวสัดิการข้าราชการ     อ่ืนๆ................................. 

1. ได้รับยาครัง้สดุท้ายเม่ือวนัท่ี …../…./25….   
2. เหตผุลของการหยดุยา  
 ผู้ ป่วยได้รับยา Trastuzumab ครบตามแผนการรักษา 
 ผู้ ป่วยขาดการติดตอ่ 
 มีอาการแสดงของภาวะ congestive heart failure 
 มีความผิดปกติของการทํางานของหวัใจ (LVEF <50%) 
 ต้องหยดุยานานเกิน 8 สปัดาห์ 
 อ่ืนๆ ระบ ุ…………………………………………………….. 

3. ประเมินสภาวะโรคมะเร็งเต้านมของผู้ ป่วยครัง้ลา่สดุ เม่ือวนัท่ี …../…./25…. 
 disease free   relapsed disease  วนัท่ี  ..../..../25..... 

 
แพทย์ผู้ส่ังใช้ยา    ……………………………………   ว………………………… 
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แบบตดิตามผู้ป่วยหลังใช้ยา Trastuzumab ทุก 1 ปี เป็นเวลา 10 ปี 
 

1. ช่ือ............................................สกลุ...................................................      2.เพศ  O ชาย   Oหญิง               
3.  HN……………  4.AN…………..………… 5..รหสัโรงพยาบาล..................................... 
6. เลขท่ีประจําตวัประชาชน           
7.วนัเดือนปีเกิด  ........../........../..........            8. อาย.ุ..........ปี.............เดือน 
9.  สทิธ์ิการรักษา   สปสช.      ประกนัสงัคม     สวสัดิการข้าราชการ     อ่ืนๆ................................. 

 
1. กรณีท่ีมารับการตรวจตอ่เน่ือง 

1.1 ผู้ ป่วยมารับบริการครัง้ลา่สดุ    วนัท่ี…../…./25….   
1.2 ประเมินสภาวะโรคมะเร็งเต้านมของผู้ ป่วยครัง้ลา่สดุ  วนัท่ี …../…./25…. 
 disease free   relapsed disease  วนัท่ี  ..../..../25..... 

2. กรณีไมมี่การติดตอ่กบัทางรพ.  
 ผู้ ป่วยขาดการติดตอ่กบัรพ.โดยไมท่ราบสาเหต ุ
 สง่ตอ่ยงัสถานพยาบาลอ่ืน พร้อมเอกสารแนะนําการติดตามผลการรักษาและการเฝ้าระวงัการกลบัเป็น
โรคซํา้  
 รพ.ท่ีสง่ตอ่ ระบ ุ.................................................  

 


