
สิงที่ส่งมาด้วย 1

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา 7 โ3ร!:น 2 น เากล๖ ในโรคมะเร็งเด้านม 
(กโ๐!:๐0๐1 772-880, 7 7 2 -1 ^ 8 0

(ปรับปรุงครั้งที่ 2 ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค 0416.2/ว 1342 ลงวันที่ 27 ตุลาคม 2565)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ใหส้ถานพยาบาลสง่หนงัสอืแวง้รายซือ่แพทยผ์ูท้ำการรกัษาตอ่หนว่ยงานท,ีกรมบญัชกีลางมอบหมาย 

เพือ่เขา้ระบบได้
1.2 ขออนมุตักิารเบกิจา่ยคา่ยา 7 โลร1น2น๓ ลเว จากระบบ 0087\ กอ่นทำการรกัษา โดยใหส้ถานพยาบาล 

ลงทะเบยีนแพทย ์ ผูบ้วิย และสง่ขอ้มลูทางการแพทยข์องผูบ้วิยท,ีถกูตองเปน็จรงิ ตามโปรโตคอลทีก่ำหนด 
(8 1 -๐ 1 :๐ 0 ๐ 1 772-880! หรือ 772-1^ 80
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล

2.1 เปน็สถานพยาบาลทีม่คีวามพรอ้มในการวนิจิฉยัและรกัษาโรคทางมะเรง็วทิยา
2.2 มแีพทยเ์ฉพาะทางตามทีร่ะบไุวใ้นข่อ้ 3 และมแีพทยเ์ฉพาะทางสาขาอืน่ซึง่พรอ้มจะรว่มดแูลรกัษาบญีหา 

แทรกซอ้นทีอ่าจจะเกดิจากโรคและ/หรอืการรกัษา
3. คุณสมบ้ติฃองแพทย์ผู้ทำการรักษา

3.1 เปน็แพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีไ่ดร้บัหนงัสอือนมุตัหิรอืวฒบิตัรจากแพทยสภาในสาขาอายรุคาสตรโ้รคมะเรง็วทิยา 
หรือ

3.2 แพทยผ์ูร้กัษาท,ีไดร้บัการมอบหมายจากผูอ้ำนวยการโรงพยๅบาลในการใหบ้รกิารการรกัษาดว้ยยา 
7 โลร!:บ2น๓ ลช ตามวชิาชพีอยา่งเหมาะสม
4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรคเพื่อเบิกจ่ายยา 7โล ร!:น 2 น เา ก ล ๖

ตอ้งมผีลการตรวจทางพยาธวิทิยาของมะเรง็เตา้นม และมผีลการยอ้ม (๓๓นก๐เาเ51๐0เา6๓ ]ร1:ทฺ/ ให้ผล แ88-2 
เปน็ 1+ หรือ กรณ ี 1-188-2 เปน็ 2+ ตอ้งมผีลการตรวจดว้ยวธิ ี (ท ร!!:น เา\เ\วโ:0แ2ล1:1๐ก เซ่น ครเ-เ หรือ อเรเ-เ 
เป็นผลบวก
5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรค

5.1 เวขระเบียนท่ีประกอบด้วยการซักประวัติ ตรวจร่างกาย มีการระบุบีญหาของผู้ปวย และแผนการรักษาท่ีซัดเจน
5.2 การตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารพืน้ฐาน เซ่น 080 , 8บผ/0 โ และ 187
5.3 การตรวจทางรังสีวินิจฉัย เซ่น 8[ลเท ศ(๓, บแเ-ลร๐นก0เ, 0ใ7(ฬ81 50ลก ของรอยโรค พร้อม ๙ ก๐ลI โอ(ว๐โเ:
5.4 รายงานผลการผา่ตดั (ถา้ม)ี พรอ้มผลการตรวจทางพยาธวิทิยา

6 .  เงื่อนไขทางคลินิกของการเบิกจ่ายค่ายา 7 โ 3 ร 1 น 2 น ๓ ล เว  ในโรคมะเร็งเด้านม ท่ีมีผลการวินิจโรคตามเกณฑข้์อ 4 
มีดังต่อไปน้ี

6.1 ใช้ในการรักษาเสริม (ล0เ]นหลท! 1เาอโลเวV) ในกลุ่มผู้ปวยมะเร็งเต้านมท่ีได้รับการผ่าตัดก้อนมะเร็งออกได้หมด 
ด้วย 0นโลปหอ (วโอลร!: รนโฐอเ7 ท่ีมีความเสีย่งของการกลับคืนของโรค โดยมีเง่ือนไขข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี

6.1.1 มผีลการตรวจทางพยาธวิทิยาของกอ้นเนือ้งอกขนาดมากกวา่ 0.5 ซม. แล;:
การกระจายของโรคทีต่อ่มนํา้เหลอืง ต้องมีผลการตรวจ เา๐โ๓๐กอ โอ๐อ)ว!:๐โ เป็นลบ



6.1.2 มี [วล!เา0๒ 5๒ล( 5!ล3ร 72-4, แอ-ร, เ\40
6.1.3 มี ๐]!ท!๐ล( เก!6โท31 ๓3๓๓317 ท๐ป6 ทีมี่ฃนาดมากกว่าหรือเทา่กับ 1 ซม. โดยไม่ต้อง เวเ๐เวรV
6.1.4 สามารถให้ร่วมกับยาเคมีบำบัดแบบ กร๐ลโ]]■ นVลก1: ๐]าร๓๐!]ารโล!ว7 เฉพาะในรายท่ีมีก้อบขนาดมากกว่า

2 ซม. มกีารประเมนิ ๐๐๓เว๒!6 5!ล3เทฐ และตอ้งมแีผนของ ๐นโล!โV6 ชโรลร! รนโฐรโ)เ บนัทกึไวอ้ยา่งซดัเจน 
ในเวชระเบยีนกอ่นการเริม่ใหย้าเคมบีำบดั

หมายเหต ุ ควรมกีารประเมนิผูป้ว่ยกอ่นเริม่การรักษา ดังต่อไปน้ี
* กรณทีีเ่ปนี 73-4, เวล!เา๐1๐3เ๐ลเ ท๐๐]6 เว๐ร!!]V© มใีบสง่ปรกึษาระหวา่งแพทยเ์จา้ของไขแ้ละแพทย ์

รังสีรักษา เพือ่พจิารณาความจำเปน็ของการใหร้งัสรีกัษาหลงัการผา่ตดั ประกอบการขออนมุตักิารเบกิ 
คา่ยา

* กรณทีีม่กีารกระจายไปตอ่มนีา้เหลือง ตอ้งมหีลกัฐานการประเมนิระยะของโรควา่ไมม่กีารแพร่กระจาย 
ไปทีอ่วยัวะอืน่ (/ฬ0) อยา่งนอ้ยดว้ยเอก็ซเรยป์อด อลัตรา้ซาวดต์บั และสแกนกระดกู (ถา้มอีาการ 
ทางคลินกิ)

6.2 ใชร้ว่มกบัยาเคมบีำบดัโดยใชเ้ปน็ยาขนานแรก ( I 5* (เกร ! เารโลเวV)ในมะเรง็เดา้นมระยะแพรก่ระจาย 
จนกว่าจะมีการกำเริบของโรค หรอืเกดิผลชา้งเคยีงจากยา หรอืแพทยผ์ูร้กัษาประเมนิว่าการใหย้าตอ่ไมเ่กดิประโยชน ์
ต่อสุขภาพ

6.3 ใชร้ว่มกบัยาเคมบีำบดัโดยใชเ้ปน็ยาขนานท,ี 2 หรือ 3 ในผูป้ว่ยมะเรง็เตา้นมระยะแพรก่ระจายทีไ่ม'เคย 
ได้รับ 7โลร!น2ช๓ ลฺ]ว มาก่อน

6.4 กรณผีูป้ว่ยทีเ่คยตอบสนองดตีอ่ I 5* (เทร 7 โลร!น2น๓ ล]ว -1- ๐]าร๓๐!]ารโลเวV และได้หยุดยาไปแล้ว และมี 
การลุกลามของโรคกลับมาใหม่

6.5 ผู้ปว่ยตอ้งมีสขุภาพทีแ่ข็งแรง ดังต่อไปน้ี
6.5.1 สภาพผูป้ว่ย 5(106 0 - 2  และไม่แนะนำให้ 7 โลร!น2น๓ ล๖ ในผู้ป่วยท่ีมี 5เ5กเ!I๐ลก! ๐๐๓๐โ๖!๐]!!!รร 

ทีไ่มส่ามารถรบัยาเคมบีำบดัได ้หรอืการรกัษาดว้ยยาเคมบีำบดัแลว้ไมส่ามารถเพิม่คณุภาพชวีติ เซ่น กลุม่ผูป้ว่ย 
เวร๐] โ!๐]๐]รท, 56V6โร ๐]6๓รท!!ล ผู้ป่วยท่ีไม่สามารถส่ือสารเพ่ือบอกอาการโรคหรืออาการช้างเคียงท่ีเกิดจากการรักษา

6.5.2 มีผลการตรวจการทำงานของหัวใจโดย ร๐]า๐๐ลโ๐]!๐ฐโล๓ อยา่งนอ้ย 2-0 ข้ึนไป หรือ เฬบ6 ^  ได้ผล 10/55 
มากกวา่หรอืเทา่กบั 5096
7. สูตรยาเคมีบำบัดที่แนะนำ ขนาดยา 7โลร!น2น๓ 3เว และวิธีการให้ยา

7.1 การรักษาเสรมิ
7.1.1 กรณทีีไ่มม่กีารกระจายไปตอ่มนํา้เหลอืงสตูรยาเคมบีำบดัในการรกัษาเสริมแนะนำคอื/V(ะX 4 ๐ /๐(รร 

หรือ 7 6  (□ ๐๐ร!ลXร!/๐V๐(๐|วเา๐รเวเาล๓!๐]ร) 6Vรกฺ/ 3 ผ ร ร ๒ X 4 ๐7๐(65
7.1.2 กรณ'ีทีม่กีารกระจาย'ไปตอ่มนีา้เหลอืง สตูรยาเคมบีำบดัในการรกัษาเสรมิ ต้องมี 73X3๐© รว่มดว้ย 

ส ตูรท ีแ่น ะน ำคอื /\0X 4 ๐7๐(65-ก ล ๐]!!ลX©]ผรร]๐เ7 X 12๐7๐(65ห รอื /(0 x 4 ๐ 7 ๐ (6 5 -ก ล ๐(เ!ลX©]6V6โ7
3 ผ รร๒ X 4 ๐7๐(65 เวน้แตม่ชีอ้หา้มใช ้ กล๐(!!ลX6( (เซ่น แพย้าแบบรนุแรง ฐโล๐๒ 3 ข้ึนไป หรือมี |ว6โ!!ว]ารโล( 
ก6นโ๐!วล!]า7 มากกวา่หรอืเทา่กบั ฐโล๐]6 2) สามารถใช้ยาสูตรอ่ืนได้

7.1.3 กรณ ี 71-2, ผ0 ใหย้า 7 โล5!น2น๓ ล]ว 8 ๓ ฐ/]ช ุ ครังแรก 
(6 เดือน)



7.1.4 กรณีให้ยา7!ล51น2น๓ ลเว ร่วมกับ 93๔11:3X61ทุก 3 สัปดาห์ โดยเร่ิม 8 กกฐ/7? คร้ังแรก และ 6 ๓ ฐ/๒’ 
ทุก 3 สัปดาห์ รวม 17 - 18 คร้ัง ภายในระยะเวลาประมาณ 1 ปี แต่ไม่เกิน 14 เดือน

7.1.5 กรณีให้ยา 7 โ3ร1น2น๓ 3เว ร่วมกับ 93๔11:3X61 ทุ่ก 1 สัปดาห์ โดยเริ่ม 4 ๓ ฐ/เ4ฐ และ 2 กกฐ/^ฐ 
ทุก 1 สัปดาห์ จนครบ 12 สัปดาห์ หลังจากนั้นให้ยา 7 โ3ร1น2น๓ ลเว ครั้งละ 6 ๓ ฐ/๒? ทุก 3 สัปดาห์ ตั้งแต่ 
สัปดาห์ท่ี 13 จนครบ 1 ปี รวมไม่เกิน 13 คร้ัง หรือไม่เกิน 14 เดือน

7.1.6 แนะนำใหเ้ร่ิมทำการขออนมัุติการเบกิคา่ยา 7 โ3ร1:น2บ๓3เว ต้ังแต่เร่ิมวางแผนการให้ 3ป]เ^3ก! 1เา6โล[วV 
เพ่ือให้สามารถได้รับ 7 โ3ร1น2น๓ 3เว ร่วมกับ 73X3ท'6 ได้ทัน

7.2 การรักษาระยะแพร่กระจาย ให ้ 7 โ3ร1น2น๓ 3เว ร่วมกับยาเคมีบำบัด และให้ 7โล51น2น๓ 3เว ๓3เก16ท3ท66 
เป็นยาเดี่ยวต่อเนื่อง จนกว่าจะมีการกำเริบของโรค หรือผลข้างเคียงจากยา หรือแพทย์ผู้รักษาประเมินว่าการให้ยาต่อ 
ไม่เกิดประโยชน์ต่อสุขภาพ

7.3 ไมอนมัุติการใช้ยา 7 โลร!น2นทกลเว โดยไม่มีการใหย้าเคมีบำบดัร่วมด้วยในช่วงแรก
7.4 ยา7โ3ร!บ2น๓ 3เว ขนาดบรรจุ 440 มก.เม่ือใช่ไม'หมดสามารถเก็บส่วนท่ีเหลือเพ่ือสะสมใช้ในคร้ังต่อๆไปได้ 

(อา้งองิตามเอกสารกำกบัยา)
ร ! ล ( ว ! เ ! ! V  ล ก ๐ )  5 ! ๐ โ ล 3 อ  V I ล เ ร  ๐ !  เ - ^ เ ^ โ ก า ผ  ล โ อ  ร ! ล ( ว ( อ  ล !  2- 8*0 ( 3 6 - 4 6 0 8 )  เ ว ก ่๐ โ  ! ๐  โ อ ๐ ๐ ก ร ! ! ! บ ! ! ๐ ก .  0 ๐  ท ๐ ! :  น 5 6  ( ว อ ) / ๐ ก ๐ ! ! 1 า 6  อ / เ ว เ โ ล ! ! ๐ ก  

๐ ) ล ! อ  ร ! ล ๓ ! ว อ ฝ อ ก  ซาอ  พ ่ล !  & V I ^ เ .  ๐ !  1-18!!0[ ะ ? 11ผ โ อ ๐ ๐ ก ร ! ! ! น ! อ ๐ ) ฟ ! เา ธพ81, ล ร  ร น เ ว เ ว แอ0เ, เ ร  ร ! ล ( ว ( อ  ! ๐ โ  2 8  ๘ 3 X 5  ล ! ! 6โ  โ อ 0 0 ก ร ! ! ! น ! ! ๐ ก  

ฟ า อ ก  ร ! ๐ โ อ ๐ ! โ อ ! โ ! ฐ อ โ ล ! 6 ๐ 1  ล !  2 - 8 ' ! :  ( 3 6 - 4 6 ' ’ ! ) ,  ล ก ๐ ! ! 1 1 6  5 ๐ ๒ ! ! 0 ก  เ ร  เ ว โ อ 5 6 โ ’\ / อ ๐ ) ! ๐ โ  โ ก บ เ ! แ ว ๒  น ร อ .  0 ! ร 0 3 โ ๐ ) ล ก ) /  โ อ ๓ ล ! ก ! ก ร ู ๓ น เ ! ! - ๐ ) ๐ ร อ

โ อ 0๐ก ร ! ! ! น ! 6๐) 5๐๒!!๐ก  ล ! เ 6 โ  2 8  ๐ !ล)โ ร . I !  น ก เ ว โ 65อ ก / อ ๐! รพค ( ท ๐! ร น [ ว เ ว ( เ อ ๐)) เ ร  น ร อ ๐ ) , ! ( ว อ  โ อ 0๐ก ร ! ! ! น ! 6๐) แ88(088718! 5๐ ๒ ! ! ๐ก  ร ! า ๐น (๐! ( ว อ  

บร อ ๐) (๓๓ อ ๐)!ล!อ ( / ล ก ๐) ล ท V น ก น5 6 ๐! เ ว ๐โ ! !๐ก  ๓ นร !  ( ว อ  ๐)!50ลโ0เ6๐เ. 00 ก07 โโ(8828 8เ8!!08871ผ 781/47 81/45 688ผ 8800ผ5717บ780.
7 ( า อ  5 ๐ ๒ ! ! 0 ก  ๐ !  แ 8 8 0 8 8 7 เ ผ  ! ๐ โ  เ ก ! น ร ! ๐ ก  ๐ ) !( น ! 6 ๐ !  เ ก  เ ว ๐ ( ) ก / ! ก ) / เ 0 ( า 1 ๐ โ !๐ !อ  ๐ โ  [ ว ๐ ^ อ ! ! ว ) / ( อ ก อ  ( ว ล ร ูร  0 ๐ ก ! ล ! ก ! ก ร ู 0 . 9 9 6  5 ๐ ๐ ) 1 น ๓  ต า I ๐ โ !๐ ) 6  เ ก ] อ อ ! ! ๐ ท ,  

บ ร ! ' ,  ๓ ล V  ( ว อ  ร ! ๐ โ อ ๐ ! ล !  2- 8*0 ( 3 6 - 4 6 ” 8 )  ! ๐ โ  น [ ว  ! ๐  2 4  ( ว อ น โ ร  [ ว โ !๐ โ  ! ๐  น ร อ .  0 ! ( บ ! 6 ๐ )  แ 8 ! 1 0 8 8 7 1 ผ  ( า ล 5  ( ว อ อ ก  ร ( ว ๐ ผ ก  ! ๐  ( ว อ  ร ! ล เ ว ( อ  ! ๐ โ  น [ ว  ! ๐  

2 4  (ว ๐ น โ ร  ล !  โ ๐ ๐ ๓  ! อ ๓ [ ว อ โ ล ! น โ อ  ( 2 - 2 5 ” 0 ) .  I - |0 V V 6 V 6 โ ,  ร 1 ก 0 อ  ๐ ) ! ( น ! 6 ๐ )  8 เ 8 8 0 8 9 7 เ ผ  อ อ ก ! ล ! ก ร  ก ๐  อ ! ! อ อ ซ / อ  เ ว โ อ ร อ ก / ล ! ! V อ ,  ! ( ว อ  โ อ 0 ๐ ก ร ! ! ! น ! 6 ๐ )  

ล ก ๐ ) ๐ ) ! ( น ! อ ๐ ) 5 ๐ ๒ ! ! 0 ก  ร เ า 0 น ( ๐ )  เ ว อ  ร ! 0 โ อ ๐ ) โ อ ! โ ! ฐ อ โ ล ! อ อ เ  ( 2 - 8 0 0 ) .

8. การประเมินผู้ป่วยระหว่างการรักษา
8.1 การซักประรัติ และตรวจรา่งกาย ทกุครัง้กอ่นการใหย้าเคมบีำบดั หรือการ'ให้ 7โล51น2น๓ 3๖
8.2 ตรวจการทำงานของหัวใจโดย 60เา00ล!0แ0ฐ!ล๓ อยา่งนอ้ย 2-อ ข้ึนไป หรือ (ทบธ/\ ทุก 6 เดือน โดยผล ๔/99 

มากกวา่หรอืเทา่กบั 45% จงึจะสัง่จา่ยยาตอ่ได้
8.3 กรณกีารรกัษาระยะแพรก่ระจาย ควรมกีารประเมนีรอยโรค ดว้ยการตรวจรา่งกายรว่มกบัการตรวจทางรงัส ี

วินิจฉัย ทุก 3 เดือน ให!้ดผ้ลกอ่นการสง่ขอตอ่อนมุตักิารเบกิคา่ยา
9. เกณฑ์การหยุดยา ใหห้ยดุยา 7โลร1:น2บ๓ ลเว เม่ือตรวจพบข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปนี้

9.1 กรณขีองการรกัษาเสรมิ71-2, ผ0 ได้รับยาครบ 9 คร้ัง (6 เดือน)
9.2 กรณีของการรักษาเสริม ได้รับยาครบตามกำหนด (17 - 18 คร้ัง ภายในเวลาไม'เกิน 14 เดือน)
9.3 ผู้ป่วยท่ีไม่ตอบสนองต่อการรักษา เป็น [ว!๐ฐ!655๔6 01156356 ระหว่างท่ีได้รับ 7โลร1:น2น๓ลเว -I- 0เา6๓ 011า6โลเวV 

00๓1ว!ทลป๐ท 1เา6โลเวV หรือ ๓ 0ก01เา6โลเวV
9.4 มอีาการแสดงของภาวะ 00ทฐ651๔6 1า6ลโ1: 9ล!๒!6 หรอืมผีลการตรวจ 1\^59"ดํซ่ก03^4596 ใหห้ยดุยา 

และจะกลับมาใช่ใหม่ได้เม่ือ 1๔99 ;ล4596 ภายในเวลา 8 สัปดาห์
9.5 เกดิผลขา้งเคยีงจากยาทีร่นุแรงระดบั 3 - 4
9.6 มกีารหยดุยานานเกนิ 8 สัปดาห์


