1a-us-1-iu
140 dadnsu
Adaalegands
140, 280, 420 uas 560 iiadansu
AN
#an1s61 Imbruvica® (du-us-3-A1)

1. eNiddaanazls

1.1 gnifdidainals

o iifiadn Ya-us-vi-fiu (INN: Ibrutinib)
1.2 enillaiaazls

o FnmuzSuinidanun nzseaaminmdas

o Fnmnnzaduaaavts U N agiae (3ade
e SnENTsmaatAuAnTaNLNIATINaYATlL

2. 2iaar9snauladan

2.1 aulafenilidals

e LaguWeNil wiasHulsznavuasend

o ravidanulwstia iudaariulise Fnlsaduids

A Q/ A o 1 =l
2.2 viaauilaaasu TMuanuwneninvinug
' &
Azealdia
o fildamaanfnlné wialidseifilianaaniindné
o ARVl “en ansEsu aUlns” drauad
e Hutsailadna wiafinnswiuuasinlafindné
o gumdalavinvulnlné
o ANRIATIABITALATHIAR KIALALNIGANIAAY
o Hul¥aduanigud visarmeduy
o H9ATA MIUNUALAIATIH Wialvunyms

“Hauaruunwnedusatndgans

a1l Tariinnzavnainusaly”

3.1 Augilatine'ls
o AuENeUAILUTINTAIUNNENIALAFAAT WDAN

a7 laTuANTFINENLR

o Ausnfuay 1 e luzhenanfiuzaiaiu

o Ausnoualaa WintdmIndavinliualagaunn
Nauny

o Auzvioidia viude ua wialAmAuuTIATuTa
Lie

3.2 yinnaunAuaIasinacels

o winduAue usdvagmaluunidaAuaiiy T
Auenviunindinle .

e nAUAUsNuazinlafiat uiuldudy lusasAu

gnUAALAale 9 IWIZENaIALAUUUA LENTUIAY
gnlinsanardndeal

o a A a = ° ° 1
3.3 anAaugdtAvAVIANLUZLN AYsrnating'ls

e  ULiduneannisadnelndde wayduluisewenuna
Wuinfiaanisialnd (quiuLiuzda 5.1)

4. 2iamslfiidszrii9ldei

'
v v

o VNUNeNilMKEUAY Sowiiiazfiannnnialsn
UL e Auvinu

o VnunteeNMWIAUS U AENLAY AITAUBNTIAENY
satfiaseudinuzinuasuwng wiainduns tia
WNRNIIFN BTG

e WULULNNEAIUUAAEIIRUILEUA LHARAAIN
NANNIFARIWIANAANNANT5T2EN

e AUNALTANIANANLRELIIATANATIATEUINNANS TN
uay 1 iiaundeAuaafogaving LwszanaagIna

LRasamsnnineansss

o WUTUUNYATIZTNIIINTINBIUREAIINRT 1
flavindoann'lasuenasgnvine

e NM3fiuTa Wia vinvuduedasing (ugeivinuais
s¢¥9 wsgenfianavinlidrensasdniwde le

5. a“’umsmﬁmmﬁmmnm

5.1 ansiisastifeNua Ul wunwne’

o uAluMn wWdanen 3uilihn aufy

e uiindia tfluan wiuwmihan waladunn

o AU sunas Mutonianaan

o l2ge vumdu thalag dofluannsuaséaida
Tusrvna

e L&amaanfAndnd lauA aasefildanluniaden

=

Tagsiudafiunsaduuy Sandrdant
faunile tdaalualunea Tusu
o MlausiuazAnilnd

o UMW ALV i

5.2 anisild AT usdI UL usdsd
a1n193u w5y Wildwuuwneiui

e asuiiiansud s8nluaunadl e Uia
nanuilauaznszgn

o d9diu fiuve s8nnds widlas

o AAULH a1 Sau

o flqaadanvuaidn wWna Avtouasninung
Aufnie

o Waude dreaaansuviaivizaciiuiin

6. AsLAueNiiagn9ls

AU TITuM AUz UITLANAUA LT LN
& o o ' &
AneNTuiny aenTWlauLaI1nansy AIsLAueN
Tuisauvsazy iy Tusa Waii wWavrsn
o Ausnlvivuidadn



7. andarzuazdrulscnauaasen

danuairan (Addaunaiaga)

uwadgalaa1fuLdy 8217 AULRY AUWHITAMIURE
datauden “ibr 140mg” analuussanve&uIafod
2

anuairan (Atauia)

140 dadansu: Uinennau fidadidendoiden 6du
nilafuWiIdnws “ibr” uardnsunileidian 140"
280 siadnsu: uinansdeni3 &9 drundloiuw
fdnws “ibr’ uavdnsunilefidaiay “280”

420 fiadansu: inan3lani3 fundasidenfoden
funoRuWFIFnws “ibr” uasdndruniefidia
“420"

560 fiadnsu: Winenglan3 umdacdodn dundle
AuWFIAnEs “ibr” uavdnsunilefidiiay “560”

srendrdag: laugidiu
frulsznaudunlulddrendrday:
wadafaduusina: croscarmellose sodium(asa s
ANTsLuAlaa1aLé au) magnesium stearate
(nunfitansiiiarsa) microcrystalline cellulose (1
Tasamiddaduidaglad) way sodium lauryl sulfate
(Tafauaadadaine) Lldanualega 140 dadnsuy
Usenauea gelatin (tvaaydu) titanium dioxide
(Innidianlaaanae) uay black ink (LUANEIA)
gnuiadnuginn: colloidal silicon dioxide
(raaaausadanaulaaan’laie) croscarmellose
sodium (Asadmsiualadiautian) lactose
monohydrate (uanina&luiu'lawmsa) magnesium
stearate (uunfiidausLfarsa) microcrystalline
cellulose (luTasmsadadu L2iaglas) povidone (Tw
31au) uag sodium lauryl sulfate (12fauaa’a
dfaina) ssiadaudalusazidindsznausi
ferrosoferric oxide (\Was1s1aitWassnaanlaie
gmFuanuunse 140, 280 uay 420 fiadniu)
polyvinyl alcohol (wa&hflawaanazad)

polyethylene glycol (wadiavidu'lnamaa) red iron
oxide (1sa'lasaauaan’lad &1uFuaIuwse 280 way
560 #dadnsu) talc (Vian) titanium dioxide
(Inntianlaaan'lae) way yellow iron oxide (Laa
1a71asaauaan’lais (fusuaanuuse 140, 420 uay
560 dadnsu)

WNAK

Auauaieia: Catalent CTS, LLC.

Kansas City, MO 64137 issindansgalusnn

Adauaeganaziia: Cilag AG
CH-8200 Schaffhausen Usyinasintaiasuaus

Kl / Nansviuag

U3EHN wauldu-guan 146

106 %3y 4 firuaaaBNITNAIANTLLY AUUARDINTI
w2 U Lana1anslly Ag9tnwy 10520
Wnsdwii: 02-792-7200 Tnsans: 02-792-7222

lanasilsulsensvargaida: 3 furan 2564
(USPI-PIL v. Dec 2020)

Anzinuasntintduntiuleieiaad agl.

= http://www.fda.moph.go.th/sites/oss/Pages/Main.aspx

= http://ndi.fda.moph.go.th/

AtfauaulsEAIANIENSINRINGISULAY
gnflanavinlvitAnduasasnause'ls dasldaralsnig
MILANADIULNNELVINTY

anasiitludayalaatia
minddasedalidsnuunneuiamndadns




9

sinyasn N Inadrnsusiibhea

dayadrusuniila
AuusIinn® duugIA1®
(lausdiu (INN: Ibrutinib)) (laugyidiu (INN: Ibrutinib))
140 #1a&n5u Ataualoya 140, 280, 420 uay 560 fiadnsu AfiaLiia
auusinn@aarls?

1)

wusianfuenideinataaunneidaldlunsinndvius el

q
nzifesantnmdasufiaunuiiatgas (mantle cell lymphoma; MCL) ##iaela¥un1sinsn

] 13

atnvlas 1 NssnEn

ugisointdanu1iauTWlasduuuisase (chronic lymphocytic leukemia; CLL)/ugi596ax
imdasduTW'laisildn (small lymphocytic lymphoma; SLL)
ugisotintdanu1iauTWlasuuuisase (chronic lymphocytic leukemia; CLL)/ugi596ax
AmdasduTv'laisiidn (small lymphocytic lymphoma; SLL) Mifinisanamiaaadansiugnssy
sitwnie 17p

Tsaaatausdgnsanunlasinayddiiia (Waldenstrom’s macroglobulinemia; WM)
uzisesiantvdavufinunsalatam (marginal zone lymphoma; MZL) giisilusiaslazuen
rfinfuilszmuniada (ns¥nrviessuusenia) uasaela¥unisine lulssinngdenad
AMaadtnltsIusvnlaeilae (chronic graft versus host disease; cGVHD) 1avain

Assn Taalenieszuusvnmasgualfnuu 1 latuiaunaintdu

folinsudianulaandauazdssd@ninavasdnuginrluian

| ¥a a v > o~ o P
nau‘lﬂauu‘g‘an'l iﬂ‘iﬁllﬂ\‘il[ﬁa'\ﬂ‘i‘l/l'l\‘iﬂ'l‘illWVIf.llﬂF.I'Jﬂ‘l.lﬂ'\')%‘l/l'l\‘iﬂ'\'illWVlF.l‘VI\‘l'l/iNﬁ’lla\‘lﬂm

FIUNV

REIE
Wi laFunsrndaiialiuiuani vianunuasrindga yaai1nsmnIsunngatanaaduug
JAanszLIuATeMIsUWNE AsHER Vaniuanssulain1TnouNuly
filgvnAenduaizidanaan
fviawnafifguiamsuomivnisisuaaiala guymns viafiaigmenisunnedifinai
Wdevsian1sinTsamla iy mnuduTaiags AalaaLeasaagd W3aTsALLNINY
finsdaida
fiteyrinmedu
A1§9M9ATH NTaIUNUATAIATTA Auusidianuisatiluduasadanisnluassdle d1aoud
Tanansa&udeINadInssd UARINTNIINTUNNLHRLYINN1TATIARALATAIATTAADUBUAT
e a8uusian udounnddinadnssinadnitnmalaazdanssaseningn1sinm
FAaaauugInn

o Akl Magluinasyiusaislditauaiailanaseninenisinem uazaisan 1

Waundanlasudnusisaigariie

a Qs g

o wdAa Niigasadiilunduiiagluiaasyiusaisldidauaiianlanatduldaeeny

o 3
= a

2UNTETENININTIARN waznaT 1 iaundsannlasuduusisaigariie
A lviunyas wiarvuruazliunyes inulvunyasszninensinen uazanan 1 e
v leTuanusInAsIgaving
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Ulsauisyaaninsmensunntiamsuamadinaatlasu sudemanludoeuazenidalaias
(over-the-counter) 3afiu uazndadauasitginarvisanndyulng nsldduusidisinduaruiedriana
gonananiIsvituuadanuIALasgINsavinliitAnain1sanaLAa le

Fumsldduusiniacie'ls?
o %nﬂszmuﬁuug‘immuﬁuﬂmnsmammwmsl’ﬁaaamms'aﬂ%m
o Fulszyuduusidiiuar 1 afo
o nAudNuTIAiIwAleR wiavouiawsanfuin 1 uid
o vuile wn viadenualyaduusinn
o YuFR ua MEaLAANLTIANuTain
o Fudszymuaduusianlunaidendunaiu
o diamduFudseniudnusian Wiudsmuiuiiaafinlduasdataraluiuidarfu
futlszmuduusidifdadaldaudivuananduluiudaly Wusudsemuduugisuiuia
taasiaeAausulsyniy
o drpaFullsemiudnusisiuiniiuly Fuudeyaainsninisunnd wialdvasanidud
Tswenan inanan Taaviud
Fuasudniauvarlsssuineindideldauusina?
aaclimsAutinndlvse Fulsenmunidnsaviadudia (fuan) Inladlunsvineufiaun) Tuseuing

Asnuaduusid ndadaaimariaravinliunaduusidludanls

ansradavitAndiulaannduusiniaslsiine?

Auusisraunsarinbitinain1sdraidaeiisrause Usznausa:

o ilaurAurdunirzidanaan (hemorrhage) dvoarursawulauaalusznitonisinm
fEduuTIA1 wazdiausatinduatieinausouaraininllgnsidadiale anudaesaning
\danaanaravindudraaddeldensunisudediuasidan (blood thinner) Tusaussynains
mInsuwndainadiannisuasniziianaan dsznauee:

e fildamlulua’a’rrsyuniangr’anTelen o fimsWnaindu
(fnwazmiiautaiudiu)

o iaanduuyviiatinea o inudsne

e Ldanaaninalilddolansafiniig e dauusv
\danaaniisuusonanalisnnisamuax e dusu
16

e aFauiluidaaniafidnrazad1aLUAR o Mswafinisildsunias
Mungnuauad e ihadsezifluszaziiaruiuniailia

o Mafluidanu3aduidan ATETULTY

o nsdauia fusatindulaszninonissareraduusini msﬁmm"fammﬁmaazﬁmmquuso
wazinllgmsfadiala JuuisuaainTnansunngTaeuainadily vundu sauuse duau
wiafansudaansuaavdu 9 aasnisiadalussninemsineisiaduusini

e dunariatdananay nsanavuadiiiaidan (Liatdana1) tndatdan uaslinldanua)
snsanylslaadialdauusid uasusatAaduluseduiinuuse’ls uaaIATMIMSUNNEAITVN
asanaldaanafauiiannitsinasiaidanuasa
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o ilauuAmdula Toymiausafmdudomiznisiiunaciila (Wlawasaraisufadonie
(ventricular arrhythmias) ¥ Tavasuutsuwn5¢37 (atrial fibrillation) wag Walavavuuteusei?
(atrial flutter) amzilanauasnsi@adiawulalugilasunisinumaduusini Taaanwiesi
fanuduegesianisiialsaila dnsdada wagieeaddyuidmduiomnensdurasilaly
afin TusaudsuaansmIInsunnddiaafiainisamsutiaywizaciala laua s8n3mtasiuh
warfinlnd wihdiawduan eudswe wnalavay n1suiuuin dawih wdazn iaunansean
wiavuadf d1aafiannisla 9 waiil yaainsmensunngaiavinnisanalanasqa (84%)
wara1Usul&suauaeanusifuadn o

e auGUTatingy (hypertension) nzanudulaiagoniafinudulaiagoriutag finns
vindulugi'lasunissnrsmaduusinn yaainsniensunngaiatvaasusuldonauauaiy
fulariavsalsuilfaueildaiuauanudulaiaiaaidelaaglutagiiu

o UBINAuANNT (second primary cancers) finnsAanziiariia miseninanissnueiaduuginn
Usznausmausifofviontaaimidu q

o AxuAINITRAAsNzISIuaNAaNad? (Tumor lysis syndrome; TLS) TLS fi@uuauiainnig
uanFaEMIUDILLRANLEIAENTIALSY TLS arusavinlvtAannglanauaziilusasrinnisans
1o Wlaulaomie 4n wazuivasvanadadialsd yaainsniensunngaIavitnIsaLéan
WWansagauaIe TLS

an1sidavinuiaaigaannduusiailugluaiimiluuzifeiaias (MCL, CLL/SLL, WM

war MZL) dsznauene:
o viaadn o flufinio
o nilan o wnth
o hanauilauanszgn

a

a1nsAvidaviinuiaaigaannduusini urluaiviiilu cGVHD dsznausa:

o wiflan e uwaluihn (thndnwaw) e Tsadaauiu
e wnah e ARULTANALATY
e viaulie e mAUlA

viandmiluannisairidaiiwuiaa turitldsuduusinn Didurasuarlsunamnnlustuine
Snueruduusiniiadiaananuduvsanisgadaraiarlduannidulld (anzana
11 (dehydration)) tilavainnisiiavida TusaussuaainsnivaIsunnea1qaiainis
Wauidaitluiving

fowarilildamsinadasfovuaianafiatulduasduusinn

‘iﬂsmimsﬁwmaaummm‘mr.lLwaﬂaml,l,uummammwmmnmnummsmom g9 AOLANITNEITU
21AN5ANILALNA AR TN UAZATINANTAIUITLRLE

duastAusnanusiniacine'ls?
o AuAnusiiaanadbitiu 30 asaaaides
e AuualgadnusiAlunaurussatdunsaniladlviadin
o Ausnudinduusidilunaasiussaan
e AIUNNADIYUUNRAILTTFEN
Wuduusinuazanna liinwuannidawgin
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aiayaidliifndunisladduusiniatitvlaaasuuazidscdnsna
enanagndeanaluinvadomaanlstasdduuanuiiaannileassy lilutanasiAuendmsueihe viu
fauugim lunsadunnealiladugds viulwauusimuagdusiinwinanasiainisaiudefua
gnanatiuduasasaniniu’le aaugIuIsagzauaINLAFEATUIALARIATMIIANTUWNER NS UAaYA
WenAuanusimildidanlidmsuyaainsmonisunne

duusindisdrulsznauaslsiing?

2wdAey: lausiifiu

drulsznauduinlulddrendrdey:

wadgaduuginl: asadmIsinaladiaifan unafidaudifatse TuTlaTATIAad ULy Tad WAy

Tedanaa’adaie Waanualyga 140 fadnsullsznaudiaaaziu lvinidianlaaanlas wazuudn

avA

efinduusini: raraaudadanaulaaan’las asadasualasgladan wanIngululanse

wunfiidauaidasa uinseidnaduiaag1as IWwilau uayladauaasadaine ssiadauaiue
sifimlsznausie tWasTslawasinaan'lae (ansuaiuuse 140, 280 uay 420 fiadnsu) wadliila

waanadad wadlandulnanaa 1salasaauaanlas (f115uainuwsy 280 uae 560 dadnsu) vian

Tnmdiauleaanilas uaziaalalrlasaauaan’las (§1nduauwsy 140, 420 uay 560 fiadnsu)

andazuaradiulssnauuaussIna

ensduvuwalga: a1ussyluaaufiaiaufiid (HDPE) warilasiadiadviisiaTwd TwsRauuuy
ilavAutaniile luusazaaaussaen 1 136 1Iaay 90 wia 120 wadyauiiaud

ggduuuie: enusslunnvafiawadifianaa’lsd (PVC) tndauaianadlalslasWgaalsiaidu
(PCTFE) uwvsunaviiluagfivdian lunsaznaasfiundudsinasussylugadnsyain (wallet) ussqen
Auu 30 i

gnnauIausTIaNR e vininaluviasnaa

HAMTAL suuuuen LWRANLTUUGITU Fuilldsuausia
g nridausIsuen
Catalent CTS, LLC. wadeia 140 1C 15164/63 (NC) | 02 waalinay
Kansas City, MO 64137 | fiadn5u 2560
UssinAgnsgatusn Renewal date: 9
Aueney 2563
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Cilag AG
CH-8200 Schaffhausen
UssinaginLtdasuaus

wailoga 140 1C 73/60 (NC) 02 waAlInNau
findn3u 2560
gdiatadauflal 1C 15027/64 (NC) | DDMMMYYYY
140 fiadn5u

gndfiatadauflay | 1C 15028/64 (NC) | DDMMMYYYY
280 fiadnsu

gndfiaadauflay | 1C 15029/64 (NC) | DDMMMYYYY
420 fiadnsu

gndfiatadauflay | 1C 15030/64 (NC) | DDMMMYYYY
560 fiadnsu

fuituAlamanasArAuenaga
3 fiunmu 2564 (USPIL v. Dec 2020)

1N 1aa
UIEN LAuLAu-Fguan I 6

106 %y 4 ANaAARNUNITURINNTELY
AUURRDINTY LAWAIURINI LuARIANTELT

N9t 10520
Insdwii: 02-792-7200
nsans: 02-792-7222

Tisaaruanssiduendinsuunngaiuidulaniaiulae http://ndi.fda.moph.go.th/

AtfaundilsznansznsIvAIs 1T
gnflanavinliitAadunsanausele savldnalsnisamivquuasunnediviniu
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