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เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

 

RIBOMUSTINTM 

 

ชือ่ผลติภณัฑ ์

RIBOMUSTINTM (Bendamustine hydrochloride) ยาผงส าหรับเตรียมเป็นสารละลายเขม้ขน้ส าหรับ

หยดเขา้หลอดเลอืดด า (infusion) 

 

รปูแบบของยาและความแรง 

bendamustine hydrochloride เป็นผง microcrystalline สขีาว ใชผ้สมและเจือจางใหเ้ป็นสารละลาย

ส าหรับหยดเขา้หลอดเลอืดด า (infusion) 

ใน 1 ไวแอล ประกอบดว้ยตัวยาส าคัญ bendamustine hydrochloride 25 มลิลกิรัม  

ใน 1 ไวแอล ประกอบดว้ยตัวยาส าคัญ bendamustine hydrochloride 100 มลิลกิรัม  

ใน 1 มลิลลิติร ของสารละลายเขม้ขน้ (concentrate) จะประกอบดว้ยตัวยาส าคัญ  bendamustine 

hydrochloride 2.5 มลิลกิรัม โดยผสมยาตามหัวขอ้ ค าแนะน าส าหรับใชแ้ละการจัดการ 

ส าหรับสารปรงุแตง่ยา ดหูัวขอ้ รายการสารปรงุแตง่ยา 

 

ขอ้มลูทางคลนิกิ 

ขอ้บง่ใช ้

CLL:  มีขอ้บ่งใชใ้นการรักษาผู ป่้วยโรคมะเ ร็งเม็ดเลือดขาวลิมโฟไซต์ชนิดเรื้อรัง  (chronic 

lymphocytic leukaemia)  

NHL:  ใชร้ักษาผูป่้วยโรคมะเร็งต่อมน ้าเหลอืงชนดินอนฮอดจก์ิน้ (non-Hodgkin’s lymphoma) ชนดิ

เซลลม์ะเร็งทีโ่ตชา้ (indolent) ทีก่ลับเป็นซ ้าหรอืดือ้ตอ่การรักษา 

NHL ทีไ่มเ่คยไดร้บัการรกัษามากอ่น:  

ใชร้ักษาผูป่้วยโรคมะเร็งต่อมน ้าเหลอืงชนดินอนฮอดจก์ิน้ (non-Hodgkin’s lymphoma) ชนดิ

เซลลม์ะเร็งทีโ่ตชา้ (indolent) ระยะ 3-4 ทีม่ ีCD20-positive ทีไ่ม่เคยไดร้ับการรักษามาก่อน 

โดยใชร้ว่มกบั rituximab 

MCL ทีไ่มเ่คยไดร้บัการรกัษามากอ่น:  

ใชร้ักษาผูป่้วยโรคมะเร็งตอ่มน ้าเหลอืงชนดิ Mantle cell (Mantle cell lymphoma) ระยะที ่3-4 

ทีม่ ีCD20-positive ทีไ่มเ่คยไดร้ับการรักษามากอ่นและไม่สามารถเขา้รับการรักษาโดยการปลกู
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ถ่ายเซลล์ตน้ก าเนิดโดยใช ้stem cell ของตัวเอง (autologous stem cell transplantation) 

โดยใชร้ว่มกบั rituximab 

ขนาดยาและการบรหิารยา 

ส าหรับการหยดเขา้หลอดเลอืดด า ในระยะเวลา 30-60 นาท ี

CLL:  

ใหย้า bendamustine hydrochlorideในขนาด 100 มลิลกิรัมต่อตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกาย 

ในวันที ่1 และ 2 ของรอบการรักษาแบบ 4 สปัดาห ์เป็นระยะเวลาจนถงึ 6 รอบการรักษา 

การรกัษาโดยใชเ้ป็นยาเดีย่วในผูป่้วยโรคมะเร็งต่อมน า้เหลอืงชนดินอนฮอดจก์ิน้ (non-

Hodgkin’s lymphoma) ชนดิเซลลม์ะเร็งทีโ่ตชา้ (indolent) ทีด่ ือ้ตอ่ rituximab:   

ใหย้า bendamustine hydrochloride 120 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิรา่งกาย ในวันที ่1 

และ 2 ทกุๆ3 สปัดาห ์เป็นเวลาอยา่งนอ้ย 6-8 รอบการรักษา (สงูสดุ 8 รอบการรักษา) 

การรกัษาโดยใชร้ว่มกบั rituximab เป็นยาสตูรแรกในผูป่้วยโรคมะเร็งตอ่มน า้เหลอืงชนดินอน

ฮอดจ์กิ้น  (non-Hodgkin’s lymphoma) และ  มะ เ ร็งต่อมน ้า เหลืองชนิด  mantle cell 

lymphoma (mantle cell lymphoma): 

 ใหย้า bendamustine hydrochloride 90 มลิลกิรัมต่อตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกาย ในวันที ่1 

และ 2 ของรอบการรักษาแบบ 4 สปัดาห ์เป็นระยะเวลาจนถงึ 6 รอบการรักษา 

ควรหยุดการรักษาหรือชะลอการรักษาหากค่าของเม็ดเลือดขาวชนิดลวิโคไซตห์รือค่าเกล็ดเลือดลด

ต ่าลงถงึระดับ 3000 ตอ่ไมโครลติร หรอื < 75000 ตอ่ไมโครลติรตามล าดับ สามารถท าการรักษาตอ่ได ้

หลังจากคา่ของเม็ดเลอืดขาวชนดิลวิโคไซตเ์พิม่ขึน้ถงึระดับ > 4000 ตอ่ไมโครลติร และคา่เกล็ดเลอืด

เพิม่ขึน้ถงึระดับ > 100000 ตอ่ไมโครลติร  

ชว่งต ่าสดุ Nadir phase ของลวิโคไซตแ์ละเกล็ดเลอืดจะเกดิขึน้หลังการใหย้า 14-20 วัน และจะมกีาร

กลับฟ้ืนตัวขึน้มาใหม่ในระยะเวลาหลังจากนัน้ 3-5 สัปดาห ์โดยในแตล่ะชว่งทีไ่ม่ไดร้ับการรักษาแนะน า

ใหม้กีารตดิตามและตรวจนับปรมิาณของเม็ดเลอืดอยา่งใกลช้ดิ (ดหูัวขอ้ ค าเตอืนและขอ้ควรระวัง) 

ในกรณีทีเ่กดิความเป็นพษิทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัระบบเม็ดเลอืด การลดขนาดยาควรขึน้อยูก่บัระดับตามเกณฑ์

ของ CTC ทีรุ่นแรงทีสุ่ดซึง่เกดิขึน้ในรอบการรักษาก่อนหนา้ แนะน าใหล้ดขนาดยาลง 50% ในกรณีที่

เกดิความเป็นพษิของ CTC grade 3 และแนะน าใหห้ยุดการรักษาในกรณีที่มีความเป็นพษิของ CTC 

grade 4  

หากผูป่้วยมคีวามจ าเป็นทีต่อ้งปรับเปลีย่นขนาดยาทีใ่ชใ้นการรักษา ควรค านวณขนาดยาและใหใ้นวันที ่

1 และ 2 ของรอบการรักษาตอ่ไป โดยใหพ้จิารณาค านวณเป็นราย ๆ ไป  

ส าหรับค าแนะน าการเตรยีมและการบรหิารยาใหด้ใูนหัวขอ้ ค าแนะน าการใชแ้ละการจัดการ  

ผูป่้วยทีม่ภีาวะการท างานของตบับกพรอ่ง 

บนพืน้ฐานขอ้มูลทางดา้นเภสัชจลนศาสตร ์ไม่มคีวามจ าเป็นทีจ่ะตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยทีม่ี

การท างานของตับบกพร่องระดับเล็กนอ้ย (ระดับบลิริูบนิในซรีัมนอ้ยกว่า 1.2 มลิลกิรัมต่อเดซลิติร) 
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แนะน าใหล้ดขนาดยาทีใ่ห ้30% ในผูป่้วยทีม่ภีาวะการท างานของตับบกพร่องระดับปานกลาง (ระดับบลิริู

บนิในซรีัม 1.2-3.0 มลิลกิรัมตอ่เดซลิติร)  

ไม่มีขอ้มูลการใชย้าในผูป่้วยที่มีภาวะการท างานของตับบกพร่องระดับรุนแรง (ระดับบลิริูบนิในซรีัม

มากกวา่ 3.0 มลิลกิรัมตอ่เดซลิติร) (ดหูัวขอ้ ขอ้หา้มใช)้ 

ผูป่้วยทีม่ภีาวะการท างานของไตบกพรอ่ง 

บนพืน้ฐานขอ้มูลทางดา้นเภสัชจลนศาสตร ์ไม่มคีวามจ าเป็นทีจ่ะตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยทีม่ี

ระดับcreatinine clearance มากกว่า 10 มลิลลิติรต่อนาที ส่วนขอ้มูลการใชย้าในผูป่้วยที่มีภาวะการ

ท างานของไตบกพรอ่งระดับรนุแรงยังมจี ากดั  

ผูป่้วยเด็ก 

เนื่องจากขอ้มลูยังมจี ากัด จงึไมม่ขีอ้มลูดา้นความปลอดภัยและประสทิธผิลของ bendamustine 

ในผูป่้วยเด็ก 

ผูป่้วยสงูอาย ุ

ไม่มหีลักฐานสนับสนุนถงึความจ าเป็นในการปรับขนาดยาในผูป่้วยสูงอายุ (ดูหัวขอ้ คุณสมบัติ

เภสชัจลนศาสตร)์ 

 

ขอ้หา้มใช ้

ผูป่้วยทีพ่บปฏกิริยิาภมูไิวเกนิตอ่ตัวยาส าคัญหรอืสว่นประกอบอืน่ๆในต ารับยา (ดหูัวขอ้ รายการสารปรุง

แตง่ยา)  

ก าลังอยูใ่นระหวา่งใหน้มบตุร  

ภาวะการท างานของตับบกพรอ่งระดับรนุแรง (ระดับบลิริบูนิในซรีัมมากกวา่ 3.0 มลิลกิรัมตอ่เดซลิติร) 

ภาวะดซีา่น  

ภาวะการกดไขกระดกูอยา่งรนุแรงและมกีารเปลีย่นแปลงระดับการตรวจนับเม็ดเลอืดอยา่งรุนแรง (คา่เม็ด

เลือดขาวชนิดลวิโคไซต ์และ/หรือ ค่าเกล็ดเลือดลดต ่าลงถงึระดับ < 3000 ต่อไมโครลติร หรือ < 

75000 ตอ่ไมโครลติรตามล าดับ)  

ภาวะหลังผา่ตัดใหญภ่ายใน 30 วันกอ่นเริม่การรักษา  

ภาวะการตดิเชือ้ โดยเฉพาะอย่างยิง่ ภาวะลวิโคไซโตพเีนีย (เม็ดเลอืดขาวชนดิลวิโคไซตม์รีะดับนอ้ย

กวา่ปกต)ิ  

ในผูท้ีไ่ดร้ับการฉีดวัคซนีป้องกนัไขเ้หลอืง 

 

ค าเตอืนและขอ้ควรระวงั 

ภาวะการกดการท างานของไขกระดกู (myelosuppression) 
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ผูป่้วยที่รักษาดว้ย bendamustine hydrochloride อาจจะเกดิภาวะการกดการท างานของไขกระดูก 

(ภาวะไขกระดกูลม้เหลว) ในกรณีทีเ่กดิภาวะการกดการท างานของไขกระดกูทีส่มัพันธก์ับการรักษา ควร

มกีารตรวจตดิตามจ านวนเม็ดเลอืดขาวชนดิลวิโคไซต ์เกล็ดเลอืด ฮโีมโกลบนิ และนวิโทรฟิล และท า

การประเมนิซ ้ากอ่นทีจ่ะเริม่การรักษาในรอบการรักษาตอ่ไป โดยกอ่นทีจ่ะเริม่การรักษาในรอบการรักษา

ตอ่ไป แนะน าใหต้รวจวัดคา่ตัวชีว้ัดดังตอ่ไปนี ้ไดแ้ก ่คา่ลวิโคไซต ์และ/หรอื คา่เกล็ดเลอืด โดยตอ้งมคีา่ 

> 4000 ตอ่ไมโครลติร หรอื > 100000 ตอ่ไมโครลติรตามล าดับ ภาวะการกดการท างานของไขกระดกู

ทีส่มัพันธก์บัการรักษาอาจจ าเป็นตอ้งมกีารปรับขนาดยา และ/หรอื เลือ่นการใหย้าออกไป 

การรักษาดว้ย bendamustine hydrochloride อาจท าใหเ้กดิภาวะเม็ดเลอืดขาวลมิโฟไซตต์ ่า (< 600 
ตอ่ไมโครลติร) และ การลดลงของจ านวน CD4-positive T-cell (T-helper cell) (< 200 ตอ่ไมโครลติร) 
อย่างยาวนานเป็นเวลาอย่างนอ้ย 7-9 เดอืนหลังจากสิน้สุดการรักษา ภาวะเม็ดเลอืดขาวลมิโฟไซตต์ ่า 
และ การลดลงของ CD4-positive T-cell จะเด่นชัดมากขึน้เมื่อใช ้bendamustine ร่วมกับ rituximab 
ผูป่้วยทีม่ภีาวะเม็ดเลอืดขาวลมิโฟไซตต์ ่า และ จ านวน CD4-positive T-cell ลดลง หลังจากไดร้ับการ
รักษาดว้ย bendamustine hydrochloride จะมคีวามไวมากขึน้ตอ่การตดิเชือ้ (ฉวยโอกาส)  

ไม่ควรใช ้RibomustinTM ระหว่างที่มีภาวะการกดการท างานของไขกระดูกอย่างรุนแรงและมีการ

เปลีย่นแปลงของจ านวนเม็ดเลอืดอยา่งรนุแรง ดหูัวขอ้ ขนาดใหย้าและการบรหิารยา 

การตดิเชือ้ (infections) 

การตดิเชือ้ทีร่นุแรงและถงึแกช่วีติ รวมถงึการตดิเชือ้ในกระแสเลอืดจนถงึแกช่วีติ เคยเกดิขึน้ในการรักษา
ดว้ย bendamustine การตดิเชือ้เหล่านี้ รวมถงึ การตดิเชือ้แบคทเีรยี (โรคปอดบวม) และ การตดิเชือ้
ฉวยโอกาส เช่น Pneumocystis Jirovecii Pneumonia (PJP) ไวรัส Varicella Zoster (VZV)  และ 
Cytomegalovirus (CMV) เคยมรีายงานการเกดิ progressive multifocal leukoencephalopathy (PML) 
รวมถงึกรณีที่ถงึแก่ชวีติดว้ย ซึง่โดยส่วนใหญ่เกดิหลังจากการใช ้bendamustine ร่วมกับ rituximab 
หรือ obinutuzumab ผูป่้วยที่มีภาวะเม็ดเลือดขาวลมิโฟไซต์ต ่า และ มีการลดลงของจ านวน CD4-
positive T-cell หลังจากไดร้ับการรักษาดว้ย bendamustine hydrochloride จะมคีวามไวขึน้ตอ่การตดิ
เชือ้ (ฉวยโอกาส) ในกรณีทีม่กีารลดลงของจ านวน CD4-positive T-cell (< 200 ต่อไมโครลติร) ควร
พจิารณาป้องกัน Pneunocystis jirovecii pneumonia (PJP) ผูป่้วยทุกรายควรไดร้ับการตดิตามอาการ
และอาการแสดงของระบบทางเดินหายใจตลอดการรักษา ควรพิจารณาหยุด bendamustine 
hydrochloride ถา้มอีาการแสดงของการตดิเชือ้ (ฉวยโอกาส) ในผูป่้วยทีม่อีาการแสดงหรอือาการใหม่
หรอืแย่ลงทางระบบประสาท การรับรู ้หรอืพฤตกิรรม ใหค้ านงึถงึ PML ในการวนิจิฉัยแยกโรค และหาก
สงสยัวา่เกดิ PML ควรท าการประเมนิทีเ่หมาะสมและระงับการรักษาจนกวา่จะตัดสนิวา่ไมใ่ช ่PML 

ปฏกิริยิาทางผวิหนงั (skin reactions) 

มีรายงานการเกดิปฏิกริ ิยาทางผิวหนัง หลายเหตุการณ์ โดยเหตุการณ์ดังกล่าว ไดแ้ก่ ผื่นผิวหนัง 
ปฏกิริยิาความเป็นพษิทีผ่วิหนัง และตุ่มพุพองทีผ่วิหนัง เคยมรีายงานกรณีการเกดิ Stevens-Johnson 
syndrome (SJS) และ Toxic Epidermal Necrolysis (TEN) ซึง่บางรายถงึแก่ชวีติ บางเหตุการณ์ของ 
SJS และ TEN พบในผูป่้วยทีร่ักษาดว้ย bendamustine hydrochloride ทีใ่หร้่วมกับอัลโลพวิรนิอล หรอื
เมื่อ bendamustine hydrochloride ที่ใหร้่วมกับยาตา้นมะเร็งตัวอืน่ เคยมีรายงานปฏกิริยิาของยาซึง่
ประกอบดว้ยภาวะเม็ดเลือดขาวอีโอซโินฟิลสูง และอาการทางระบบทั่วร่างกาย (DRESS) เมื่อใช ้
bendamustine hydrochloride รว่มกบั rituximab เมือ่เกดิปฏกิริยิาทางผวิหนังขึน้ ปฏกิริยิาดังกลา่วอาจ
ลกุลามและมอีาการรนุแรงเพิม่ขึน้ในการใชย้าครัง้ตอ่ไป ดังนัน้ ผูป่้วยทีเ่กดิปฏกิริยิาทางผวิหนังควรไดร้ับ
การเฝ้าติดตามอย่างใกลช้ดิ หากปฏิกิร ิยาทางผิวหนังมีความรุนแรงหรือลุกลาม ควรหยุดใชย้า 
RibomustinTM ไวก้่อนชั่วคราวหรอืหยุดการรักษา ในกรณีเกดิปฏกิริยิาทางผวิหนังทีรุ่นแรงซึง่สงสัยว่า
อาจสมัพันธก์บัยา bendamustine hydrochloride แนะน าใหห้ยดุการรักษา  

 

 

ผูป่้วยทีม่ภีาวะความผดิปกตขิองหวัใจ (Patients with cardiac disorders) 
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ระหวา่งการรักษาดว้ย bendamustine hydrochloride ควรมกีารตรวจวัดระดับโปตัสเซยีมในเลอืดอย่าง

ใกลช้ดิ และควรใหโ้ปตัสเซยีมเสรมิหากระดับโปตัสเซยีมนอ้ยกวา่ 3.5 มลิลอิคิววิาเล็นทต์อ่ลติร และควร

ตรวจวัดการท างานคลืน่ไฟฟ้าหัวใจ ECG ดว้ย  

มรีายงานการเสยีชวีติจากกลา้มเนื้อหัวใจตายจากการขาดเลอืดและภาวะหัวใจลม้เหลวเมือ่ใหก้ารรักษา

ดว้ย bendamustine ผูป่้วยทีเ่ป็นโรคหัวใจอยูห่รอืมปีระวัตเิป็นโรคหัวใจควรไดร้ับการสงัเกตอยา่งใกลช้ดิ 

ภาวะคลืน่ไส ้อาเจยีน (Nausea, Vomiting) 

อาจจะพจิารณาใหย้าตา้นคลืน่ไส ้อาเจยีน เพือ่รักษาอาการ คลืน่ไสแ้ละอาเจยีนทีเ่กดิขึน้  

Tumor lysis syndrome 

มรีายงานพบ Tumor lysis syndrome เกดิขึน้ซึง่สมัพันธก์ับการรักษาดว้ย RibomustinTM ในผูป่้วยทีเ่ขา้

รว่มการศกึษาทางคลนิกิ ซึง่อาการนีอ้าจเกดิขึน้ภายใน 48 ชัว่โมงของการใชย้า RibomustinTM ในขนาด

แรก และถา้ไม่มีการรักษาภาวะนี้อาจจะน าไปสู่การเกดิภาวะไตวายเฉียบพลันและเสียชวีติได ้แนว

ทางการป้องกัน ไดแ้ก ่การรักษาปรมิาตรของเหลวในร่างกายของผูป่้วยใหอ้ยู่ในภาวะทีเ่หมาะสม ควร

ตรวจตดิตามคา่สารเคมตีา่งๆในเลอืดอยา่งใกลช้ดิ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ ระดับโปตัสเซยีม และระดับกรดยู

รคิ สามารถพจิารณาใชอ้ัลโลพวิรนิอลระหวา่งหนึง่ถงึสองสัปดาหแ์รกของการรักษาดว้ย RibomustinTM 

แตไ่มไ่ดจ้ัดเป็นมาตรฐานของการรักษาในผูป่้วยทกุราย   

ปฏกิริยิาการแพย้าแบบแอนาฟิแล็กซสิ (Anaphylaxis) 

มรีายงานพบปฏกิริยิาต่อการฉีดยา bendamustine เขา้หลอดเลอืดด าโดยวธิี infusion ซึง่พบบ่อยใน

การศกึษาทดลองทางคลนิกิ อาการส่วนใหญ่เป็นระดับเล็กนอ้ย โดยอาการทีเ่กดิขึน้จะรวมถงึการมไีข ้

หนาวสัน่ คัน และผืน่ผวิหนัง กรณีเกดิปฏกิริยิาแพย้าแบบแอนาฟิแล็กซสิชนดิรา้ยแรง และปฏกิริยิาแอนา

ฟิแล็กตอยดพ์บไดน้อ้ยมาก ตอ้งสอบถามผูป่้วยถงึปฏกิริยิาภายหลังการฉีดยาแบบ infusion ในรอบการ

รักษาแรก แนวทางการป้องกนัการเกดิปฏกิริยิารุนแรง ไดแ้ก ่การใหย้าแกแ้พ ้ยาลดไข ้และยากลุม่คอรต์ิ

โคสเตยีรอยดค์วรจะตอ้งพจิารณาใหก้บัผูป่้วยทีเ่คยเกดิปฏกิริยิาตอ่การฉีดยาแบบ infusion ในรอบตอ่ไป

ของการรักษา 

ผูป่้วยทีเ่คยเกดิปฏกิริยิาแพย้าในระดับ 3 หรอืรนุแรงกวา่ โดยทั่วไปแลว้จะไมใ่หก้ารรักษาดว้ยยาเดมิอกี  

การคมุก าเนดิ (contraception) 

bendamustine hydrochloride มคีณุสมบัตทิ าใหเ้กดิทารกวริปูและการกลายพันธุ ์ 

ผูป่้วยเพศหญงิไม่ควรตัง้ครรภร์ะหว่างการรักษา ผูป่้วยเพศชายไม่ควรมบีุตรระหว่างการรักษาจนถงึ

ระยะเวลา 6 เดอืนหลังการรักษา ผูป่้วยเพศชายควรขอค าแนะน าเกีย่วกับการเก็บน ้าเชือ้กอ่นการรักษา 

ดว้ย RibomustinTM เพราะอาจจะมคีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะท าใหเ้กดิการเป็นหมันถาวรในเพศชายได ้ 

 

 

 

การร ัว่ซมึของยาออกนอกหลอดเลอืดขณะใหย้าทางหลอดเลอืดด า (Extravasation) 
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ควรหยุดใหย้าทันทเีมือ่มกีารรั่วซมึของยาออกนอกหลอดเลอืด ควรถอดเข็มออกหลังจากท าการดูดยา

ออกแบบสัน้ๆ จากนัน้ใหป้ระคบบรเิวณนัน้ดว้ยความเย็น ยกแขนใหส้งูขึน้ การรักษาเพิม่เตมิ ไดแ้ก ่การ

ใหย้ากลุม่คอรต์โิคสเตยีรอยด ์แตย่ังไมเ่ห็นประโยชนท์ีช่ดัเจน 

มะเร็งผวิหนงัทีไ่มใ่ชเ่มลาโนมา 

ในการศกึษาทางคลนิกิพบวา่ผูป่้วยทีไ่ดร้ับการบ าบัดทีม่ ีbendamustine  มคีวามเสีย่งตอ่มะเร็งผวิหนังที่

ไม่ใช่เมลาโนมา (มะเร็งเซลล์เบซัลและมะเร็งเซลล์สความัส) เพิ่มขึน้ จึงแนะน าใหผู้ป่้วยทุกราย

โดยเฉพาะผูท้ีม่ปัีจจัยเสีย่งตอ่การเป็นมะเร็งผวิหนังตรวจผวิหนังเป็นระยะ 

มะเร็งอืน่ ๆ (other malignancies) 

มรีายงานพบการมะเร็งชนดิทตุยิภมูซิ ึง่รวมถงึกลุม่อาการผดิปกตขิองการเจรญิเตบิโตของเซลลไ์ขกระดกู

(Myelodysplastic syndrome)  ความผดิปกตขิองการเจรญิเตบิโตของไขกระดูก (Myeloproliferative 

disorder) มะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเฉียบพลันที่มีเม็ดเลือดขาวมากผดิปกตสิะสมอยู่ที่ไขกระดูกและ

ขัดขวางขบวนการสรา้งเซลลเ์ม็ดเลอืดตามปกติ(Acute Myeloid Leukemia) และมะเร็งปอดทีเ่ร ิม่จาก

หลอดลม ยังไมส่ามารถสรปุไดว้า่มะเร็งเหลา่นีม้สีว่นสมัพันธก์บัการใช ้bendamustine 

การกลบัมาเป็นซ า้ของไวรสัตบัอกัเสบบ ี(hepatitis B reactivation) 

การกลับเป็นซ ้าของไวรัสตับอักเสบบใีนผูป่้วยทีเ่ป็นพาหะของไวรัสอย่างเรื้อรังเคยเกดิขึน้หลังผูป่้วย
เหล่านี้ไดร้ับ bendamustine hydrochloride ในบางกรณีสง่ผลใหเ้กดิภาวะตับวายอย่างเฉียบพลันหรอื
ผลที่เป็นอันตรายแก่ชีว ิต ผูป่้วยควรไดร้ับการทดสอบการติดเชื้อ HBV ก่อนเริ่มตน้การรักษาดว้ย 
bendamustine hydrochloride ผูท้ี่เป็นพาหะของ HBV ที่ตอ้งไดร้ับการรักษาดว้ย bendamustine 
hydrochloride ควรไดร้ับการตดิตามอาการและอาการแสดงของการตดิเชือ้ HBV แบบ active อย่าง
ใกลช้ดิ ตลอดการรักษาและเป็นเวลา 2-3 เดอืนหลังสิน้สดุการรักษา ดหูัวขอ้ ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์

 

ปฏกิริยิาของยา 

ไมม่กีารศกึษาทดลองถงึปฏกิริยิาตอ่กนัในสิง่มชีวีติ (In-Vivo Study)  

เมื่อใชย้า RibomustinTM ร่วมกับยาที่กดไขกระดูก ประสิทธิผลของยา RibomustinTM และ/หรือ 

ผลติภัณฑย์าทีม่ผีลต่อไขกระดูกอาจมีผลเสรมิฤทธิก์ัน การรักษาใดๆทีส่่งผลใหภ้าวะการท างานของ

ผูป่้วยลดลงหรือมีผลท าใหก้ารท าหนา้ที่ของไขกระดูกลดลงสามารถเพิ่มระดับความเป็นพิษของ 

RibomustinTM ได ้

การใช ้RibomustinTM ร่วมกับไซคลอสปอรร์นิหรอืทาโครลมิสุอาจมผีลกดภมูคิุม้กันมากขึน้ และเสีย่งตอ่

การเกดิการเจรญิของเนือ้เยือ่ตอ่มน ้าเหลอืงผดิปกต ิ 

สารยับยัง้การเจรญิเตบิโตของเซลลส์ามารถลดการสรา้งแอนตบิอดีห้ลังฉีดวัคซนีชนดิ live vaccine และ

เพิม่ความเสีย่งตอ่การตดิเชือ้มากขึน้ซึง่อาจสง่ผลใหเ้สยีชวีติได ้ความเสีย่งนี้จะเพิม่ขึน้ในผูป่้วยทีม่ภีาวะ

โรคทีม่ผีลท าใหเ้กดิภาวะกดภมูคิุม้กนัอยูแ่ลว้  

เมแทบอลซิมึของ bendamustine เกีย่วขอ้งกบั cytochrome P450 (CYP) 1A2 (ดหูัวขอ้ คณุสมบัตทิาง

เภสชัจลนศาสตร)์ ดังนัน้ อาจมโีอกาสเกดิปฏกิริยิาตอ่กนักบัสารยับยัง้ CYP1A2 เชน่ ฟลโูวซามนิ ไซโปร

ฟลอซาซนิ อะไซคลอเวยีร ์ไซเมตดินี 



7 

 

RIBOMUSTIN ROW RL V.6,2-JUN-2022_update address Created on 23 Apr 2024 
 

 

ภาวะต ัง้ครรภ ์ใหน้มบตุร และวยัเจรญิพนัธุ ์

ภาวะต ัง้ครรภ ์

ไม่มีขอ้มูลเพียงพอในการใช ้RibomustinTM ในผูป่้วยตัง้ครรภ์ ในการศกึษาที่ไม่ใช่ทางคลนิิกพบว่า 

bendamustine มีผลท าใหต้ัวอ่อน/ทารกในครรภ์เสียชวีติ เป็นพิษต่อทารกในครรภ์ และเป็นพิษต่อ

พันธกุรรม (ดหูัวขอ้ ขอ้มลูทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิ) สตรทีีม่โีอกาสตัง้ครรภต์อ้งใชว้ธิคีมุก าเนดิทีม่ปีระสทิธภิาพ

ทัง้กอ่น ระหวา่ง และ 1 เดอืนหลังไดร้ับการรักษาดว้ย RibomustinTM 

ไมค่วรใชย้า RibomustinTM ระหวา่งตัง้ครรภถ์า้ประโยชนท์ีไ่ดไ้มม่ากกวา่ความเสีย่ง มารดาควรไดร้ับการ

เตอืนถงึความเสีย่งของยาต่อทารกในครรภ ์หากการรักษาดว้ย RibomustinTM ระหว่างการตัง้ครรภ์มี

ความจ าเป็นอย่างยิง่หรอืเกดิการตัง้ครรภร์ะหว่างการรักษาดว้ย RibomustinTM ผูป่้วยควรไดร้ับการแจง้

ใหท้ราบถงึความเสีย่งที่มตี่อทารกที่ยังไม่คลอด และตอ้งมีการตดิตามอย่างใกลช้ดิ ควรพจิารณาถงึ

ความเป็นไปไดข้องการใหค้ าปรกึษาทางพันธกุรรม  

การใหน้มบตุร  

ไม่ทราบว่า bendamustine สามารถผ่านทางน ้านมไดห้รือไม่ ดังนั้น หา้มใช ้RibomustinTM ในช่วง

ระหวา่งใหน้มบตุร (ดหูัวขอ้ ขอ้หา้มใช)้ ควรหยดุใหน้มบตุรระหวา่งการรักษาดว้ย RibomustinTM  

วยัเจรญิพนัธุ ์

ผูช้ายทีร่ับการรักษาดว้ย bendamustine ควรไดร้ับการแนะน าไมใ่หม้บีตุรระหวา่งการรักษาถงึระยะเวลา 

6 เดอืนหลังหยดุการรักษา แนะน าใหห้าวธิเีก็บน ้าเชือ้ไวก้อ่นการรักษาเพราะวา่การรักษาดว้ย 

RibomustinTM อาจท าใหผู้ป่้วยชายเป็นหมันโดยถาวรได ้

 

ผลตอ่ความสามารถในการขบัขีย่านยนตแ์ละการใชเ้ครือ่งจกัร 

ไมม่กีารศกึษาทดลองถงึผลของยาตอ่ความสามารถขับขีย่านยนตแ์ละการใชเ้ครือ่งจักร อยา่งไรก็ตาม มี

รายงานพบภาวะกลา้มเนื้อท างานไม่ประสานงานกัน กลุ่มอาการปลายประสาทอักเสบ และง่วงนอน 

ระหวา่งการรักษาดว้ย RibomustinTM (ดหูัวขอ้ ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค)์ ผูป่้วยควรไดร้ับการแนะน าวา่ ถา้

ผูป่้วยเกดิอาการเหลา่นี ้ผูป่้วยควรหลกีเลีย่งการท างานทีม่คีวามเสีย่งทีท่ าใหเ้กดิอันตรายได ้เชน่ การขบั

ขีย่านยนต ์และการใชเ้ครือ่งจักร 

 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์

ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยทีส่ดุจากการใช ้bendamustine hydrochloride ไดแ้ก ่ปฏกิริยิาไม่พงึ

ประสงคท์ีเ่กีย่วกับระบบเลอืด (จ านวนเม็ดเลอืดขาวในเลอืดลดนอ้ยลงผดิปกติ (leukopenia) จ านวน

เกล็ดเลือดลดนอ้ยลงผดิปกติ (thrombopenia)) ความเป็นพษิทางผวิหนัง (ปฏกิริยิาภูมแิพ ้(allergic 

reactions)) อาการผดิปกตทิี่มีผลต่อทุกส่วนของร่างกาย (มีไข ้(fever)) อาการทางกระเพาะล าไส  ้

(คลืน่ไส ้(nausea) อาเจยีน (vomiting))  
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ตารางขา้งล่างแสดงถงึขอ้มูลของผูป่้วยทีไ่ดร้ับ bendamustine hydrochloride ในการศกึษาทดลอง

ทางคลนิกิ 

MedDRA 

ระบบของ
อวยัวะ  

พบบอ่ย
มาก (very 
common) 
≥ 1/10  

พบบอ่ย 
(common
) ≥ 1/100 
ถงึ < 1/10  

พบไมบ่อ่ย 
(uncomm
on) 

 ≥ 1/1000 
ถงึ < 
1/100  

พบนอ้ย 
(rare) 

 ≥ 
1/10000 
ถงึ < 
1/1000  

พบนอ้ย
มาก (very 
rare) 

 < 
1/10000  

ไมท่ราบ 

 (ไม่
สามารถ
ประเมนิได้
จากขอ้มลู
ทีม่อียู)่ 

การตดิเชือ้
แบคทเีรยี
และการตดิ
เชือ้ปรสติ 
(infections 
and 
infestations
) 

การตดิเชือ้ 
(infection) 
NOS* 

  การตดิเชือ้
ในกระแส
เลอืด 
(sepsis) 

ปอดบวม
ปฐมภมูเิหตุ
นอกแบบ 
(pneumoni
a primary 
atypical) 

 

เนือ้งอกทีไ่ม่
กระจาย 
มะเร็งรา้ย 
(Neoplasm 
benign, 
malignant) 

 กลุม่อาการ
แทรกซอ้น
ทางเมแทบอ
ลกิทีเ่กดิขึน้
หลังการ
รักษา
โรคมะเร็ง 
(tumor 
lysis 
syndrome) 

    

ความ
ผดิปกตขิอง
ระบบเลอืด 
และ
น ้าเหลอืง 
(blood and 
lymphatic 
system 
disorders) 

เม็ดเลอืด
ขาวในเลอืด
ลดลง 
(leukopenia
) NOS* 
เกล็ดเลอืด
ในเลอืด
ลดลง 
(thrombocy
topenia) 

เลอืดออก 
(hemorrha
ge) เลอืด
จาง 
(anemia) 
ภาวะนวิโทร
ไซตใ์นเลอืด
นอ้ยผดิปกต ิ
(neutropeni
a) 

  เม็ดเลอืด
แดงแตก 
(hemolysis) 

 

ความ
ผดิปกตขิอง
ระบบ
ภมูคิุม้กนั 
(immune 
system 
disorders) 

 ปฏกิริยิาไว
เกนิ 
(hypersensi
tivity) 
NOS* 

 ปฏกิริยิาแอ
นาฟิแล็กซสิ 
(anaphylact
ic reaction) 
ปฏกิริยิาแอ
นาฟิแล็ก
ตอยด ์
(anaphylact

แอนาฟิแล็ก
ตกิชอ็ค 
(anaphylact
ic shock) 
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MedDRA 

ระบบของ
อวยัวะ  

พบบอ่ย
มาก (very 
common) 
≥ 1/10  

พบบอ่ย 
(common
) ≥ 1/100 
ถงึ < 1/10  

พบไมบ่อ่ย 
(uncomm
on) 

 ≥ 1/1000 
ถงึ < 
1/100  

พบนอ้ย 
(rare) 

 ≥ 
1/10000 
ถงึ < 
1/1000  

พบนอ้ย
มาก (very 
rare) 

 < 
1/10000  

ไมท่ราบ 

 (ไม่
สามารถ
ประเมนิได้
จากขอ้มลู
ทีม่อียู)่ 

oid 
reaction) 

ความ
ผดิปกตขิอง
ระบบ
ประสาท 
(nervous 
system 
disorders) 

 นอนไมห่ลับ 
(insomnia) 

 งว่งนอน 
(somnolenc
e) เสยีงหาย
ไมส่ามารถ
พดูออกเสยีง 
(aphonia) 

การรับรสเสยี
ไป 
(dysgeusia) 
ความรูส้กึ
สมัผัสเพีย้น  
(paresthesi
a) ปวดแสบ
ปวดรอ้น 
และปวด
แปลบคลา้ย
ไฟชอ็ต 
ปลาย
ประสาทรับ
ความรูส้กึ
อักเสบ 
(peripheral 
sensory 
neuropathy
) กลุม่อาการ
จากฤทธิก์าร
ตา้นอะเซ็ท
ทวิโคลนิ 
(anticholine
rgic 
syndrome) 
ความ
ผดิปกตขิอง
ระบบ
ประสาท 
(neurologic
al 
disorders) 

ภาวะ
กลา้มเนือ้
เสยีสหการ 

(ataxia) 

สมองอักเสบ 
(encephaliti
s) 
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MedDRA 

ระบบของ
อวยัวะ  

พบบอ่ย
มาก (very 
common) 
≥ 1/10  

พบบอ่ย 
(common
) ≥ 1/100 
ถงึ < 1/10  

พบไมบ่อ่ย 
(uncomm
on) 

 ≥ 1/1000 
ถงึ < 
1/100  

พบนอ้ย 
(rare) 

 ≥ 
1/10000 
ถงึ < 
1/1000  

พบนอ้ย
มาก (very 
rare) 

 < 
1/10000  

ไมท่ราบ 

 (ไม่
สามารถ
ประเมนิได้
จากขอ้มลู
ทีม่อียู)่ 

ความ
ผดิปกตขิอง
หัวใจ 
(cardiac 
disorders) 

 หัวใจท างาน
ผดิปกต ิ
(cardiac 
dysfunction
) เชน่ อาการ
ใจสัน่ 
(palpitation
s) อาการ
ปวดเคน้
หัวใจ 
(angina 
pectoris) 
ภาวะหัวใจ
หอ้งบนเตน้
แผว่ระรัว 
(atrial 
fibrillation) 

น ้าซมึซา่น
ในถงุหุม้
หัวใจ 
(pericardial 
effusion) 

 หัวใจเตน้เร็ว
ผดิปกต ิ
(tachycardi
a) โรค
กลา้มเนือ้
หัวใจตาย
เนือ่งจาก
ขาดเลอืดไป
เลีย้ง 
(myocardial 
infarction) 
หัวใจ
ลม้เหลว 
(cardiac 
failure) 

 

ความ
ผดิปกตขิอง
หลอดเลอืด 
(vascular 
disorders) 

 ความดัน
โลหติต า่ 
(hypotensio
n)  

 ระบบ
ไหลเวยีน
โลหติ
ลม้เหลว
เฉียบพลัน 
(acute 
circulatory 
failure) 

ภาวะหลอด
เลอืดด า
อักเสบ 
(phlebitis) 

 

ความ
ผดิปกตขิอง
ทางเดนิ
หายใจ ทรวง
อก และผนัง
เยือ่กัน้กลาง
ชอ่งอก 
(respiratory 
thoracic 
and 
mediastinal 
disorders) 

 ภาวะปอด
ท างาน
ผดิปกต ิ
(pulmonary 
dysfunction
) 

  ภาวะการ
สรา้งพังผดื
ในปอดมาก
ผดิปกต ิ
(pulmonary 
fibrosis) 

 

ความ
ผดิปกตขิอง
ระบบ
ทางเดนิ

คลืน่ไส ้
(nausea) 
อาเจยีน 
(vomiting) 

ทอ้งเดนิ 
(diarrhea) 
ทอ้งผกู 
(constipatio

   หลอดอาหาร
อักเสบมี
เลอืดออก 
(hemorrhagi
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MedDRA 

ระบบของ
อวยัวะ  

พบบอ่ย
มาก (very 
common) 
≥ 1/10  

พบบอ่ย 
(common
) ≥ 1/100 
ถงึ < 1/10  

พบไมบ่อ่ย 
(uncomm
on) 

 ≥ 1/1000 
ถงึ < 
1/100  

พบนอ้ย 
(rare) 

 ≥ 
1/10000 
ถงึ < 
1/1000  

พบนอ้ย
มาก (very 
rare) 

 < 
1/10000  

ไมท่ราบ 

 (ไม่
สามารถ
ประเมนิได้
จากขอ้มลู
ทีม่อียู)่ 

อาหาร 
(gastrointe
stinal 
disorders) 

n) เยือ่บชุอ่ง
ปากอักเสบ 
(stomatitis) 

cesophagitis
) เลอืดออก
ในกระเพาะ
ล าไส ้
(gastrointes
tinal 
hemorrhage
) 

ความ
ผดิปกตขิอง
ผวิหนัง และ
เนือ้เยือ่ชัน้
ใตผ้วิหนัง 
(skin and 
subcutaneo
us tissue 
disorders) 

 ผมรว่ง 
(alopecia) 
ความ
ผดิปกตขิอง
ผวิหนัง 
(skin 
disorders) 
NOS* 

 

 ผวิหนังแดง 
(erythema) 
ผวิหนัง
อักเสบ 
(dermatitis) 
ผืน่คัน 
(pruritus) 
ผืน่คันแดง
นูน 
(maculopap
ular rash) 
เหงือ่ออก
มากผดิปกต ิ
(hyperhidro
sis) 

  

ความ
ผดิปกตขิอง
ระบบ
สบืพันธุ ์และ
เตา้นม 
(reproducti
ve system 
and breast 
disorders) 

 ไมม่รีอบ
เดอืน 
(amenorrh
ea) 

  ความเป็น
หมัน 
(infertility) 

 

ความ
ผดิปกติ
ทั่วไปและ
ความ
ผดิปกตทิี่
ต าแหน่งฉีด
ยา (general 
disorders 
and 
administrati

ภาวะอักเสบ
ของเยือ่บ ุ
(mucosal 
inflammati
on) เหนือ่ย
ลา้ 
(fatigue) มี
ไข ้
(pyrexia) 

ปวด (pain) 
หนาวสัน่ 
(chills) ขาด
น ้า 
(dehydratio
n) เบือ่
อาหาร 
(anorexia) 

  อวัยวะหลาย
ระบบ
ลม้เหลว 
(multi-
organ 
failure) 
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MedDRA 

ระบบของ
อวยัวะ  

พบบอ่ย
มาก (very 
common) 
≥ 1/10  

พบบอ่ย 
(common
) ≥ 1/100 
ถงึ < 1/10  

พบไมบ่อ่ย 
(uncomm
on) 

 ≥ 1/1000 
ถงึ < 
1/100  

พบนอ้ย 
(rare) 

 ≥ 
1/10000 
ถงึ < 
1/1000  

พบนอ้ย
มาก (very 
rare) 

 < 
1/10000  

ไมท่ราบ 

 (ไม่
สามารถ
ประเมนิได้
จากขอ้มลู
ทีม่อียู)่ 

on site 
condition) 

ความ
ผดิปกตจิาก
คา่การ
ตรวจสอบ 
(investigati
on) 

ฮโีมโกลบนิ
ลดลง 

ระดับครเีอติ
นนิเพิม่ขึน้ 
ระดับยเูรยี
เพิม่ขึน้ 

ระดับ AST 
เพิม่ขึน้ 
ระดับALT 
เพิม่ขึน้, 
ระดับอัล
คาไลนฟ์อส
ฟาเตส
เพิม่ขึน้ 
ระดับบลิริบูนิ
เพิม่ขึน้ 
ระดับ
โปตัสเซยีม
ในเลอืดต า่ 

    

NOS* = ไมเ่ฉพาะเจาะจงเป็นอยา่งอืน่  

 

มรีายงานพบกรณี Stevens-Johnson syndrome และ toxic epidermal necrolysisในผูป่้วยจ านวนนอ้ย
ที่รักษาดว้ย bendamustine ร่วมกับอัลโลพิวรินอลหรือใชร้่วมกับอัลโลพิวรินอล และ rituximab 
นอกจากนี้ มรีายงานการกลับเป็นซ ้าของไวรัสตับอักเสบบขีึน้อกีในผูป่้วยนอ้ยราย ซึง่ส่งผลท าใหเ้กดิ
ภาวะตับวายในผูป่้วยทีไ่ดร้ับการรักษาดว้ย bendamustine และมรีายงานการเกดิภาวะพร่องเม็ดเลอืด
ทกุชนดิ ปวดศรีษะ มนึงง ตดิเชือ้ฉวยโอกาส (ไดแ้ก ่งสูวัด, cytomegalovirus, pneumocystis jirovecii 
pneunomia) ไขกระดกูวาย ตับวาย ไตวาย เบาจดืเนื่องจากไต ปฏกิริยิาของยาดว้ยภาวะเม็ดเลอืดขาวอี
โอซโินฟิลสงู และอาการทางระบบตา่งๆของรา่งกาย (ร่วมกับการรักษาดว้ย rituximab) ในผูป่้วยทีไ่ดร้ับ
การรักษาดว้ย bendamustine ดว้ย 

อัตราสว่น CD4/CD8 อาจมคีา่ลดลง มกีารลดลงของเซลลเ์ม็ดเลอืดขาวลมิโฟไซต ์ในผูป่้วยทีม่ภีาวะกด

ภมูคิุม้กนัอาจจะมคีวามเสีย่งตอ่การตดิเชือ้ (เชน่ งสูวัด) เพิม่ขึน้  

มรีายงานว่าพบการตายของเนื้อเยือ่หรือกลุ่มเซลลห์ลังจากมีการใหย้านอกหลอดเลือดจากอุบัตเิหตุ 

กลุ่มอาการแทรกซอ้นเมแทบอลิกซึง่เกิดขึ้นหลังจากรักษามะเร็ง (Tumor lysis syndrome) และ

ปฏกิริยิาแอนนาไฟแลคสสิ 

ความเสีย่งของกลุ่มอาการผดิปกตขิองไขกระดูก (myelodysplastic syndrome) และ มะเร็งเม็ดเลอืด
ขาวเฉียบพลันชนดิไมอลิอยดม์ีสงูขึน้ในผูป่้วยทีร่ักษาดว้ย alkylating agents (รวมถงึ bendamustine) 
มะเร็งชนดิทตุยิภมูอิาจเกดิขึน้ไดใ้นเวลาหลายปีหลังหยดุการรักษาดว้ยยาเคมบี าบัด   

ผลจากการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ NHL1-2003 ในผูป่้วยโรคมะเร็งตอ่มน า้เหลอืงชนดินอนฮอดจ์
กิน้ (non-Hodgkin’s lymphoma) ชนดิเซลลม์ะเร็งทีโ่ตชา้ (indolent) แบบ advance และ 
โรคมะเร็งตอ่มน า้เหลอืงชนดิ mantle cell (mantle cell lymphoma) ทีไ่มเ่คยไดร้บัการ
รกัษามากอ่น 



13 

 

RIBOMUSTIN ROW RL V.6,2-JUN-2022_update address Created on 23 Apr 2024 
 

ตารางดา้นลา่งแสดงขอ้มลูความปลอดภัยจากการศกึษา NHL1-2003 ในผูป่้วย advanced indolent 

NHL  ทีไ่มเ่คยไดร้ับการรักษามากอ่น ซึง่ไดร้ับ RIBOMUSTIN ชนดิฉีดเขา้หลอดเลอืดด า (ขนาด 90 

มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิรา่งกาย) รว่มกบั rituximab (ขนาด 375 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของ

พืน้ผวิรา่งกาย) ขอ้มลูเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคด์า้นลา่งนีไ้ดจ้ากขอ้มลูทีต่พีมิพแ์ลว้ ดังนัน้จงึเป็นขอ้จ ากดั
โดยลักษณะพืน้ฐานของขอ้มลู 

ตารางที ่1 เหตกุารณ์ความเป็นพษิทางระบบเลอืดในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาอยา่งนอ้ยหนึง่คร ัง้ 

 ระดบั 1 ระดบั 2 ระดบั 3 ระดบั 4 ระดบั 3-4 

 R-
CHOP 

B-R 
R-

CHOP 
B-R 

R-
CHOP 

B-R 
R-

CHOP 
B-R 

R-
CHOP 

B-R 

ภาวะเม็ดเลอืดขาว
นอ้ย 

(leucocytopaenia
) 

13 
(5%) 

52 
(19
%) 

39 
(15%

) 

80 
(30
%) 

110 
(44%) 

85 
(32%

) 

71 
(28%

) 

13 
(5%) 

181 
(72%

)* 

98 
(37%

)* 

ภาวะเม็ดเลอืดขาว
นวิโทรฟิลนอ้ย 

(neutropaenia) 

6 
(2%) 

30 
(11
%) 

19 
(8%) 

61 
(23
%) 

70 
(28%) 

53 
(20%

) 

103 
(41%

) 

24 
(9%) 

173 
(69%

)* 

77 
(29%

)* 

ภาวะลมิโฟไซต์
นอ้ย 

(lymphocytopaen
ia) 

12 
(5%) 

14 
(5%) 

72 
(29%

) 

38 
(14
%) 

87 
(35%) 

122 
(46%

) 

19 
(8%) 

74 
(28%

) 

106 
(43%

) 

196 
(74%

) 

ภาวะโลหติจาง 
(anaemia) 

115 
(46%) 

102 
(38
%) 

84 
(33%

) 

44 
(16
%) 

10 
(4%) 

6 
(2%) 

2 
(<1%

) 

2 
(<1%

) 

12 
(5%) 

8 
(3%) 

ภาวะเกล็ดเลอืด
นอ้ย 

(thrombocytopae
nia) 

89 
(35%) 

104 
(39
%) 

20 
(8%) 

19 
(7%) 

11 
(4%) 

15 
(6%) 

5 
(2%) 

2 
(<1%

) 

16 
(6%) 

13 
(5% 

BR=bendamustine รว่มกบั rituximab; R-CHOP=CHOP รว่มกบั rituximab; *p<0.0001 ระหวา่งกลุม่ 

 

 

 

 

 

 

ตารางที ่2 เหตกุารณ์ความเป็นพษิทีไ่มใ่ชท่างระบบเลอืดทกุระดบัในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาอยา่งนอ้ย

หนึง่คร ัง้ 

 B-R (ผูป่้วย 261 ราย) R-CHOP (ผูป่้วย 253 ราย) p value 
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B-R=bendamustine รว่มกบั rituximab; R-CHOP=CHOP รว่มกบั rituximab. 

* รวมถงึผูป่้วยทีไ่ดร้ับยาอยา่งนอ้ย 3 รอบการรักษาเทา่นัน้ 

การไดย้าเกนิขนาด 

หลังจากใหย้า bendamustine โดยวธิ ีinfusion โดยใชเ้วลา 30 นาท ีหนึง่ครัง้ ทุก ๆ 3 สัปดาห ์ขนาด

ยาสงูสดุทีผู่ป่้วยสามารถทนไดค้อื 280 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิรา่งกาย ความเป็นพษิตอ่หัวใจ

ระดับ 2 ของเกณฑ ์CTC ซึง่สอดคลอ้งต่อการเปลีย่นแปลงของ ECG จากภาวะหัวใจขาดเลอืดถอืเป็น

อาการไมพ่งึประสงคท์ีเ่ป็นตัวจ ากดัขนาดยาของ bendamustine 

จากการศกึษาตอ่มาดว้ยการใหย้า bendamustine โดยวธิหียดเขา้หลอดเลอืดด า เป็นเวลา 30 นาท ีใน

วันที ่1 และ 2 ทกุ ๆ 3 สปัดาห ์ขนาดยาสงูสดุทีผู่ป่้วยสามารถทนไดค้อื 180 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของ

พื้นผวิร่างกาย ความเป็นพษิทีใ่ชใ้นการจ ากัดขนาดยาคอืภาวะเกล็ดเลอืดในเลอืดต ่าผดิปกตใินระดับ

ความรนุแรง 4 การเป็นพษิตอ่หัวใจไมใ่ชอ่าการไมพ่งึประสงคท์ีใ่ชจ้ ากดัขนาดยาตามตารางการใหย้านี้  

การจดัการเมือ่ไดร้บัยาเกนิขนาด 

ไม่มยีาแกพ้ษิโดยเฉพาะ อาจท าการปลูกถ่ายไขกระดูกและการใหเ้ลอืด (เกล็ดเลอืด เม็ดเลอืดแดงอรีิ

โทรไซต)์ หรอืใหฮ้มีาโตโลจคิัลโกรททแ์ฟคเตอร ์(hematological growth factors) ซึง่เป็นการแกพ้ษิ

ทีม่ปีระสทิธภิาพ เพือ่ใชล้ดผลขา้งเคยีงทีม่ตีอ่ระบบเลอืด  

bendamustine hydrochloride และเมแทบอไลทข์องมันสามารถผ่านการฟอกผ่านเครื่องไตเทียมได ้

บา้งเล็กนอ้ย 

 

คณุสมบตัทิางเภสชัวทิยา 

คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์

ศรีษะลา้น (alopecia) 0 245 (100%) <0.0001 

ความรูส้กึสมัผัสเพีย้น 
(paraesthesia) 

18 (7%) 73 (29%) <0.0001 

ปากอักเสบ (stomatitis) 16 (6%) 47 (19%) <0.0001 

ผวิหนัง (skin) (ผวิหนัง
รอ้นแดง (erythema)) 

42 (16%) 23 (9%) 0.024 

ผวิหนัง (skin) (ปฏกิริยิา
การแพ ้(allergic 
reaction)) 

40 (15%) 15 (6%) 0.0006 

การตดิเชือ้ (infectious 
episodes) 

96 (37%) 127 (50%) 0.0025 

การตดิเชือ้ในกระแสเลอืด 
(sepsis) 

1 (<1%) 8 (3%) 0.019 
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กลุม่ทางเภสชับ าบัด สารตา้นมะเร็ง กลุม่อัลคเีลตติง้ 

ATC code: L01AA09 

Bendamustine เป็นยาตา้นมะเร็งในกลุ่มอัลคเีลตติง้ซึง่มกีารออกฤทธิท์ีม่คีวามเฉพาะตัวโดยตัวยาจะ

ประกอบดว้ยสารคลา้ยพวิรนี-เบ็นซมิดิาโซลรงิค ์ฤทธิก์ารตา้นและก าจัดเซลลม์ะเร็งของ bendamustine 

ใชห้ลักการเชือ่มขา้มของดเีอ็นเอชนดิสายเดีย่วหรอืสายคูโ่ดยวธิอีัลคเีลชนั ท าใหก้ารท าหนา้ทีข่องดเีอ็น

เอเมทรกิซ ์และการสงัเคราะหด์เีอ็นเอ และการซอ่มแซมบกพร่องไป bendamustine มฤีทธิต์อ่เซลลท์ัง้

ชนดิไมม่กีารแบง่ตัวและมกีารแบง่ตัวแลว้ 

กลไกการออกฤทธิท์ีแ่น่ชดัของ bendamustine ยังไมเ่ป็นทีท่ราบแน่ชดั 

ฤทธิต์า้นมะเร็งของ bendamustine hydrochloride ไดถู้กแสดงใหเ้ห็นจากการศกึษาในหลอดทดลอง

หลายการศกึษาทีใ่ชเ้ซลลไ์ลน์ของมนุษยท์ีแ่ตกต่างกัน (มะเร็งเตา้นม มะเร็งปอดชนดิ non-small cell 

และ small cell มะเร็งรังไข่ และมะเร็งเม็ดเลอืดขาวชนดิต่าง ๆ) และการศกึษาในสิง่มชีวีติโดยท าการ

ทดลองในแบบจ าลองมะเร็งทีแ่ตกตา่งกัน ไดแ้ก ่มะเร็งของหนูเมา้ส ์หนูแรท และมะเร็งทีเ่กดิในมนุษย ์

(เมลาโนมามะเร็งเตา้นม มะเร็ง (เนื้อเยือ่เกีย่วพัน) มะเร็งตอ่มน ้าเหลอืง มะเร็งเม็ดเลอืดขาว และมะเร็ง

ปอดชนดิ small cell)  

Bendamustine hydrochloride มรีูปแบบการออกฤทธิต์อ่เซลลไ์ลน์ของมะเร็งทีเ่กดิในมนุษยท์ีแ่ตกตา่ง

ไปจากสารอัลคเีลตติง้อืน่ ๆ จากการศกึษาในเซลลม์ะเร็งทดลองของมนุษยพ์บวา่ไมม่กีารดือ้ยาขา้มกลุม่

หรอืมนีอ้ยมาก เนื่องจากมกีลไกการดือ้ยาทีแ่ตกต่างกัน โดยสามารถเปรยีบเทยีบความแตกต่างในแง่

ของปฏกิริยิาตอ่การจับดเีอ็นเอของยาในแตล่ะตัว นอกจากนี้ จากการศกึษาทางคลนิกิยังแสดงใหเ้ห็นวา่

ไม่มกีารดือ้ยาขา้มกลุ่มแบบสมบูรณ์ของ bendamustine กับยากลุ่มแอนทราไซคลนิ สารอัลคเีลตติง้ 

หรอื rituximab อยา่งไรก็ตาม จ านวนผูเ้ขา้รว่มการศกึษายังมจี านวนนอ้ย 

มะเร็งเม็ดเลอืดขาวลมิโฟไซตช์นดิเรือ้รงั (Chronic lymphocytic leukemia) 

ขอ้บ่งใชใ้นมะเร็งเม็ดเลอืดขาวลมิโฟไซตช์นดิเรือ้รังสนับสนุนโดยการศกึษาแบบไปขา้งหนา้ แบบสุ่ม 

เปิดเผยชือ่ยา ในสหสถาบัน ทีท่ าในรูปแบบ single open label study เปรยีบเทยีบ bendamustine กับ

คลอแรมบวิซลิในผูป่้วยมะเร็งเม็ดเลอืดขาวลมิโฟไซตช์นดิเรือ้รัง 319 ราย ซึง่ไม่ไดร้ับการรักษามากอ่น 

ผูป่้วยอยูใ่นระดับความรุนแรง Binet B หรอื C ซึง่ควรไดร้ับการรักษาดว้ยยา โดยการรักษาทางเลอืกแรก

ประกอบดว้ย bendamustine hydrochloride ขนาด 100 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิรา่งกาย โดย

ใหท้างหลอดเลอืดด าในวันที ่1 และ 2 (BEN) เปรยีบเทยีบกับการรักษาดว้ยคลอแรมบวิซลิ ขนาด 0.8 

มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัม โดยใหย้าในวันที ่1 และ 15 (CLB) ผูป่้วยไดร้ับการรักษาเป็นเวลา 6 รอบการรักษา

ทัง้สองกลุ่ม ผูป่้วยไดร้ับอัลโลพวิรนิอลเพือ่ป้องกันการเกดิกลุ่มอาการแทรกซอ้นเมแทบอลกิหลังจาก

รักษาโรคมะเร็ง (Tumor lysis syndrome)  

ผูป่้วยในกลุม่ BEN มคีา่มัธยฐานของการมชีวีติรอดโดยปราศจากการลกุลามของโรคทีย่าวนานกวา่อยา่ง

มนัียส าคัญเมือ่เปรยีบเทยีบกับกลุม่ผูป่้วยทีร่ักษาดว้ย CLB (21.5 กบั 8.3 เดอืน, คา่ p < 0.0001 ในการ

ตดิตามหลังสดุทา้ย) การอยู่รอดโดยรวมไม่ตา่งกัน (ไม่ถงึค่ามัธยฐาน) ค่ามัธยฐานของชว่งเวลาทีไ่ม่มี

การแสดงอาการของโรค (remission) คือ 19 เดือนในกลุ่มที่รักษาดว้ย BEN และ 6 เดือน ในกลุ่มที่

รักษาดว้ย CLB (p < 0.0001) ผลการประเมนิความปลอดภัยในผูป่้วยทัง้สองกลุ่มไม่พบปฏกิริยิาไม่พงึ

ประสงคใ์ด ๆ นอกเหนือจากทีค่าดหมายทัง้ในแง่ของชนดิเหตกุารณ์และความถีข่องเหตกุารณ์ มกีารลด



16 

 

RIBOMUSTIN ROW RL V.6,2-JUN-2022_update address Created on 23 Apr 2024 
 

ขนาดยาของกลุม่ BEN 34% จ านวนผูป่้วยทีห่ยดุการรักษาดว้ย BEN คดิเป็น 3.9% ของผูป่้วยเนื่องจาก

เกดิปฏกิริยิาแพย้า  

มะเร็งตอ่มน า้เหลอืงชนดินอนฮอดจก์ิน้ (non-Hodgkin’s lymphoma) ชนดิเซลลม์ะเร็งทีโ่ต

ชา้ (indolent)  

ขอ้บง่ใชใ้น มะเร็งตอ่มน ้าเหลอืงชนดินอนฮอดจก์ิน้ (non-Hodgkin’s lymphoma) ชนดิเซลลม์ะเร็งทีโ่ต

ชา้ (indolent) ขึน้กบัสองการศกึษา ในระยะทีส่องทีไ่มไ่ดม้กีารควบคมุ  

ในการศกึษาทดลองแบบน าร่อง (pivotal) ในรูปแบบไปขา้งหนา้ แบบเปิด ในสหสถาบัน ในผูป่้วย 100 

รายทีป่่วยเป็นโรคมะเร็งตอ่มน ้าเหลอืงชนดินอนฮอดจก์ิน้ (non-Hodgkin’s lymphoma) ประเภทบเีซลล ์

ชนดิเซลลม์ะเร็งทีโ่ตชา้ (indolent) ทีด่ือ้ตอ่การรักษาดว้ย rituximab แบบเดีย่วหรอืใชร้่วมกับยาอืน่ใน

การรักษา โดยผูป่้วยจะไดร้ับการรักษาดว้ย bendamustine แบบยาเดีย่ว คา่มัธยฐานของรอบการรักษา

ดว้ยยาเคมบี าบัด หรือยาชวีวัตถุก่อนหนา้นัน้ของผูป่้วยคอื 3 คอรส์ ค่ามัธยฐานของรอบการรักษาทีม่ ี

rituximab เป็นสว่นประกอบในการรักษากอ่นหนา้นัน้คอื 2 คอรส์ ผูป่้วยทีไ่มต่อบสนองตอ่การรักษาหรอื

มกีารลกุลามของโรคภายในเวลา 6 เดอืนหลังการรักษาดว้ย rituximab ไดร้ับยา bendamustine ขนาด 

120 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกาย ใหท้างหลอดเลอืดด า ในวันที ่1 และ 2 โดยวางแผนให ้

ใชอ้ยา่งนอ้ย 6 รอบการรักษา ชว่งเวลาของการรักษาขึน้กับผลการตอบสนองต่อการรักษา (วางแผนไว ้

6 รอบการรักษา) อัตราการตอบสนองโดยรวมคอื 75% ซึง่ประกอบดว้ยผลตอบสนองสมบรูณ์ (CR และ 

CRu) 17% และผลตอบสนองบางส่วนตามการประเมนิของคณะกรรมการอสิระ 58% ค่ามัธยฐานของ

ชว่งระยะเวลาทีไ่มม่กีารแสดงอาการของโรค remission คอื 40 สปัดาห ์ผูป่้วยโดยทั่วไปสามารถทนตอ่

การรักษาดว้ย bendamustine ไดด้เีมือ่ใหย้าในขนาดและตามตารางการรักษาดังกลา่ว  

ขอ้บง่ใชน้ี้ยังไดร้ับการสนับสนุนจากการศกึษาทดลองอืน่ ๆ ซึง่เป็นการศกึษาแบบไปขา้งหนา้ แบบเปิด 

ในสหสถาบัน ในผูป่้วย 77 ราย ผูป่้วยทีเ่ขา้ร่วมการศกึษานี้มคีวามแปรผันทีค่่อนขา้งมาก ไดแ้ก่ มะเร็ง

ต่อมน ้าเหลอืงชนดินอนฮอดจก์ิน้ (non-Hodgkin’s lymphoma) ประเภทบเีซลล ์ชนดิเซลลม์ะเร็งทีโ่ต

ชา้ (indolent) หรอื ชนดิบเีซลลม์กีารเปลีย่นแปลง ทีด่ือ้ต่อการรักษาดว้ยยา rituximab เดีย่วหรอืการ

รักษาดว้ยสูตรยาผสม ผูป่้วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาหรือมกีารลุกลามของโรคภายในเวลา 6 เดอืน 

หรอืมอีาการไมพ่งึประสงคจ์ากการรักษาดว้ย rituximab มากอ่น โดยคา่มัธยฐานของรอบการรักษาดว้ย

ยาเคมบี าบัดหรอืยาชวีวัตถุกอ่นหนา้นัน้ของผูป่้วยคอื 3 คอรส์ ค่ามัธยฐานของจ านวนยาทีม่ ีrituximab 

เป็นสว่นประกอบในการรักษากอ่นหนา้นัน้คอื 2 คอรส์ ผลการตอบสนองต่อการรักษาโดยรวมคอื 76% 

โดยมคีา่มัธยฐานของชว่งระยะเวลาในการตอบสนองที ่5 เดอืน (29 [95% CI 22.1, 43.1] สปัดาห)์  

มกีารศกึษาทดลองการใช ้bendamustine ร่วมกับ rituximab (BR) ในสหสถาบัน เป็นการศกึษาระยะที ่

2 เพื่อศึกษาถึงความปลอดภัยและประสิทธิผลการรักษาของ SDX-105 (bendamustine) ร่วมกับ 

rituximab ในผูป่้วยทีก่ลับมาป่วยซ ้าดว้ยโรคมะเร็งต่อมน ้าเหลอืงชนิดนอนฮอดจก์ิน้ (non-Hodgkin’s 

lymphoma; NHL) ชนิดเซลล์มะเร็งที่โตชา้ ( indolent) หรือชนิด mantle cell โดยผูป่้วยไดร้ับยา 

rituximab ขนาด 375 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกาย 7 วัน กอ่นเริม่การรักษาในวันแรกของ

รอบการรักษาทั ้งหมด 28 วันของ bendamustine ร่วมกับrituximab ต่อมาให ้rituximab ขนาด 

375 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิรา่งกาย ในวันแรกของรอบการรักษา ตามดว้ยยา bendamustine 

ขนาด 90 มลิลกิรัมต่อตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกายต่อวัน ในวันที ่2 และ 3 ของรอบการรักษา จ านวน

รอบการรักษาทีว่างแผนไวใ้นการศกึษานี้คอื 4 รอบ โดยแตล่ะรอบเป็นระยะเวลา 28 วัน มผีูป่้วยเขา้ร่วม
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การศกึษา 67 ราย และ 66 รายไดร้ับการรักษาดว้ย bendamustine และ rituximab อย่างนอ้ยหนึ่ง

ขนาดยา ผลการทดลองนี้แสดงใหเ้ห็นว่าการรักษาดว้ย bendamustine ร่วมกับ rituximab เป็นการ

รักษาทีม่ปีระสทิธภิาพส าหรับผูป่้วยทีก่ลับเป็นซ ้าดว้ยโรคมะเร็งตอ่มน ้าเหลอืงชนดินอนฮอดจก์ิน้ (non-

Hodgkin’s lymphoma; NHL) ชนิดเซลลม์ะเร็งที่โตชา้ (indolent) หรือชนิด mantle cell ซึง่ใหอ้ัตรา

ผลการตอบสนองต่อการรักษาโดยรวม 92% และอัตรา CR 41% ผลการตอบสนองที่ยาวนานดว้ย

ค่ามัธยฐานของช่วงระยะเวลาที่ตอบสนองคอื 91 สัปดาห์ ค่ามัธยฐานของการรอดชวีติโดยไม่มีการ

ลุกลามของโรคเท่ากับ 100 สัปดาห์ อัตราการตอบสนองที่ยาวนานทั ้งในกลุ่มผูป่้วยที่รักษาดว้ย 

rituximab มาก่อนและกลุ่มผูป่้วยทีด่ือ้ต่อการรักษาดว้ยยากลุ่มอัลคเีลตติง้ที่ใชใ้นการรักษาก่อนหนา้

พบวา่มอีัตราสงูเชน่กนั 

มะเร็งตอ่มน า้เหลอืงชนดินอนฮอดจก์ิน้ (non-Hodgkin’s lymphoma; NHL) ชนดิเซลลม์ะเร็ง

ทีโ่ตชา้ (indolent) แบบ advance หรอื มะเร็งตอ่มน า้เหลอืงชนดิ mantle cell (mantle cell 

lymphoma; MCL) ทีไ่มเ่คยไดร้บัการรกัษามากอ่น 

ในการศกึษาทางคลนิกิระยะที ่3 ไดม้กีารประเมนิความปลอดภัยและประสทิธผิลของ RIBOMUSTIN ใน 

NHL ชนดิเซลลม์ะเร็งทีโ่ตชา้แบบ advance และ MCL ทีไ่มเ่คยไดร้ับการรักษามากอ่น 

การศกึษา NHL1-2003 เป็นการศกึษาทางคลนิกิระยะที ่3 แบบด าเนนิไปขา้งหนา้ ท าในสหสถาบัน แบบ

สุ่ม (1:1) เป็นการศกึษาความไม่ดอ้ยกว่าแบบเปิดเผยชื่อยาในผูป่้วย 549 รายเพื่อศกึษาว่าการใช  ้

RIBOMUSTIN (ขนาด 90 มลิลกิรัมต่อตารางเมตรของพื้นผวิร่างกาย) ร่วมกับ rituximab ขนาด 375 

มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกาย ไมด่อ้ยกวา่การใช ้CHOP (รอบการรักษาทกุ 3 สปัดาหโ์ดยใช ้

cyclophosphamide ขนาด 750 มิลลิกรัมต่อตารางเมตรของพื้นผิวร่างกาย doxorubicin ขนาด 50 

มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิรา่งกาย และ vincristine ขนาด 1.4 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิ

ร่างกาย ในวันที่ 1 และ prednisone ขนาด 100 มลิลกิรัมต่อวัน เป็นเวลา 5 วัน) ร่วมกับ rituximab 

ขนาด 375 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกายโดย ให ้rituximab ในทัง้สองกลุม่ในวันที ่1 ของ

แต่ละรอบการศกึษา การรักษาจะใหย้า มากทีส่ดุ 6 รอบการศกึษา ขอ้มูลประชากรและลักษณะเฉพาะ

ของผูป่้วยกอ่นเริม่การรักษามสีรปุไวใ้นตารางที ่3 

ผูป่้วยถูกแบ่งเป็นกลุ่มย่อยตามชนดิของมะเร็งเนื้อเยือ่น ้าเหลอืงทางจุลกายวภิาค จากนัน้จะถูกสุ่มตาม

รายการสุม่ทีก่ าหนดไวล้ว่งหนา้ใหไ้ดร้ับ bendamustine ชนดิฉีดเขา้หลอดเลอืดด า (ขนาด 90 มลิลกิรัม

ต่อตารางเมตรของพื้นผวิร่างกาย ในวันที่ 1 และ 2 ของรอบการศกึษา 4 สัปดาห)์ หรือไดร้ับ CHOP 

(รอบการรักษาทุก 3 สัปดาหข์อง cyclophosphamide ขนาด 750 มลิลกิรัมต่อตารางเมตรของพื้นผวิ

ร่างกาย doxorubicin ขนาด 50 มลิลกิรัมต่อตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกาย และ vincristine ขนาด 1.4 

มลิลกิรัมต่อตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกาย ในวันที ่1 และ prednisone ขนาด 100 มลิลกิรัมต่อวัน เป็น

เวลา 5 วัน) มากทีส่ดุ 6 รอบการศกึษา  

ผูป่้วยในทัง้สองกลุ่มไดร้ับ rituximab ขนาด 375 มลิลกิรัมต่อตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกาย ในวันที ่1 

ของแตล่ะรอบการศกึษา ผูป่้วยอาย ุ18 ปีขึน้ไปทีม่ ีWHO performance status ไม่เกนิ 2 จะเขา้ร่วมใน

การศกึษาถา้เพิง่ไดร้ับการวนิจิฉัยว่าเป็นมะเร็งต่อมน ้าเหลอืง ชนดิเซลลม์ะเร็งทีโ่ตชา้ (indolent) หรอื

ชนดิ mantle cell ระยะที ่3 หรอื 4 ผูป่้วยและแพทยท์ีท่ าการรักษาจะไม่ถกูปกปิดถงึยาทีใ่หแ้กค่นไขแ้ต่

ละราย จดุยตุปิฐมภมูคิอืการรอดชวีติโดยปราศจากการลกุลามของโรคโดยม ีnon-inferior margin 10% 
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ตารางที ่3: สรปุลกัษณะเฉพาะของผูป่้วยและโรคกอ่นเร ิม่การรกัษาในการศกึษา NHL1-2003 

ลกัษณะเฉพาะของผูป่้วย 

B-R 

N=261 

CHOP-R 

N=253 

อาย ุ(ปี) 64 (34-83) 63 (31-82) 

<60 94 (63%) 90 (36%) 

61-70 107 (41%) 105 (42%) 

>70 60 (23%) 58 (23%) 

ระยะที ่   

2 9 (3%) 9 (4%) 

3 50 (19%) 47 (19%) 

4 202 (77%) 197 (78%) 

จลุกายวภิาค   

follicular 139 (53%) 140 (55%) 

mantle cell 46 (18%) 48 (19%) 

marginal-zone 37 (14%) 30 (12%) 

lymphoplasmacytic* 22 (9%) 19 (8%) 

small lymphocytic 10 (4%) 11 (4%) 

ระดับต า่ ไมส่ามารถจ าแนกประเภทได ้ 7 (3%) 5 (2%) 

อาการบ ี 100 (38%) 74 (29%) 

ไขกระดกูทีเ่กีย่วขอ้ง 177 (68%) 170 (67%) 

ต าแหน่งทีเ่กีย่วขอ้งนอกตอ่มน ้าเหลอืง ≥ 1 212 (81%) 193 (76%) 

LDH > 240 หน่วยตอ่ลติร 100 (38%) 84 (33%) 

มัธยฐานของไมโครโกลบลูนิ ß-2 (มลิลกิรัมตอ่
ลติร) 

2.6 (0.7-17.8) 2.4 (1.1-23.2) 

กลุม่พยากรณ์โรคส าหรับผูป่้วยทกุราย (IPI)   

ปัจจัยเสีย่ง > 2 ปัจจัย 96 (37%) 89 (35%) 

กลุม่การพยากรณ์โรคตาม FLIPI   

ความเสีย่งต า่ (ปัจจัยเสีย่ง 0-1 ปัจจัย) 16/139 (12%) 26/140 (19%) 

ความเสีย่งปานกลาง (ปัจจัยเสีย่ง 2 ปัจจัย) 57/139 (41%) 44/140 (31%) 

ความเสีย่งไมด่ ี(ปัจจัยเสีย่ง 3-5 ปัจจัย) 63/136 (46%) 64/134 (48%) 
ขอ้มลูเป็นคา่มัธยฐาน (ชว่ง), n (%) หรอื n/N (%) 
B-R=bendamustine รว่มกบั rituximab; R-CHOP=CHOP ร่วมกบั rituximab; LDH=lactate dehydrogenase; IPI=ดัชนีการพยากรณ์โรค
นานาชาต ิ(International Prognostic Index); FLIPI=ดัชนีการพยากรณ์โรคนานาชาตสิ าหรับ follicular lymphoma (Follicular Lymphoma 
International Prognostic Index) * Waldenström macroglobulinaemia 

มัธยฐานของการตดิตามผลเท่ากับ 45 เดอืน (IQR 25-57) มัธยฐานของการรอดชวีติโดยปราศจากการ

ลุกลามของโรคในกลุ่มทีไ่ดร้ับ bendamustine ร่วมกับ rituximab มคี่านานกว่ากลุ่มทีไ่ดร้ับ R-CHOP 

อย่างมีนัยส าคัญ (69.5 เดอืน [26.1 ถงึยังไม่สามารถประเมนิได]้ เทียบกับ 31.2 เดอืน [15.2-65.7] 

hazard ratio 0.58, 95%CI 0.44-0.74; p<0.0001) 

ประโยชน์อย่างมนัียส าคัญของการรอดชวีติโดยปราศจากการลุกลามพบในกลุ่มทีไ่ดร้ับ B-R เหนือกว่า

กลุ่มที่ไดร้ับ R-CHOP อย่างมีนัยส าคัญ ในทุกกลุ่มย่อยทางจุลกายวิภาคยกเวน้  marginal-zone 

lymphoma (ดรูปูที ่1) 
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B-R=bendamustine รว่มกบั rituximab; R-CHOP=Chop รว่มกบั rituximab 

รปูที ่1 การรอดชวีติโดยปราศจากการลกุลามในทกุกลุม่ยอ่ยทางจลุกายวภิาคของ follicular lymphoma 

(A), mantle-cell lymphoma (B), marginal-zone lymphoma (C) แ ล ะ  Waldenstrom’s 

macroglobulinaemia (D) 

การรอดชวีติโดยปราศจากการลกุลามทีด่ขี ึน้ในกลุม่ทีไ่ดร้ับ B-R ไมข่ึน้กับอาย ุความเขม้ขน้ของ lactate 

dehydrogenase (LDH) และคะแนน FLIPI (ตารางที ่4) การรอดชวีติโดยรวมไมแ่ตกตา่งกนัระหวา่งสอง

กลุ่ม อัตราการตอบสนองโดยรวมไม่แตกต่างกันระหว่างสองกลุ่ม  (93% ส าหรับกลุ่มที่ไดร้ับ B-R 

เปรียบเทียบกับ 91% ส าหรับกลุ่มที่ไดร้ับ R-CHOP) อย่างไรก็ตาม อัตราการตอบสนองโดยสมบูรณ์

เพิม่ขึน้ในกลุม่ทีไ่ดร้ับ B-R อยา่งมนัียส าคัญ  (104 [40%] เปรยีบเทยีบกบั 76 [30%]; p=0.021) 

 

ตารางที ่4: การวเิคราะหก์ลุม่ยอ่ยเชงิส ารวจเพือ่ประเมนิประโยชนต์อ่ PFS ของ B-R 

เปรยีบเทยีบกบั R-CHOP 

 HR (95% Cl) p value 

อาย ุ(ปี)   

≤ 60 (n=199) 0.52 (0.33-0.79) 0.002 

> 60 (n=315) 0.62 (0.45-0.84) 0.002 

ความเขม้ขน้ของ LDH   

ปกต ิ(n=319) 0.48 (0.34-0.67) < 0.0001 

เพิม่สงูขึน้ (n=184) 0.74 (0.50-1.08) 0.118 

กลุม่ยอ่ยตาม FLIPI   
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น่าพอใจ (ปัจจัยเสีย่ง 0-
2 ปัจจัย; n=143) 

0.56 (0.31-0.98) 0.043 

ไมน่่าพอใจ (ปัจจัยเสีย่ง 
3-5 ปัจจัย; n=127) 

0.63 (0.38-1.04) 0.068 

PFS=การรอดชวีติโดยปราศจากการลกุลาม; LDH=lactate dehydrogenase; FLIPI=ดัชนีการพยากรณ์โรคนานาชาตสิ าหรับ follicular 
lymphoma (Follicular Lymphoma International Prognostic Index); HR=hazard ratio 

 

Multiple Myeloma 

ในการศกึษาทดลองแบบไปขา้งหนา้ แบบสุ่ม แบบเปิดเผยขอ้มูล ในสหสถาบัน ในผูป่้วยจ านวน 131 

รายทีเ่ป็น advanced multiple myeloma (Durie-Salmon stage II with progress or stage III) รักษา

ทางเลอืกแรกดว้ย bendamustine hydrochloride ร่วมกับเพร็ดนโิซน (BP) เปรยีบเทยีบกับเมลฟาแลน

ร่วมกับเพร็ดนโิซน (MP) ความสามารถในการเขา้รับการรักษาดว้ยการปลูกถ่ายไขกระดกูและโรคร่วมที่

เฉพาะเจาะจงไม่ไดน้ ามาใชเ้ป็นเกณฑ์ในการคัดเลือกผูป่้วยเขา้ร่วมการศึกษาโดยผูป่้วยจะไดร้ับ 

bendamustine hydrochloride ขนาด150 มลิลกิรัมต่อตารางเมตรของพื้นผวิร่างกาย ใหท้างหลอด

เลอืดด า ในวันที ่1 และ 2 หรอืเมลฟาแลนขนาด 15 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกาย ใหท้าง

หลอดเลอืดด า ในวันที ่1 โดยแตล่ะสตูรการรักษาใหใ้ชร้ว่มกับเพร็ดนโิซน ชว่งระยะเวลาการรักษาขึน้กับ

การตอบสนอง ซึง่คา่เฉลีย่เทา่กับ 6.8 รอบการรักษาในกลุม่ทีไ่ดร้ับ BP และ 8.7 รอบการรักษาในกลุม่ที่

ไดร้ับ MP 

กลุ่มผูป่้วยที่ไดร้ับ BP จะมคี่ามัธยฐานของการรอดชวีติทีไ่ม่มกีารลุกลามของโรคยาวกว่ากลุ่มผูป่้วยที่

ไดร้ับ MP (15 [95%Cl 12-21] เปรียบเทียบกับ 12 [95%Cl 10-14] เดือน) (p=0.0566) ค่ามัธยฐาน

ของเวลาทีใ่ชถ้งึเวลาความลม้เหลวในการรักษาในกลุม่ทีไ่ดร้ับ BP อยูท่ี ่14 เดอืน และ 9 เดอืนในกลุม่ที่

รักษาดว้ยทีไ่ดร้ับ MP ชว่งเวลาของการ remission ในกลุ่มทีไ่ดร้ับ BP คอื 18 เดอืน และ 12 เดอืนใน

กลุ่มทีไ่ดร้ับ MP ความแตกต่างของการรอดชวีติโดยรวมพบว่าไม่มคีวามแตกต่างอย่างมนัียส าคัญ (35 

เดอืนในกลุ่มทีไ่ดร้ับ BP เปรยีบเทยีบกับ 33 เดอืนในกลุ่มทีไ่ดร้ับ MP) การทนต่อการรักษาทัง้ 2 กลุ่ม

เป็นไปตามขอ้มูลความปลอดภัยของผลติภัณฑย์าทัง้สอง โดยทีก่ลุม่รักษาดว้ย BP พบวา่มสีัดสว่นของ

การลดขนาดยาทีใ่หอ้ยา่งมนัียส าคัญ 

คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร ์

การกระจายตวัของยา 

ค่าครึง่ชวีติของการขจัดยา t
1/2ß  

หลังจากใหย้าทางหลอดเลอืดด าโดยวธิ ี infusion เป็นเวลา 30 นาท ี

ดว้ยขนาดยา 120 มลิลกิรัมต่อตารางเมตรของพืน้ผวิร่างกาย ใหแ้กผู่ร้่วมการศกึษาจ านวน 12 ราย คอื 

28.2 นาที เมื่อใหย้าโดยวธิี infusion ทางหลอดเลือดด า ระยะเวลาในการใหย้าคอื 30 นาที ค่าการ

กระจายยาคอื 19.3 ลติร ภายใตส้ภาวะคงทีห่ลังจากการใหย้าทางหลอดเลอืดด าโดยฉีดแบบโบลัสพบ

ปรมิาตรการกระจายตัวของยาคอื 15.8-20.5 ลติร  

มากกวา่ 95% ของยาจับกบัโปรตนีในพลาสมา (สว่นใหญจ่ับกบัอัลบมูนิ)  

การเมแทบอลซิมึ  

การขจัดยาของ bendamustine hydrochloride ส่วนใหญ่คือกระบวนการไฮโดรไลซิสไปเ ป็น 

monohydroxy- และ dihydroxy-bendamustine การเมแทบอลซิมึทีต่ับโดย cytochrome P450 (CYP) 
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1A2 กลายเป็น N-desmethyl-bendamustine และ gamma-hydroxy-bendamustine เมแทบอลซิมึ

อื่นของ bendamustine คือกระบวนการ conjugation ดว้ยกลูตาไธโอน การศกึษาในหลอดทดลอง

พบวา่ bendamustine ไมย่ับยัง้ CYP 1A2, CYP 2C9/10, CYP 2D6, CYP 2E1 และ CYP 3A4  

การขจดัยา  

คา่เฉลีย่ของการขจัดยาออกจากร่างกายรวมหลังจากใหย้าทางหลอดเลอืดด าโดยวธิ ีinfusion เป็นเวลา 

30 นาท ีดว้ยขนาดยา 120 มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตรของพืน้ทีผ่วิของร่างกายของผูร้่วมการศกึษาจ านวน 

12 ราย คอื 639.4 มลิลลิติรตอ่นาท ีประมาณ 20% ของขนาดยาทีใ่หถ้กูตรวจพบในปัสสาวะภายในเวลา 

24 ชั่ ว โมง  ปริมาณยาที่ถูกขับออกมาเรียงตามล าดับมากไปหานอ้ยได แ้ก่  monohydroxy-

bendamustine > bendamustine > dihydroxy-bendamustine > oxidized metabolite > N-

desmethyl bendamustine เมแทบอไลทท์ีม่ขีัว้จะถกูขจัดออกมาในน ้าดเีป็นสว่นใหญ ่ 

ภาวะการท างานของตบับกพรอ่ง  

ในผูป่้วยทีม่ภีาวะการรุกรานของโรคมะเร็งทีต่ับในระดับ 30-70% และภาวะการท างานของตับบกพร่อง

อยา่งเล็กนอ้ย (ระดับบลิริูบนิในซรีัมนอ้ยกวา่ 1.2 มลิลกิรัมตอ่เดซลิติร) ลักษณะทางเภสชัจลนศาสตรไ์ม่

เปลี่ยนแปลง ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญในผูป่้วยที่มีการท างานของตับและไตปกตใินแง่ที่

เกีย่วกบัคา่ C
max

, t
max

, AUC, t
1/2ß 

, ปรมิาตรการกระจายตัว และการขจัดยา พืน้ทีใ่ตก้ราฟและการขจัดยา

ออกจากรา่งกายโดยรวมของ bendamustine แปรผกผันกบัระดับบลิริบูนิในซรีัม 

ภาวะการท างานของไตบกพรอ่ง  

ในผูป่้วยทีม่คี่าการขจัดครแีอทนินิออกจากร่างกายมากกว่า 10 มลิลลิติรต่อนาท ีซึง่รวมถงึผูป่้วยทีต่อ้ง

พึง่การฟอกไต ไม่พบความแตกต่างอย่างมนัียส าคัญเมือ่เทยีบกับผูป่้วยทีม่กีารท างานของตับและไต

ปกตใินแงข่องคา่ C
max

, t
max

, AUC, t
1/2ß

, ปรมิาตรการกระจายตัว และการขจัดยาออกจากรา่งกาย   

ผูป่้วยสงูอาย ุ 

การศกึษาขอ้มูลทางเภสัชจลนศาสตร์ท าในผูป่้วยที่มีอายุจนถงึ 84 ปี พบว่าอายุที่มากขึน้ไม่มีผลต่อ

คณุสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตรข์อง bendamustine 

 

ขอ้มลูทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิ  

อาการไม่พงึประสงคท์ีไ่ม่พบในการศกึษาทดลองทางคลนิกิ แตพ่บอาการไม่พงึประสงคใ์นสัตวท์ดลอง

เมือ่ใชย้าในระดับยาคลา้ยคลงึกนั และเป็นไปไดว้า่อาจมสีว่นสมัพันธก์บัการใชย้าทางคลนิกิมดีังตอ่ไปนี ้

การตรวจทดสอบทางจุลกายวภิาคศาสตร์ของเนื้อเยือ่ในสนัุขพบเลอืดคั่งในเยือ่บุทีส่ามารถมองเห็นได ้

ดว้ยตาเปล่า และภาวะเลอืดออกในทางเดนิกระเพาะอาหาร การตรวจทดสอบดว้ยกลอ้งจุลทรรศน์พบ

การเปลีย่นแปลงของเนือ้เยือ่ตอ่มน ้าเหลอืงบง่ชีว้า่มกีารกดภมูคิุม้กนัและการเปลีย่นแปลงของเนื้อเยือ่ทอ่

ของไตและลูกอัณฑะ และการเปลีย่นแปลงแบบฝ่อ การตายก่อนเวลาอันควรของเนื้อเยือ่ผวิของต่อม

ลกูหมาก  

การศกึษาในสตัวท์ดลองพบวา่ bendamustine เป็นพษิตอ่ตัวออ่น และท าใหเ้กดิทารกวริปู 
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จากการศกึษาในสัตว์ทดลองและในหลอดทดลองพบว่า bendamustine ท าใหโ้ครโมโซมเกดิการ

เบี่ยงเบนไปจากปกติ และเกิดการกลายพันธุ์ ในการศึกษาระยะยาวในหนูเมา้ส์เพศเมียพบว่า  

bendamustine เป็นสารกอ่มะเร็ง 

 

รายละเอยีดทางเภสชักรรม 

รายการสารปรงุแตง่ยา 

แมนนทิอล 

ความเขา้กนัไมไ่ด ้

ไม่ควรผสมผลติภัณฑย์านี้เขา้กับผลติภัณฑย์าอื่น ยกเวน้สิง่ที่ระบุอยู่ในหัวขอ้ค าแนะน าการใช ้การ

จัดการและการก าจัด 

ชว่งอายยุา 

ดวูันสิน้อายขุองยาบนภาชนะบรรจ ุ

ผงยาตอ้งไดร้ับการผสมทันทหีลังจากเปิดใช ้

ยาเขม้ขน้ทีผ่สมแลว้ควรท าใหเ้จอืจางทันทดีว้ยน ้าเกลอืส าหรับฉีด (โซเดยีมคลอไรด ์0.9%)  

สารละลายส าหรบัฉดีแบบ infusion 

หลังจากการเตรยีมและท าใหเ้จอืจางแลว้ ความคงตัวทางเคมแีละทางกายภาพของ bendamustine อยู่

ไดท้ี ่3.5 ชัว่โมง เมือ่เก็บทีอ่ณุหภมู ิ25 องศาเซลเซยีส/ความชืน้สมัพัทธ ์60% และอยูไ่ด ้2 วัน เมือ่เก็บ

ที ่2 องศาเซลเซยีส ถงึ 8 องศาเซลเซยีส โดยเก็บในถงุโพลเีอ็ททลินี (polyethylene bags) 

จากมุมมองทางดา้นจุลชวีวทิยา สารละลายทีเ่ตรยีมแลว้ควรที่จะใชทั้นท ีถา้ไม่ใชทั้นท ีระยะเวลาและ

เงือ่นไขในการเก็บกอ่นทีจ่ะใชย้าเป็นความรับผดิชอบในการพจิารณาของผูใ้ชย้า 

สภาวะในการเก็บยา 

เก็บไวแอลในกลอ่งยาเพือ่ป้องกนัยาจากแสง 

เก็บยาทีอ่ณุหภมูติ า่กวา่ 30 องศาเซลเซยีสในบรรจภุัณฑเ์ดมิ  

ส าหรับเงือ่นไขในการเก็บยาทีผ่สมหรอืท าใหเ้จอืจางแลว้ ใหด้ทูีห่ัวขอ้ ชว่งอายขุองยา 

เก็บยาใหพ้น้สายตาและมอืเด็ก 

ลกัษณะบรรจภุณัฑแ์ละขนาดบรรจ ุ

bendamustine บรรจุในไวแอลแกว้สีน ้ าตาลชนิด 1 ปริมาตร 26 มิลลิลิตร หรือ 60 มิลลิลิตร 

ประกอบดว้ยจกุยางและปิดดว้ยอะลมูเินยีม 

ไวแอลปรมิาตร 26 มลิลลิติร ประกอบดว้ย bendamustine hydrochloride 25 มลิลกิรัม และไวแอลปริ

มาตร 60 มลิลลิติร ประกอบดว้ย bendamustine hydrochloride 100 มลิลกิรัม 

ค าแนะน าส าหรบัการใชแ้ละการจดัการ 
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ระหว่างทีจ่ัดการ RibomustinTM ควรหลกีเลีย่งการสดูดม การสัมผัสกับผวิหนัง หรอืการสัมผัสกับเยือ่บุ

เมอืก (สวมถงุมอื และเสือ้ผา้ป้องกนั!) สว่นของรา่งกายทีถ่กูสมัผัสดว้ยยาควรลา้งท าความสะอาดดว้ยน ้า

และสบู ่ควรลา้งตาดว้ยน ้าเกลอืทีม่คีวมเขม้ขน้เทา่กับของเหลวในร่างกาย ถา้เป็นไปไดแ้นะน าใหจ้ัดการ

ในที่ที่มีความปลอดภัย (laminar flow) ที่ของเหลวไม่สามารถไหลซมึผ่าน ดูดซับฟอยล์ที่จะทิง้ได  ้

บคุลากรทีต่ัง้ครรภค์วรหลกีเลีย่งการสมัผัสยาทีม่ผีลตอ่เซลล ์ 

ผงยาส าหรับผสมใหเ้ป็นสารละลายเขม้ขน้และส าหรับฉีดแบบ infusion ตอ้งผสมกับน ้าทีใ่ชส้ าหรับฉีด 

(water for injection) เจือจางดว้ยน ้าเกลอืโซเดยีมคลอไรดท์ีม่ีความเขม้ขน้ 9 มลิลกิรัมต่อมลิลลิติร 

(0.9%) ส าหรับยาฉีด แลว้ใหท้างหลอดเลอืดด าดว้ยวธิ ีinfusion โดยใชเ้ทคนคิปราศจากเชือ้  

1. การผสมยา  

ผสมยา RibomustinTM ในแต่ละไวแอลทีป่ระกอบดว้ย 25 มลิลกิรัม bendamustine hydrochloride ใน 

10 มลิลลิติร ของน ้าส าหรับยาฉีด ดว้ยการเขยา่  

ผสมยา RibomustinTM ในแตล่ะไวแอลทีป่ระกอบดว้ย 100 มลิลกิรัม bendamustine hydrochloride ใน 

40 มลิลลิติร ของน ้าส าหรับยาฉีด ดว้ยการเขยา่ 

น ้ายาเขม้ขน้ทีผ่สมแลว้ประกอบดว้ย bendamustine hydrochloride 2.5 มลิลกิรัมตอ่มลิลลิติร และเป็น

สารละลายใส ไมม่สี ี

2. การท าใหเ้จอืจาง  

ทันทีที่ไดส้ารละลายที่ใส (ส่วนใหญ่แลว้ใชเ้วลา 5-10 นาที) เจือจางขนาดยาที่แนะน าทัง้หมดของ 

RibomustinTM ทันทดีว้ยสารละลายโซเดยีมคลอไรดส์ าหรับฉีด 0.9% เพือ่ใหม้ปีรมิาตรสดุทา้ยประมาณ 

500 มลิลลิติร  

ความเขม้ขน้สุดทา้ยของ bendamustine hydrochloride ที่ไดใ้นถุงยาควรอยู่ภายในช่วง 0.3 - 0.5 

มลิลกิรัมตอ่มลิลลิติร 

RibomustinTM ตอ้งเจือจางดว้ยดว้ยสารละลายโซเดียมคลอไรด์ส าหรับฉีด 0.9% และตอ้งไม่ใช ้

สารละลายส าหรับฉีดชนดิอืน่ 

3. การใหย้า  

ใหส้ารละลายยาทางหลอดเลอืดด าดว้ยวธิ ีinfusion ใชเ้วลาในการใหย้า 30-60 นาท ี 

ไวแอลยาส าหรับใชค้รัง้เดยีวเทา่นัน้  

 

ค าแนะน าส าหรบัการก าจดัทิง้ 

ผลติภัณฑท์ีไ่มไ่ดใ้ชห้รอืเหลอืใชค้วรก าจัดทิง้ตามกฎระเบยีบขอ้ก าหนดของแตล่ะทอ้งถิน่ 

 

ค าเตอืนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

ยานีอ้าจท าใหเ้กดิอันตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคมุของแพทยเ์ทา่นัน้ 
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ชือ่ผลติภณัฑ ์ ผลติโดย เลขทะเบยีนต ารบั
ยา 

วนัทีไ่ดร้บั
อนุมตั ิ
ทะเบยีนต ารบั
ยา 

RIBOMUSTIN 25 
มลิลกิรัม 

Cenexi-Laboratoires 
Thissen S.A., Braine – L’ 
Alleud เบลเยีย่ม 

1C 15212/63(N) 3 กรกฎาคม 
2558 

RIBOMUSTIN 100 
มลิลกิรัม 

Cenexi-Laboratoires 
Thissen S.A., Braine – L’ 
Alleud เบลเยีย่ม 

1C 15213/63(N) 3 กรกฎาคม 
2558 

RIBOMUSTIN 25 
มลิลกิรัม 

Oncotec Pharma 
Produktion GMBH, Dessao-
Roblau เยอรมัน 

1C 15142/63(N) 3 กรกฎาคม 
2558 

ปลด SMP: 27 
สงิหาคม 2563 

RIBOMUSTIN 100 
มลิลกิรัม 

Oncotec Pharma 
Produktion GMBH, Dessao-
Roblau เยอรมัน 

1C 15143/63(N) 3 กรกฎาคม 
2558 

ปลด SMP: 27 
สงิหาคม 2563 

 

วนัทีแ่กไ้ขเอกสารก ากบัยาลา่สดุ 

3 พฤษภาคม 2567 (ROW RL V.6,2-JUN-2022) 

 

น าเขา้โดย  

บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จ ากดั กรงุเทพฯ ประเทศไทย 

หากตอ้งการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีส่งสยัเกดิจากการใชย้า กรณุาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล 
aepqcjacth@its.jnj.com 

หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัผลติภัณฑ ์กรณุาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล 
medinfosea@its.jnj.com 

 




