
 

1 

 

KEYTRUDA                                            S-CCDS-MK3475-IV-072024 
 

                                                           02-WMU-MK3475-TH-PI-IV-B000000733 
RCN000026314-TH, RCN000026556-TH, RCN000026604-TH, RCN000027242-TH 
 

1. ชือ่ผลติภณัฑ ์   

KEYTRUDA® (คียท์รูดา) 

 

2. ชือ่และความแรงของตวัยาสำคญั  

เพมโบรลิซูแมบ (pembrolizumab) 25 มิลลกิรัมต่อมลิลิลิตร  

 

3.       ลกัษณะของผลติภณัฑ ์ 

สารละลายใสถงึขุ่นเล็กนอ้ย ไม่มีสีถึงสีเหลอืงอ่อน 

 

4. เภสชัพลศาสตรแ์ละเภสชัจลนศาสตร ์ 

4.1 คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์ 

4.1.1 กลุม่การรกัษา  

KEYTRUDA (เพมโบรลิซูแมบ) เป็นยาต้านมะเรง็รปูแบบแอนตบิอดีทีไ่ด้จากกลุ่มเซลลท์ี่เกิดจากเซลล์เดียว 

(monoclonal antibody) 

 

4.1.2 กลไกการออกฤทธิข์องยา  

PD-1 เปน็ immune-checkpoint receptor ที่กำหนดการทำงานของเซลล์เม็ดเลือดขาวลิมโฟไซต์ ชนิดที ใน

เนื้อเยื่อสว่นปลาย โดย PD-1 pathway ซึ่งเป็นจดุทีค่อยควบคมุภูมคิุ้มกันอาจจะถูกจับได้โดยเซลล์มะเร็ง ทำให้เกิด

การยับยัง้การเฝ้าระวังของระบบภูมคิุ้มกันจากเซลล์ ที ที่มฤีทธิ์ (active T cell) KEYTRUDA เปน็แอนตบิอดทีี่มี

ความสามารถในการจบักับ PD-1 สูง ซึ่งสามารถขัดขวางการจบัของลิแกนด์ใน PD-1 pathway ไดท้ั้งสองตัว คอื 

PD-L1 และ PD-L2 ทีพ่บในเซลลท์ี่ทำหนา้ที่นำเสนอแอนติเจน (Antigen presenting cell) หรอืบนเซลล์มะเร็ง 

KEYTRUDA ยับยั้งการจบักนัระหว่าง PD-1 receptor กับลิแกนด์ของมนั ทำให้กระตุน้การทำงานของลมิโฟไซต์ 

ชนิดที ที่เปน็พิษต่อเซลล์ โดยเฉพาะต่อเซลล์มะเรง็ในภาวะแวดลอ้ม จลุภาคของเซลลม์ะเร็ง และกระตุ้นระบบ

ภูมิคุม้กันในการต่อต้านมะเรง็ 
 

ฤทธิ์ในการยบัยั้งการสร้างเสน้เลือดใหมข่อง lenvatinib (multi-TKI) เมื่อใชร้่วมกบัยาเพมโบรลซิูแมบ (anti-PD-1) 

ที่มีฤทธิ์กระตุน้ภูมิคุม้กัน ส่งผลให้สภาวะแวดลอ้มของเซลล์มะเร็ง (tumor microenvironment) ถูกกระตุ้นดว้ย T-cell 

เพิ่มขึ้นเพื่อชว่ยให้ร่างกายเอาชนะการดื้อยาในผู้ปว่ยทีไ่ม่ตอบสนองตอ่การรักษาหรอืมีโรคลุกลามขึน้ภายหลังโรค

สงบจากการรักษาด้วยภูมคิุ้มกนับำบัด (immunotherapy) และอาจชว่ยใหต้อบสนองต่อเซลล์มะเร็งดีขึ้นเมื่อเทียบกับ 

การรักษาด้วยยาชนิดใดชนดิหนึ่งเพียงตวัเดียว 
 

จากการศึกษาในสัตวท์ดลองโดยใช้โมเดลหนู murine (murine models) แสดงให้เห็นว่าการยบัยัง้ PD-1 ร่วมกับ 

TKI สามารถเพิม่ฤทธิ์ในการยบัยั้งเซลล์มะเร็งเมื่อเทียบกับการใหย้าชนิดใดชนิดหนึง่เพียงตัวเดียว 

 

4.1.3  เภสชัพลศาสตร์  

จากแบบจำลองเพื่อใช้ในการวเิคราะห์ถึงประสิทธผิลและความปลอดภัยของเพมโบรลซิูแมบ แสดงในรปูแบบของ

ความสัมพนัธ์ ระหว่างปริมาณยาที่ไดร้บักับขนาดยาที่ให้ (dose/exposure relationships) พบว่าไม่มคีวามแตกต่าง

อย่างมีนัยสำคญั ทางคลนิิกในด้านประสทิธผิลและความปลอดภัยระหว่างขนาดยา 200 มิลลิกรัมหรือ 2 มิลลิกรัมต่อ

กิโลกรัม ทุก 3 สัปดาห์ หรือ ขนาดยา 400 มลิลิกรัม ทุก 6 สปัดาห ์
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ในเลือดส่วนปลายของผู้ปว่ยทีไ่ด้รบั KEYTRUDA ในขนาด 2 มิลลิกรัมต่อกิโลกรมั ทกุ 3 สัปดาห์ หรือขนาด 

10 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ทุก 2 สัปดาห์ หรอื 3 สัปดาห์ พบว่ารอ้ยละของเซลลท์ี CD4+ และ CD8+ ทีถู่กกระตุ้น 

(กล่าวคอืมี HLA-DR+) มีเพิ่มขึ้นหลังจากให้การรักษาครบทุกขนาดยาและครบทุกตารางการรักษา โดยไม่ทำให้

จำนวนลิมโฟไซต์ชนดิทีในกระแสเลือดเพิ่มข้ึน 

 

4.2 เภสชัจลนศาสตร์  

มีการศึกษาเภสชัจลนศาสตร์ของเพมโบรลิซูแมบในผูป้ว่ยที่เป็นมะเรง็ชนดิตา่งๆ จำนวน 2993 คน ซึ่งได้รบัยาใน

ขนาด 1 ถึง 10 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ทุก 2 สัปดาห์ หรือขนาด 2 ถึง 10 มิลลิกรัมตอ่กิโลกรัม ทุก 3 สัปดาห์ หรือขนาด 

200 มิลลิกรัม ทุก 3 สปัดาห ์พบวา่ไม่มคีวามแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางคลินิกในเภสชัจลนศาสตร์ของเพมโบรลซิู

แมบในขอ้บ่งใช้ต่างๆ 

 

4.2.1 การดดูซมึยา  

ให ้KEYTRUDA โดยการฉดีเข้าหลอดเลือดดำ ดังนั้นจงึมชีีวปริมาณออกฤทธิ์ทันทีและสมบูรณ ์

 

4.2.2 การกระจายยา 

เพมโบรลิซูแมบมีการกระจายยานอกหลอดเลือดอย่างจำกัด เช่นเดียวกับปริมาตรการกระจายตัวของยาทีร่ะดบัยา

คงที่มีนอ้ย (ประมาณ 6.0 ลิตร สัมประสิทธิค์วามแปรปรวน 20%) ตามทีค่าดไว้สำหรับแอนติบอดี ยาเพมโบรลซิูแมบ

ไม่จับกบัโปรตนีในพลาสมาในลักษณะจำเพาะเจาะจง 

 

4.2.3 การเปลีย่นแปลงยา  

เพมโบรลิซูแมบถูกแคแทบอไลซ์ผ่านวิถีทางที่ไม่จำเพาะเจาะจง กระบวนการเผาผลาญ (metabolism) ไม่ได้มีส่วน

ในการกำจัดยาให้หมดไป 

 

4.2.4 การกำจดัยา  

ค่าสัมประสิทธิค์วามแปรปรวน (CV%) ของการกำจดัยาเพมโบรลซิูแมบมคี่าลดลงประมาณ 23% [ค่าเฉลี่ย 

geometric 195 มิลลิลติรตอ่วัน (40%)] หลังจากถึงระดบัการเปลี่ยนแปลงสงูสุดทีส่ภาวะระดบัยาคงที่เมื่อ

เปรียบเทียบกับการให้ยาครัง้แรก (252 มิลลิลติรตอ่วัน [สัมประสทิธิค์วามแปรปรวน 37%]) การลดลงของการกำจัด

ยาต่อเวลา ถูกพิจารณาวา่ไมม่ีความสำคญัทางคลินิก คา่ geometric mean (% สัมประสทิธิ์ความแปรปรวน) สำหรบั

ค่าครึง่ชีวติในการกำจัดยา (t ½) คอื 22 วัน (สัมประสิทธิค์วามแปรปรวน 32%)  

 

ระดบัความเข้มข้นของยาเพมโบรลซิูแมบจะถึงสภาวะคงที่หลงัจากให้ยาไปแล้ว 16 สปัดาห ์ โดยการให้ยาซ้ำทุก 3 

สัปดาห์ และพบวา่ยามีการสะสมทัว่ร่างกายประมาณ 2.1 เท่า ระดบัความเข้มข้นของยาสูงสุด (Cmax), ระดบัความ

เข้มข้นของยาต่ำสุด (Cmin) และพื้นที่ใต้กราฟระหว่างความเข้มข้นของยาในพลาสมาและเวลาที่สภาวะคงที่ (AUCss) 

ของยาเพมโบรลิซูแมบ จะเพิม่ขึ้นอยา่งเปน็สดัส่วนตามขนาดยา เมื่อให้ยาในขนาดระหวา่ง 2 ถึง 10 มิลลิกรัมตอ่

กิโลกรัม ทุก 3 สัปดาห์  

 

4.2.5 ประชากรกลุม่พเิศษ  

ผลของความแปรปรวนตา่งๆ ต่อเภสัชจลนศาสตรข์องยาเพมโบรลิซูแมบได้ถูกประเมินในการวิเคราะห์เภสัช

จลนศาสตร์ ในประชากร ปจัจัยดังต่อไปนีไ้ม่มีผลตอ่การกำจัดยาเพมโบรลิซูแมบอย่างมีนัยสำคัญทางคลินิก: อายุ 

(ช่วง 15 ถึง 94 ปี) เพศ เชือ้ชาติ การทำงานของไตบกพร่องชนิดเล็กนอ้ยหรือปานกลาง การทำงานของตบับกพรอ่ง
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ชนิดเล็กนอ้ยหรือปานกลาง และปริมาณเนือ้งอก ความสมัพันธ์ระหวา่งน้ำหนักตวัและการกำจัดยาสนับสนุนการใช้

ขนาดยา ไมว่่าจะเปน็แบบขนาดยาคงที่หรอืขนาดยาตามน้ำหนักตวั ระดบัความเข้มขน้ของยาเพมโบรลิซูแมบที่

ขนาดยาตามนำ้หนักตัว 2 มิลลิกรัมตอ่กิโลกรัม ทุก 3 สัปดาห์ ในผู้ปว่ยเดก็ (ช่วง 2 ถึง 17 ปี) เทียบเคยีงได้กับใน

ผู้ป่วยผู้ใหญท่ีไ่ด้รบัยาในขนาดเดียวกัน  

 

ผู้ป่วยที่มีการทำงานของไตบกพร่อง 

ผลของการทำงานของไตบกพร่องที่มีต่อการกำจัดยาเพมโบรลิซูแมบถูกประเมินโดยการวิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์

ในประชากรผู้ป่วยที่มีการทำงานของไตบกพร่องชนิดเล็กน้อย (ค่า GFR < 90 และ ≥60 มิลลิลิตรต่อนาทีต่อ 

1.73 ตารางเมตร ) หรือชนิดปานกลาง (ค่า GFR < 60 และ ≥30 มิลลิลิตรต่อนาทีต่อ 1.73 ตารางเมตร) เทียบกับ

ผู้ป่วยที่มีการทำงานของไตปกติ (ค่า GFR ≥90 มิลลิลิตรต่อนาทีต่อ 1.73 ตารางเมตร) พบว่าไม่มีความแตกต่างใน

การกำจัดยาเพมโบรลิซูแมบอย่างมีนัยสำคัญทางคลินิกระหว่างผู้ป่วยที่มีการทำงานของไตบกพร่องชนิดเล็กน้อย

หรือปานกลางและผู้ป่วยที่มีการทำงานของไตปกติ ทั้งนี้ยังไม่มีการศึกษายา KEYTRUDA ในผู้ป่วยที่มีการทำงาน

ของไตบกพร่องชนิดรุนแรง (ค่า GFR < 30 และ ≥15 มิลลิลิตรต่อนาทีต่อ 1.73 ตารางเมตร) [ดูหัวข้อ ขนาดยาที่

แนะนำและวิธีการใช้ยา (6.4)] 

 

ผู้ป่วยที่มีการทำงานของตบับกพร่อง 

ผลของการทำงานของตบับกพร่องทีม่ีต่อการกำจัดยาเพมโบรลิซูแมบถูกประเมินโดยการวิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์

ใน ประชากรผูป้่วยที่มีการทำงานของตบับกพร่องชนิดเล็กน้อย (ระดบับิลริูบนิรวม 1.0 ถึง 1.5 เท่าของค่าสงูสุดของ

ค่าปกติ หรือ AST มากกว่าค่าสูงสุดของคา่ปกติ) และชนดิปานกลาง (ระดบับิลิรบูินรวม > 1.5 ถึง 3 เท่าของค่าสงูสดุ

ของค่าปกติ และมีคา่ AST อยูร่ะดบัหนึ่ง) ตามที่ระบุในเกณฑ์นิยามการทำงานของตบับกพร่องที่กำหนดโดยสถาบัน

มะเร็งแห่งชาต ิ เทียบกับผูป้ว่ยที่มีการทำงานของตบัปกติ (ระดบับลิิรบูินรวมและ AST ≤คา่สูงสดุของค่าปกติ) พบว่า

ไม่มีความแตกต่างในการกำจดัยาเพมโบรลซิแูมบอยา่งมนีัยสำคญัทางคลนิกิระหวา่งผูป้่วยที่มีการทำงานของตบั

บกพรอ่งชนิดเล็กน้อยหรือชนดิปานกลาง และผู้ปว่ยที่มีการทำงานของตับปกติ ทัง้นี้ยงัไมม่ีการศึกษา KEYTRUDA 

ในผู้ปว่ยทีม่ีการทำงานของตบับกพรอ่งชนิดรุนแรง (ระดับบิลิรบูินรวม > 3 เท่าของค่าสงูสุดของค่าปกติ และมคี่า 

AST อยู่ระดับหนึ่ง) [ดูหวัข้อ ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการใช้ยา (6.5)]  

 

5. ขอ้บง่ใช ้ 

มะเร็งผิวหนงัเมลาโนมา 

KEYTRUDA™(เพมโบรลิซแูมบ) มีขอ้บ่งใช้สำหรบัรักษาผู้ป่วยที่เปน็มะเร็งผิวหนังเมลาโนมาที่ไม่สามารถผ่าตัดได้

หรืออยู่ใน ระยะแพร่กระจาย 

 

KEYTRUDA มีข้อบ่งใชส้ำหรับการรักษาเสริม (adjuvant treatment) ในผู้ป่วยผู้ใหญ่และเด็กอายตุั้งแต ่12 ขึ้นไป

ที่เป็นมะเรง็ผิวหนังเมลาโนมาระยะที่ IIB ระยะที่ IIC หรอื ระยะที่ III ที่ได้รบัการผ่าตัดออกทั้งหมด 

มะเร็งปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็ก (Non-Small Cell Lung Carcinoma) 

KEYTRUDA เมื่อใชร้่วมกบัยาเคมบีำบัด เพมิเทรกเซด และแพลทินัม มีข้อบง่ใชส้ำหรบัการรักษาเป็นแผนแรกใน

ผู้ป่วยที่เปน็มะเร็งปอดชนดิไมใ่ช่เซลล์เล็ก (NSCLC) แบบ non-squamous ที่อยู่ในระยะแพร่กระจาย และไม่พบการ

กลายพันธ์ุของยีน EGFR หรอื ALK ในเซลล์มะเรง็ 

 

KEYTRUDA เมื่อใชร้่วมกบัคาร์โบพลาติน และพาคลิแท็กเซล หรือ nab-paclitaxel มีข้อบ่งใช้สำหรับการรักษาเป็น

แผนแรกในผูป้ว่ยที่เป็นมะเร็งปอดชนดิไม่ใชเ่ซลล์เล็ก (NSCLC) แบบ squamous ทีอ่ยูใ่นระยะแพร่กระจาย 
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KEYTRUDA เมื่อใช้เป็นยาเดีย่ว มีข้อบ่งใช้สำหรบัการรักษาเป็นแผนแรกในผู้ปว่ยที่เป็นมะเร็งปอดชนิดไม่ใช่เซลล์

เล็ก (NSCLC) ที่อยูใ่นระยะลุกลามเฉพาะที่หรอืระยะแพร่กระจาย ที่ได้รบัการตรวจดว้ยวิธทีีไ่ด้รบัการตรวจสอบแล้ว 

พบวา่มี PD-L1 ปรากฏอยูบ่นเซลล์มะเร็ง ≥1% tumor proportion score (TPS) และไม่พบการกลายพนัธุ์ของยนี 

EGFR หรอื ALK ในเซลล์มะเร็ง 

 

KEYTRUDA เมือ่ใช้เปน็ยาเดี่ยว มีขอ้บ่งใช้สำหรับรกัษาผู้ป่วยที่เปน็มะเรง็ปอดชนดิไม่ใช่เซลล์เลก็ระยะรุนแรง 

(Advanced NSCLC) ที่ได้รบัการตรวจดว้ยวิธีที่ไดร้บัการตรวจสอบแลว้ พบวา่มี PD-L1 ปรากฎอยู่บนเซลล์มะเร็ง

ของผูป้่วย ≥1% TPS และผูป้่วยที่ไดร้บัการรักษาด้วยยาเคมบีำบัดกลุ่มแพลทินมั สำหรบัในกลุ่มผู้ปว่ยที่มีการกลาย

พันธุ์ของยีน EGFR หรอื ALK ในเซลล์มะเร็ง ควรไดร้บัการรักษาการกลายพนัธุ์ของยนีเหล่านี้ก่อนได้รบั 

KEYTRUDA  

 

KEYTRUDA มีข้อบ่งใชส้ำหรับรักษาผูป้่วยที่เป็นมะเรง็ปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็ก ระยะที่ II ระยะที่ IIIA หรือ ระยะที ่

IIIB (T3-4N2) ที่สามารถผ่าตัดได้ โดยใหร้่วมกบัยาเคมีบำบัดกลุ่มแพลทนิัม สำหรบัเปน็การรักษาเสรมิก่อนการ

ผ่าตัด (neoadjuvant treatment) และจากนัน้ให้เป็นยาเดี่ยวต่อสำหรับเป็นการรักษาเสริมหลังการผา่ตัด (adjuvant 

treatment) 

 

KEYTRUDA เมื่อใช้เป็นยาเดีย่ว มีข้อบง่ใชส้ำหรบัการรักษาเสริม (adjuvant treatment) ในผู้ปว่ยที่เป็นมะเร็งปอด

ชนิดไม่ใช่เซลล์เล็กระยะที ่IB (ระยะ T2a กอ้นมะเรง็มีขนาด ≥4 เซนติเมตร), ระยะที ่II, หรือระยะที่ IIIA และไดร้ับ

การผ่าตัดออกทั้งหมด 

                              

มะเร็งศีรษะและคอ 

KEYTRUDA เมื่อใช้เปน็ยาเดี่ยว หรอืใช้รว่มกับยาเคมีบำบดัแพลทนิัม และ 5-ฟลอูอโรยรูาซลิ (5-FU) มีข้อบ่งใช้

สำหรบัการรักษาเป็นแผนแรกในผู้ปว่ยที่เปน็มะเรง็ที่ศีรษะและคอชนิด squamous cell (HNSCC) ทีก่ลับเป็นซ้ำที่

อยู่ในระยะแพรก่ระจายหรอืไมส่ามารถผ่าตัดได้   

 

KEYTRUDA เมื่อใช้เป็นยาเดี่ยว มีข้อบ่งใช้สำหรับรักษาผู้ปว่ยที่เป็นมะเร็งทีศ่ีรษะและคอชนิด squamous cell 

(HNSCC) ทีก่ลับเป็นซ้ำทีอ่ยู่ในระยะแพร่กระจายหรอืไมส่ามารถผ่าตัดได ้ ซึ่งมีการกำเรบิของโรคในชว่งที่ไดร้ับ

การรักษาหรอืหลังไดร้ับ การรักษาดว้ยยาเคมีบำบัดกลุ่มแพลทินัม 

 

มะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดฮอดจ์กิน (Classical Hodgkin Lymphoma)  

KEYTRUDA มีข้อบ่งใชส้ำหรับรักษาผูป้่วยเด็กและผู้ใหญ่ทีเ่ป็นมะเร็งตอ่มน้ำเหลืองชนดิฮอดจ์กิน (cHL) ที่กลับเป็น

ซ้ำหรอืดือ้ตอ่การรักษา 

 

มะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดบีเซลล์ตำแหนง่เมดแิอสตินมัชนดิปฐมภูมิ (Primary Mediastinal B-Cell Lymphoma) 

KEYTRUDA มีข้อบ่งใชใ้นการรักษาผูป้่วยเด็กและผู้ใหญ่ที่เป็นมะเร็งต่อมนำ้เหลืองชนิดบีเซลล์ตำแหน่งเมดิแอส 

ตินัมชนดิปฐมภูมิท่ีด้ือต่อการรักษา (refractory primary mediastinal B-cell lymphoma (PMBCL)) หรอืผู้ทีม่ีการ

กลับเป็นซ้ำ หลงัจากไดร้บัการรักษามาก่อน 2 แผนการรักษาหรือมากกว่า  

 

มะเร็งเย่ือบุผิวทางเดินปัสสาวะ (Urothelial Carcinoma) 

KEYTRUDA เมื่อใชร้่วมกบัยาเอ็นฟอรท์ูแมบ วีโดทิน (enfortumab vedotin) มีข้อบ่งใช้สำหรบัรักษาผู้ป่วยที่เปน็

มะเร็งเย่ือบุผิวทางเดินปัสสาวะระยะลุกลามเฉพาะที่หรือระยะแพร่กระจาย  
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KEYTRUDA เมื่อใช้เป็นยาเดี่ยว มีข้อบง่ใช้สำหรบัรักษาผู้ปว่ยที่เป็นมะเร็งเย่ือบุผิวทางเดินปัสสาวะระยะลุกลาม

เฉพาะที่ หรือระยะแพร่กระจายที่ไม่เข้าเกณฑ์ในการรักษาด้วยยาเคมีบำบดักลุ่มซิสพลาตนิ และผูป้่วยทีม่ี PD-L1 

ปรากฎอยู่บนมะเร็งอยู่ ≥ 10 ด้วยวิธีการประเมินแบบ Combined Positive Score (CPS) ตามที่ได้มีการตรวจสอบ

แล้ว หรอืใช้สำหรบัรักษาผู้ปว่ยทีไ่ม่เข้าเกณฑ์ในการรักษาด้วยยาเคมบีำบัดกลุ่มแพลทินมัโดยไมค่ำนงึถึงการ

ปรากฏของ PD-L1 

 

KEYTRUDA เมื่อใช้เป็นยาเดี่ยว มีข้อบง่ใช้สำหรบัรักษาผู้ปว่ยที่เป็นมะเร็งเย่ือบุผิวทางเดินปัสสาวะระยะลุกลาม

เฉพาะที่ หรอืระยะแพร่กระจาย ที่เคยไดร้ับการรักษาด้วยยาเคมีบำบดักลุ่มแพลทินมั 

 

KEYTRUDA  เมื่อใช้เปน็ยาเดี่ยว มีข้อบ่งใชส้ำหรบัรักษาผูป้่วยที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยภูมคิุ้มกนับำบัดบซีีจี 

Bacillus Calmette-Guerin (BCG) ผูท้ี่มคีวามเสี่ยงสูงตอ่การเกิดมะเรง็กระเพาะปัสสาวะ ที่ยังไม่มีการลกุลามไปยงั

ชั้นกล้ามเนือ้ (non-muscle invasive bladder cancer (NMIBC)) ซึง่เปน็มะเร็งระยะตน้ ๆ  (Carcinoma in situ) โดย

มีหรือไม่มี papillary tumors ในผู้ที่ไม่สามารถรบัการรักษาด้วยวิธีผ่าตัดได้ 

 

มะเร็งกระเพาะอาหาร (Gastric Cancer) 

KEYTRUDA เมื่อใชร้่วมกบัยาเคมีบำบดักลุ่มฟลูออโรไพริมิดีนและกลุ่มแพลทินัม มีขอ้บง่ใชส้ำหรบัการรักษาเป็น

แผนแรก ในผู้ป่วยที่เปน็มะเรง็กระเพาะอาหาร หรอืมะเร็งที่รอยตอ่ระหวา่งหลอดอาหาร (GEJ) และมะเร็งกระเพาะ

อาหาร ชนิดอะดีโนคาร์ซิโนมา ที่มีผลการตรวจเฮอรท์ูเป็นลบ (HER2-negative) ระยะลุกลามเฉพาะที่ ทีไ่ม่สามารถ

ผ่าตัดได้หรอือยู่ในระยะแพร่กระจาย 

KEYTRUDA เมื่อใช้ร่วมกับยา trastuzumab, ยาเคมีบำบัดกลุ่มฟลูออโรไพริมิดีนและกลุ่มแพลทินัม มีข้อบ่งใช้

สำหรับการรักษาเป็นแผนแรกในผู้ป่วยที่เป็นมะเร็งกระเพาะอาหาร หรือมะเร็งที่รอยต่อระหว่างหลอดอาหาร (GEJ) 

และมะเร็งกระเพาะอาหารชนิดอะดีโนคาร์ซิโนมา ที่มีผลการตรวจเฮอร์ทูเป็นบวก (HER2-positive) ระยะลุกลาม

เฉพาะที่ ที่ไม่สามารถผ่าตัดได้ หรืออยู่ในระยะแพร่กระจาย และประเมิน Combined Positive Score (CPS) มี 

PD-L1 ≥ 1 

 

มะเร็งหลอดอาหาร (Esophageal Cancer) 

KEYTRUDA เมื่อใช้ร่วมกับยาเคมีบำบัดกลุ่ม platinum และ fluoropyrimidine based chemotherapy มีข้อบ่งใช้

สำหรับการรักษาเป็นแผนแรกในผู้ป่วยที่เป็นมะเร็งหลอดอาหารหรือบริเวณรอยต่อระหว่างหลอดอาหารและ

กระเพาะอาหาร (esophagus or gastroesophageal junction) ระยะลุกลามเฉพาะที่ที่ไม่สามารถผ่าตัดได้หรือ

ระยะแพร่กระจาย 

 

KEYTRUDA  เมื่อใช้เปน็ยาเดี่ยว มีขอ้บง่ใชส้ำหรบัรักษาผูป้่วยที่เปน็มะเรง็หลอดอาหารระยะลุกลามเฉพาะที่ที่กลบั

เป็นซำ้ หรือระยะแพร่กระจายที่มี PD-L1 ปรากฏบนเซลลม์ะเร็ง ≥10 ดว้ยวธิีการประเมนิแบบ Combined Positive 

Score (CPS) ตามที่ได้มีการตรวจสอบแลว้   และสำหรบัผูท้ี่ไดร้ับการรักษาด้วยยาทีอ่อกฤทธิ์ต่อระบบทั่วร่างกาย 

(systemic therapy) มากอ่น 1 แผนการรักษา 

 

KEYTRUDA เมื่อใช้เปน็ยาเดี่ยว มีข้อบ่งใช้สำหรบัรักษาผู้ป่วยที่เปน็มะเร็งหลอดอาหารระยะลุกลามเฉพาะทีท่ี่กลับ

เป็นซำ้ หรือระยะแพร่กระจายที่ไดร้ับการรักษาด้วยยาทีอ่อกฤทธิ์ต่อระบบทั่วร่างกาย (systemic therapy) มากอ่น 2 

แผนการรักษาหรือมากกว่า      
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มะเร็งที่มี Microsatellite Instability สูง (MSI-H Cancer) 

KEYTRUDA มีข้อบ่งใชส้ำหรับรักษาผูป้่วยผู้ใหญ่และเด็กที่เป็นมะเรง็ระยะลุกลามที่ตรวจพบ MSI สูง (MSI-H) หรอื

ผู้ป่วยที่มภีาวะบกพรอ่งของยนีที่มีหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องและซ่อมแซมความผดิปกติในระหวา่งการสังเคราะห์

สาย ดีเอ็นเอ (dMMR) ตามวธิีที่ได้รบัการตรวจสอบแล้ว ที่มกีารลุกลามมากขึ้นภายหลังการรักษาก่อนหนา้นี้ และไม่

มีทางเลือกอื่นในการรักษาทีน่า่พอใจ 

 

มะเร็งลำไส้  (Colorectal Cancer)  

KEYTRUDA  มีข้อบ่งใชส้ำหรับการรักษาเปน็แผนแรกในผูป้่วยที่เปน็มะเรง็ลำไส ้(CRC) ที่ตรวจพบ MSI สูง (MSI-

H) หรอื dMMR  ตามวิธทีี่ไดร้ับการตรวจสอบแล้ว  ที่ไม่สามารถผ่าตดัไดห้รืออยู่ในระยะแพร่กระจาย 

 

มะเร็งตับ (Hepatocellular Carcinoma) 

KEYTRUDA  มีข้อบ่งใชส้ำหรบัรักษาผูป้่วยมะเรง็ตบั (HCC) ที่เคยได้รบัการรักษาด้วยยา anti-angiogenic 

tyrosine kinase inhibitor (TKI) หรือได้รบัยาเคมีบำบัดสตูรที่มอีอกซาลิพลาตนิ (oxaliplatin-based 

chemotherapy) 

 

มะเร็งทอ่นำ้ดี (Biliary Tract Carcinoma) 

KEYTRUDA เมื่อใช้ร่วมกับยา gemcitabine and cisplatin มีข้อบ่งใช้สำหรับการรักษาผู้ป่วยที่เป็นมะเร็งท่อน้ำดี 

(BTC) ระยะลุกลามเฉพาะที่ที่ไม่สามารถผ่าตัดได้หรือระยะแพร่กระจาย 

 

มะเร็งปากมดลกู (Cervical Cancer)  

KEYTRUDA เมื่อใช้รว่มกบัยาเคมีและรังสบีำบัด (CRT) มีข้อบ่งใช้สำหรบัรักษาผูป้ว่ยมะเร็งปากมดลูกที่มคีวาม

เสี่ยงสูงและอยูใ่นระยะลุกลามเฉพาะที ่

KEYTRUDA เมื่อใชร้่วมกบัยาเคมบีำบัดโดยมีหรือไม่มีการให้ยา bevacizumab มีขอ้บง่ใชส้ำหรบัรักษาผู้ปว่ยที่

เป็นมะเร็งปากมดลูกที่มีการคงอยู่ของโรค กลับเปน็ซ้ำหรอืระยะแพร่กระจาย 

 

KEYTRUDA เมื่อใช้เปน็ยาเดี่ยว มขี้อบง่ใชส้ำหรบัรักษาผูป้ว่ยทีเ่ป็นมะเร็งปากมดลูกที่กลบัเปน็ซ้ำหรือระยะ

แพร่กระจาย ทีม่ี PD-L1 ปรากฏบนเซลล์มะเร็ง ≥1 ดว้ยวิธกีารประเมนิแบบ Combined Positive Score (CPS) 

ตามที่ได้มีการตรวจสอบแลว้ และมีการกำเรบิของโรคในขณะทีร่ักษาหรือหลังไดร้ับการรกัษาด้วยยาเคมบีำบัด 

 

มะเร็งเนื้อเย่ือไต (Renal Cell Carcinoma)  

KEYTRUDA  เมื่อใช้ร่วมกับยา axitinib มีข้อบ่งใช้สำหรับการรักษาเป็นแผนแรกในผู้ป่วยที่เป็นมะเร็งเนื้อเยื่อไต

ระยะลุกลาม (RCC)  

 

KEYTRUDA เมื่อใชร้่วมกบัยา lenvatinib มีข้อบ่งใชส้ำหรับการรักษาเปน็แผนแรกในผูป้่วยที่เปน็มะเรง็เนื้อเย่ือไต

ระยะลุกลาม (RCC) 

 

KEYTRUDA เมื่อใช้เปน็ยาเดี่ยว มีขอ้บง่ใช้สำหรบัการรกัษาเสริม (adjuvant treatment) ในผูป้ว่ยที่เป็นมะเรง็

เนื้อเยื่อไต (RCC) ทีม่ีความเสี่ยงในการกลบัเป็นซ้ำคอ่นขา้งสงูหรอืสงูหลงัจากผ่าตดัไตออก หรอืหลังจากผ่าตัดไต

ออกร่วมกบัผ่าตัด มะเรง็ทีม่ีการแพร่กระจาย 
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มะเร็งเย่ือบุโพรงมดลูก (Endometrial Carcinoma) 

KEYTRUDA ใช้ร่วมกับยาเคมีบำบัดและตามด้วยยา Keytruda ตัวเดียว มีข้อบ่งใช้สำหรับรักษาผู้ป่วยที่เป็นมะเร็ง

เย่ือบุโพรงมดลูกระยะลุกลามหรือกลับมาเป็นซ้ำ 

KEYTRUDA เมื่อใช้ร่วมกับยา lenvatinib มีข้อบ่งใช้สำหรับรักษาผู้ป่วยที่เป็นมะเร็งเย่ือบุโพรงมดลูกระยะลุกลาม ที่

มีการกำเริบของโรคหลังจากได้รับการรักษาด้วยยาที่ออกฤทธิ์ต่อระบบทั่วร่างกาย (systemic therapy) ในทุก

สถานการณ์และไม่สามารถรับการผ่าตัดเพื่อการรักษา (Curative surgery) หรือไม่สามารถรับรังสีรักษา 

 

KEYTRUDA เมื่อใช้เปน็ยาเดี่ยว มีข้อบ่งใช้สำหรบัรักษาผู้ป่วยที่เปน็มะเร็งเย่ือบุโพรงมดลูกระยะลุกลามที่ตรวจพบ 

MSI สูง (MSI-H) หรอื dMMR ตามวิธทีี่ไดร้บัการตรวจสอบแล้ว  ที่มีการกำเริบของโรคหลงัจากไดร้บัการรักษา ด้วย

ยาทีอ่อกฤทธิ์ตอ่ระบบทั่วร่างกาย (systemic therapy) ในทกุสถานการณ์และไม่สามารถรบัการผา่ตัดเพือ่การรักษา 

(Curative surgery) หรือไม่สามารถรับรังสีรกัษา 

 

มะเร็งที่มีการกลายพันธุข์องยนีพันธุกรรมสงู Tumor Mutational Burden-High Cancer (TMB-H) 

KEYTRUDA มีข้อบ่งใชใ้นการรักษาผู้ปว่ยเด็กและผู้ใหญ่ทีเ่ป็นมะเร็งที่มีการกลายพนัธุ์ของยนีพันธุกรรมสูง (TMB-

H) โดยไม่สามารถผ่าตัดได้หรืออยู่ในระยะแพร่กระจาย  ดว้ยวิธีการประเมินมะเร็งที่มีลักษณะเปน็ก้อน solid tumor 

[≥10 mutations/megabase (mut/Mb)]  ตามที่ได้มีการตรวจสอบแลว้ ในผู้ที่มีการกำเริบของโรค หลงัจากไดร้บั

การรักษากอ่นหน้าหรอืหลงัจากได้รบัการรักษามะเรง็แบบทางเลือกแลว้ไดผ้ลไม่น่าพอใจ 

  

มะเร็งเตา้นมชนิด Triple-Negative Breast Cancer 

KEYTRUDA มีข้อบ่งใชส้ำหรับรักษาผูป้่วยมะเร็งเตา้นมชนิด triple negative breast cancer (TNBC) ระยะเริ่มแรก 

ที่มีความเสี่ยงของการกลับเป็นซ้ำสูง  โดยใช้ร่วมกับการให้ยาเคมีบำบัดก่อนการผ่าตัด  (neoadjuvant treatment) 

ภายหลงัการผา่ตัดใหใ้ช้เป็นยาเดี่ยวอย่างต่อเนื่องสำหรับเป็นการรักษาเสริม (adjuvant treatment) 

 

KEYTRUDA เมื่อใชร้่วมกบัยาเคมบีำบัด มีขอ้บง่ใชส้ำหรบัรักษาผู้ปว่ยมะเร็งเต้านมชนดิ TNBC [เซลลม์ะเร็งไม่มี

ตัวรบัทั้ง 3 ตัว ได้แก่ estrogen receptor, progesterone receptor และ human epidermal growth factor 

receptor 2 (HER2)] ระยะลุกลามเฉพาะทีท่ี่กลับเป็นซ้ำและไม่สามารถผา่ตัดได้หรือระยะแพร่กระจาย ที่มี PD-L1 

ปรากฏบนเซลล์มะเรง็ ≥10 ดว้ยวิธีการประเมินแบบ Combined Positive Score (CPS) ตามที่ได้มีการตรวจสอบ

แล้ว 

 

6.      ขนาดยาทีแ่นะนำและวธิกีารใชย้า  

6.1 ทัว่ไป  

การเลอืกผูป้ว่ย 

หากมีการระบุขอ้บง่ใชท้ี่เฉพาะเจาะจง การเลือกผู้ปว่ยสำหรบัการรักษาดว้ยยา KEYTRUDA ขึ้นอยู่กับการแสดงผล

บวกของ PD-L1, ขนาดและการลุกลามของก้อนมะเรง็ (tumor status) สำหรับมะเรง็ทีม่ี Microsatellite Instability 

สูง (MSI-H Cancer) หรอื dMMR ขนาดและการลุกลามของกอ้นมะเร็ง (tumor status) สำหรบัมะเร็งทีม่ีการกลาย

พันธุ์ของยีนพนัธุกรรมสงู (TMB-H) [ดูหัวขอ้ ข้อบ่งใช้ (5)]  

 

การตรวจ PD-L1 ควรทำการตรวจประเมนิโดยใช้ PD-L1 IHC 22C3 pharmDx™ kit หรอืที่เทียบเท่า สำหรับมะเร็ง

กระเพาะอาหารในผูป้่วยที่ไดร้ับการรักษามาก่อน 2 แผนการรักษาหรอืมากกว่า หากตรวจไม่พบการแสดงออกของ 

PD-L1 ในตัวอย่างที่มีเก็บไว้ ขอให้ตัดชิ้นเนือ้มะเร็งสำหรบัตรวจ PD-L1 หากสามารถทำได้   
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ทั้งนี้ควรมีการประเมินระยะของมะเรง็ MSI-H หรอื MMR ด้วยวิธทีี่ไดร้บัการตรวจสอบแล้ว 

 

ขนาดและการลุกลามของก้อนมะเรง็ (tumor status) สำหรับมะเรง็ TMB-H ควรไดร้ับการประเมินวิเคราะห์โดยใช้

ชุดตรวจ FoundationOne® CDx หรือวิธทีี่เทยีบเท่า 

 

เนื่องจากอาจมกีารกลายพนัธุ์ของ dMMR ในหน่วยยอ่ย และ MSI เกิดขึ้นในเนือ้งอกสมองกลิโอมาชนิด high grade 

ในระหวา่งที่ไดร้ับยา temozolomide  ดงันั้นแนะนำใหท้ดสอบสาร TMB-H, MSI-H และ dMMR ในสิ่งสง่ตรวจต่างๆ

ที่ไดร้ับมาตั้งแต่ต้น ก่อนเริม่ให้ยาเคมบีำบัด temozolomide ในผู้ป่วยเนื้องอกสมองกลิโอมาชนิด high grade      

 

ขนาดยาทีแ่นะนำ 
 

KEYTRUDA ให้โดยการหยดเข้าหลอดเลือดดำเปน็เวลานาน 30 นาที  

 

ขนาดยา KEYTRUDA (เลอืกขนาดยาอย่างใดอย่างหนึ่ง) ที่แนะนำในผูใ้หญ่สำหรบั มะเร็งศีรษะและคอ มะเรง็ตอ่ม

น้ำเหลืองชนดิฮอดจ์กิน มะเร็งตอ่มนำ้เหลืองชนิดบีเซลล์ตำแหน่งเมดิแอสตินัมชนดิปฐมภมูิ มะเรง็เยื่อบผุิวทางเดิน

ปัสสาวะ มะเร็งกระเพาะอาหาร มะเรง็ทีม่ี MSI สูง มะเร็งหลอดอาหาร มะเร็งตบั มะเรง็เนื้อเย่ือไต มะเรง็ปากมดลูก 

มะเร็งเย่ือบุโพรงมดลูก มะเร็งลำไส้ มะเร็งที่มีการกลายพนัธุ์ของยนีพันธุกรรมสูง มะเร็งเต้านมชนดิ Triple Negative 

Breast Cancer มะเรง็ปอดชนดิทีไ่ม่ใช่เซลล์เล็กที่ยงัไม่เคยไดร้ับการรักษา หรอืสำหรบัเปน็การรักษาเสริม 

(adjuvant treatment) ในผูป้่วยที่เป็นมะเรง็ผวิหนังเมลาโนมา  คือ  

• 200 มิลลิกรมั ทุก 3 สัปดาห์ หรือ  

• 400 มิลลิกรมั ทุก 6 สัปดาห์   

ขนาดยา KEYTRUDA ที่แนะนำในผู้ใหญ่สำหรับมะเรง็ผิวหนังเมลาโนมาหรือมะเรง็ปอดชนิดทีไ่ม่ใช่เซลล์เล็ก ที่เคย

ได้รบัการรักษา คอื 2 มิลลิกรัมต่อกิโลกรมั ทุก 3 สัปดาห์  

 

สำหรบัใชร้่วมกับยาอื่น โปรดอ่านเอกสารกำกับยาสำหรบัยาที่ใชร้่วมในการรักษา เมื่อบริหารยา KEYTRUDA ซึง่

เป็นสว่นหนึง่ของการรักษารว่มกับยาเคมีบำบดัทางหลอดเลอืดดำ ควรให้ยา KEYTRUDA เป็นลำดบัแรก 

 

สำหรบัผูป้่วยมะเร็งเย่ือบุผวิทางเดินปัสสาวะทีไ่ด้รบัการรักษาด้วยยา KEYTRUDA รว่มกบั enfortumab vedotin 

ควรให้ยา KEYTRUDA หลังยา enfortumab vedotin เมื่อต้องให้ยาในวนัเดียวกัน  

 

สำหรบัผูป้่วยมะเร็งเย่ือบุผวิทางเดินปัสสาวะทีไ่ด้รบัการรักษาด้วยยา KEYTRUDA รว่มกบั enfortumab vedotin 

ขนาดยาเริ่มต้นของ enfortumab vedotin ที่แนะนำคอื 1.25 มิลลิกรัม/กิโลกรัม (สูงสุดไม่เกิน 125 มิลลิกรมั สำหรับ

ผู้ป่วยที่มีนำ้หนกัตั้งแต่ 100 กิโลกรัมขึ้นไป) โดยให้เปน็สารละลายสำหรับฉีดเข้าหลอดเลอืดดำ ในวนัที ่ 1 และ 8 

ของรอบการรักษา 21 วัน จนกว่าจะมีการกำเรบิของโรคหรอืเกิดพิษที่ไมส่ามารถทนได ้

 

สำหรบัผูป้่วยมะเร็งเนือ้เยือ่ไตที่ไดร้ับการรักษาด้วยยา KEYTRUDA ร่วมกับ axitinib โปรดอ่านเอกสารกำกับยา

สำหรบัขนาดยาของ axitinib เมื่อใชร้่วมกบัยา KEYTRUDA ควรพิจารณาเพิ่มขนาดยา anxitinib ให้สงูกว่าขนาด

ยาเริ่มต้นที่ 5 มลิลิกรัม โดยใหทุ้ก 6 สัปดาห์ หรือนานกว่านัน้  

 

ผู้ป่วยมะเร็งเยื่อบุโพรงมดลูกและผู้ป่วยมะเร็งเนื้อเยื่อไต ที่ได้รับการรักษาด้วยยา KEYTRUDA ร่วมกับ lenvatinib 

ขนาดยาเริ่มต้นของ lenvatinib ที่แนะนำคือ 20 มิลลิกรัมโดยการรับประทานวันละ 1 ครั้งจนกว่ามีการกำเริบของ

โรคหรือเกิดพิษที่ไม่สามารถทนได้   
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ผู้ป่วยควรไดร้บัการรักษาดว้ย KEYTRUDA จนกวา่จะมกีารกำเรบิของโรคหรอืเกิดพษิที่ไม่สามารถทนได้ โดยพบ

การตอบสนองที่ไม่ได้เป็นไปตามรปูแบบปกติ (Atypical response) (กล่าวคอื ขนาดเนือ้งอกโตขึน้ชัว่คราวในตอน

เริ่มต้น หรอืมีรอยโรคใหม่ขนาดเล็กเกิดขึ้นภายในชว่งเดอืนแรกๆ แต่ขนาดเนื้องอกเล็กลงในเวลาตอ่มา)  ผู้ป่วยที่มี

อาการทางคลินกิคงที่และมีหลกัฐานเบื้องต้นทีแ่สดงถึงการกำเริบของโรค ควรไดร้ับการรกัษาจนกวา่จะได้รบัการ

ยืนยันวา่มีการกำเริบของโรคจริง 

 

สำหรับใช้เป็นการรักษาเสริมของมะเร็งผิวหนังเมลาโนมา มะเร็งปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็ก (NSCLC) หรือมะเร็ง

เนื้อเยื่อไต  ควรให้ยา KEYTRUDA เป็นระยะเวลานานถึงหนึ่งปี หรือจนกว่าจะมีการกลับเป็นซ้ำ หรือเกิดพิษที่ไม่

สามารถทนได้ 

 

สำหรบัการรักษาก่อนทำการผ่าตัดและภายหลังการผา่ตัด (neoadjuvant and adjuvant treatment) ในผู้ป่วยมะเร็ง

ปอดชนดิไม่ใชเ่ซลล์เล็ก ที่สามารถผ่าตดัได้ ผู้ปว่ยควรไดร้ับการรกัษาก่อนทำการผ่าตัด โดยการให้ยา 

KEYTRUDA ร่วมกบัยาเคมีบำบัด เปน็ระยะเวลา 12 สปัดาห์ หรือจนกว่าจะมีการกำเรบิของโรค จนหมดโอกาสทำ

การผ่าตัดหรอืเกิดพิษที่ไมส่ามารถทนได้ แลว้ตามดว้ยการรกัษาหลังผ่าตดั โดยให้ยา KEYTRUDA แบบยาเดี่ยว 

เป็นระยะเวลา 39 สัปดาห์ หรอืจนกว่าจะมีการกลับเป็นซำ้ หรือเกิดพิษที่ไมส่ามารถทนได้   

 

สำหรบัการรักษาก่อนทำการผ่าตัดและภายหลังการผา่ตัด (neoadjuvant and adjuvant treatment) ในผู้ป่วยมะเร็ง

เต้านมชนดิ triple negative breast cancer (TNBC) ระยะเริ่มแรกที่มคีวามเสี่ยงของการกลับเป็นซ้ำสูง  ผู้ป่วยควร

ได้รบัการรักษาก่อนทำการผ่าตัดโดยการใหย้า KEYTRUDA ขนาด 200 มิลลิกรัมทุก 3 สัปดาห์จำนวน 8 ครัง้ หรือ 

400 มิลลิกรัมทกุ 6 สัปดาห์จำนวน 4 ครั้ง รว่มกับยาเคมีบำบดั  หรือจนกวา่จะมีการกำเรบิของโรคจนหมดโอกาสทำ

การผ่าตัด หรอืเกิดพิษที่ไม่สามารถทนได้  ตามดว้ยการรกัษาหลังผ่าตดัโดยให้ยา KEYTRUDA แบบยาเดี่ยวใน

ขนาด 200 มิลลิกรัมทุก 3 สปัดาห์จำนวน 9 ครัง้ หรอื 400 มิลลิกรัมทุก 6 สัปดาห์จำนวน  5 ครั้ง หรือจนกว่าจะมีการ

กลับเป็นซ้ำ หรอืเกิดพิษที่ไม่สามารถทนได้  ผู้ป่วยที่มีการกำเริบของโรคจนหมดโอกาสทำการผ่าตดัหรอืเกิดพิษที่ไม่

สามารถทนได ้ที่เกิดจากยา KEYTRUDA ซึง่ให้รว่มกับยาเคมบีำบัดก่อนทำการผ่าตดั  ไม่ควรไดร้บัการรักษาดว้ย

ยา KEYTRUDA แบบยาเดี่ยวภายหลงัผ่าตดั 

 

การปรบัขนาดยา  

ไม่มีคำแนะนำสำหรบัการลดขนาดยา KEYTRUDA   ข้อปฏบิัติในกรณีเกิดอาการไม่พงึประสงคจ์ากการใช้ยา โดย

ระงับการใช้ยาหรือหยดุใช้ยา KEYTRUDA แสดงในตารางที่ 1   
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ตารางที ่1: การปรบัขยาดยาทีแ่นะนำ [ดหูวัขอ้ คำเตอืนและขอ้ควรระวงั (8)] 

 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์ ระดบัความรนุแรง การปรบัขยาดยา 

ปอดอักเสบที่เกิดผ่านระบบภูมคิุ้มกัน ปานกลาง (ระดบั 2) ระงับการใช้ยา จนกระทั่ง

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์

ทุเลาลงถึงระดบั 0-1* 

รุนแรงหรอืเปน็อันตรายถึงชีวติ 

(ระดบั 3 หรอื 4) หรอื เกิดการ

กลับเป็นซ้ำในระดบัปานกลาง 

(ระดบั 2) 

หยุดใช้ยาอย่างถาวร 

ลำไส้ใหญ่อักเสบที่เกิดผ่านระบบภูมคิุ้มกัน ปานกลางถึงรุนแรง (ระดับ 2 

หรือ 3) 

ระงับการใช้ยา จนกระทั่ง

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์

ทุเลาลงถึงระดบั 0-1* 

เป็นอนัตรายถึงชีวิต (ระดับ 4) 

หรือ เกิดการกลับเปน็ซ้ำในระดับ

รุนแรง (ระดบั 3) 

หยุดใช้ยาอย่างถาวร 

ไตอักเสบที่เกิดผ่านระบบภูมคิุม้กัน ปานกลาง (ระดบั 2) ระงับการใช้ยา จนกระทั่ง

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์

ทุเลาลงถึงระดบั 0-1* 

รุนแรงหรอืเปน็อันตรายถึงชีวติ 

(ระดบั 3 หรอื 4) 

หยุดใช้ยาอย่างถาวร 

ความผิดปกติของระบบตอ่มไรท้่อที่เกิดผ่าน

ระบบภูมคิุ้มกัน 

รุนแรงหรอืเปน็อันตรายถึงชีวติ 

(ระดบั 3 หรอื 4) 

ระงับการใช้ยา จนกระทั่ง

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์

ทุเลาลงถึงระดบั 0-1* 

 

สำหรบัผูป้่วยทีม่ีความ

ผิดปกติของระบบต่อมไรท้่อ

ที่เกิดผ่านระบบภูมิคุม้กันใน

ระดบัรุนแรง (ระดบั 3) หรอื

เป็นอนัตรายถึงชีวิต (ระดับ 

4) ทีค่วามผิดปกติทุเลาลง

จนถึงระดบั 2 หรือตำ่กว่า

และสามารถควบคมุอาการ

ได้ด้วยฮอร์โมนทดแทน

อาจพิจารณาให้ใช้ยา 

KEYTRUDA ต่อไปได้  

ตับอักเสบที่เกิดผ่านระบบภูมคิุม้กัน/ไม่เป็น

โรคมะเร็งตบั 

 

 

 

 

สำหรบัการเพิม่ขึ้นของเอนไซม์ตับในผู้ปว่ย

มะเร็งเนื้อเย่ือไตที่ไดร้บัการรกัษาร่วมกบัยา 

axitinib โปรดดูแนวทางการปรบัขนาดยา

ด้านลา่งตาราง   

Aspartate aminotransferase 

(AST) หรอื alanine 

aminotransferase (ALT) >3 

ถึง 5 เท่าของคา่สูงสดุของค่า

ปกติ หรอืบิลริบูนิรวม >1.5 ถึง 3 

เท่าของค่าสงูสดุของค่าปกต ิ

ระงับการใช้ยา จนกระทั่ง

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์

ทุเลาลงถึงระดบั 0-1* 
 

AST หรือ ALT >5 เท่าของ

ค่าสงูสุดของคา่ปกติ หรอืบิลริบูนิ

รวม >3 เท่าของค่าสูงสุดของคา่

ปกติ  

หยุดใช้ยาอย่างถาวร 
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ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์ ระดบัความรนุแรง การปรบัขยาดยา 

สำหรบัผูป้่วยทีม่ีการแพร่กระจาย

ไปสู่ตบัที่เริ่มการรักษาด้วยค่า 

AST หรือ ALT ที่เพิ่มอยู่ในระดับ

ปานกลาง (ระดบั 2) หากค่า 

AST หรือ ALT เพิ่มขึ้น ≥50% 

เมื่อเทียบกับค่าเริ่มต้นและเป็น

เวลานาน ≥1 สปัดาห ์

หยุดใช้ยาอย่างถาวร 

ตับอักเสบที่เกิดผ่านระบบภูมคิุม้กัน/เป็น

โรคมะเร็งตบั 

 

AST หรือ ALT ที่แรกรบั <2 เท่า

ของค่าสงูสดุของค่าปกติ และ

เพิ่มขึ้น ≥5 เทา่ของค่าสงูสดุของ

ค่าปกต;ิ AST หรือ ALT ที่คา่

เริ่มต้น ≥2 เท่าของค่าสงูสดุของ

ค่าปกติ และเพิม่ขึ้น >3 เทา่ของ

ค่าเริ่มต้น หรอื ค่า AST หรอื 

ALT >500 U/L โดยไม่ขึ้นกบัค่า

เริ่มต้น  

 

บิลิรบูินรวมทีค่า่เริ่มต้น 

<1.5 มิลลิกรัม/เดซิลิตร และ

เพิ่มขึ้น >2 มิลลิกรัม/เดซิลิตร;  

บิลิรบูินรวมทีค่า่เริ่มต้น ≥1.5 

มิลลิกรัม/เดซิลติร และเพิ่มขึน้ ≥2 

เท่าของค่าเริ่มต้น หรือบิลริบูนิ

รวม >3.0 มิลลกิรัม/เดซิลิตร โดย

ไม่ขึ้นกับค่าเริม่ต้น 

ระงับการใช้ยา จนกระทั่ง

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์

ทุเลาลงถึงระดบั 0-1* 

ALT >20 เทา่ของค่าสงูสดุของ

ค่าปกต;ิ Child Pugh score ≥9 

คะแนน; เลือดออกในระบบ

ทางเดินอาหารจากภาวะความดัน

ของระบบหลอดเลือดportal 

สูงขึ้น; ทอ้งมาน หรือ โรคสมอง 

(encephalopathy) 

หยุดใช้ยาอย่างถาวร 

ปฏิกริิยาทางผวิหนังที่เกิดผ่านระบบภูมิคุม้กัน 

หรือ Stevens-Johnson syndrome (SJS) 

หรือ toxic epidermal necrolysis (TEN) 

ปฏิกริิยาทางผวิหนังชนิดรุนแรง 

(ระดบั 3) หรอืสงสัยว่าเปน็ SJS 

หรือ TEN 

ระงับการใช้ยา จนกระทั่ง

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์

ทุเลาลงถึงระดบั 0-1* 

ปฏิกริิยาทางผวิหนังชนิดรุนแรง 

(ระดบั 4) หรอืยืนยันวา่เป็น SJS 

หรือ TEN 

หยุดใช้ยาอย่างถาวร 

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงคท์ี่เกิดผา่นระบบ

ภูมิคุม้กันอื่นๆ 

ขึ้นกับความรุนแรงและชนดิของ

ปฏิกริิยา (ระดบั 2 หรอื 3) 

ระงับการใช้ยา จนกระทั่ง

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์

ทุเลาลงถึงระดบั 0-1* 
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ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์ ระดบัความรนุแรง การปรบัขยาดยา 

กล้ามเนื้อหวัใจอักเสบรุนแรงหรือ

เป็นอนัตรายถึงชีวิต (ระดับ 3 

หรือ 4) สมองอกัเสบ หรือ กลุ่ม

อาการ Guillain-Barré 

หยุดใช้ยาอย่างถาวร 

เป็นอนัตรายถึงชีวิต (ระดับ 4) 

หรือ  เกิดการกลับเปน็ซ้ำใน

ระดบัรุนแรง (ระดบั 3) 

หยุดใช้ยาอย่างถาวร 

ปฏิกริิยาที่สัมพนัธ์กับการหยดยาเข้าหลอด

เลือดดำ   

รุนแรงหรอืเปน็อันตรายถึงชีวติ 

(ระดบั 3 หรอื 4) 

หยุดใช้ยาอย่างถาวร 

หมายเหตุ: ระดบัความรุนแรงของภาวะความเป็นพิษใช้เกณฑ์นิยามสำหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท์ีพ่บบ่อยที่

กำหนดโดยสถาบันมะเรง็แห่งชาติ (NCI-CTCAE เวอรช์ัน 4) 

* ควรหยุดให้ยา KEYTRUDA อย่างถาวร หากขนาดยาคอรต์ิโคสเตียรอยดไ์ม่สามารถลดได้ถึง ≤10 มิลลกิรัม 

ของเพรดนโิซนหรอืขนาดต่อวันที่เทียบเท่ากนั ภายใน 12 สปัดาห์ หรอืภาวะความเป็นพิษที่เกิดจากการใช้ยา ไม่

สามารถทุเลาลงจนถึงระดบั 0-1 ภายใน 12 สปัดาห์หลังจากการให้ยา KEYTRUDA โดส๊สดุท้าย 

 

ในผู้ปว่ยมะเร็งต่อมนำ้เหลืองชนิดฮอดจ์กิน (cHL) หรือมะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดบีเซลล์ตำแหน่งเมดิแอสตนิมั 

ชนิดปฐมภูมทิี่ดือ้ตอ่การรักษา (PMBCL) ที่เกิดภาวะความเป็นพิษตอ่กระแสเลือดระดบั 4 ควรระงับการให้ยา 

KEYTRUDA จนกระทัง่ปฏิกริิยาไม่พงึประสงคท์ุเลาลงจนถงึระดบั 0-1 

 

ในผู้ปว่ยมะเร็งเนื้อเย่ือไตที่กำลงัรักษาด้วยยา KEYTRUDA ร่วมกบัยา axitinib: 

• หาก ALT หรือ AST ≥3 เท่าของค่าสูงสุดของค่าปกติ แต่ <10 เท่าของค่าสงูสุดของคา่ปกติ และบลิิรบูนิ

รวมไม่ ≥2 เท่าของค่าสงูสดุของค่าปกต ิระงบัการใช้ยาทั้ง KEYTRUDA และ axitinib จนกระทั่งปฏิกิรยิา

ไม่พึงประสงคท์เุลาลงถึงระดับ 0-1  พจิารณาให้การรักษา ดว้ยการใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์หลังจากการ

ฟื้นตัว  พิจารณาทดลองเริ่มให้ยาอีกครัง้ด้วยยาหนึ่งชนิด หรือ ทดลองให้ยาทัง้สองชนดิอีกครั้งแบบเปน็

ลำดบั (sequential rechallenge)  หากทดลองให้ยา axitinib อีกครัง้ ใหพ้ิจารณาลดขนาดยา axitinib 

ตามเอกสารกำกับยาของ axitinib 

• หาก ALT หรอื AST ≥10 เทา่ของค่าสูงสุดของค่าปกติ หรอื >3 เท่าของคา่สูงสดุของค่าปกติ ร่วมกับบิลิรู

บินรวม ≥2 เท่าของค่าสงูสดุของค่าปกต ิหยุดใช้ยา KEYTRUDA และ axitinib อย่างถาวร และพิจารณา

ให้การรักษาด้วยการใช้ยาคอรต์ิโคสเตียรอยด ์ 

 

เมื่อให้ยา KEYTRUDA ร่วมกับ lenvatinib ข้อปฏบิัตใินกรณีเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยระงับ

การใช้ยาหนึ่งชนิดหรือทั้งสองชนิด หรือลดขนาดยาหรอืหยุดยา lenvatinib ตามความเหมาะสม   ไม่มีคำแนะนำ

สำหรบัการลดขนาดยา KEYTRUDA    

 

คำแนะนำในการจัดการกบัอาการไม่พงึประสงคท์ี่เกิดจากยา lenvatinib ให้อ้างองิจากเอกสารกำกับยาของ 

lenvatinib  คำแนะนำในการลดขนาดยา lenvatinib เมื่อใช้เพื่อรักษามะเร็งเนือ้เยื่อไตและมะเร็งเยือ่บโุพรงมดลูก 

แสดงไว้ในตารางที ่2  สำหรบัข้อมูลเรือ่งค่ากลางของปรมิาณยาและระยะเวลาที่ไดร้ับยา lenvatinib ในข้อบง่ใช้

รักษามะเร็งเนือ้เย่ือไต โปรดดหูัวข้อ 12  [ดูหัวข้อ อาการไมพ่ึงประสงค์ (12)] 

ตารางที ่2 คำแนะนำในการลดขนาดยา lenvatinib ในการจดัการกบัอาการไมพ่งึประสงค ์
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ขอ้บง่ใช ้ ขนาดยาเริม่ตน้ 
การลดขนาดยา 

ครัง้แรก 

การลดขนาดยา 

ครัง้ทีส่อง 

การลดขนาดยา 

ครัง้ทีส่าม 

มะเร็งเนื้อเย่ือไต 

20 มิลลิกรัม 

โดยการรับประทาน 

วันละ 1 ครั้ง   

14 มิลลิกรัม  

วันละ 1 ครั้ง   

10 มิลลิกรัม  

วันละ 1 ครั้ง   

8 มิลลิกรัม  

วันละ 1 ครั้ง   

มะเร็งเย่ือบุโพรง

มดลูก 

20 มิลลิกรัม 

โดยการรับประทาน 

วันละ 1 ครั้ง   

14 มิลลิกรัม  

วันละ 1 ครั้ง   

10 มิลลิกรัม  

วันละ 1 ครั้ง   

8 มิลลิกรัม  

วันละ 1 ครั้ง   

 

การปรบัขนาดยา lenvatinib สำหรบัผูท้ีม่กีารทำงานของไตบกพรอ่งชนดิรนุแรง 

ขนาดยา lenvatinib ที่แนะนำสำหรบัผูป้่วยที่เป็นมะเรง็เนือ้เย่ือไตหรอืมะเรง็เยื่อบุโพรงมดลูกและมีการทำงาน ของ

ไตบกพร่องชนดิรุนแรง (มีคา่ creatinine clearance < 30 มิลลิลิตร/นาที จากการคำนวณด้วย Cockcroft-Gault 

equation โดยใช้น้ำหนักตัวของผูป้่วยในขณะทีพ่บแพทยห์รือขณะไดร้บัการตรวจ) คอื 10 มิลลิกรัมโดยการ

รับประทานวันละ 1 ครัง้  สำหรับขอ้มูลเพิ่มเติมเก่ียวกับความเป็นพิษตอ่ไตจากยา lenvatinib ให้อา้งอิงจากเอกสาร

กำกับยาของ lenvatinib 

 

การปรบัขนาดยา lenvatinib สำหรบัผูท้ีม่กีารทำงานของตบับกพรอ่งชนดิรนุแรง 

ขนาดยา lenvatinib ที่แนะนำสำหรบัผูป้่วยที่เป็นมะเรง็เนือ้เย่ือไตหรอืมะเรง็เยื่อบุโพรงมดลูกและมีการทำงาน ของ

ตับบกพรอ่งชนดิรุนแรง (การทำงานของตับอยู่ในระดับ Child-Pugh C) คอื 10 มิลลิกรัมโดยการรบัประทานวนัละ 1 

ครัง้  สำหรบัข้อมูลเพิ่มเติมเก่ียวกับความเป็นพิษต่อตบัจากยา lenvatinib ให้อา้งองิจากเอกสารกำกับยาของ 

lenvatinib 

 

การเตรยีมและวธิกีารใชย้า  

• เก็บให้พ้นแสง ห้ามแช่แข็ง ห้ามเขย่า 

• ทำให้ขวดยาฉดี KEYTRUDA มีอุณหภูมิเทา่กับอณุหภูมหิอ้ง 

• ก่อนเจอืจางยา สามารถนำขวดยาฉีดออกมาจากตู้เย็นได ้ (อุณหภูมิเทา่กับหรอืต่ำกว่า 25 องศาเซลเซียส) 

เป็นเวลานานถึง 24 ชั่วโมง  

• ควรตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยาฉดีด้วยตาเปลา่ก่อนนำยาไปใช ้ เพื่อให้แน่ใจวา่ไม่มอีนภุาคอืน่เจือปนหรือสี

เปลี่ยนไป KEYTRUDA เปน็สารละลายใสถึงขุ่นเล็กน้อย ไมม่ีสีถึงสีเหลอืงออ่น หากพบว่ามอีนภุาคอืน่เจือปน

ให้ทิ้งขวดยานัน้ 

• ดูด KEYTRUDA ในปริมาตรที่ตอ้งการจนถึง 4 มิลลิลิตร (100 มิลลิกรัม) และเติมลงในถุงสำหรบัให้ยาทาง

หลอดเลอืดดำ ซึ่งบรรจุสารละลาย 0.9% โซเดียมคลอไรด์ หรือ 5% กลูโคส (เด็กโทรส) เพื่อเตรียมสารละลาย

เจือจางทีม่ีความเข้มข้นสุดท้ายอยู่ในช่วง 1 ถึง 10 มิลลิกรมัต่อมิลลิลิตร ผสมสารละลายเจือจางโดยพลกิถุง

กลับไปมาเบาๆ 

• ห้ามแช่แข็งสารละลายสำหรบัหยดเข้าหลอดเลือดดำ 

• ผลิตภัณฑน์ี้ไมม่ีสารกันเสีย จึงควรใช้ผลิตภัณฑท์ี่เจอืจางแล้วทันที หากยังไม่ไดใ้ช้ในทันที อาจเก็บ

สารละลาย KEYTRUDA ที่เจอืจางแล้วไวท้ี่อณุหภูมิหอ้งได้เป็นเวลานาน 6 ชั่วโมง ทัง้นีอ้าจเก็บสารละลาย 

KEYTRUDA ที่เจือจางแล้วไว้ในตู้เย็น 2-8 องศาเซลเซียสได้ แต่เวลารวมทั้งหมดนบัตั้งแต่เจือจาง 

KEYTRUDA จนเสรจ็สิ้นการหยดยาเข้าหลอดเลอืดดำไมค่วรเกิน 96 ชัว่โมง หากแช่เย็น ให้นำขวดยาฉีด

และ/หรอืถุงสำหรับให้ยาทางหลอดเลอืดดำออกมาไว้ทีอุ่ณหภูมิหอ้งก่อนใช้ 
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• อาจเห็นอนภุาคโปรตนีกึ่งโปรง่แสงจนถึงสีขาวในสารละลายที่เจือจางแล้วให้สารละลายโดยการหยดเข้า

หลอดเลอืดดำ เป็นเวลานาน 30 นาที โดยการใช้ตวักรองทีม่ีมาพรอ้มกบัเวชภัณฑ์ หรอืทีใ่ส่เพิ่มเข้าไปซึง่มี

ขนาดรูพรนุ 0.2 ถึง 5 ไมโครเมตร จบักับโปรตีนนอ้ย ไม่มีสารก่อไข้และปราศจากเชือ้ 

• ห้ามให้รว่มกับยาอื่นโดยการใช้สายสำหรบัหยดยาอนัเดียวกนั 

• ทิ้งยาที่ไมไ่ด้ใช้ที่เหลอือยู่ในขวดยาฉีด 

 

6.2 ผูป้ว่ยเดก็  

สำหรบัมะเร็งผวิหนังเมลาโนมา  มะเรง็ตอ่มน้ำเหลืองชนดิฮอดจ์กิน มะเรง็ต่อมน้ำเหลอืงชนิดบีเซลล์ตำแหน่งเมดิแอ

สตินัม ชนิดปฐมภูมิ มะเร็งที่มี MSI-H หรอื dMMR และมะเรง็ที่มีการกลายพันธุ์ของยีนพนัธุกรรมสงู (TMB-H) ขนาด

ยาที่แนะนำของ KEYTRUDA ในผู้ป่วยเด็ก คือ 2 มิลลิกรัมต่อกิโลกรมั (ขนาดยาสูงสดุ 200 มิลลิกรัม) บริหารยาโดย

หยดเข้าหลอดเลือดดำนาน 30 นาที ทุก 3 สปัดาห์  

 

6.3 ผูป้ว่ยสงูอาย ุ 

ไม่พบรายงานความแตกต่างโดยรวมในดา้นความปลอดภัยหรือประสทิธิผลระหว่างผู้ปว่ยสูงอายุ (อายุตั้งแต่ 65 ปีขึน้

ไป) และผู้ปว่ยวัยหนุ่มสาว (อายุน้อยกว่า 65 ปี) จึงไม่จำเปน็ต้องปรบัขนาดยาในผูป้่วยกลุ่มนี ้

 

6.4 ผูป้ว่ยทีม่กีารทำงานของไตบกพรอ่ง  

ไม่จำเปน็ตอ้งปรับขนาดยาในผู้ป่วยที่มีการทำงานของไตบกพร่องระดบัเล็กน้อยหรือปานกลาง ทั้งนี้ยังไม่มี

การศึกษา KEYTRUDA ในผู้ป่วยที่มีการทำงานของไตบกพร่องชนิดรนุแรง 

 

6.5 ผูป้ว่ยทีม่กีารทำงานของตบับกพรอ่ง  

ไม่จำเปน็ตอ้งปรับขนาดยาในผู้ป่วยที่มีการทำงานของตบับกพร่องระดบัเลก็น้อยหรอืปานกลาง ทัง้นี้ยังไม่มีการศึกษา 

KEYTRUDA ในผู้ปว่ยทีม่ีการทำงานของตบับกพรอ่งชนิดรุนแรง 

 

วธิกีารใชย้า 

สำหรบัหยดเข้าหลอดเลอืดดำเท่านัน้ 

 

7. ขอ้หา้มใช ้ 

ไม่มี 

 

8. คำเตอืนและขอ้ควรระวงั  

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิผา่นระบบภมูคิุม้กนั 

มีปฏิกริิยาไมพ่งึประสงค์ที่เกิดผ่านระบบภูมคิุม้กัน รวมถึงกรณีที่เกิดรนุแรงและเป็นอันตรายถึงแก่ชวีิต เกิดขึ้นใน

ผู้ป่วยที่ไดร้บั KEYTRUDA ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท์ี่เกิดผ่านระบบภมูิคุ้มกันสามารถเกิดขึ้นได้หลงัจากหยุดการ

รักษาแล้ว ในการทดลองทางคลินิกพบวา่ปฏิกริิยาไม่พงึประสงคท์ี่เกิดผา่นระบบภูมคิุ้มกันส่วนใหญ่สามารถหายได้

และจัดการไดด้ว้ยการระงับการใช้ KEYTRUDA และใหก้ารรักษาด้วยการใช้ยาคอร์ตโิคสเตียรอยด์และ/หรอืการ

รักษาแบบประคับประคอง ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท์ี่เกิดผ่านระบบภูมิคุม้กันที่กระทบระบบรา่งกายมากกว่าหนึง่ 

สามารถเกิดไดใ้นคราวเดียวกนั 

 



 

 15   

 

สำหรบัปฏิกิรยิาไม่พึงประสงคท์ี่เกิดผ่านระบบภูมิคุม้กันที่สงสยั ควรมัน่ใจวา่มีการประเมินอย่างเพียงพอ เพื่อยืนยัน

สาเหตุของโรคหรือตดัสาเหตอุืน่ออก ขึ้นอยู่กบัความรนุแรงของปฏิกริิยาไม่พงึประสงค์ ให้ระงบัการใช้ 

KEYTRUDA และพิจารณาให้ใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ หากอาการดีขึ้นจนอยูใ่นระดบั 1 หรือน้อยกว่า ให้ค่อยๆเริ่ม

ลดขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ลงและลดขนาดยาลงตอ่เป็นเวลาอยา่งน้อย 1 เดือน ตามข้อมูลที่มอีย่างจำกัด ทีไ่ด้

จากการศึกษาทางคลนิิกในผูป้่วยที่ไมส่ามารถควบคมุปฏิกิรยิาไม่พึงประสงค์ที่เกิดผา่นระบบภูมคิุ้มกนัด้วยการใช้ยา 

คอร์ติโคสเตียรอยด์ ควรพิจารณาใช้ยากดภูมคิุ้มกันทั่วกายตวัอืน่ จะเริ่มใช้ KEYTRUDA อีกครั้งหากปฏกิิริยาไม่พงึ

ประสงค์ยงัคงอยู่ในระดบั 1 หรือน้อยกว่าโดยคอ่ยๆลดขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยดล์ง แต่ถ้ามีเหตุการณ์อื่นที่เปน็

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงคท์ี่รนุแรงเกิดข้ึนให้หยุดใช้ KEYTRUDA ถาวร [ดหูัวข้อ ขนาดยาที่แนะนำและวธิีการใช้ยา 

(6.1) และอาการไม่พึงประสงค ์(12.1)] 

 

ปอดอักเสบที่เกิดผ่านระบบภูมคิุ้มกัน  

พบรายงานการเกิดโรคปอดอักเสบ (รวมทัง้ผู้เสียชีวิต) ในผู้ปว่ยที่ได้รบั KEYTRUDA [ดูหวัข้อ อาการไมพ่ึงประสงค์ 

(12.1)] ควรเฝ้าสังเกตอาการแสดงและอาการของโรคปอดอักเสบ หากสงสัยวา่เป็นโรคปอดอักเสบใหป้ระเมินดว้ย

ภาพถ่ายรังสี และตัดสาเหตุอืน่ออก ให้ยาคอร์ตโิคสเตียรอยด์สำหรับโรคที่อยูใ่นระดบั 2 หรือมากกวา่ (ขนาดยา

เริ่มต้น คือ เพรดนโิซน 1-2 มิลลิกรัมตอ่กิโลกรัมตอ่วัน หรือเทียบเท่า และค่อยๆ ลดขนาดยาลงมา) ระงับการใช้ 

KEYTRUDA สำหรบัโรคปอดอักเสบระดบัปานกลาง (ระดบั 2) และหยุดใช้ KEYTRUDA อยา่งถาวรสำหรบัโรค

ปอดอักเสบระดบัรนุแรง (ระดบั 3) เป็นอนัตรายถึงชีวติ (ระดับ 4) หรอืเกิดการกลับเป็นซ้ำในระดบัปานกลาง (ระดบั 

2) [ดูหัวขอ้ ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการใช้ยา (6.1) และปฏกิิริยาไม่พงึประสงคท์ี่เกิดผ่านระบบภูมคิุ้มกันขา้งต้น] 

 

ลำไส้ใหญ่อักเสบที่เกิดผ่านระบบภูมคิุ้มกัน  

พบรายงานการเกิดลำไส้ใหญอ่ักเสบในผู้ปว่ยที่ไดร้ับ KEYTRUDA [ดูหวัข้อ อาการไม่พงึประสงค์ (12.1)] ควรเฝ้า

สังเกตอาการแสดงและอาการของโรคลำไส้ใหญ่อักเสบและตัดสาเหตอุื่นออก ให้ยาคอรต์ิโคสเตียรอยดส์ำหรบั โรค

ที่อยูใ่นระดบั 2 หรือมากกว่า (ขนาดยาเริ่มต้น คอื เพรดนโิซน 1-2 มิลลกิรัมต่อกิโลกรมัต่อวัน หรอืเทยีบเท่า และ

ค่อยๆ ลดขนาดยาลงมา) ระงบัการใช้ KEYTRUDA สำหรับโรคลำไส้ใหญ่อักเสบระดบัปานกลาง (ระดับ 2) หรือ

รุนแรง (ระดับ 3) และหยุดใช้ KEYTRUDA อย่างถาวรสำหรับโรคลำไส้ใหญ่อักเสบที่เป็นอันตรายถึงชีวติ (ระดบั 4) 

[ดูหัวข้อ ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการใช้ยา (6.1) และปฏิกิรยิาไม่พึงประสงค์ที่เกิดผา่นระบบภูมคิุ้มกนัข้างต้น] 

 

ตับอักเสบที่เกิดผ่านระบบภูมคิุม้กัน  

พบรายงานการเกิดตับอักเสบในผู้ปว่ยที่ได้รบั KEYTRUDA [ดูหัวข้อ อาการไม่พงึประสงค์ (12.1)] ควรเฝ้าสังเกต

การเปลี่ยนแปลงการทำงานของตับ (ตอนเริม่รักษา ระหวา่งการรักษาเปน็ระยะๆ และตามทีร่ะบบุนพืน้ฐานการ

ประเมินทางคลนิิก) และอาการของตบัอักเสบและตัดสาเหตอุื่นออก ให้ยาคอรต์ิโคสเตียรอยด ์(ขนาดยาเริ่มตน้ คือ เพ

รดนโิซน 0.5-1 มิลลิกรัมตอ่กิโลกรัมตอ่วัน [สำหรบัโรคที่อยูใ่นระดบั 2] และ 1-2 มิลลิกรัมต่อกิโลกรมัตอ่วัน [สำหรบั

โรคทีอ่ยู่ในระดบั 3 หรือมากกว่า] หรือเทียบเท่า และค่อยๆ ลดขนาดยาลงมา) และระงับหรือหยดุใช้ KEYTRUDA 

โดยพิจารณาจากความรนุแรงของการเพิ่มขึน้ของเอนไซมต์ับ [ดูหัวขอ้ ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการใชย้า (6.1) และ

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงคท์ี่เกิดผา่นระบบภูมคิุ้มกันข้างตน้] 

 

ไตอักเสบที่เกิดผ่านระบบภูมคิุม้กัน  

พบรายงานการเกิดไตอักเสบในผู้ปว่ยที่ได้รบั KEYTRUDA [ดูหัวข้อ อาการไม่พงึประสงค์ (12.1)] ควรเฝ้าสังเกต

การเปลี่ยนแปลงการทำงานของไตและตัดสาเหตุอื่นออก ให้ยาคอร์ตโิคสเตยีรอยด์สำหรับโรคทีอ่ยู่ในระดบั 2 หรอื
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มากกว่า (ขนาดยาเริ่มตน้ คือ เพรดนิโซน 1-2 มิลลิกรัมตอ่กโิลกรัมตอ่วนั หรือเทียบเท่า และคอ่ยๆ ลดขนาดยาลงมา) 

ระงับการใช้ KEYTRUDA สำหรบัโรคไตอักเสบระดบัปานกลาง (ระดับ 2) และหยุดใช้ KEYTRUDA อย่างถาวร

สำหรบัโรคไตอกัเสบระดบัรนุแรง (ระดบั 3) หรือเป็นอันตรายถึงชวีิต (ระดบั 4) [ดูหัวข้อ ขนาดยาทีแ่นะนำและ

วิธีการใช้ยา (6.1) และปฏิกริิยาไม่พึงประสงคท์ี่เกิดผ่านระบบภูมิคุม้กันข้างตน้] 

 

ความผิดปกติของระบบตอ่มไรท้่อที่เกิดผ่านระบบภูมคิุ้มกัน  

พบรายงานภาวะตอ่มหมวกไตบกพรอ่ง (ปฐมภูมิและทตุิยภมูิ) ในผูป้่วยที่ได้รบั KEYTRUDA  พบรายงานการเกิด

ภาวะตอ่มใตส้มองอักเสบในผูป้ว่ยที่ได้รบั KEYTRUDA [ดูหวัข้อ อาการไมพ่ึงประสงค์ (12.1)] ควรเฝ้าสังเกตอาการ

แสดงและอาการของภาวะตอ่มหมวกไตบกพรอ่ง และภาวะตอ่มใต้สมองอักเสบ (รวมถงึภาวะขาดฮอร์โมนจากต่อมใต้

สมอง) และตดัสาเหตุอืน่ออก ให้ยาคอรต์ิโคสเตียรอยด์เพื่อรักษาภาวะซึง่ เป็นผลให้ตอ่มหมวกไตทำงานไม่เพียงพอ 

และให้ฮอรโ์มนอื่นๆ ทดแทนตามที่มีขอ้บ่งใชท้างคลนิิก ระงบัการใช้ KEYTRUDA สำหรบัภาวะตอ่มใตส้มองอักเสบ

ระดบัปานกลาง (ระดับ 2) ระงบัหรือหยดุใช้ KEYTRUDA สำหรับภาวะต่อมหมวกไตบกพรอ่ง หรอืภาวะตอ่มใต้สมอง

อักเสบระดับรุนแรง (ระดบั 3) หรือเป็นอันตรายถึงชีวิต (ระดบั 4) [ดูหัวขอ้ ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการใช้ยา (6.1) 

และปฏิกิริยาไมพ่ึงประสงคท์ี่เกิดผ่านระบบภูมคิุ้มกันข้างต้น] 

 

พบรายงานการเกิดโรคเบาหวานชนดิที ่ 1 รวมถึงภาวะกรดเกินเนื่องจากสารคโีตนที่เกิดจากโรคเบาหวาน ในผู้ปว่ย

ที่ไดร้ับ KEYTRUDA [ดูหวัขอ้ อาการไม่พงึประสงค์ (12.1)] ควรเฝ้าสงัเกตภาวะนำ้ตาลในเลือดสงู หรอือาการแสดง

และอาการอื่นๆ ของโรคเบาหวาน ใหอ้ินซูลนิสำหรับโรคเบาหวานชนดิที่ 1 และระงบัการใช้ KEYTRUDA ในกรณี

ที่มีภาวะนำ้ตาลในเลือดสูงขัน้รนุแรงจนกวา่จะสามารถควบคมุการเผาผลาญได ้

 

พบรายงานความผิดปกติของตอ่มไทรอยด์ ซึ่งรวมถึงภาวะต่อมไทรอยดท์ำงานเกิน ภาวะไทรอยด์ฮอรโ์มนต่ำและ

ต่อมไทรอยดอ์กัเสบ ในผู้ป่วยที่ไดร้ับ KEYTRUDA และสามารถเกิดขึ้นไดต้ลอดเวลาระหว่างการรักษา ดังนัน้จึงควร

เฝ้าสังเกตการเปลี่ยนแปลงการทำงานของตอ่มไทรอยด์ (ตอนเริ่มรักษา ระหว่างการรักษาเป็นระยะๆ และขึ้นอยู่กับ

การประเมนิทางคลนิิก) และอาการและอาการแสดงทางคลนิิกของความผดิปกติของตอ่มไทรอยด์ ภาวะไทรอยด์

ฮอรโ์มนต่ำอาจรักษาไดด้้วยการให้ฮอร์โมนทดแทนโดยไมต่้องระงบัการรกัษาและไม่ตอ้งใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ 

ภาวะตอ่มไทรอยด์ทำงานเกินอาจรักษาได้ตามอาการ และระงบัหรอืหยุดใช้ KEYTRUDA สำหรบัภาวะตอ่มไทรอยด์

ทำงานเกินระดบัรนุแรง (ระดบั 3) หรอืเป็นอันตรายถึงชีวติ (ระดบั 4) [ดูหัวขอ้ ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการใช้ยา 

(6.1) อาการไมพ่ึงประสงค์ (12.1) และปฏิกริิยาไม่พึงประสงคท์ี่เกิดผ่านระบบภูมิคุม้กันข้างตน้] 

 

สำหรบัผูป้่วยที่เป็นโรคต่อมไรท้่อระดบัรุนแรง (ระดบั 3) หรอืเป็นอนัตรายถึงชีวิต (ระดบั 4) ที่มีอาการดีขึน้จนอยูใ่น

ระดบั 2 หรอืตำ่กว่า และไดร้บัการควบคุมด้วยฮอร์โมนทดแทน อาจพจิารณาให้ใช้ KEYTRUDA ตอ่ได ้

 

ปฏิกริิยาทางผวิหนังชนิดรุนแรง 

พบรายงานปฏกิิริยาทางผวิหนังชนิดรนุแรงที่เกิดผ่านระบบภูมิคุม้กันในผูป้ว่ยที่ได้รบัการรกัษาด้วย KEYTRUDA 

ให้ตรวจสอบผูป้่วยที่สงสัยวา่จะเกิดปฏิกิริยาทางผิวหนงัชนดิรุนแรงและตัดสาเหตุอืน่ๆ ออกไป การที่จะระงบัการใช้

หรือหยดุยา KEYTRUDA อย่างถาวรและให้ใช้คอรต์ิโคสเตียรอยด์นั้น ขึ้นอยู่กบัความรุนแรงของปฏกิิริยาไม่พงึ

ประสงค์ [ดูหวัข้อ ขนาดยาทีแ่นะนำและวิธีการใช้ยา (6.1)] 

 

พบรายงาน Stevens-Johnson syndrome (SJS) และ toxic epidermal necrolysis (TEN) ในผูป้ว่ยที่ได้รบั 

KEYTRUDA ซึ่งบางรายมีผลร้ายแรง  สำหรับสญัญาณหรอือาการของ SJS หรอื TEN ให้พิจารณาระงบัการใช้ 
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KEYTRUDA และส่งคนไข้ให้ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางประเมินและรักษา หากได้รบัการยนืยันวา่เป็น SJS หรือ TEN 

ให้หยุดยา KEYTRUDA อยา่งถาวร [ดูหัวขอ้ ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการใช้ยา (6.1)] 

  

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงคอ์ื่นๆ ทีเ่กิดผ่านระบบภมูิคุ้มกัน  

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงคอ์ื่นๆ ที่เกิดผ่านระบบภูมิคุม้กันและมนีัยสำคัญทางคลินิกดังตอ่ไปนี ้ พบรายงานการเกิดนอ้ย

กว่า 1% ของผูป้่วยที่ไดร้บัการรักษาด้วย KEYTRUDA ในการศึกษาคียโ์นต๊-001 คยี์โน๊ต-002 คีย์โน๊ต-006 และคีย์

โน๊ต-010: ผนังลูกตาชั้นกลางอักเสบ กล้ามเนื้ออักเสบ กลุ่มอาการ Guillain-Barré ตบัออ่นอักเสบ สมองอักเสบ โรค

ซาคอยด์ (sarcoidosis)    กลุ่มอาการกลา้มเนื้อออ่นแรง (myasthenic syndrome) /  โรคกล้ามเนือ้ออ่นแรง

(myasthenia gravis) รวมถึงอาการของกล้ามเนื้ออ่อนแรงทีแ่ย่ลง ไขสันหลังอักเสบ (myelitis) หลอดเลอืดอักเสบ

ภาวะตอ่มพาราไทรอยดท์ำงานมากกว่าปกติ (hypoparathyroidism) กระเพาะอาหารอักเสบ ภาวะโลหิตจางจากเม็ด

เลือดแดงแตก และเยื่อหุ้มหวัใจอักเสบ พบรายงานตอ่ไปนีจ้ากการศึกษาทางคลินิกอื่นๆ ของ KEYTRUDA หรอื 

ภายหลงัจำหนา่ยยาสูท่้องตลาด: กล้ามเนื้อหัวใจอักเสบ ท่อน้ำดอีักเสบแข็ง และภาวะขาดเอนไซม์จากตับอ่อน 

(exocrine pancreatic insufficiency)  

พบรายงานจากการศึกษาทางคลินิกหรือการใช้ภายหลังจำหน่ายสู่ท้องตลาดถึงกรณีปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่เกิด

ผ่านระบบภูมิคุ้มกัน ซึ่งพบรุนแรงบ้าง 

 

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงคท์ี่เกี่ยวกับการปลูกถ่ายอวัยวะ 

ภายหลงัจำหนา่ยยาสูท่้องตลาด พบรายงานการเกิด solid organ transplant rejection ในผูป้ว่ยที่ได้รบั 

KEYTRUDA การรักษาด้วย KEYTRUDA อาจเพิ่มความเสี่ยงของการเกิด solid organ transplant rejection ในผู้

ที่ไดร้ับการปลกูถ่ายอวัยวะ ควรพจิารณาประโยชน์ทีไ่ด้รบัจากการรักษาดว้ย KEYTRUDA และความเสี่ยงของการ

เกิด organ transplant rejection ทีอ่าจเกิดขึน้ในผูป้่วยเหลา่นี ้

 

มีรายงานการเกิด Graft-versus-host-disease (GVHD) แบบเฉียบพลัน รวมถึงการเกิด GVHD ทีท่ำให้ถึงแก่ชีวิต

หลังจากให้การรักษาดว้ยยา KEYTRUDA ในผู้ปว่ยทีม่ีประวัติการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนดิเม็ดเลือด ด้วยเซลล์ของ

ผู้อื่น (Allogeneic hematopoietic stem cell transplantation; HSCT) โดยผูป้่วยที่เคยประสบภาวะ GVHD 

หลังจากกระบวนการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิด อาจมคีวามเสีย่งต่อการเกิด GVHD เพิ่มขึน้ หลังจากรักษาด้วยยา 

KEYTRUDA  ควรพิจารณาถงึประโยชนท์ี่จะได้รบัจากการรกัษาด้วยยา KEYTRUDA เปรยีบเทียบกับความเสี่ยงตอ่

การเกิดภาวะ GVHD ในผู้ปว่ยที่มปีระวัติการปลูกถ่ายเซลลต์้นกำเนิดเม็ดเลือดด้วยเซลลข์องผูอ้ื่น 

 

การเพิม่ขึน้ของเอนไซมต์บัเมือ่ใหย้า KEYTRUDA รว่มกบั axitinib สำหรบัการรกัษามะเรง็เนือ้เยือ่ไต  

เมื่อให้ยา KEYTRUDA รว่มกบั axitinib มีความถี่ของรายงานการเพิ่มขึ้นของ ALT และ AST ระดบั 3 หรอื 4 สูงกว่า

ที่คาดการณ์ไวใ้นผู้ปว่ยมะเร็งเนื้อเย่ือไตระยะลุกลาม [ดูหัวขอ้ อาการไม่พงึประสงค์ (12.1)] ควรติดตามเอนไซม์ตบั

ก่อนเริ่มการรักษาและเป็นระยะตลอดชว่งการรักษา พิจารณาเพิ่มความถี่ในการติดตามระดบัเอนไซม์ตบัเมือ่เทียบกับ

การรักษาด้วยยาชนิดเดียว ปฏบิัติตามแนวทางการจดัการทางการแพทย์สำหรับยาทัง้สองชนิด [ดูหัวขอ้ ขนาดยาที่

แนะนำและวิธีการใช้ยา (6.1) และเอกสารกำกับยา axitinib] 

 

การให ้ KEYTRUDA รว่มกบัทาลโิดไมด ์ อนาลอ็กและเดก็ซซ์าเมทาโซน เพิ่มอตัราการตายในผูป้ว่ยโรคมะเรง็เม็ด

เลอืดขาวชนดิมยัอโีลมา (multiple myeloma)  
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การศึกษาทางคลินิกแบบสุ่ม 2 การศึกษา ในผู้ปว่ยโรคมะเร็งเม็ดเลอืดขาวชนิดมัยอโีลมา (multiple myeloma) ซึง่

ยังไม่มีขอ้บง่ใช้ในโรคนี้สำหรับแอนตบิอดียบัยั้ง PD-1 หรอื PD-L1 พบวา่ การให้ KEYTRUDA ร่วมกบัทาลิโดไมด ์

อนาล็อก และเด็กซ์ซาเมทาโซน ทำใหอ้ัตราการตายเพิม่ขึน้ จึงไม่แนะนำให้ใช้แอนติบอดียับยัง้ PD-1 หรือ PD-L1 

ร่วมกบัทาลิโดไมด์ อนาล็อก และเด็กซ์ซาเมทาโซน ในผู้ป่วยโรคมะเรง็เม็ดเลือดขาวชนิดมัยอีโลมา (multiple 

myeloma) นอกเหนือจากการทดลองทางคลนิิกแบบควบคุม 

 

ปฏกิริยิาทีส่มัพนัธก์บัการหยดยาเขา้หลอดเลอืดดำ  

พบรายงานการเกิดปฏิกริยาทีส่มัพันธ์กับการหยดยาเข้าหลอดเลือดดำทีรุ่นแรง รวมถึงภาวะภูมิไวเกินและ เกิดการ

แพ้ชนิดรุนแรง (anaphylaxis) ในผูป้่วย 6 (0.2%) จาก 2799 คน ที่ได้รบั KEYTRUDA ในการศึกษาคยี์โน๊ต-001 

คีย์โนต๊-002 คยี์โน๊ต-006 และคียโ์น๊ต-010 โดยหากเกิดปฏกิิริยาทีส่ัมพันธก์ับการหยดยาเข้าหลอดเลือดดำ ทีรุ่นแรง

แล้วให้หยุดหยดยาและหยดุใช้ KEYTRUDA อย่างถาวร [ดูหัวขอ้ ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการใช้ยา (6.1)] ส่วน

ผู้ป่วยที่เกิดปฏกิริยาทีส่ัมพันธก์ับการหยดยาเข้าหลอดเลือดดำชนดิเล็กน้อยหรือปานกลางอาจยังคงได้รบั 

KEYTRUDA ต่อไปภายใต้การติดตามอย่างใกล้ชิด ทัง้นีอ้าจพิจารณาให้ยาลดไข้และยาแก้แพ้ก่อนหยดยาได ้

 

9.  อนัตรกริยิากบัยาอืน่ๆ  

ยังไม่มีการศึกษาอนัตรกิรยิาระหว่าง KEYTRUDA กบัยาอืน่ในดา้นเภสัชจลนศาสตร์อยา่งเปน็ทางการ แต่เนื่องจาก

ยาเพมโบรลซิูแมบถูกกำจัดออกจากระบบไหลเวียนเลือดผ่านทางแคแทบอลิซึม (catabolism) จึงคาดว่าจะไม่มี

อันตรกิริยาระหว่างยาที่เก่ียวกบัแมแทบอลิซึม 

 

ควรหลีกเลี่ยงการใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์แบบออกฤทธิท์ั่วกายหรอืยากดภมูิคุ้มกันกอ่นเริม่ใช้ KEYTRUDA เพราะ

จะมีผลรบกวนเภสัชพลศาสตรแ์ละประสทิธิผลของ KEYTRUDA  อย่างไรก็ตามสามารถใช้ยาคอร์ติโคสเตีย รอยด์

แบบออกฤทธิ์ทัว่กายหรอืยากดภูมคิุ้มกันอื่นๆ ภายหลงัเริ่มใช้ KEYTRUDA เพื่อรักษาปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่เกิด

ผ่านระบบภูมคิุม้กันได้ [ดูหัวขอ้ คำเตอืนและข้อควรระวงั (8)]  ยาคอรต์ิโคสเตียรอยด์สามารถใช้เปน็ยาทีใ่ห้ก่อนการ

รักษา (premedication) เมื่อใช้ยา KEYTRUDA รว่มกับยาเคมบีำบัด เช่นเดียวกับการให้ยาต้านการอาเจียน เพื่อ

ป้องกัน และ/หรือบรรเทาอาการไม่พงึประสงค์จากยาเคมบีำบัด     

 

10.  การใชย้าในประชากรพเิศษ  

10.1  สตรมีคีรรภ ์ 

ยังไม่มีขอ้มูลการใช้ยาเพมโบรลิซูแมบในสตรีมีครรภ์ อีกทัง้ยังไมม่ีการศึกษาผลของยาเพมโบรลซิูแมบตอ่การ

สืบพนัธุ ์ในสัตว์ทดลอง แต่อยา่งไรก็ตามพบวา่มีการขัดขวางการส่งสัญญาณผ่านทางลิแกนด์ PD-L1 ในโมเดลหนทูี่

มีการตั้งทอ้งซึ่งทำลายความทนของลูกออ่นในทอ้งและมีผลทำให้เกิดการสญูเสียลูกออ่นในทอ้งเพิ่มขึน้ จากพื้นฐาน

กลไกการออกฤทธิ์ ผลเหล่านี้ชี้ให้เห็นความเสี่ยงว่าการใช้ KEYTRUDA ในระหว่างการตัง้ครรภอ์าจทำให้เกิด

อันตรายตอ่ทารกในครรภ์ รวมถึงเพิ่มอัตราการแทง้หรอือัตราตายคลอด (stillbirth) เปน็ทีท่ราบกันว่าอิมมูโนโกลบู

ลิน G4 ในคน (Human IgG4) ส่งผ่านทางรกและยาเพมโบรลิซูแมบเปน็อมิมูโนโกลบูลนิ G4 (IgG4) ตัวหนึ่ง ดังนัน้

จึงมคีวามเป็นไปไดท้ี่ยาเพมโบรลิซูแมบจะถูกส่งจากแมสู่่ทารกในครรภ์ที่กำลังพัฒนา จึงไม่แนะนำให้ใช้ 

KEYTRUDA ในระหวา่งตัง้ครรภ์ยกเว้นมปีระโยชน์ทางคลนิิกมากกว่าความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นตอ่ทารกในครรภ์ สตรี

วัยเจรญิพันธุค์วรใชว้ิธีการคุมกำเนิดที่มปีระสทิธิภาพในระหว่างการรักษาดว้ย KEYTRUDA และหลังได้รบั 

KEYTRUDA ครัง้สุดท้ายเป็นเวลาอยา่งน้อย 4 เดือน 

 

10.2  สตรรีะหวา่งใหน้มบตุร  



 

 19   

 

ยังไม่ทราบวา่ KEYTRUDA ถูกขับออกทางน้ำนมคนหรือไม่ แต่เนื่องจากมียาจำนวนมากถูกขับออกทางน้ำนมคน 

ดังนัน้การตดัสนิใจวา่จะหยุดให้นมบุตรหรอืหยุดใช้ KEYTRUDA หรอืไมน่ั้นควรพิจารณาถึงประโยชนข์องการให้

นมบุตรและ ประโยชน์ของการรักษาดว้ย KEYTRUDA ในสตร ี

 

10.3 การใชย้าในเดก็ 
 

ใน KEYNOTE-051 ที่มีผู้ปว่ยเด็ก  173 ราย (เด็กอายุ  6 เดือน ถึงอายนุ้อยกว่า 12 ปี  จำนวน  65 ราย เด็กโตอายุ 

12 ปี ถึง  17 ปี จำนวน  108 ราย) ที่เป็นมะเร็งผิวหนังเมลาโนมาระยะลุกลาม มะเร็งต่อมนำ้เหลือง หรอื มะเร็งชนิดที่

เป็นก้อนที่มี PD-L1 เป็นผลบวก ระยะลุกลาม มีการกลบัเปน็ซ้ำหรือดื้อต่อการรักษา ได้รบั KEYTRUDA ขนาด 2 

มิลลิกรัมตอ่กิโลกรัม ทุก 3 สัปดาห์ ค่ากลางของการรบัยาสำหรับผูป้่วยที่ไดร้ับ KEYTRUDA เท่ากับ  4 ครัง้ (ช่วง 1 

ถึง  52 ครั้ง) โดยมี 147 ราย (85%) ได้รบั KEYTRUDA มากกว่าหรอื เท่ากับ 2 ครั้ง ความเข้มข้นของยาเพมโบรลิซู

แมบในผูป้่วยเด็ก   เทียบเคียงได้กับความเขม้ข้นของยาที่พบในผูป้่วยผูใ้หญ่ที่ได้รบัยาในขนานเดียวกัน 2 มิลลิกรัม

ต่อกิโลกรมั ทุก 3 สัปดาห์    

 

รูปแบบความปลอดภัยในผูป้ว่ยเด็กเหมือนกับที่พบในผูป้่วยผูใ้หญ่ทีไ่ด้รบัการรักษาด้วยยาเพมโบรลซิูแมบ อาการไม่

พึงประสงค์ ทีพ่บบอ่ย (มีรายงานอย่างนอ้ย 20% ในผูป้่วยเดก็) คือ มไีข้ อาเจียน ปวดศรีษะ  ปวดทอ้ง โลหติจางและ

ไอ 

 

ประสทิธิผลสำหรับผูป้่วยเด็กที่เป็นมะเรง็ผิวหนังเมลาโนมา มะเรง็ตอ่มนำ้เหลืองชนิดฮอดจ์กิน มะเรง็ตอ่มนำ้เหลือง

ชนิดบีเซลล์ตำแหน่งแอสตินัมชนิดปฐมภูมิ มะเร็งที่มี MSI-H หรือ dMMR และมะเรง็ที่มีการกลายพันธุ์ของยีน

พันธุกรรมสูง (TMB-H) ประมาณการจากผลลัพธ์ในกลุ่มประชากรผู้ใหญ่ ที่ปว่ยดว้ยโรคดังกล่าว และสนับสนุนโดย

ข้อมูลจากการศึกษา KEYNOTE- 051 

 

11.  การใชใ้นสตรมีคีรรภแ์ละสตรรีะหวา่งใหน้มบตุร  

ดูหัวขอ้ 10.1 สตรมีคีรรภ ์และ 10.2 สตรรีะหวา่งใหน้มบตุร 

 

12.  อาการไมพ่งึประสงค ์

12.1 ประสบการณจ์ากการทดลองทางคลนิกิ  

ความปลอดภัยของ KEYTRUDA ไดร้บัการประเมนิในผูป้ว่ย 2799 ราย ในการศึกษาที่มีการควบคุมและไม่มีการ

ควบคุม ค่ากลางของระยะเวลาการรักษาเท่ากบั 4.2 เดอืน (ช่วง 1 วัน ถึง 30.4 เดือน) ซึง่มีผูป้่วย 1153 คน ได้รบัการ

รักษาเปน็เวลานานกวา่หรอืเทา่กับ 6 เดือน และผูป้่วย 600 คน ไดร้บัการรกัษาเป็นเวลานานกว่าหรอืเท่ากับ 1 ปี มี

การหยุดใช ้ KEYTRUDA จากการเกิดปฏิกริิยาไม่พงึประสงคท์ี่สัมพันธ์กับการรักษาใน 5% ของผูป้่วย ทั้งนี้พบ

รายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงที่สัมพนัธ์กับการรักษาจนถึง 90 วันหลงัไดร้ับยาครั้งสดุทา้ยเกิดขึ้นใน 

10% ของผูป้ว่ยที่ไดร้ับ KEYTRUDA ทีพ่บบ่อยที่สดุ คอื โรคปอดอักเสบ ลำไส้ใหญ่อักเสบ ทอ้งเสีย และไข ้

 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิผา่นระบบภมูคิุม้กนั [ดหูวัขอ้ คำเตอืนและขอ้ควรระวงั (8)]:  

รายงานการเกิดปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่เกิดผ่านระบบภูมิคุ้มกัน ซึ่งได้จากการศึกษาในผู้ป่วยที่เป็นมะเร็งผิวหนัง 

เมลาโนมา และมะเร็งปอดชนดิไม่ใช่เซลล์เลก็จำนวน 2799 คน พบว่าขอ้มูลความปลอดภัยในผูป้่วย ทีเ่ป็นมะเร็ง

ผิวหนังเมลาโนมาและมะเรง็ปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็กโดยทั่วไปนัน้คลา้ยกัน ตารางที่ 3 แสดงอตัราเกิดปฏกิิริยาไม่พงึ

ประสงคท์ี่เกิดผา่นระบบภูมคิุ้มกันตามระดบัความรนุแรงที่เกิดขึ้นในผูป้่วยทีไ่ด้รบั KEYTRUDA 
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ตารางที ่3: ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิผา่นระบบภมูคิุม้กนั 

 KEYTRUDA 

ขนาด 2 มลิลกิรมัตอ่กโิลกรมั ทกุ 3 สปัดาห ์หรอื 

10 มลิลกิรมัตอ่กโิลกรมั ทกุ 2 หรอื 3 สปัดาห ์

จำนวน 2799 คน 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์ ทกุระดบั

ความรนุแรง 

(%) 

รนุแรงระดบั 

2 

(%) 

รนุแรงระดบั 

3 

(%) 

รนุแรงระดบั 

4 

(%) 

รนุแรงระดบั 

5 

(%) 

ภาวะไทรอยดฮ์อรโ์มนตำ่* 8.5 6.2 0.1 0 0 

ภาวะตอ่มไทรอยดท์ำงาน

เกนิ† 

3.4 0.8 0.1 0 0 

โรคปอดอกัเสบ‡ 3.4 1.3 0.9 0.3 0.1 

ลำไสใ้หญอ่กัเสบ  1.7 0.4 1.1 <0.1 0 

ตอ่มหมวกไตบกพรอ่ง 0.8 0.3 0.3 <0.1 0 

ตบัอกัเสบ 0.7 0.1 0.4 <0.1 0 

ภาวะตอ่มใตส้มองอกัเสบ 0.6 0.2 0.3 <0.1 0 

ไตอกัเสบ§ 0.3 0.1 0.1 <0.1 0 

โรคเบาหวานชนดิที ่1 0.2 <0.1 0.1 0.1 0 

*  ในการศึกษาของผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและคอที่ได้รับการรักษาด้วยยา KEYTRUDA เมื่อใช้เป็นยาเดี่ยว (จำนวน 909 คน) 

อุบัติการณ์ของภาวะไทรอยด์ฮอร์โมนต่ำ คือ 16.1% (ทุกระดับความรุนแรง) โดยความรุนแรงระดับ 3 นั้น เท่ากับ 

0.3% ในผู้ป่วยมะเร็งศีรษะและคอที่ได้รับการรักษาด้วยยา KEYTRUDA ร่วมกับยาเคมีบำบัดแพลทินัม และ 5-FU 

(จำนวน 276 คน) อุบัติการณ์ของภาวะไทรอยด์ฮอร์โมนต่ำ คือ 15.2% โดยทั้งหมดมีระดับความรุนแรง 1 หรือ 2 ใน

ผู้ป่วยมะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดฮอดจ์กิน (จำนวน 389 คน) อุบัติการณ์ของภาวะไทรอยด์ฮอร์โมนต่ำ คือ 17% โดย

ทั้งหมดมีระดับความรุนแรง 1 หรือ 2  ในการศึกษาที่ให้การรักษาเสริมในผู้ป่วย RCC ท่ีได้รับการผ่าตัดและได้รับการ

รักษาด้วยยา KEYTRUDA แบบยาเดี่ยว (จำนวน 488 คน) พบอุบัติการณ์ของภาวะไทรอยด์ฮอร์โมนต่ำ 21% (ทุก

ระดับความรุนแรง) โดยความรุนแรงระดับ 3 นั้น เท่ากับ 0.2% 

†      ในการศึกษาที่ให้การรักษาเสริมในผู้ป่วย RCC ที่ได้รับการผ่าตัดและได้รับการรักษาด้วยยา KEYTRUDA แบบยา

เดี่ยว (จำนวน 488 คน) พบอุบัติการณ์ของภาวะต่อมไทรอยด์ทำงานเกิน 12% (ทุกระดับความรุนแรง) โดยความ

รุนแรงระดับ 3 นั้น เท่ากับ 0.2% 

        ‡   ในการศึกษาของผู้ป่วยแต่ละคนที่เป็นมะเร็งปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็กที่ได้รับการรักษาด้วยยา KEYTRUDA เมื่อใช้เป็น

ยาเดี่ยว (จำนวน 2602 คน) อุบัติการณ์ของการเกิดโรคปอดอักเสบ (ทุกระดับความรุนแรง) อยู่ระหว่าง 3.8% ถึง 8.3%  

ส่วนในผู้ป่วยมะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดฮอดจ์กิน (cHL) ที่ได้รับการรักษาด้วยยา KEYTRUDA  โดยใช้เป็นยาเดี่ยว 

อุบัติการณ์ของการเกิดโรคปอดอักเสบ (ทุกระดับความรุนแรง) อยู่ระหว่าง 5.2% ถึง 10.8% ของผู้ป่วย cHL ใน 

KEYNOTE-087 (จำนวน 210 คน) และ KEYNOTE-204 (จำนวน 148 คน) ตามลำดับ 

§ ในผู้ป่วยมะเร็งปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็กท่ีได้รับการรักษาด้วยยา KEYTRUDA  200 mg ร่วมกับยาเพมิเทรกเซด และยา

เคมีบำบัดกลุ่มแพลทินัม (จำนวน 405 คน) อุบัติการณ์ของไตอักเสบ คือ 1.7% (ทุกระดับความรุนแรง) โดยความรุนแรง

ระดับ 3 นั้น เท่ากับ 1.0% และความรุนแรงระดับ 4 นั้นเท่ากับ 0.5% 
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โรคต่อมไรท้อ่: ระยะเวลากลางในการเกิดภาวะตอ่มหมวกไตบกพรอ่ง (median time) คอื 5.3 เดือน (ช่วง 26 วัน ถึง 

16.6 เดือน) ยังไม่ถึงคา่กลางของระยะเวลาการรักษา (ช่วง 4 วัน ถึง 1.9 ปีเปน็ต้นไป) ภาวะต่อมหมวกไตบกพร่องทำ

ให้ผู้ป่วย 1 คน (<0.1%) หยดุใช ้KEYTRUDA  มีผูป้่วย 5 คนหายจากภาวะตอ่มหมวกไตบกพรอ่ง ระยะเวลากลาง

ในการเกิดภาวะตอ่มใต้สมองอกัเสบ (median time) คอื 3.7 เดือน (ช่วง 1 วนั ถึง 11.9 เดือน) คา่กลางของระยะเวลา

การรักษา คือ 4.7 เดือน (ช่วง 8 วันเป็นตน้ไป ถึง 12.7 เดือนเป็นตน้ไป) ภาวะต่อมใต้สมองอักเสบทำให้ผูป้่วย 4 คน 

(0.1%) หยดุใช้ KEYTRUDA และมีผู้ปว่ย 7 คนหายจากภาวะตอ่มใตส้มองอักเสบ ระยะเวลากลางในการเกิดภาวะ

ต่อมไทรอยดท์ำงานเกิน คอื 1.4 เดือน (ช่วง 1 วัน ถึง 21.9 เดือน) คา่กลางของระยะเวลาการรักษา คอื 2.1 เดือน 

(ช่วง 3 วนั ถึง 15.0 เดือนเป็นตน้ไป) ภาวะตอ่มไทรอยด์ทำงานเกินทำให้ผูป้่วย 2 คน (<0.1%) หยดุใช ้

KEYTRUDA และมีผูป้่วย 71 คนที่หายจากภาวะตอ่มไทรอยด์ทำงานเกิน ระยะเวลากลางในการเกิดภาวะไทรอยด์

ฮอรโ์มนต่ำ คอื 3.5 เดือน (ช่วง 1 วัน ถึง 18.9 เดือน) ยังไม่ถึงค่ากลางของระยะเวลาการรักษา (ช่วง 2 วัน ถึง 

27.7 เดือนเป็นต้นไป) ผู้ปว่ย 1 คน(<0.1%)ต้องหยดุใช้ KEYTRUDA เนื่องจากภาวะไทรอยด์ฮอร์โมนต่ำ 

โรคปอดอักเสบ: ระยะเวลากลางในการเกิดโรคปอดอักเสบ คือ 3.3 เดือน (ช่วง 2 วัน ถึง 19.3 เดือน) คา่กลางของ

ระยะเวลาการรกัษา คือ 1.5 เดือน (ช่วง 1 วัน ถึง 17.2 เดือนเป็นต้นไป) โรคปอดอักเสบทำให้ผู้ปว่ย 36 คน (1.3%) 

หยุดใช ้KEYTRUDA และมีผูป้่วย 55 คน ทีห่ายจากโรคปอดอักเสบ 

ลำไส้ใหญ่อักเสบ: ระยะเวลากลางในการเกิดลำไส้ใหญอ่ักเสบ คือ 3.5 เดอืน (ช่วง 10 วนั ถึง 16.2 เดือน) ค่ากลาง

ของระยะเวลาการรักษา คือ 1.3 เดือน (ชว่ง 1 วัน ถึง 8.7 เดือนเป็นตน้ไป) โรคลำไส้ใหญอ่ักเสบทำให้ผูป้่วย 15 คน 

(0.5%) หยุดใช้ KEYTRUDA และมีผู้ปว่ย 41 คน ที่หายจากโรคลำไส้ใหญ่อักเสบ 

ตับอักเสบ: ระยะเวลากลางในการเกิดภาวะตับอักเสบ คือ 1.3 เดือน (ช่วง 8 วัน ถึง 21.4 เดือน) ค่ากลางของ

ระยะเวลาการรกัษา คือ 1.8 เดือน (ช่วง 8 วัน ถึง 20.9 เดือนเปน็ต้นไป) ภาวะตบัอักเสบทำให้ผูป้่วย 6 คน (0.2%) 

หยุดใช ้KEYTRUDA และมีผูป้่วย 15 คน ทีห่ายจากภาวะตบัอักเสบ 

ไตอักเสบ: ระยะเวลากลางในการเกิดภาวะไตอักเสบ คอื 5.1 เดือน (ช่วง 12 วนั ถึง 12.8 เดือน) ค่ากลางของ

ระยะเวลาการรกัษา คือ 3.3 เดือน (ช่วง 12 วัน ถึง 8.9 เดอืนเปน็ต้นไป) ภาวะไตอักเสบทำให้ผูป้่วย 3 คน (0.1%) 

หยุดใช ้KEYTRUDA และมีผูป้่วย 5 คน หายจากภาวะไตอักเสบ 

 

เหตุการณไ์มพ่งึประสงคอ์ืน่ๆ 

มะเร็งผิวหนงัเมลาโนมา 

ตารางที่ 4 สรุปเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่เกิดขึ้นอย่างนอ้ย 10% ของผูป้่วยที่เป็นมะเรง็ผิวหนังเมลาโนมาที่ไดร้ับการ

รักษาดว้ย KEYTRUDA ในการศึกษาคีย์โน๊ต-006 เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ี่พบบ่อยทีสุ่ด (พบอย่างนอ้ย 15% ของ

ผู้ป่วย) คอื อาการปวดขอ้และไอ 

 



 

 22   

 

ตารางที ่4: เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้อยา่งนอ้ย 10% ของผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย KEYTRUDA และมอี

อบุตักิารณก์ารเกดิสงูกวา่กลุม่ทีไ่ดร้บัยา Ipilimumab (แตล่ะกลุม่การรกัษาแตกตา่งกนั ≥5% [ทกุระดบัความรนุแรง] 

หรอื ≥2% [รนุแรงระดบั 3]) (การศกึษาคยีโ์นต๊-006) 
 

 KEYTRUDA 

10 มลิลกิรมัตอ่กโิลกรมั ทกุ 

2 หรอื 3 สปัดาห ์

จำนวน 555 คน 

Ipilimumab 

3 มลิลกิรมัตอ่กโิลกรมั ทกุ 

3 สปัดาห ์

จำนวน 256 คน 

เหตุการณไ์มพ่งึประสงค ์ ทกุระดบั

ความรนุแรง 

(%) 

รนุแรงระดบั 

3* 

(%) 

ทกุระดบั

ความรนุแรง 

(%) 

รนุแรงระดบั 

3* 

(%) 

ความผดิปกตขิองระบบกระดกูและกลา้มเนือ้และเนือ้เยือ่เกีย่วพนั 

ปวดข้อ 18 0 10 1 

ปวดหลัง 12 1 7 1 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ ทรวงอกและอวยัวะคัน่ระหวา่งปอด 

ไอ 17 0 7 0 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนือ้เยือ่ใตผ้วิหนงั 

ผิวด่างขาว 11 0 2 0 

* จากเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ีเ่กิดขึ้น ≥10% เหล่านี้ ไม่พบรายงาน

เหตุการณ์ทีรุ่นแรงระดบั 4  

 

ตารางที่ 5 สรุปเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่เกิดขึ้นอย่างนอ้ย 10% ของผูป้่วยที่เป็นมะเรง็ผิวหนังเมลาโนมาที่ไดร้ับการ

รักษาดว้ย KEYTRUDA ขนาด 2 มิลลิกรัมต่อกิโลกรมัในการศึกษาคีย์โน๊ต-002 เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ี่พบบ่อย

ที่สุด (พบอย่างน้อย 20% ของผู้ป่วย) คอื อาการคัน 
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ตารางที ่5 เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้อยา่งนอ้ย 10% ของผูป้ว่ยทีเ่ปน็มะเรง็ผวิหนงัเมลาโนมาทีไ่ดร้บัการ

รกัษาดว้ย KEYTRUDA และมอีบุตักิารณก์ารเกดิสงูกวา่กลุม่ทีไ่ดร้บัเคมบีำบดั (แตล่ะกลุม่การรกัษาแตกตา่งกนั 

≥5% [ทกุระดบัความรนุแรง] หรอื ≥2% [รนุแรงระดบั 3-4]) (การศกึษาคยีโ์นต๊-002) 

 

 KEYTRUDA 

2 มลิลกิรมัตอ่กโิลกรมั ทกุ 3 

สปัดาห ์

จำนวน 178 คน 

เคมบีำบดั 

 

จำนวน 171 คน 

เหตุการณไ์มพ่งึประสงค ์ ทกุระดบั

ความรนุแรง 

(%) 

รนุแรงระดบั 

3-4* 

(%) 

ทกุระดบั

ความรนุแรง 

(%) 

รนุแรงระดบั 

3-4* 

(%) 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิอาหาร 

ปวดทอ้ง 13 2 8 1 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนือ้เยือ่ใตผ้วิหนงั  

คัน 25 0 8 0 

ผื่น 13 0 8 0 

ความผดิปกตขิองแมแทบอลซิมึและโภชนาการ 

ภาวะโซเดียมในเลือดตำ่  11 3 5 1 

ความผดิปกตขิองระบบกระดกูและกลา้มเนือ้และเนือ้เยือ่เกีย่วพนั 

ปวดข้อ 15 1 10 1 

* จากเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ีเ่กิดขึ้น ≥10% เหล่านี้ ไม่พบรายงานเหตุการณ์ที่รนุแรง

ระดบั 4 ในผูป้ว่ยที่ได้รบั KEYTRUDA ขนาด 2 มิลลิกรัมต่อกิโลกรมั แต่พบรายงานภาวะ

โซเดียมในเลือดต่ำทีรุ่นแรงระดับ 4 ในผูป้่วยคนหนึง่ที่ไดร้ับเคมีบำบดั 

 

กล่าวโดยรวม ยานี้มีข้อมลูความปลอดภยัคล้ายกันในทกุขนาดยาและคล้ายกันระหว่างกลุ่มผู้ปว่ยที่เคยได้รบัการ

รักษาดว้ยยา ipilimumab มากอ่น และกลุม่ผู้ปว่ยที่ไม่เคยไดร้บัการรักษาดว้ยยา ipilimumab 

มะเร็งผิวหนงัเมลาโนมาทีไ่ด้รบัการผา่ตัด 

ผู้ป่วยมะเรง็ผิวหนังเมลาโนมาที่ไดร้ับการผ่าตัดจำนวน 969 รายที่เข้ารว่มในการศึกษาคียโ์น้ต-716 และผู้ป่วยมะเรง็

ผิวหนังเมลาโนมาที่ได้รบัการผ่าตัดจำนวน 1019 รายที่เข้าร่วมการศึกษาคียโ์น้ต-054  มีอาการไมพ่ึงประสงค์

คล้ายคลงึกับที่เกิดขึ้นในผูป้่วยมะเร็งผิวหนงัเมลาโนมาระยะแพร่กระจายหรอืไม่สามารถผ่าตดัได้ หรอืมะเร็งปอด

ชนิดไม่ใช่เซลล์เล็ก   

 

มะเร็งปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็ก 

การรักษาโดยให้ร่วมกบัยาอื่น 

ตารางที่ 6 สรุปเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ี่เกิดขึ้นอยา่งนอ้ย 20% ของผู้ปว่ยที่เคยได้รบัการรักษาด้วยยา 

KEYTRUDA เพมิเทรกเซด และยาเคมบีำบัดกลุ่มแพลทินมั จากการศึกษาคียโ์น้ต-189 สำหรบัเหตุการณ์ไม่พงึ

ประสงคท์ี่เกิดในผู้ปว่ยที่เป็นมะเร็งปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็กทีไ่ด้รบัการรักษาด้วย KEYTRUDA รว่มกับ carboplatin 

และ paclitaxel หรอื nab-paclitaxel จากการศึกษาคยี์โน้ต-407 ในผู้ปว่ยที่ยงัไม่เคยไดร้ับการรักษามาก่อน 

คล้ายคลงึกับทีพ่บในผูป้ว่ยจากการศึกษาคียโ์น้ต-189 ยกเวน้ ผมร่วง (พบ 46%) และ ปวดข้อ (พบ 21%) 
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ตารางที ่ 6: เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้อยา่งนอ้ย 20% ในผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัยา KEYTRUDA รว่มกบั 

เพมิเทรกเซดและยาเคมบีำบดักลุม่แพลทนิมั และมอีบุตักิารณก์ารเกดิสงูกวา่ผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัยาหลอกรว่มกบัเพมเิทรก

เซดและยาเคมบีำบดักลุม่แพลทนิมั (แตล่ะกลุม่การรกัษาแตกตา่งกนั ≥5% [ทกุระดบัความรนุแรง]  

หรอื ≥2% [รนุแรงระดบั 3-4]) (การศกึษาคยีโ์นต้-189) 

 KEYTRUDA + 

Pemetrexed + 

Platinum  

Chemotherapy 

จำนวน 405 คน 

Placebo + 

Pemetrexed + 

Platinum 

Chemotherapy 

จำนวน 202 คน 

เหตุการณไ์มพ่งึประสงค ์ ทกุระดบั

ความ

รนุแรง* 

(%) 

รนุแรง 

ระดบั 3-4 

(%)  

ทกุระดบั

ความ

รนุแรง 

(%)  

รนุแรง 

ระดบั 3-4 

(%)  

ความผดิปกตทิัว่ไปและความผดิปกตทิีเ่กดิบรเิวณทีใ่หย้า 

อ่อนเพลีย 41 6 38 2.5 

อ่อนแรง 20 6 24 3.5 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิอาหาร 

ท้องเสีย 31 5 21 3.0 

ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและนำ้เหลอืง 

ภาวะนวิโทรฟลิต่ำกว่าปกต ิ 27 16 24 12 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนือ้เยือ่ใตผ้วิหนงั 

ผื่น 20 1.7 11 1.5 

   * แบ่งระดบัความรนุแรงตาม NCI CTCAE v4.03 

 

การรักษากอ่นทำการผ่าตัดและภายหลงัการผ่าตัด (neoadjuvant and adjuvant treatment) ในผู้ปว่ยมะเร็งปอด 

ชนิดไม่ใช่เซลล์เล็ก ที่สามารถผ่าตัดได ้

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที ่เกิดขึ ้นในผู ้ป่วยมะเร็งปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็กที ่สามารถผ่าตัดได้  ที ่ได้ร ับยา 

KEYTRUDA  ร่วมกับยาเคมีบำบดักลุ่มแพลทนิัม สำหรับเป็นการรักษาก่อนทำการผ่าตัด (neoadjuvant treatment) 

และมีการให้ต่อแบบยาเดี่ยว สำหรับเป็นการรักษาเสริมหลังการผ่าตัด (adjuvant treatment) ในการศึกษาคีย์

โน้ต-671 พบว่าโดยรวมแล้วมีความคล้ายคลึงกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทีเ่กิดขึ้นในผู้ป่วยที่ได้รับยา KEYTRUDA 

ร่วมกับยาเคมีบำบัด ในการวิจัยทางคลินิกโครงการอื่น ๆ ที่ศึกษามะเร็งชนิดต่าง ๆ 

 

เมื่อใช้เปน็ยาเดี่ยว 

ตารางที่ 7 สรปุเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่เกิดขึ้นอย่างนอ้ย 10% ของผู้ปว่ยที่เป็นมะเรง็ปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็ก ที่ยัง

ไม่เคยไดร้ับการรักษามาก่อน และไดร้ับการรกัษาด้วย KEYTRUDA  จากการศึกษาคียโ์นต้-042 พบว่าเหตุการณ์ไม่

พึงประสงคท์ี่พบบอ่ยที่สุด (พบอย่างนอ้ย 15% ของผูป้ว่ย) คือ หายใจลำบากและไอ สำหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ที่เกิดในผูป้่วยที่เป็นมะเรง็ปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็กที่ไดร้ับการรักษาด้วย KEYTRUDA ทัง้ที่พบในผู้ปว่ยที่ยังไม่เคย

ได้รบัการรักษามาก่อนจากการศึกษาคียโ์น้ต-024 และที่พบในผู้ปว่ยที่เคยได้รบัการรักษามาก่อน จากการศึกษาคีย์

โน้ต-010 พบวา่คลา้ยคลงึกับที่พบในผูป้่วยทีไ่ด้รบั KEYTRUDA ในการศกึษาคีย์โน้ต-042 

ตารางที ่7 เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้อยา่งนอ้ย 10% ของผูป้ว่ยทีเ่ปน็มะเรง็ปอดชนดิไมใ่ชเ่ซลลเ์ลก็ทีไ่ดร้บั

การรกัษาดว้ย KEYTRUDA และมอีบุตักิารณก์ารเกดิสงูกวา่กลุม่ทีไ่ดร้บัยาเคมบีำบดั (แตล่ะกลุม่การรกัษาแตกตา่ง

กนั ≥5% [ทกุระดบัความรนุแรง] หรอื ≥2% [รนุแรงระดบั 3-5]) (การศกึษาคยีโ์นต้-042) 
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 KEYTRUDA 

200 มลิลกิรมั ทกุ 3 สปัดาห ์

จำนวน 636 คน 

Chemotherapy 

 

จำนวน 615 คน 

เหตุการณไ์มพ่งึ

ประสงค ์

ทกุระดบั

ความรนุแรง* 

(%) 

รนุแรงระดบั 

3-5 

(%) 

ทกุระดบั

ความรนุแรง 

(%) 

รนุแรงระดบั 

3-5 

(%) 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ ทรวงอกและอวยัวะคัน่ระหวา่งปอด 

หายใจลำบาก 17 2.0 11 0.8 

ไอ 16 0.2 11 0.3 

ความผดิปกตขิองตอ่มไรท้อ่ 

ภาวะไทรอยด์

ฮอรโ์มนต่ำ 

12 0.2 1.5 0 

*  แบ่งระดบัความรุนแรงตาม NCI CTCAE v4.03 

 

การรักษาเสริมสำหรบัมะเร็งปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็กที่ได้รบัการผา่ตัดแลว้ 

ในการศึกษา KEYNOTE 091 มีผู้ป่วยมะเรง็ปอดชนิดไม่ใช่เซลล์เล็กที่ได้รบัการผา่ตัดแลว้และได้รบัการรักษาดว้ย

ยา KEYTRUDA จำนวน 580 ราย  พบว่าอาการไม่พงึประสงคค์ลา้ยคลึงกับที่เกิดขึ้นในผู้ป่วยมะเรง็ปอดชนิดไม่ใช่

เซลล์เล็กที่ไดร้บัยา KEYTRUDA แบบยาเดี่ยว  ยกเว้นแตภ่าวะไทรอยด์ฮอรโ์มนต่ำ (พบรอ้ยละ 21) และภาวะต่อม

ไทรอยดท์ำงานเกิน (พบรอ้ยละ 11) 

 

มะเร็งอืน่ๆ 

เมื่อใช้เปน็ยาเดี่ยว 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่เกิดในผู้ปว่ยมะเร็งศีรษะและคอ มะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดฮอดจ์กิน มะเรง็ตอ่มนำ้เหลือง

ชนิดบีเซลล์ตำแหน่งแอสตินัมชนิดปฐมภูมิ มะเร็งเยือ่บุผวิทางเดินปัสสาวะ มะเร็งกระเพาะอาหาร มะเรง็หลอดอาหาร 

มะเร็งที่มี MSI-H หรอื dMMR มะเร็งลำไส้ มะเร็งเยือ่บโุพรงมดลูกที่ตรวจพบ MSI สูง (MSI-H) หรอื dMMR มะเร็ง

ตับ มะเร็งปากมดลูก มะเรง็ทีม่ีการกลายพนัธุ์ของยีนพันธุกรรมสงู หรอืการรักษาเสริม (adjuvant treatment) ใน

ผู้ป่วยที่เปน็มะเร็งเนือ้เยื่อไต โดยทัว่ไปคลา้ยคลึงกบัที่เกิดในผู้ปว่ยมะเร็งผวิหนังเมลาโนมาหรอืมะเร็งปอดชนิดไม่ใช่

เซลล์เล็ก 

 

การรักษาโดยให้ร่วมกบัยาอื่น 

มะเร็งศีรษะและคอ 

ในผู้ปว่ยที่เป็นมะเร็งทีศ่ีรษะและคอชนิด squamous cell ทีไ่ด้รบั KEYTRUDA รว่มกับยาเคมบีำบัด (แพลทินมัและ 

5-FU) พบเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท์ี่มคีวามรนุแรง (ระดับ 3-4) มากกว่า และมีอบุัติการณ์สงูกว่า (แตกต่าง ≥2%) เมื่อ

เปรียบเทียบกับกลุ่มที่ไดร้ับซทิซูิแมบร่วมกบัยาเคมบีำบัด (แพลทินมัและ 5-FU) ได้แก่ ออ่นเพลีย (7% เทียบกับ 

4.9%) เย่ือบุผวิอักเสบ (10% เทียบกบั 5%) และปากอักเสบ (8% เทียบกับ 3.5%) 

 

มะเร็งเย่ือบุผิวทางเดินปัสสาวะ 

ในบรรดาผู้ป่วยที่เป็นมะเร็งเยื่อบุผิวทางเดินปัสสาวะระยะลุกลามเฉพาะที่หรือระยะลุกลามที่ได้รับยา KEYTRUDA 

ร่วมกับยา enfortumab vedotin เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบโดยทั่วไปแล้วคล้ายคลึงกับที่พบในผู้ป่วยที่ได้รับยา 

KEYTRUDA หรือยา enfortumab vedotin เมื่อให้เป็นยาเดี่ยว อุบัติการณ์ผื่นแดงนูนชนิด rash maculo-papular 

(36% ทุกระดับความรุนแรง; 10% ความรุนแรงระดับ 3-4) ที่พบมากกว่าการได้รับยา KEYTRUDA แบบยาเดี่ยว 
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มะเร็งกระเพาะอาหาร 
 

ในผู ้ป ่วยที ่เป็นมะเร็งกระเพาะอาหารที ่ได้ร ับยา KEYTRUDA ร่วมกับยาเคมีบำบัด (fluoropyrimidine และ 

platinum) พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างน้อย 20% ของผู้ป่วย โดยมีอุบัติการณ์ของอาการไม่พึงประสงค์ที่มี

ความรุนแรงระดับ 3-4 สูงกว่า (แตกต่าง ≥2%) เมื ่อเปรียบเทียบกับกลุ ่มที ่ได้รับยาหลอกร่วมกับยาเคมีบำบัด 

(fluoropyrimidine และ platinum) ได้แก่ โลหิตจาง (12% เทียบกับ 10%) จำนวนเกล็ดเลือดลดลง (7% เทียบกับ 

5%)  

 

ในผู้ปว่ยที่เป็นมะเร็งกระเพาะอาหารที่ไดร้ับยา KEYTRUDA รว่มกบัยา trastuzumab และยาเคมบีำบัด 

(fluoropyrimidine และ platinum) พบเหตุการณไ์ม่พงึประสงคอ์ย่างนอ้ย 20% ของผู้ปว่ย โดยมอีุบัตกิารณ์ของ

อาการไม่พงึประสงคท์ี่มคีวามรนุแรงระดับ 3-4 สูงกวา่ (แตกต่าง ≥2%) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มที่ไดร้บัยาหลอก

ร่วมกบัยา trastuzumab และยาเคมบีำบัด (fluoropyrimidine และ platinum) ได้แก่ อาเจียน (4.6% เทียบกับ 1.9%) 

โลหิตจาง (14% เทียบกับ 12%) จำนวนเกล็ดเลือดลดลง (14% เทียบกับ 10%) และจำนวนเมด็เลอืดขาวชนิด 

lymphocyte ในเลือดตำ่ (13% เทียบกับ 9%) 

 

มะเร็งปากมดลกู 

ในผู้ป่วยที่เป็นมะเร็งปากมดลูกที่ได้รับยา KEYTRUDA ร่วมกับยาเคมีและรังสีบำบัด (CRT) (cisplatin ร่วมกับการ

รักษาด้วยการฉายรังสีระยะไกล (EBRT) ตามด้วยการฉายรังสีระยะใกล้ (BT)) พบอุบัติการณ์ของเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่มีความรุนแรงระดับ 3-5 สูงกว่า (แตกต่าง ≥ 2%) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มที่ได้รับยาหลอกร่วมกับยาเคมี

และรังสีบำบัด (CRT) ได้แก่ ภาวะเม็ดเลือดขาวต่ำ (13% เทียบกับ 11%) 

ในผู้ปว่ยที่เป็นมะเร็งปากมดลกูที่ได้รบัยา KEYTRUDA รว่มกับยาเคมีบำบดัในกลุ่ม (paclitaxel และ cisplatin) หรือ 

(paclitaxel และ carboplatin) โดยมีหรอืไม่มกีารให้ยา bevacizumab พบอุบตัิการณ์ของเหตุการณไ์ม่พงึประสงค์ที่

มีความรนุแรงระดบั 3-5 สงูกว่า (แตกต่าง ≥2%) เมื่อเปรยีบเทียบกับกลุม่ที่ไดร้บัยาหลอกร่วมกับยาเคมีบำบัดโดยมี

หรือไม่มีการให้ยา bevacizumab ได้แก่ โลหิตจาง (30% เทียบกบั 27%) ภาวะนวิโทรฟลิต่ำกว่าปกติ (12% เทียบ

กับ 10%) ภาวะเกล็ดเลือดตํ่า (8% เทียบกบั 5%)  อ่อนแรง (3.6% เทียบกบั 1.6%) 

 

มะเร็งหลอดอาหาร 

ในผู้ปว่ยที่เป็นมะเร็งหลอดอาหาร พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ี่เกิดขึ้นอยา่งนอ้ย 20% ของผูป้่วย โดยพบอบุัติการณ์

ของอาการไม่พงึประสงค์ทีม่ีความรุนแรงระดับ 3-5  สูงกวา่ (แตกต่าง ≥2%) เมื่อใช้ยา KEYTRUDA รว่มกับยาเคมี

บำบัดในกลุ่ม cisplatin และ 5-FU เปรียบเทียบกบักลุ่มที่ได้รบัยาหลอกรว่มกับยาเคมบีำบัด (cisplatin และ 5-FU) 

อาการไม่พงึประสงคท์ี่พบได้แก ่อาเจียน (7% เทียบกับ 5%) ปากอักเสบ (6% เทียบกับ 3.8%) ปรมิาณเมด็เลือดขาว

ชนิด neutrophil ลดลง (24.1% เทียบกับ 17.3%) จำนวนเซลล์เม็ดเลอืดขาว white blood cell ลดลง (9.2% เทียบ

กับ 4.9%) 

  

มะเร็งเนื้อเย่ือไต  
 
 

เมื่อใชร้่วมกบัยา Axitinib (ในการศึกษา KEYNOTE-426) 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีพ่บบ่อยที่เกิดขึ้นอย่างนอ้ย 20% ในผู้ปว่ยมะเร็งเนื้อเย่ือไตทีไ่ม่เคยไดร้ับการรักษามาก่อน

และไดร้ับยา KEYTRUDA ร่วมกับ axitinibในการศึกษาคียโ์น้ต-426 คือ ทอ้งเสีย ความดนัโลหิตสงู ออ่นเพลีย ภาวะ

ไทรอยดฮ์อร์โมนต่ำ ความอยากอาหารลดลง palmar-plantar erythrodysaesthesia syndrome คลืน่ไส้ การ

เพิ่มขึ้นของเอนไซม์ ALT, การเพิ่มขึ้นของ AST  การออกเสยีงลำบาก (dysphonia) ไอ และทอ้งผูก 
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ในการศึกษาคยี์โน้ต-426 อบุตัิการณ์ของการเพิ่มขึ้นของเอนไซม์ ALT (20%) และการเพิ่มขึ้นของ AST (13%) ใน

ระดบั 3 และ 4 เกิดขึ้นมากกว่าที่ประมาณการณ์ไว้ในผูป้่วยมะเร็งเนือ้เยือ่ไตที่ไม่เคยได้รบัการรักษามากอ่นและไดร้ับ 

KEYTRUDA ร่วมกบั axitinib ระยะเวลากลางในการเพิ่มขึน้ของเอนไซม์ ALT คอื  2.3 เดือน (ช่วง 7 วนั ถึง 19.8 

เดือน) ในผู้ปว่ยที่มีเอนไซม์ ALT ≥3 เท่าของค่าสงูสุดของคา่ปกติ (ระดบั 2-4 , จำนวน 116 คน) มี 94% ที่เอนไซม์ 

ALT คืนสูร่ะดับ 0-1 59% ของผู้ป่วยที่มีการเพิ่มขึ้นของ ALT ได้รับยาคอรต์ิโคสเตียรอยดอ์อกฤทธิ์ทัว่รา่งกาย ผู้ป่วย 

92 ราย (84%) จากผู้ป่วยที่คนืสู่สภาพปกติมกีารให้ยาซ้ำดว้ย KEYTRUDA (3%) หรอื axitinib (31%) เพียงชนิด

เดียว หรือได้รบัยาซ้ำทั้ง 2 ชนิด (50%)  พบว่า 55% ของผูป้่วยกลุ่มดังกลา่วไม่มีการกลบัเป็นซำ้ของการเพิ่มขึ้นของ

เอนไซม ์ALT >3 เทา่ของคา่สูงสุดของคา่ปกติ และผู้ปว่ยที่มีการเพิม่ขึ้นของเอนไซม์ ALT>3 เท่าของค่าสงูสุดของ

ค่าปกติมีการฟ้ืนตัวทั้งหมด ไม่พบอาการไมพ่ึงประสงค์เกี่ยวกับตบัระดบั 5 [ดูหัวข้อขนาดยาที่แนะนำและวิธีการใช้

ยา (6.1) และคำเตือนและขอ้ควรระวัง (8)] 

 

เมื่อใชร้่วมกบัยา Lenvatinib (ในการศึกษา KEYNOTE-581) 

ตารางที่ 8 สรปุเหตุการณไ์มพ่ึงประสงคท์ี่เกิดขึ้นอยา่งน้อย 20% ของผูป้ว่ยที่ได้รบัการรกัษาด้วยยา KEYTRUDA 

ร่วมกบั lenvatinib ในการศึกษา KEYNOTE-581  

ตารางที ่8: เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้อยา่งนอ้ย 20% ในผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัยา KEYTRUDA รว่มกบั 

lenvatinib และมอีบุตักิารณก์ารเกดิสงูกวา่ผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัยา sunitinib (แตล่ะกลุม่การรกัษาแตกตา่งกนั ≥5%  

[ทกุระดบัความรนุแรง] หรอื ≥2% [รนุแรงระดบั 3-4]) (การศกึษาคยีโ์นต้-581) 

 

 KEYTRUDA + lenvatinib 

จำนวน 352 คน 

Sunitinib 

จำนวน 340 คน 

เหตุการณไ์มพ่งึประสงค ์ ทกุระดบั

ความ

รนุแรง* 

(%) 

รนุแรง 

ระดบั 3-4 

(%) 
 

ทกุระดบั

ความ

รนุแรง 

(%) 
 

รนุแรง 

ระดบั 3-4 

(%) 
 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิอาหาร 

ท้องเสีย 61 10 49 5 

คลื่นไส ้ 36 2.6 33 0.6 

อาเจียน 26 3.4 20 1.5 

ท้องผูก 25 0.9 19 0 

ปวดทอ้ง 21 2.0 8 0.9 

ความผดิปกตขิองระบบหลอดเลอืด 

ความดันโลหิตสูง 55 28 41 19 

ความผดิปกตขิองตอ่มไรท้อ่ 

ภาวะไทรอยดฮ์อรโ์มนตำ่  47 1.4 26 0 

ความผดิปกตขิองแมแทบอลซิมึและโภชนาการ 

ความอยากอาหารลดลง 40 4.0 31 1.5 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ ทรวงอกและอวยัวะคัน่ระหวา่งปอด 

ความผิดปกติของเสียง

(dysphonia) 

30 0 4.1 0 

การตรวจสอบในหอ้งปฏบิตักิาร 

น้ำหนักลด 30 8 9 0.3 

ความผดิปกตขิองไตและทางเดนิปสัสาวะ 



 

 28   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

มะเร็งเย่ือบุโพรงมดลูก (Endometrial Carcinoma) 

การใชร้่วมกบัยาเคมบีำบัด (KEYNOTE-868) 

ในผู้ปว่ยที่เป็นมะเร็งเยือ่บุโพรงมดลูกที่ไดร้ับ KEYTRUDA ร่วมกบัยาเคมบีำบัด (paclitaxel และ carboplatin) 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์โดยทัว่ไปจะคล้ายคลงึกับที่พบจากการใช้ KEYTRUDA แบบยาเดี่ยวหรอืใช้รว่มกับยาเคมี

บำบัดเพียงชนดิเดียว ยกเว้นการเกิดผื่นแดงนนูชนิด rash maculo-papular (13% ทุกระดบัความรุนแรง; 2% ความ

รุนแรงระดบั 3-4) 

 

เมื่อใชร้่วมกบั Lenvatinib (KEYNOTE-775 และ KEYNOTE-146) 

ตารางที่ 9 สรปุเหตุการณไ์มพ่ึงประสงคท์ี่เกิดขึ้นอยา่งน้อย 20% ของผูป้ว่ยที่ได้รบัการรกัษาด้วยยา KEYTRUDA 

ร่วมกบั lenvatinib ในการศึกษา KEYNOTE-775  เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ี่พบในผูป้่วยมะเรง็เยื่อบุโพรงมดลูก ที่

ได้รบัการรักษาด้วยยา KEYTRUDA ร่วมกบั lenvatinib ในการศึกษา KEYNOTE-146 คล้ายคลงึกับทีพ่บในผูป้ว่ย

จากการศึกษา KEYNOTE-775 

 

ตารางที ่ 9: เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้อยา่งนอ้ย 20% ในผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัยา KEYTRUDA รว่มกบั 

lenvatinib และมอีบุตักิารณก์ารเกดิสงูกวา่ผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัยา doxorubicin หรอื paclitaxel (แตล่ะกลุม่การรกัษา

แตกตา่งกนั ≥5% [ทกุระดบัความรนุแรง] หรอื ≥2% [รนุแรงระดบั 3-4]) (การศกึษาคยีโ์นต้-775) 

 

 KEYTRUDA + lenvatinib 

จำนวน 352 คน 

Sunitinib 

จำนวน 340 คน 

เหตุการณไ์มพ่งึประสงค ์ ทกุระดบั

ความ

รนุแรง* 

(%) 

รนุแรง 

ระดบั 3-4 

(%) 
 

ทกุระดบั

ความ

รนุแรง 

(%) 
 

รนุแรง 

ระดบั 3-4 

(%) 
 

ตรวจพบโปรตนีในปัสสาวะ

(proteinuria) 

30 8 13 2.9 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนือ้เยือ่ใตผ้วิหนงั 

ผื่น 27 3.7 14 0.6 

ความผดิปกตขิองระบบกระดกูและกลา้มเนือ้และเนือ้เยือ่เกีย่วพนั 

ปวดข้อ 28 1.4 15 0.3 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท 

ปวดศีรษะ   23 0.6 16 0.9 

 

*  แบ่งระดับความรุนแรงตาม NCI CTCAE v4.03  

 KEYTRUDA +  

lenvatinib 

จำนวน 406 คน 

Doxorubicin or 

paclitaxel 

จำนวน 388 คน 

เหตุการณไ์มพ่งึประสงค*์ ทกุระดบั

ความ

รนุแรง† 

(%) 

รนุแรง 

ระดบั 3-4 

(%) 

ทกุระดบั

ความ

รนุแรง† 

(%) 

รนุแรง 

ระดบั 3-4 

(%) 

ความผดิปกตขิองระบบหลอดเลอืด 
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* ค่ากลางของระยะเวลาการรักษาในการศึกษาคอื 7.6 เดือน (ช่วง 1 วัน ถึง 26.8 เดือน)  คา่กลางของ 

 KEYTRUDA +  

lenvatinib 

จำนวน 406 คน 

Doxorubicin or 

paclitaxel 

จำนวน 388 คน 

เหตุการณไ์มพ่งึประสงค*์ ทกุระดบั

ความ

รนุแรง† 

(%) 

รนุแรง 

ระดบั 3-4 

(%) 

ทกุระดบั

ความ

รนุแรง† 

(%) 

รนุแรง 

ระดบั 3-4 

(%) 

ความดันโลหิตสูง 64 37.9 5.2 2.3 

ความผดิปกตขิองตอ่มไรท้อ่ 

ภาวะไทรอยดฮ์อรโ์มนตำ่ 57 1.2 0.8 0 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิอาหาร 

ท้องเสีย  54 8‡ 20 2.1 

คลื่นไส ้ 50 3.4 46 1.3 

อาเจียน 37 2.7 21 2.3 

ปวดทอ้ง 20 2.5 14 1.3 

ความผดิปกตขิองแมแทบอลซิมึและโภชนาการ 

ความอยากอาหารลดลง 45 8‡ 21 0.5 

การตรวจสอบในหอ้งปฏบิตักิาร 

น้ำหนักลด  34 10 6 0.3 

ระดบัเอนไซม์ ALT สูงขึ้น 21 4.6 5 0.8 

ความผดิปกตทิัว่ไปและความผดิปกตทิีเ่กดิบรเิวณทีใ่หย้า 

อ่อนเพลีย 33 5 28 3.1 

อ่อนแรง 24 6 24 3.9 

ความผดิปกตขิองระบบกระดกูและกลา้มเนือ้และเนือ้เยือ่เกีย่วพนั 

ปวดข้อ 31 1.7 8 0 

ความผดิปกตขิองไตและทางเดนิปสัสาวะ 

ตรวจพบโปรตนีในปัสสาวะ

(proteinuria) 

29 5 2.8 0.3 

การตดิเชือ้ 

การติดเชือ้ของระบบ

ทางเดินปัสสาวะ 
26 3.9 10 1.0 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท 

ปวดศีรษะ   25 0.5 9 0.3 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ ทรวงอกและอวยัวะคัน่ระหวา่งปอด 

ความผิดปกติของเสียง

(dysphonia) 

23 0 0.5 0 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนือ้เยือ่ใตผ้วิหนงั 

ผืน่ที่ฝ่ามือและฝ่าเท้า

(Palmar-plantar 

erythrodysaesthesia 

syndrome) 

21 2.7 0.8 0 
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ระยะเวลาที่ไดร้ับยา KEYTRUDA คอื 6.9 เดือน (ช่วง 1 วนั ถึง 25.8 เดือน) เทียบกบั 3.4 เดือน (ช่วง  

1 วัน ถึง 25.8 เดือน) ในกลุ่มที่ไดร้ับยาเคมบีำบัด 

†  แบ่งระดับความรุนแรงตาม NCI CTCAE v4.03 

‡  มีรายงานพบอาการไม่พงึประสงคท์ี่มคีวามรนุแรงระดับ 5 จำนวน 1 ราย (0.2%) 

 

การหยุดยา KEYTRUDA,  lenvatinib หรอืทัง้สองชนิดเนือ่งจากเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ีม่ีความรนุแรงในระดบั 1-

4 พบได้ใน 30% ของผูป้่วย โดยเกิดจากยา KEYTRUDA เท่ากบั 15% และเกิดจากยาทัง้ 2 ชนิดเท่ากับ 11% 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีพ่บบ่อยจนสง่ผลให้ต้องหยดุยา ได้แก่  ท้องเสีย การเพิ่มข้ึนของเอนไซม์ ALT และลำไส้อดุ

ตัน (โดยแต่ละอาการพบรอ้ยละ 1.0)  ทั้งนี้อา้งองิจากเอกสารกำกับยาของยา lenvatinib ในส่วนที่เป็นขอ้มูลการหยุด

ใช้ยา 

 

การระงบัใช้ยา KEYTRUDA,  lenvatinib หรือทั้งสองชนดิเนื่องจากเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์พบใน 69% ของผูป้่วย 

โดยที่การระงับใช้ยา KEYTRUDA อยู่ที ่50% และการระงบัใช้ยาทัง้สองชนิดอยู่ที่ 31% ของผูป้่วย  เหตุการณไ์ม่

พึงประสงคท์ี่พบบอ่ยจนสง่ผลให้ต้องระงบัใชย้า KEYTRUDA (≥2%) ได้แก่ ท้องเสีย (8%) การเพิ่มข้ึนของเอนไซม์ 

ALT (3.9%) ความดันโลหิตสูง (3.4%) การเพิ่มข้ึนของเอนไซม์ AST (3.2%) ความอยากอาหารลดลง (2.2%) 

อ่อนเพลีย (2.2%) การติดเชือ้ของระบบทางเดินปสัสาวะ (2.2%) ตรวจพบโปรตนีในปัสสาวะ (2.0%) และ อ่อนแรง 

(2.0%)  ทัง้นีอ้า้งองิจากเอกสารกำกับยาของยา lenvatinib ในส่วนที่เป็นขอ้มูลการระงบัใช้ยา 

 

มะเร็งเตา้นมชนิด Triple-Negative Breast Cancer 

KEYNOTE-522:  เป็นการศกึษาที่มีกลุ่มควบคมุ/กลุ่มเปรียบเทียบ เพื่อประเมินผลของการให้ยาในการรกัษา ผู้ปว่ย

มะเร็งเตา้นมชนิด triple negative breast cancer (TNBC) ระยะเริ่มแรกที่มคีวามเสี่ยงของการกลับเป็นซ้ำสงู โดย

ใช้ร่วมกับการให้ยาเคมบีำบัดกอ่นการผ่าตดั (neoadjuvant treatment) ภายหลังการผา่ตดัให้ใช้เปน็ยาเดี่ยวอย่าง

ต่อเนือ่งสำหรบัเป็นการรักษาเสริม (adjuvant treatment)  

 

ในผู้ปว่ย TNBC ระยะเริ่มแรกที่มคีวามเสี่ยงของการกลับเป็นซ้ำสงู  ที่ไดร้บัยา KEYTRUDA ร่วมกับยาเคมบีำบัดใน

กลุ่ม carboplatin และ paclitaxel แล้วตามดว้ยยา doxorubicin หรือ epirubicin รว่มกับ cyclophosphamide โดย

ใช้เป็นการรักษาก่อนการผ่าตดั (neoadjuvant treatment) ภายหลงัการผา่ตัดใช้เป็นยาเดี่ยวอย่างต่อเนือ่งสำหรบั

เป็นการรักษาเสริม (adjuvant treatment)  พบเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ี่เกิดขึ้นอยา่งนอ้ย 20% ของผูป้่วย และมี

อุบตัิการณส์ูงกว่า (แตกต่างกัน ≥5%)  เมื่อเปรียบเทียบกับผู้ป่วย TNBC ที่ไดร้ับยาหลอกร่วมกับยาเคมบีำบัดในกลุ่ม 

carboplatin และ paclitaxel แล้วตามด้วยยา doxorubicin หรือ epirubicin ร่วมกบั cyclophosphamide  โดยใช้

เป็นการรักษากอ่นการผ่าตดั (neoadjuvant treatment) ภายหลังการผา่ตดัใช้เปน็ยาเดี่ยวอยา่งตอ่เนือ่งสำหรบัเปน็

การรักษาเสริม (adjuvant treatment) อาการไม่พึงประสงคท์ี่พบได้แก่ ท้องเสีย (41% เทยีบกับ 34%) มผีื่น (30% 

เทียบกบั 24%) มีไข้ (28% เทียบกับ 19%) และความอยากอาหารลดลง (23% เทียบกับ 17%)  ทั้งนี้จากเหตุการณ์

ไม่พึงประสงคท์ีพ่บดงักล่าว พบเหตุการณไ์มพ่ึงประสงคท์ี่มคีวามรนุแรงในระดบั 3-4 ดงันี ้ท้องเสีย (3.2% เทียบกับ 

1.8%) มีผื่น (1.8% เทียบกับ 0.3%) มีไข้ (1.3% เทียบกับ 0.3%) และความอยากอาหารลดลง (0.9 % เทียบกับ 

0.3%)  

 

KEYNOTE 355: เป็นการศึกษาที่มีกลุ่มควบคุม/กลุ่มเปรียบเทียบ เพื่อประเมนิผลของการให้ยา KEYTRUDA ร่วมกบั

ยาเคมบีำบัดในผู้ป่วย TNBC ระยะลุกลามเฉพาะที่ที่กลบัเปน็ซ้ำและไม่สามารถผ่าตัดได้หรอืระยะแพร่กระจาย 

 



 

 31   

 

ในผู้ปว่ย TNBC ที่ไดร้ับยา KEYTRUDA ร่วมกบัยาเคมบีำบัดในกลุ่ม paclitaxel, nab-paclitaxel หรอื 

gemcitabine และ carboplatin พบเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ที่เกิดขึน้อยา่งนอ้ย 20% ของผู้ปว่ย และมอีบุัติการณ์สูง

กว่า (แตกตา่ง ≥5%) เมือ่เปรียบเทียบกับกลุ่มที่ไดร้ับยาหลอกร่วมกับยาเคมบีำบัดในกลุ่ม paclitaxel, nab-paclitaxel 

หรือ gemcitabine และ carboplatin  อาการไม่พงึประสงค์ทีพ่บได้แก่ ทอ้งเสีย (28% เทียบกบั 23%) ความอยาก

อาหารลดลง (21% เทียบกับ 14%) และมีผื่น (20% เทียบกบั 12%)  จากเหตุการณไ์ม่พงึประสงคท์ี่พบดงักล่าว พบ

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีม่ีความรุนแรงในระดับ 3-4 ดงันี้ ทอ้งเสีย (1.8% เทียบกบั 1.8%) ความอยากอาหารลดลง 

(0.8% เทียบกบั 0.4%) และมผีื่น (0.8% เทียบกับ 0.0%) 

 

มะเร็งทอ่นำ้ด ี

ในผู ้ป่วยที ่เป็นมะเร็งท่อน้ำดีที ่ได้รับยา KEYTRUDA ร่วมกับยาเคมีบำบัด (gemcitabine และ cisplatin) พบ

อุบัติการณ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์สูงกว่า (≥5%) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มที่ได้รับยาหลอกร่วมกับยาเคมีบำบัด 

ได้แก่ มีไข้ (26% เทียบกับ 20%) ผื่น (17% เทียบกับ 9%) คัน (15% เทียบกับ 10%) และภาวะไทรอยด์ฮอร์โมนต่ำ 

(9% เทียบกับ 2.6%) ทั้งนี้จากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบดังกล่าว พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่มีความรุนแรงใน

ระดับ 3-4 ดังนี้ มีไข้ (2.3% เทียบกับ 0.9%) ผื่น (0.6% เทียบกับ 0.4%) คัน (0.0% เทียบกับ 0.0%) และภาวะ

ไทรอยด์ฮอร์โมนต่ำ (0.2% เทียบกับ 0.0%) 

 

12.2 ประสบการณห์ลงัจำหนา่ยยาสูต่ลาด 

ปฏิกริิยาไม่พงึประสงคด์ังตอ่ไปนี้เกิดขึ้นระหว่างการใช้ยา KEYTRUDA หลังจำหน่ายยาสู่ตลาด เนือ่งจากปฏิกิริยา

ไม่พึงประสงค์เหล่านี้ถูกรายงานตามความสมคัรใจจากกลุ่มประชากรทีไ่มท่ราบจำนวนแน่นอน มันจงึเป็นไปไม่ได้ที่

จะประมาณความถี่ หรือสรปุความสัมพันธ์เชิงสาเหตุกับการได้รบัยาไดอ้ย่างน่าเชื่อถอื 

 

ความผิดปกติของระบบกระดูกกล้ามเนื้อและเนื้อเย่ือเกี่ยวพัน: ข้ออักเสบ  

ความผิดปกติของตา: Vogt-Koyanagi-Harada syndrome 

ความผิดปกติของระบบภูมคิุ้มกัน: Hemophagocytic lymphohistiocytosis 

ความผิดปกติของระบบประสาท: เส้นประสาทตาอักเสบ (optic neuritis) 

 

13.  การไดร้บัยาเกนิขนาดและวธิกีารรกัษา 

ยังไม่มีขอ้มูลการไดร้ับ KEYTRUDA เกินขนาด อีกทั้งยงัไม่มีการตรวจหาขนาด KEYTRUDA สูงสุดที่สามารถทน

ได้ แต่ในการทดลองทางคลนิิกพบว่าผูป้่วยที่ไดร้ับขนาดยาสูงถึง 10 มลิลิกรัมตอ่กิโลกรัม มีข้อมูลความปลอดภัย

คล้ายกับข้อมูลที่พบในผูป้่วยทีไ่ด้รบัยาในขนาด 2 มิลลิกรัมต่อกิโลกรมั 

 

ในกรณทีี่ไดร้ับยาเกินขนาด ผูป้่วยตอ้งไดร้ับการเฝ้าติดตามอาการและอาการแสดงของปฏกิิริยาไม่พงึประสงคอ์ย่าง

ใกล้ชิด และใหก้ารรักษาตามอาการตามความเหมาะสม 

 

14.  สภาวะการเกบ็รกัษา 

เก็บยาในตู้เย็น (2-8 องศาเซลเซียส; 36-46 องศาฟาเรนไฮต)์ 

เก็บยาให้พ้นแสง ห้ามแช่แขง็ ห้ามเขย่า 

สำหรบัสภาวะการเก็บรักษาหลงัจากเจอืจางผลิตภัณฑ์ยา ดูหวัข้อขนาดยาทีแ่นะนำและวิธีการใช้ยา (6.1)  
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15.  รปูแบบยาและขนาดบรรจทุีม่จีำหนา่ย  

รปูแบบยา: ยาฉีด: สารละลาย 100 มิลลิกรมัต่อ 4 มิลลิลิตร (25 มิลลิกรมัต่อมิลลิลิตร) ในขวดยาฉีดทีใ่ช้เพียงครั้ง

เดียว  

 

ขนาดบรรจทุีม่จีำหนา่ย: ยาฉดี KEYTRUDA (สารละลาย): 1 กล่อง บรรจขุวดยาฉีดชนิดใช้เพียงครัง้เดยีวที่มีขนาด

ยา 100 มิลลิกรมัต่อ 4 มิลลิลติร (25 มิลลิกรัมต่อมิลลลิิตร) จำนวน 1 ขวด 

 

16. ชือ่และทีอ่ยูข่องผูผ้ลติหรอืนำหรอืสัง่ยาแผนปจัจบุนัเขา้มาในราชอาณาจกัร  

บริษทั เอ็มเอสดี (ประเทศไทย) จำกัด กรุงเทพฯ ประเทศไทย 

 

17. วนัทีม่กีารแกไ้ขปรบัปรงุเอกสาร  

กรกฎาคม 2567 

 

คำเตอืน :  

ยานี้อาจทำให้เกิดอันตรายร้ายแรงได้ ตอ้งใช้ภายใต้การควบคุมของแพทย์เท่านั้น 

ข้อมูลคำเตอืนและข้อควรระวงัที่เฉพาะเจาะจงกับยานี้และอาการไม่พงึประสงค์เป็นดงัทีร่ะบไุว้ [ดูหัวขอ้คำเตือนและ

ข้อควรระวงั (8) และอาการไมพ่ึงประสงค์ (12)] 

 

ผลติโดย 

MSD International GmbH T/A MSD Ireland (Carlow), Co. Carlow, Ireland หรอื 

MSD International GmbH (Singapore Branch), Singapore, Singapore 

 


