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เอกสารกาํกบัยาภาษาไทย 

 

 

 

Hospira Docetaxel Injection (10 mg/ml) 
ยาฉีดฮอสปีรา โดซีแทกเซล (10 mg/ml) 

 

 

1. ช่ือยา 
โดซแีทกเซล (แอนไฮดรสั) (docetaxel (anhydrous)) 

 

 
 

ชื่อทางเคม:ี (2R,3S)-N-carboxy-3-phenylisoserine, N-tert-butyl ester, 13-ester with 5β, 20-epoxy-

1,2α,4,7β,10β,13α -hexahydroxytax-11-en-9-one 4-acetate 2-benzoate 

สตูรโมเลกุล: C43H53NO14 

น้ําหนกัโมเลกุล: 807.88 

เลขทะเบยีน CAS: 114977-28-5 

 

2. ลกัษณะยา 
Docetaxel เป็นผงสขีาวถงึเกอืบขาว ละลายในไขมนัไดด้มีาก และแทบไม่ละลายในน้ํา 

 

ยาฉีด docetaxel เป็นสารละลายปราศจากเชือ้ ใส ไม่มสีถีงึสเีหลอืงอ่อน ไม่มตีะกอนทีส่ามารถมองเหน็ได ้

ตอ้งเจอืจางสารละลายน้ีก่อนทีจ่ะฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํ 

 

ยาฉีด docetaxel ประกอบไปดว้ย docetaxel 10 มลิลกิรมั/มลิลลิติร และมสีว่นประกอบอื่นในตํารบัคอื 

ethanol (ดหูวัขอ้ ขอ้ควรระวงั - ปรมิาณแอลกอฮอลใ์นยา) citric acid - anhydrous, Polysorbate 80 และ 

Macrogol 300 
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3. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
กลุ่มยา 

ยา docetaxel เป็นสารตา้นมะเรง็ทีอ่อกฤทธิโ์ดยสง่เสรมิให ้tubulin เขา้ไปประกอบตวักนัเป็น 

microtubules ทีค่งตวั และยบัยัง้การแยกตวัของ tubulin ดว้ยซึง่ทาํใหค้วามเขม้ขน้ของ free tubulin 

ภายในเซลลล์ดลงอย่างมนีัยสาํคญั การจบักบั microtubules ของยา docetaxel จะไม่มผีลต่อจํานวน  

protofilaments 

 

ตาํแหน่งและกลไกการออกฤทธ์ิ 

การศกึษาในหลอดทดลองแสดงว่า docetaxel มฤีทธิข์ดัขวาง microtubules network ในเซลล ์ซึง่มี

ความจําเป็นมากต่อการทาํงานของเซลลใ์นระยะ mitotic และ interphase cellular function 

 

คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

ข้อมูลจากการศึกษาพรีคลินิก 

การศกึษาในหลอดทดลองพบว่ายา docetaxel มพีษิต่อ cell line ของเน้ืองอกจากมนุษยแ์ละหนูหลาย

ประเภท และเป็นพษิต่อเซลลเ์น้ืองอกในมนุษยท์ีเ่พิง่แยกออกมาในการทดสอบ clonogenic assay ยา 

docetaxel มรีะดบัความเขม้ขน้ภายในเซลลส์งูและมรีะยะเวลาอยู่ในเซลลน์าน นอกจากน้ี ยงัพบว่า 

docetaxel ออกฤทธิต์่อ cell line บางชนิดทีผ่ลติ p-glycoprotein มากเกนิไป แต่ไม่ทัง้หมด ซึง่ถูกใสร่หสั

โดยยนีทีด่ือ้ยาหลายชนิด (multidrug resistance gene) การศกึษาในร่างกายพบว่า docetaxel เป็นยาตา้น

มะเรง็ทีไ่ม่ขึน้อยู่กบัตารางการใหย้า (schedule-independent) และแสดงฤทธิต์า้นมะเรง็ในการทดลองต่อ

เน้ืองอกระยะลุกลามจากหนูและมนุษยท์ีนํ่ามาปลูกถ่ายไว ้เมื่อใหก้บัเน้ืองอกในหนูทีส่ามารถปลูกถ่ายไดใ้น

ร่างกาย ยา docetaxel เสรมิฤทธิก์บั vincristine (ใหย้าในเวลาเดยีวกนั) etoposide  cyclophosphamide 

หรอื fluorouracil แต่ไม่เสรมิฤทธิก์บั vincristine (ใหย้าห่างกนั 24 ชัว่โมง) cisplatin หรอื doxorubicin 

 

คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์

การดดูซึมยา 

ยาฉีด docetaxel ใหโ้ดยการหยดเขา้หลอดเลอืดดาํ การดดูซมึยาเสรจ็สิน้เมื่อการหยดยาเขา้หลอดเลอืดดาํ

เสรจ็สิน้ลง 

 

การกระจายยา 

การประเมนิดา้นเภสชัจลนศาสตรข์องยา docetaxel ในผูป่้วยมะเรง็หลงัจากไดร้บัยาขนาด 5 ถงึ 115 

มลิลกิรมั/ตารางเมตรจากการศกึษาในระยะที ่1 พบว่า ขอ้มลูจลนศาสตร ์(kinetic profile) ของยา 
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docetaxel จะไม่ขึน้กบัขนาดยา (dose independent) และสอดคลอ้งกบัโมเดลทางเภสชัจลนศาสตรแ์บบ

สามสว่น (three compartment pharmacokinetic model) โดยมคี่าครึง่ชวีติสาํหรบัระยะอลัฟ่า เบตา้ และ

แกมม่าอยู่ที ่4 นาท ี36 นาท ีและ 11.1 ชม. ตามลําดบั การลดลงอย่างรวดเรว็ในช่วงแรกนัน้แสดงใหเ้หน็

ถงึการกระจายยาไปยงั peripheral compartments และการกระจายยาในระยะหลงัส่วนหน่ึงเกดิจากการ

ไหลออกทีค่่อนขา้งชา้ของ docetaxel จาก peripheral compartment หลงัจากใชย้าขนาด 100 มลิลกิรมั/

ตารางเมตรโดยหยดเขา้หลอดเลอืดดาํเป็นเวลาหน่ึงชัว่โมง พบว่าค่าเฉลีย่ของระดบัยาสงูสุดในพลาสมามี

ค่า 3.7 ไมโครกรมั/มลิลลิติร โดยมพีืน้ทีใ่ตก้ราฟเท่ากบั 4.6 ชัว่โมง.ไมโครกรมั/มลิลลิติร ค่าเฉลีย่สาํหรบั

การกําจดัรวมทัง้ร่างกาย (total body clearance) และปรมิาตรการกระจายยา ณ สภาวะคงที ่(steady-

state volume of distribution) คอื 21 ลติร/ชัว่โมง/ตารางเมตร และ 113 ลติร ตามลําดบั 

 

เมตาบอลิซึมและการขบัยาออกจากร่างกาย 

จากการศกึษายา docetaxel ทีต่ดิฉลากคารบ์อน-14 (14C-docetaxel) ในผูป่้วยมะเรง็ 3 ราย พบว่ายา

docetaxel จะถูกกําจดัออกไดท้ัง้ทางปัสสาวะและอุจจาระหลงัจากการเมตาบอลซิมึแบบออกซเิดทฟี 

(oxidative metabolism) ของ tert-butyl ester group ซึง่ภายใน 7 วนั ปรมิาณทีถู่กขบัออกทางปัสสาวะ

และอจุจาระคดิเป็นรอ้ยละ 6 และรอ้ยละ 75 ของกมัมนัตภาพรงัสทีีไ่ดร้บั ตามลําดบั ประมาณรอ้ยละ 80 

ของกมัมนัตภาพรงัส ี(รอ้ยละ 60 ของขนาดยาทีไ่ดร้บั) ทีต่รวจพบในอุจจาระถูกขบัออกมาในระหว่าง 48 

ชัว่โมงแรกในรูปของเมตาบอไลตห์ลกัทีไ่ม่มฤีทธิ ์(major inactive metabolite) 1 สว่น และในรูปของเมตา

บอไลตร์องทีไ่ม่มฤีทธิ ์(minor inactive metabolite) อกี 3 สว่น และรปูทีไ่ม่เปลีย่นแปลงในปรมิาณน้อย

มาก 

 

มกีารวเิคราะหท์างเภสชัจลนศาสตรข์องประชากรโดยการให ้docetaxel กบัผูป่้วย 577 ราย 

ค่าพารามเิตอรท์างเภสชัจลนศาสตรท์ีป่ระมาณการโดยใชแ้บบจําลองนัน้ใกลเ้คยีงกบัพารามเิตอรท์ี่

ประมาณการจากการศกึษาระยะที ่1 มาก เภสชัจลนศาสตรข์อง docetaxel ไม่เปลีย่นแปลงตามอายุหรอื

เพศของผูป่้วย ในผูป่้วยกลุ่มเลก็ๆ (n = 23) ทีค่่าทางเคมคีลนิิกบ่งชีว้่าภาวะการทํางานของตบับกพร่อง

เลก็น้อยถงึปานกลาง (ค่า ALT และ AST สงูกว่าหรอืเท่ากบั 1.5 เท่าของขดีจํากดับนของค่าปกตร่ิวมกบั

ค่า alkaline phosphatase สงูกว่าหรอืเท่ากบั 2.5 เท่าของขดีจํากดับนของค่าปกต)ิ ค่าการกําจดัยารวม

ลดลงรอ้ยละ 27 โดยเฉลีย่ (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) Docetaxel clearance ไม่เปลีย่นแปลงใน

ผูป่้วยทีม่กีารคัง่ของของเหลวเลก็น้อยถงึปานกลาง ไม่มขีอ้มลูเพยีงพอในผูป่้วยทีม่กีารคัง่ของของเหลว

รุนแรง 

 

Docetaxel จบักบัโปรตนีในพลาสมามากกว่ารอ้ยละ 95 และยา dexamethasone ไม่มผีลต่อการจบักบั

โปรตนีของ docetaxel 
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มกีารศกึษาผลของ prednisone ทีม่ตี่อเภสชัจลนศาสตรข์อง docetaxel เมื่อใหร่้วมกบั dexamethasone 

ในขนาดยามาตรฐานซึง่ใชเ้ป็นยาป้องกนัล่วงหน้า (premedication) ในผูป่้วย 42 ราย พบว่ายา 

prednisone ไม่มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง docetaxel 

 

การศกึษาระยะที ่1 ทีท่ําการประเมนิผลของ capecitabine ทีม่ตี่อเภสชัจลนศาสตรข์อง docetaxel และผล

ของ docetaxel ทีม่ตี่อเภสชัจลนศาสตรข์อง capecitabine ไดแ้สดงใหเ้หน็ว่า capecitabine ไม่มผีลต่อ

เภสชัจลนศาสตรข์อง docetaxel (Cmax และ AUC) และ docetaxel ไม่มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง 

5'DFUR ซึง่เป็นเมตาบอไลตห์ลกัของ capecitabine 

 

การใหย้า docetaxel ร่วมกบั cisplatin และ fluorouracil ในผูป่้วย 12 รายทีม่ ีsolid tumour ไม่มผีลใดๆ 

ต่อเภสชัจลนศาสตรข์องยาแต่ละตวั 

 

4. การศึกษาทางคลินิก 
มะเรง็เต้านม 

มะเรง็เต้านมระยะแพร่กระจาย 

การรกัษาทีใ่ช้ยาเดีย่ว 

มกีารศกึษาระยะที ่2 ทัง้หมด 8 การศกึษาในผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะลุกลามเฉพาะทีห่รอืระยะแพร่กระจาย 

ผูป่้วยทัง้หมด 172 รายไม่เคยรบัการรกัษาดว้ยเคมบํีาบดั (ไม่เคยรบัการรกัษา) และผูป่้วย 111 รายเคยรบั

การรกัษาดว้ยเคมบํีาบดัมาก่อน (เคยรบัการรกัษา) ซึง่รวมถงึผูป่้วย 83 รายทีโ่รคยงัลุกลามในระหว่างที่

ไดร้บัการรกัษาดว้ย anthracycline (ดือ้ยา anthracycline) ในการศกึษาทางคลนิิกเหล่าน้ี ผูป่้วยจาํนวน 55 

รายทีไ่ม่ไดร้บัการรกัษามาก่อนไดร้บัยา docetaxel ทีข่นาดยา 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร และผูป่้วยจํานวน 

117 รายทีไ่ม่ไดร้บัการรกัษามาก่อนและผูป่้วย 111 รายทีไ่ดร้บัการรกัษามาก่อนไดร้บัยาทีข่นาดยา 100 

มลิลกิรมั/ตารางเมตร การศกึษาเหล่าน้ีให ้docetaxel โดยหยดเขา้หลอดเลอืดเป็นเวลาหน่ึงชัว่โมง ทุกสาม

สปัดาห ์

 

ผู้ป่วยทีไ่ด้รบัการรกัษาทีข่นาดยา 75 มิลลิกรมั/ตารางเมตร 

ในการวเิคราะหแ์บบ intent to treat ในผูป่้วยทีไ่ม่ไดร้บัการรกัษามาก่อน อตัราการตอบสนองโดยรวมอยู่ที่

รอ้ยละ 47 โดยรอ้ยละ 9 ตอบสนองอย่างสมบูรณ์ (complete response) ค่ามธัยฐานของระยะเวลาการ

ตอบสนอง คอื 34 สปัดาห ์และ time to progression คอื 22 สปัดาห ์

 

พบอตัราการตอบสนองสงูในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ทีแ่พร่กระจายไปยงัอวยัวะภายในทีส่าํคญั (visceral 
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metastases) (รอ้ยละ 48.6 ในผูป่้วย 35 รายทีไ่ม่ไดร้บัการรกัษามาก่อน) 

 

ในผูป่้วยซึง่พบมะเรง็ทีส่องอวยัวะหรอืน้อยกว่านัน้ อตัราการตอบสนองอยู่ทีร่อ้ยละ 58.6 และอตัราการ

ตอบสนองในผูป่้วยซึง่พบมะเรง็ทีส่ามอวยัวะหรอืมากกว่านัน้คดิเป็นรอ้ยละ 29.4 

 

พบอตัราการตอบสนองทีม่นียัสาํคญัในผูป่้วยทีม่ะเรง็แพร่กระจายไปยงัตบั (รอ้ยละ 45 ในผูป่้วยทีไ่ม่เคยรบั

การรกัษามาก่อน) และพบอตัราการตอบสนองเช่นเดยีวกนัในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็เน้ือเยื่ออ่อนทีไ่ม่เคยรบั

การรกัษามาก่อน (รอ้ยละ 55.5) 

 

ผู้ป่วยทีไ่ด้รบัการรกัษาทีข่นาดยา 100 มิลลิกรมั/ตารางเมตร ในการศึกษาระยะที ่2 

การวเิคราะหแ์บบ intent to treat ในผูป่้วยทีไ่ม่ไดร้บัการรกัษามาก่อน พบว่าอตัราการตอบสนองโดยรวม 

คอืรอ้ยละ 56 โดยมอีตัราการตอบสนองสมบูรณ์อยู่ทีร่อ้ยละ 9.4  ในประชากรทีไ่ดร้บัการรกัษามาก่อน

อตัราการตอบสนองโดยรวมอยู่ทีร่อ้ยละ 48.6 โดยมอีตัราการตอบสนองสมบูรณ์อยู่ทีร่อ้ยละ 3.6 ซึง่รวมถงึ

อตัราการตอบสนองโดยรวมทีร่อ้ยละ 48.2 โดยมอีตัราการตอบสนองสมบูรณ์อยู่ทีร่อ้ยละ 3.6 ของผูป่้วยที่

ดือ้ยา anthracycline ค่ามธัยฐานของระยะเวลาตอบสนองอยู่ที ่30 สปัดาหใ์นประชากรทีไ่ม่เคยรบัการ

รกัษามาก่อน 28 สปัดาหใ์นประชากรทีเ่คยรบัการรกัษามาก่อน และ 27 สปัดาหใ์นผูป่้วยทีด่ือ้ยา 

anthracycline เวลาจนถงึการรกัษาลม้เหลว (time to treatment failure) อยู่ที ่21 สปัดาหใ์นประชากรทีไ่ม่

เคยรบัการรกัษามาก่อน 19 สปัดาหใ์นประชากรทีเ่คยรบัการรกัษามาก่อน และ 19 สปัดาหใ์นผูป่้วยทีด่ือ้

ยา anthracycline 

 

ขนาดยา 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตรมคีวามสมัพนัธก์บัความเป็นพษิทีส่งูขึน้ 

 

ผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ทีแ่พร่กระจายไปยงัอวยัวะภายในทีส่าํคญั (visceral metastases) มอีตัราการตอบสนอง

สงู (รอ้ยละ 53.8 ในผูป่้วยทีไ่ม่เคยรบัการรกัษามาก่อน 78 ราย รอ้ยละ 55.1 ในผูป่้วยทีเ่คยรบัการรกัษามา

ก่อน 69 ราย และรอ้ยละ 53.1 ในกลุ่มย่อยของผูป่้วยทีด่ื้อยา anthracycline 49 ราย) 

 

ในผูป่้วยซึง่พบมะเรง็ทีส่ามอวยัวะหรอืมากกว่านัน้ อตัราการตอบสนองอยู่ทีร่อ้ยละ 54.3 ในผูป่้วยทีไ่ม่เคย

รบัการรกัษามาก่อน รอ้ยละ 55.8 ในผูป่้วยทีเ่คยรบัการรกัษามาก่อน และรอ้ยละ 50 ในกลุ่มย่อยของผูป่้วย

ทีด่ือ้ยา anthracycline 

 

พบอตัราการตอบสนองทีม่นียัสาํคญัในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ทีแ่พร่กระจายไปยงัตบั (รอ้ยละ 59.5 ในผูป่้วยที่

ไม่เคยรบัการรกัษามาก่อน รอ้ยละ 47.2 ในผูป่้วยทีเ่คยรบัการรกัษามาก่อน และรอ้ยละ 40 ในกลุ่มย่อย
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ของผูป่้วยทีด่ือ้ยา anthracycline) ในผูป่้วยทีพ่บมะเรง็ในอวยัวะภายในทีส่าํคญันัน้กพ็บผลตอบสนอง

เช่นเดยีวกนั (รอ้ยละ 70.4 ในผูป่้วยทีไ่ม่ไดร้บัการรกัษามาก่อน รอ้ยละ 63.6 ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษามา

ก่อน และรอ้ยละ 63.2 ในกลุ่มย่อยของผูป่้วยทีด่ือ้ยา anthracycline) 

 

ผู้ป่วยทีไ่ด้รบัการรกัษาทีข่นาดยา 100 มิลลิกรมั/ตารางเมตรในการศึกษาระยะที ่3 

ในการศกึษาระยะที ่3 เชงิเปรยีบเทยีบ แบบมกีารสุ่ม สองการศกึษา ซึง่มผีูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็เตา้นมระยะ

แพร่กระจายทีไ่ม่ตอบสนองต่อยา alkylating agent จํานวน 326 รายและไม่ตอบสนองต่อยา anthracycline 

จาํนวน 392 รายเขา้ร่วมในการศกึษาทีใ่หก้ารรกัษาดว้ย docetaxel 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุก ๆ สาม

สปัดาห ์เป็นเวลาเจด็รอบการรกัษาและสบิรอบการรกัษา ตามลําดบั 

 

ในผูป่้วยทีไ่ม่ตอบสนองต่อยา alkylating agent ไม่พบความแตกต่างทีม่นีัยสาํคญัในค่ามธัยฐานของ time 

to progression หรอืค่ามธัยฐานของการรอดชวีติ (median survival) ระหว่าง docetaxel (D; n = 161) 

และ doxorubicin (DX; n = 165; 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุกสามสปัดาห)์ จากการวเิคราะหแ์บบ intent 

to treat และการวเิคราะหผ์ูป่้วยทีส่ามารถประเมนิผลไดจ้รงิ สาํหรบัการวเิคราะหแ์บบ intent to treat 

ค่ามธัยฐานของ time to progression อยู่ที ่5.9 เดอืนสาํหรบั docetaxel และ 4.9 เดอืนสาํหรบั 

doxorubicin (D-DX diff: 1.0 เดอืน; ช่วงความเชื่อมัน่ (confidence interval [CI]) 95% สาํหรบั diff: -0.5 

ถงึ 1.9) ค่ามธัยฐานของอตัราการรอดชวีติโดยรวมคอื 14.7 เดอืนสําหรบั docetaxel และ 14.3 เดอืน

สาํหรบั doxorubicin (D-DX diff: 0.4 เดอืน; 95% CI ของ diff: -1.9 ถงึ 2.7) อตัราการตอบสนองของทัง้

สองกลุ่มนัน้มคีวามแตกต่างทีม่นีัยสาํคญั: รอ้ยละ 47.8 ในกลุ่ม docetaxel และรอ้ยละ 33.3 ในกลุ่ม 

doxorubicin (D-DX diff: รอ้ยละ 14.5, 95% CI ของ diff: 3.9 ถงึ 25.0) จากการวเิคราะหแ์บบ intent to 

treat 

 

ในผูป่้วยทีไ่ม่ตอบสนองต่อยา anthracycline มกีารเปรยีบเทยีบการใช ้docetaxel (n = 203) กบัการใช ้

mitomycin C ร่วมกบั vinblastine (MV; n = 189; 12 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุกหกสปัดาห ์และ 6 

มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุกสามสปัดาห ์ตามลําดบั) ในการวเิคราะหแ์บบ intent to treat นัน้พบว่า docetaxel 

เพิม่อตัราการตอบสนอง (รอ้ยละ 30 เทยีบกบัรอ้ยละ 11.6; D-MV diff: รอ้ยละ 18.4; 95% CI ของ diff: 

10.6 ถงึ 26.2)  สง่ผลใหค้่ามธัยฐานของ time to progression ยาวนานขึน้ (4.3 เดอืนเทยีบกบั 2.5 เดอืน; 

D-MV diff: 1.8 เดอืน; 95% CI ของ diff: 1.0 ถงึ 2.4) และสง่ผลใหค้่ามธัยฐานของอตัราการรอดชวีติ

โดยรวม (median overall survival) ยาวนานขึน้ (11.5 เดอืนเทยีบกบั 8.7 เดอืน; D-MV diff: 2.8 เดอืน; 

95% CI ของ diff: 0.1 ถงึ 4.3) พบผลทีค่ลา้ยคลงึกนัจากการวเิคราะหผ์ูป่้วยทีส่ามารถประเมนิผลไดจ้รงิ 

 

ในการศกึษาระยะที ่3 แบบมกีารสุม่ ไม่ปกปิด ทีด่ําเนินการในหลายศูนย ์ซึง่เปรยีบเทยีบการใชย้า 
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docetaxel กบั paclitaxel ในการรกัษาผูป่้วยทีเ่ป็นโรคมะเรง็เต้านมระยะลุกลาม ซึ่งควรไดร้บัยา 

anthracycline มาก่อน ผูป่้วยทัง้หมด 449 รายถูกสุม่ใหไ้ดร้บั docetaxel 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตรโดย

การหยดเขา้หลอดเลอืดเป็นเวลาหน่ึงชัว่โมง หรอืรบั paclitaxel 175 มลิลกิรมั/ตารางเมตรโดยการหยดเขา้

หลอดเลอืดเป็นเวลาสามชัว่โมง โดยมกีําหนดการใหย้าทุก ๆ สามสปัดาหใ์นทัง้สองกลุ่ม ผลดา้น

ประสทิธภิาพไดอ้ธบิายไวใ้นตารางที ่1 

 

ตารางท่ี 1: ประสิทธิภาพของ docetaxel เทียบกบั paclitaxel ในการรกัษามะเรง็เต้านมระยะ

ลุกลาม (การวิเคราะห์แบบ intent-to-treat เว้นเสียแต่ว่าได้ระบุเป็นอย่างอ่ืน) 

จดุยุติ (endpoint) docetaxel 

100 mg/m2 

n=225 

paclitaxel 175 

mg/m2 

n=224 

p-value 

(ยงัไม่ถกูปรบั) 

ค่ามธัยฐานของอตัราการรอดชวีติ (เดอืน) 

95% CI 

15.3 

(13.3 – 18.5) 

12.7 

(10.5 – 14.8) 

0.03 

 

ค่า Time to Disease Progression Median 

(สปัดาห)์ 

95% CI 

24.6 

 

(20 - 30.1) 

15.6 

 

(13.4 – 18.1) 

<0.01 

*อตัราการตอบสนองโดยรวม (ORR) (%) 

95% CI 

32.0 

(25.9 – 38.1) 

25.0 

(19.3 – 30.7) 

0.10 

*อตัราการตอบสนองโดยรวมในประชากรที่

สามารถประเมนิผลไดจ้รงิ (%) 

95% CI 

37.0 

 

(30.2 – 43.9) 

26.0 

 

(19.9 – 31.9) 

0.01 

* จุดยุตหิลกัของการศกึษา (primary study endpoint) 

 

อาการไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ดในกลุ่ม docetaxel คอื ภาวะนิวโทรฟิลตํ่า (neutropenia) 

ภาวะมไีขร่้วมกบันิวโทรฟิลตํ่า (febrile neutropenia) ความผดิปกตใินระบบทางเดนิอาหาร ความผดิปกติ

ในระบบประสาท อาการอ่อนเปลีย้ (asthenia) และภาวะของเหลวคัง่ พบเหตุการณ์ระดบั 3/4 ในกลุ่ม 

docetaxel (รอ้ยละ 55.4) มากกว่า เมื่อเทยีบกบักลุ่ม paclitaxel (รอ้ยละ 23.0) ไม่มรีายงานพบความเป็น

พษิทีไ่ม่ไดค้าดการณ์ไวส้ําหรบั docetaxel 

 

การให้ยาร่วมกบั capecitabine 

ในการศกึษาแบบมกีารสุม่ ไม่ปกปิด ทาํในหลายศนูยน์ัน้ประเมนิการให ้docetaxel ร่วมกบั capecitabine 

แก่ผูป่้วยทัง้หมด 511 รายทีเ่ป็นมะเรง็เตา้นมระยะลุกลามเฉพาะทีแ่ละ/หรอืมะเรง็เตา้นมระยะแพร่กระจาย
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ทีด่ือ้ต่อสตูรทีม่ยีา anthracycline หรอืกลบัมาเป็นมะเรง็เตา้นมซ้ําหลงัจากทีไ่ดร้บัการรกัษาในสตูรทีม่ยีา 

anthracycline หรอืมะเรง็เต้านมกลบัมากําเรบิหรอืกลบัมาเป็นซ้ําภายในสองปีหลงัจากทีส่ ิน้สุดการรกัษา

เสรมิดว้ยสตูรทีม่ยีา anthracycline ในการศกึษาน้ี ผูป่้วย 255 รายถูกสุ่มใหไ้ดร้บั capecitabine (1,250 

มลิลกิรมั/ตารางเมตร วนัละสองครัง้เป็นเวลาสองสปัดาห ์ตามดว้ยระยะพกัยาหน่ึงสปัดาห)์ ร่วมกบั 

docetaxel (75 มลิลกิรมั/ตารางเมตรโดยการหยดเขา้หลอดเลอืดดาํเป็นเวลาหน่ึงชัว่โมง ทุกสามสปัดาห)์ 

ผูป่้วย 256 รายไดร้บั docetaxel 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตรเพยีงขนานเดยีว 

 

การให ้docetaxel ร่วมกบั capecitabine สง่ผลให ้time to progression อตัราการรอดชวีติโดยรวม และ

อตัราการตอบสนองของอาสาสมคัรดขีึน้อย่างมนีัยสาํคญัทางสถติ ิเมื่อเทยีบกบัการรกัษาทีใ่ช ้docetaxel 

เป็นยาเดีย่ว ดงัทีไ่ดแ้สดงไวใ้นตารางที ่2 มกีารประเมนิคุณภาพชวีติทีเ่กีย่วขอ้งกบัสุขภาพ (Health 

related quality of life [HRQoL]) โดยใชแ้บบสอบถาม European Organisation for Research and 

Treatment of Cancer Quality of Life (EORTC-QLQ) (C30 เวอรช์ัน่ 2 รวมไปถงึ Breast Cancer 

Module BR23) พบว่า HRQoL ในกลุ่มการรกัษาทัง้สองกลุ่มนัน้ใกลเ้คยีงกนั 

 

ตารางท่ี 2:  ผลด้านประสิทธิภาพของการรกัษามะเรง็เต้านมด้วยยาหลายชนิดร่วมกนั1 

พารามิเตอรข์องจดุยุติ 

(endpoint parameter) 

Capecitabine

/docetaxel 

N=255 

Docetaxel 

N=256 

ความ

แตกต่าง 

p-value 

ค่า Time to Disease Progression 

Median  

[95% CI] 

186 วนั 

 

[165, 198] 

128 วนั  

 

[105, 136] 

HR2=0.643 

 

[0.563, 0.770] 

0.0001 

ค่ามธัยฐานของอตัราการรอดชวีติ 

[95% CI] 

418 วนั 

[374, 492] 

338 วนั 

[298, 362] 

HR2= 0.753 

[0.603, 0940] 

0.0119 

อตัราการตอบสนอง 

[95% CI] 

41.6% 

[35.5, 47.9] 

29.7% 

[24.2, 35.7] 

11.9% 

[3.4, 20.0] 

0.0058 

1 ประชากรทีไ่ดร้บัการสุ่มทัง้หมด การประเมนิของผูว้จิยั 
2 สดัส่วนความเสีย่ง (Hazard ratio) 

 

การให้ยาร่วมกบั trastuzumab (HER2+) 

มกีารศกึษาการให ้docetaxel ร่วมกบั trastuzumab ในการรกัษาผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็เตา้นมระยะ

แพร่กระจายทีเ่น้ืองอกผลติ HER2 มากเกนิไปและไม่เคยรบัการรกัษาดว้ยเคมบํีาบดัสาํหรบัโรคในระยะ

แพร่กระจาย ผูป่้วย 186 รายไดร้บั docetaxel (100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร) โดยใหร่้วมกบัหรอืไม่ใหร่้วมกบั 



LPD Title: Docetaxel 

LPD rev no.: 7.0 

LPD Date: April 04, 2024 

Country: Thailand 

Reference Australian PI ver: pfpddoci10723; date: July 20, 2023 

9 

trastuzumab ซึง่ผูป่้วยรอ้ยละ 60 เคยรบัการรกัษาเสรมิดว้ยเคมบํีาบดัทีม่ยีา anthracycline มาก่อน การ

ให ้docetaxel และ trastuzumab ร่วมกนัใหผ้ลดใีนผูป่้วยไม่ว่าจะเคยรบัการรกัษาเสรมิทีม่ยีา 

anthracyclines มาก่อนหรอืไม่กต็าม การทดสอบหลกัทีใ่ชร้ะบุ HER2 positivity ในการศกึษาสาํคญัชิน้น้ี

คอื immunohistochemistry (IHC) ผูป่้วยสว่นน้อยไดร้บัการทดสอบโดยวธิ ีfluorescence in situ 

hybridisation (FISH) ในการศกึษาน้ี ผูป่้วยรอ้ยละ 87 มโีรคทีเ่ป็น IHC 3+ และผูป่้วยรอ้ยละ 95 ทีเ่ขา้ร่วม

ในการศกึษามโีรคทีเ่ป็น IHC 3+ และ/หรอื FISH เป็นบวก ผลดา้นประสทิธภิาพไดส้รุปไวใ้นตารางที ่3 

 

ตารางท่ี 3: ผลด้านประสิทธิภาพในการรกัษาท่ีใช้ docetaxel + trastuzumab ร่วมกนั 

พารามิเตอร ์ docetaxel ร่วมกบั 

trastuzumab1 

n=92 

docetaxel1 

n=94 

อตัราการตอบสนอง 

(95% CI) 

p-value** 

61% 

(50, 71) 

34% 

(25, 45) 

p = 0.0002 

ค่ามธัยฐานของระยะเวลาตอบสนอง (เดอืน) 

(95% CI) 

p-value* 

11.4 

(9.2, 15.0) 

5.1 

(4.4, 6.2) 

p = 0.0002 

ค่ามธัยฐานของ TTP (เดอืน) 

(95% CI) 

p-value* 

10.6 

(7.6, 12.9) 

5.7 

(5.0, 6.5) 

p = 0.0001 

ค่ามธัยฐานของการรอดชวีติ (เดอืน) 

(95% CI) 

p-value* 

30.5 

(26.8, ne)2 

22.1 

(17.6, 28.9)2 

p = 0.0062 
1 การวเิคราะหแ์บบสมบูรณ์ (intent-to-treat) 2 ค่ามธัยฐานของอตัราการรอดชวีติโดยประมาณ * p: การทดสอบ log-rank 

** p: การทดสอบ Chi-square TTP: time to progression ‘ne’ บ่งชีว้า่ไม่สามารถประมาณค่าไดห้รอืยงัไม่ถงึค่าเป้าหมาย

ทีกํ่าหนดไว ้

 

การรกัษาเสริมสาํหรบัมะเรง็เต้านม 

การให้ยาร่วมกบั doxorubicin และ cyclophosphamide 

ขอ้มลูจากการศกึษาแบบมกีารสุ่ม ไม่ปกปิด ทีด่าํเนินการในหลายศูนยส์นบัสนุนการใช ้docetaxel เป็นการ

รกัษาเสรมิในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็เตา้นมทีก่ระจายไปยงัต่อมน้ําเหลอืง (node positive breast cancer) และมี

คะแนน KPS (Karnofsky Performance Score) สงูกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 80 ซึง่มอีายุอยู่ระหว่าง 18 ถงึ 
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70 ปี หลงัจากทีไ่ดท้ําการแบ่งประเภทตามจาํนวนของต่อมน้ําเหลอืงทีม่คี่าเป็นบวก (1-3, 4+) ผูป่้วย 

1,491 รายไดถู้กสุม่ใหร้บั docetaxel 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยใหย้าหน่ึงชัว่โมงหลงัจากไดร้บั 

doxorubicin 50 มลิลกิรมั/ตารางเมตร และ cyclophosphamide 500 มลิลกิรมั/ตารางเมตร (กลุ่มการรกัษา 

TAC) หรอืรบั doxorubicin 50 มลิลกิรมั/ตารางเมตร แลว้ตามดว้ย fluorouracil 500 มลิลกิรมั/ตารางเมตร 

และ cyclophosphamide 500 มลิลกิรมั/ตารางเมตร (กลุ่มการรกัษา FAC) โดยใหย้าหน่ึงครัง้ทุกสาม

สปัดาหใ์นทัง้สองสตูรการรกัษา เป็นเวลาหกรอบการรกัษา การใหย้า docetaxel จะเป็นการหยดเขา้หลอด

เลอืดนานหน่ึงชัว่โมง ยาอื่น ๆ ทัง้หมดจะใหโ้ดยการฉีดทางหลอดเลอืดดาํในครัง้เดยีวในวนัที ่1 มกีารให ้

G-CSF ในทัง้สองกลุ่มการรกัษา เป็นยาป้องกนัทุตยิภูมใินผูป่้วยทีเ่คยมภีาวะไขร่้วมกบันิวโทรฟิลตํ่า ภาวะ

นิวโทรฟิลตํ่าเป็นเวลานาน หรอืการตดิเชือ้ทีม่ภีาวะนิวโทรฟิลตํ่าร่วมดว้ย (neutropenic infection) ผูป่้วย

ในกลุ่มการรกัษาทีไ่ดร้บั docetaxel ซึง่ยงัเกดิปฏกิริยิาเหล่าน้ีอย่างต่อเน่ืองจะไดร้บั G-CSF ตอ่ และลด

ขนาดยาลงไปเป็น 60 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ผูป่้วยทีอ่ยู่ในกลุ่มการรกัษา TAC ไดร้บัยาปฏชิวีนะเพือ่

ป้องกนัการตดิเชือ้คอื ciprofloxacin 500 มลิลกิรมัโดยการรบัประทานวนัละ 2 ครัง้ (สองครัง้ต่อวนั) เป็น

เวลาสบิวนั โดยเริม่ตัง้แต่วนัที ่5 ของแต่ละรอบการรกัษา หรอืเทยีบเท่า ในกลุ่มการรกัษาทัง้สองกลุ่ม 

หลงัจากทีไ่ดร้บัเคมบํีาบดัรอบสุดทา้ย ผูป่้วยทีม่ ีoestrogen receptors และ/หรอื progesterone receptors 

เป็นบวก ไดร้บั tamoxifen 20 มลิลกิรมัทุกวนัเป็นเวลานานถงึหา้ปี แพทยอ์าจสัง่ใหม้กีารรกัษาเสรมิดว้ย

รงัสบํีาบดัตามแนวทางของสถาบนัทีเ่ขา้ร่วม โดยผูป่้วยรอ้ยละ 69 ทีไ่ดร้บัการรกัษาในกลุ่ม TAC และ

ผูป่้วยรอ้ยละ 72 ทีไ่ดร้บัการรกัษาในกลุ่ม FAC ไดร้บัรงัสบํีาบดัเป็นการรกัษาเสรมิ 

 

มกีารวเิคราะหร์ะหว่างกาล (interim analysis) โดยมคี่ามธัยฐานของการตดิตามผลอยู่ที ่55 เดอืน พบว่า

ระยะทีร่อดชวีติโดยปราศจากโรค (disease-free survival) ของกลุ่มการรกัษา TAC ยาวนานกวา่อย่างมี

นยัสาํคญัเมื่อเทยีบกบักลุ่มการรกัษา FAC  พบว่าเกดิการลุกลามของโรคในอาสาสมคัรรอ้ยละ 23 ทีอ่ยู่ใน

กลุ่มการรกัษา TAC เมื่อเทยีบกบัอาสาสมคัรรอ้ยละ 30 ในกลุ่มการรกัษา FAC ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาใน

กลุ่มการรกัษา TAC มคีวามเสีย่งในการกําเรบิของโรคลดลงรอ้ยละ 28 เมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษา

ในกลุ่มการรกัษา FAC (สดัสว่นความเสีย่ง = 0.72, 95% CI (0.59 ถงึ 0.88), p = 0.001) นอกจากน้ี อตัรา

การรอดชวีติโดยรวมกย็าวนานกว่าอย่างมนีัยสาํคญัในกลุ่มการรกัษา TAC โดยผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาใน

กลุ่ม TAC มคีวามเสีย่งต่อการเสยีชวีติลดลงรอ้ยละ 30 เมื่อเทยีบกบักลุ่ม FAC (สดัสว่นความเสีย่ง = 0.70, 

95% CI (0.53 ถงึ 0.91), p = 0.008) ในกลุ่มการรกัษา TAC ผูป่้วยเสยีชวีติรอ้ยละ 12 เมื่อเทยีบกบัรอ้ยละ 

17 ในกลุ่ม FAC 

 

ในการศกึษาการรกัษาเสรมิในมะเรง็เตา้นม (TAX316) มกีารใหย้า docetaxel ร่วมกบั doxorubicin และ 

cyclophosphamide ในผูป่้วย 744 ราย ซึง่ผูป่้วย 48 ราย (รอ้ยละ 6) มอีายุ 65 ปีขึน้ไป จํานวนของผูป่้วย

สงูอายุทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยสตูรการรกัษาน้ีไม่เพยีงพอทีจ่ะระบุว่ามคีวามแตกต่างดา้นความปลอดภยัและ
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ประสทิธผิลระหว่างผูป่้วยทีเ่ป็นผูส้งูอายุและผูป่้วยทีอ่ายุน้อยกว่าหรอืไม่ 

 

มกีารวเิคราะหก์ลุ่มย่อยของผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาในกลุ่ม TAC ตามปัจจยัการพยากรณ์โรคหลกัทีก่ําหนด

ไวล้่วงหน้า (ดตูารางที ่4) 

 

ตารางท่ี 4: การวิเคราะห์กลุ่มย่อยของผู้ป่วยท่ีได้รบัการรกัษาในกลุ่ม TAC 

กลุ่มย่อยของ

ผู้ป่วย 

จาํนวน

ของ

ผู้ป่วย 

ระยะท่ีรอดชีวิตโดยปราศจากโรค อตัราการรอดชีวิตโดยรวม 

สดัส่วน

ความ

เส่ียง

(Hazard 

ratio)* 

95% Cl P สดัส่วน

ความ

เส่ียง

(Hazard 

ratio)* 

95% Cl P 

จาํนวน 

positive nodes 

รวม  

1-3 

4+ 

 

 

745 

467 

278 

 

 

0.72 

0.61 

0.83 

 

 

0.59–0.88 

0.46-0.82 

0.63-1.08 

 

 

0.001 

0.0009 

0.17 

 

 

0.70 

0.45 

0.94 

 

 

0.53-0.91 

0.29-0.70 

0.66-1.33 

 

 

0.008 

0.0002 

0.72 

สถานะของ 

home receptor  

บวก 

ลบ 

 

 

567 

178 

 

 

0.72 

0.69 

 

 

0.56-0.92 

0.49-0.97 

 

 

0.0076 

0.0296 

 

 

0.69 

0.66 

 

 

0.48-1.00 

0.44-0.98 

 

 

0.0459 

0.0389 

สถานะของ 

Her-2 neu 

บวก 

ลบ 

 

 

155 

475 

 

 

0.60 

0.76 

 

 

0.41-0.88 

0.59-1.00 

 

 

0.0088 

0.046 

 

 

0.74 

0.63 

 

 

0.45-1.20 

0.44-0.91 

 

 

0.22 

0.0135 

* สดัส่วนความเสีย่ง (Hazard ratio) ทีน้่อยกว่า 1 บง่ชีว้่า TAC มคีวามสมัพนัธก์บัระยะรอดชวีติโดยปราศจากโรคและ

อตัราการรอดชวีติโดยรวมทีย่าวนานกว่าเมื่อเทยีบกบั FAC 

 

พบว่า TAC ใหผ้ลดทีัง้ในผูป่้วยทีม่ ีhormone receptor เป็นบวกและเป็นลบ 

 

การให้ยาร่วมกบั doxorubicin, cyclophosphamide และ trastuzumab และการให้ยาร่วมกบั 

carboplatin และ trastuzumab (HER2+) 
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มกีารศกึษาประสทิธผิลและความปลอดภยัของ docetaxel เมื่อใหร่้วมกบั trastuzumab เป็นการรกัษาเสรมิ

ในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็เต้านมทีส่ามารถผ่าตดัไดซ้ึง่มเีน้ืองอกทีผ่ลติ HER2 มากเกนิไป (node positive และ 

node negative ความเสีย่งสูง) สตรทีัง้หมด 3,222 รายผ่านการสุ่มในการศกึษาน้ี และ 3,174 รายไดร้บัการ

รกัษาดว้ย: AC-T, AC-TH หรอื TCH 

 

AC-T (กลุ่มควบคมุ) ใหย้า doxorubicin 60 มลิลกิรมั/ตารางเมตรทางหลอดเลอืดดาํร่วมกบั 

cyclophosphamide 600 มลิลกิรมั/ตารางเมตรทางหลอดเลอืดดาํ ทุก 3 สปัดาห ์จํานวน 4 รอบการรกัษา 

แลว้ตามดว้ย docetaxel 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดดาํเป็นเวลา 1 ชัว่โมง ทุก 

3 สปัดาหจ์าํนวน 4 รอบการรกัษา 

 

AC-TH ให ้doxorubicin 60 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทางหลอดเลอืดดาํร่วมกบั cyclophosphamide 600 

มลิลกิรมั/ตารางเมตรทางหลอดเลอืดดาํ ทุก 3 สปัดาห ์จาํนวน 4 รอบการรกัษา หลงัจากการรกัษารอบ

สุดทา้ยของ AC สามสปัดาหจ์งึเริม่ให ้trastuzumab 4 มลิลกิรมั/กโิลกรมัเป็นขนาดยาเริม่ตน้ในปรมิาณสงู 

(loading dose) โดยหยดเขา้หลอดเลอืดดาํเป็นเวลา 90 นาทใีนวนัที ่1 ของรอบการรกัษาที ่5 แลว้ตาม

ดว้ย trastuzumab 2 มลิลกิรมั/กโิลกรมัโดยหยดเขา้หลอดเลอืดดาํ เป็นเวลา 30 นาททุีกสปัดาห ์โดยเริม่ใน

วนัที ่8 ของรอบการรกัษาที ่5 และให ้docetaxel 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยหยดเขา้หลอดเลอืดดาํ 

เป็นเวลา 1 ชัว่โมงในวนัที ่2 ของรอบการรกัษาที ่5 จากนัน้ให ้docetaxel ในวนัที ่1 ทุก 3 สปัดาห ์จํานวน 

4 รอบการรกัษา และหลงัจากการรกัษาดว้ยเคมบํีาบดัรอบสุดทา้ยเป็นเวลาสามสปัดาห ์เริม่ให ้

trastuzumab 6 มลิลกิรมั/กโิลกรมัโดยการหยดเขา้หลอดเลอืดดาํ เป็นเวลา 30 นาท ีทุก 3 สปัดาห ์(เป็น

เวลา 1 ปีนบัจากวนัทีไ่ดร้บัยาในครัง้แรก) 

 

TCH ให ้trastuzumab 4 มลิลกิรมั/กโิลกรมัเป็นขนาดยาเริม่ตน้ในปรมิาณสงู โดยการหยดเขา้หลอดเลอืด

ดาํ นาน 90 นาทใีนวนัที ่1 ของรอบการรกัษาที ่1 เท่านัน้ แลว้ตามดว้ย trastuzumab 2 มลิลกิรมั/กโิลกรมั 

โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดดาํ เป็นเวลา 30 นาท ีทุกสปัดาห ์โดยเริม่ในวนัที ่8 จนถงึสามสปัดาหห์ลงัจาก

ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยเคมบํีาบดัรอบสุดทา้ย ให ้docetaxel 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ในวนัที ่2 ของรอบ

การรกัษาที ่1 จากนัน้จงึใหใ้นวนัที ่1 ของรอบการรกัษาครัง้ต่อ ๆ ไปทัง้หมด โดยการหยดเขา้หลอดเลอืด

ดาํ เป็นเวลา 1 ชัว่โมง แลว้ตามดว้ย carboplatin (AUC 6 มลิลกิรมั/มลิลลิติร/นาท)ี โดยการหยดเขา้หลอด

เลอืดดาํเป็นเวลา 30-60 นาท ีรวมเป็นการรกัษาดว้ย docetaxel และ carboplatin เป็นจาํนวนหกรอบการ

รกัษา และหลงัจากการรกัษาดว้ยเคมบํีาบดัรอบสุดทา้ยเป็นเวลาสามสปัดาห ์เริม่ให ้trastuzumab 6 

มลิลกิรมั/กโิลกรมั โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดดาํ เป็นเวลา 30 นาท ีทุก 3 สปัดาห ์(เป็นเวลา 1 ปีนบัจาก

วนัทีไ่ดร้บัยาครัง้แรก) 
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คุณลกัษณะของผูป่้วยและโรคเมื่อเริม่ตน้การศกึษาในทัง้ 3 กลุ่มการรกัษามคีวามสมดุลกนัเป็นอย่างด ี

 

ระยะทีร่อดชวีติโดยปราศจากโรค (Disease free survival; DFS) เป็นจุดยุตหิลกั (primary endpoint) และ

อตัราการรอดชวีติโดยรวม (overall survival; OS) เป็นจุดยุตริอง (secondary endpoint) 

 

ผลของการวเิคราะหร์ะหว่างกาล (interim analysis) ครัง้ทีส่อง ซึง่ดาํเนินการโดยมคี่ามธัยฐานของการ

ตดิตามผล 36 เดอืน แสดงใหเ้หน็ว่าการให ้docetaxel และ trastuzumab ร่วมกนัเป็นสว่นหน่ึงของสตูรการ

รกัษาเสรมิทีม่ยีา anthracycline (AC-TH) หรอืไม่มยีา anthracycline (TCH) ในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็เตา้นมที่

สามารถผ่าตดัไดแ้ละม ีHER2 positive นัน้สง่ผลใหท้ัง้ DFS และ OS ยาวนานขึน้ทางสถติ ิเมื่อเทยีบกบั

กลุ่มควบคุม (AC-T) สตูรการรกัษา AC-TH และ TCH เพิม่ระยะทีร่อดชวีติโดยปราศจากโรคอย่างมี

นยัสาํคญัเมื่อเทยีบกบั AC-T ทีร่ะดบันยัสําคญั 0.003 สําหรบัการวเิคราะหร์ะหว่างกาล (interim analysis) 

น้ี อตัราการรอดชวีติโดยรวมของ AC-TH  ดกีว่าอย่างมนีัยสาํคญั แต่อตัราการรอดชวีติโดยรวมของ TCH 

ไม่ไดด้กีว่าเมื่อเทยีบกบั AC-T ในการวเิคราะหร์ะหว่างกาล ไม่พบความแตกต่างทีม่นียัสาํคญัทางสถติิ

ระหวา่งกลุ่มการรกัษาทีม่ยีา trastuzumab สองกลุ่มการรกัษา นัน่คอืกลุ่ม AC-TH และ TCH ในดา้น DFS 

และ OS ผลดา้นประสทิธภิาพไดส้รุปไวใ้นตารางที ่5 

 

ตารางท่ี 5: การให้ยา doxorubicin และ cyclophosphamide แล้วตามด้วย docetaxel ร่วมกบั 

trastuzumab หรือ docetaxel ร่วมกบั trastuzumab และ carboplatin (ประชากร intent to treat) 

 ระยะท่ีรอดชีวิตโดยปราศจากโรค 

(DFS) 

การรอดชีวิตโดยรวม (OS) 

AC-T 

n=1073 

AC-TH 

n=1074 

TCH 

n=1075 

AC-T 

n=1073 

AC-TH 

n=1074 

TCH 

n=1075 

การวเิคราะหแ์บบแบ่ง

ชัน้ภูม ิ(Stratified 

analysis) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สดัส่วนความเสีย่ง

(Hazard ratio)a 

 

ไม่มขีอ้มลู 

 

0.61 

 

0.67 

 

ไม่มขีอ้มลู 

 

0.58 

 

0.66 

 

95% Cl 

 

ไม่มขีอ้มลู (0.49-0.77) (0.54-0.83) ไม่มขีอ้มลู (0.40-0.83) (0.47-0.93) 

p-valueb ไม่มขีอ้มลู <0.0001 0.0003 ไม่มขีอ้มลู 0.0024 0.0182 
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รอ้ยละทีป่ราศจากการ

กําเรบิ ที ่3 ปี (95% Cl)  

 

80.9% 

(78.3-83.5%) 

86.7% 

(84.4-89.0%) 

 

85.5% 

(83.2-87.9%) 

 

93.0% 

(91.2-94.8%) 

95.5% 

(94.0-96.9%) 

 

95.2% 

(93.7-96.6%) 

 

ผลประโยชน์สมับูรณ์ 

(absolute benefit)c 

 5.8% 

(2.3-9.2%) 

4.6% 

(1.2-8.1%) 

 2.5% 

(0.2-4.8%) 

2.2% 

(-0.1-4.5%) 

AC-T = doxorubicin และ cyclophosphamide แลว้ตามดว้ย docetaxel; AC-TH = doxorubicin และ cyclophosphamide 

แลว้ตามดว้ย docetaxel โดยใหร่้วมกบั trastuzumab; TCH = docetaxel ใหร่้วมกบั trastuzumab และ carboplatin; Cl = 

ช่วงความเชื่อมัน่; NA=ไม่มขีอ้มลู 
a = สมัพนัธก์บั AC-T ประมาณค่าโดยใช ้Cox regression ซึง่แบ่งชัน้ภมูติามจาํนวนของตอ่มน้ําเหลอืงและสถานะของ 

hormonal receptor 
b = Stratified log-rank p-value; 
c = ผลประโยชน์สมับูรณ์ (absolute benefit) ทีอ่ยู่ในรปูของรอ้ยละทีป่ราศจากการกําเรบิ (event free) เมื่อเทยีบกบั AC-T 

ที ่3 ปี 

 

ในการศกึษาน้ี มผีูป่้วยรอ้ยละ 29 ทีเ่ป็นโรค node negative ทีม่คีวามเสีย่งสงูรวมอยู่ดว้ย ผลประโยชน์ที่

สงัเกตพบในกลุ่มประชากรรวมนัน้ไม่ขึน้กบัสถานะของต่อมน้ําเหลอืง ดตูารางที ่6 

 

ตารางท่ี 6:  ระยะท่ีรอดชีวิตโดยปราศจากโรค (ประชากร intent to treat) โดยแยกตามสถานะ

ของต่อมน้ําเหลือง 

 ผู้ป่วย node negative ท่ีมีความเส่ียงสูง  ผู้ป่วย node positive 

AC-T 

n=309 

AC-TH 

n=306 

TCH 

n=307 

AC-T 

n=764 

AC-TH 

n=768 

TCH 

n=768 

การวเิคราะหแ์บบแบ่งชัน้ภูม ิ

(Stratified analysis) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สดัส่วนความเสีย่ง (Hazard 

ratio)a 

 

 

ไม่มขีอ้มลู 

 

 

0.36 

 

 

0.52 

 

 

ไม่มขีอ้มลู 

 

 

0.67 

 

 

0.70 

 

95% Cl 

 

ไม่มขีอ้มลู 

 

(0.19-0.68) 

 

(0.30-0.92) 

 

ไม่มขีอ้มลู 

 

(0.53-0.85) 

 

(0.56-0.89) 

 

p-valueb ไม่มขีอ้มลู 0.0010 0.0209 ไม่มขีอ้มลู 0.0008 0.0029 
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 ผู้ป่วย node negative ท่ีมีความเส่ียงสูง  ผู้ป่วย node positive 

AC-T 

n=309 

AC-TH 

n=306 

TCH 

n=307 

AC-T 

n=764 

AC-TH 

n=768 

TCH 

n=768 

       

รอ้ยละทีป่ราศจากการกําเรบิที ่

3 ปี (95% Cl) 

 

88.0% 

(84.1-91.9%) 

94.8% 

(91.9-97.8%) 

 

93.0% 

(89.9-96.2%) 

 

78.1% 

(74.9-81.3%) 

 

83.6% 

(80.7-86.5%) 

 

82.6% 

(79.6-85.6%) 

 

ผลประโยชน์สมับูรณ์(absolute 

benefit)c 

 6.8% 

(1.9-11.7%) 

5.1% 

(0.0-10.1%) 

 5.5% 

(1.2-9.8%) 

4.6% 

(0.2-8.9%) 

AC-T = doxorubicin และ cyclophosphamide แลว้ตามดว้ย docetaxel 

AC-TH = doxorubicin และ cyclophosphamide แลว้ตามดว้ย docetaxel โดยใหร่้วมกบั trastuzumab TCH = docetaxel 

ใหร่้วมกบั trastuzumab และ carboplatin 

Cl = ชว่งความเชื่อมัน่ 

NA = ไม่มขีอ้มลู 
a = โดยสมัพนัธก์บั AC-T ไดร้บัการประมาณค่าโดยใช ้Cox regression ซึง่แบง่ชัน้ภูมติามจาํนวนของต่อมน้ําเหลอืงและ

สถานะของ hormonal receptor 
b = Stratified log-rank p-value 
c = ผลประโยชน์สมับูรณ์ (absolute benefit) ในรอ้ยละทีป่ราศจากการกําเรบิ (event free) เมื่อเทยีบกบั AC-T 

 

การให้ยาร่วมกบั cyclophosphamide 

การศกึษาทางคลนิิกระยะที ่3 แบบมกีารสุ่ม เกบ็ขอ้มลูไปขา้งหน้า ศกึษาการใหย้า docetaxel ร่วมกบั 

cyclophosphamide (TC) โดยเปรยีบเทยีบกบัสตูรการรกัษามาตรฐานทีใ่หย้า doxorubicin ร่วมกบั 

cyclophosphamide (AC) ผลของการศกึษาอยู่ในรปูแบบของเอกสารตพีมิพส์องฉบบัเท่านัน้ ผูป่้วยทัง้หมด 

1,016 รายทีเ่ป็นมะเรง็เตา้นมทีลุ่กลามออกนอกท่อน้ํานมระยะ 1 ถงึ 3 ทีส่ามารถผ่าตดัไดถู้กสุม่ใหร้บัการ

รกัษาในกลุ่ม AC (60 และ 600 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ตามลําดบั ทุกสามสปัดาห ์n=510) สีร่อบการรกัษา 

หรอืรบัการรกัษาในกลุ่ม TC (75 มลิลกิรมัและ 600 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุกสามสปัดาห ์n=506) สีร่อบ

การรกัษา เป็นการรกัษาเสรมิดว้ยเคมบํีาบดัหลงัผ่าตดัเพือ่ตดักอ้นเน้ืองอกปฐมภูมอิอกแลว้ ผูป่้วยตอ้งมี

เน้ืองอกปฐมภูมทิีใ่หญ่กว่าหรอืเท่ากบั 1 เซนตเิมตรและเลก็กว่า 7 เซนตเิมตร และไม่พบหลกัฐานของ

มะเรง็ในระยะแพร่กระจาย ไม่อนุญาตใหใ้ชเ้คมบํีาบดัเบื้องตน้ก่อนการผ่าตดั 

 

กลุ่มการรกัษาทัง้สองมปัีจจยัหลกัทีส่ง่ผลต่อการพยากรณ์โรคในเกณฑท์ีค่ลา้ยคลงึกนั ซึง่รวมถงึ อายุ เชือ้

ชาต ิระยะโรค มญิชวทิยา (histology) สถานะของ hormone receptor และสถานะของต่อมน้ําเหลอืง เมื่อ
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สิน้สุดการรกัษาดว้ยเคมบํีาบดัทัง้สีร่อบการรกัษา (ทีม่หีรอืไม่มกีารรกัษาดว้ยรงัสบํีาบดักต็าม) ผูป่้วยทุก

รายทีเ่ป็นมะเรง็เตา้นมทีม่ ีhormone receptor positive จะไดร้บั tamoxifen เป็นเวลา 5 ปี 

 

หลงัจากการตดิตามผลมธัยฐาน 5 ปี พบว่าระยะทีร่อดชวีติโดยปราศจากโรค (DFS) ในกลุ่ม TC ยาวขึน้

เมื่อเทยีบกบักลุ่ม AC ในกลุ่มการรกัษา TC ผูป่้วย 435 รายจาก 506 ราย (รอ้ยละ 86) ยงัคงมชีวีติอยู่และ

ปราศจากโรค เมื่อเทยีบกบัผูป่้วย 408 รายจาก 510 ราย (รอ้ยละ 80) ในกลุ่มการรกัษา AC (HR = 0.67; 

95% CI 0.50 ถงึ 0.94; p=0.015) 

 

มะเรง็ปอดชนิด non-small cell 

ผู้ป่วยทีไ่ด้รบัการรกัษาทีข่นาดยา 75 มิลลิกรมั/ตารางเมตร 

การศกึษาระยะที ่2 หน่ึงโครงการดําเนินการศกึษาในผูป่้วยมะเรง็ปอดชนิด non-small cell ระยะลกุลาม

เฉพาะทีห่รอืระยะแพร่กระจาย ทีไ่ม่เคยรบัการรกัษามาก่อนจาํนวน 20 ราย ในการศกึษาทางคลนิิกน้ีไดม้ี

การใหย้า docetaxel ทีข่นาดยา 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดเป็นเวลาหน่ึงชัว่โมง 

ทุกสามสปัดาห ์อตัราการตอบสนองอยู่ทีร่อ้ยละ 10 

 

ผู้ป่วยทีไ่ด้รบัการรกัษาทีข่นาดยา 100 มิลลิกรมั/ตารางเมตร 

การศกึษาระยะที ่2 หกโครงการดําเนินการศกึษาในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ปอดชนิด non-small cell ระยะ

ลุกลามเฉพาะทีห่รอืระยะแพร่กระจาย ผูป่้วยทัง้หมด 160 รายไม่เคยรบัการรกัษาดว้ยเคมบํีาบดัมาก่อน 

(ไม่เคยรบัการรกัษา) และผูป่้วย 88 รายเคยรบัการรกัษาดว้ยเคมบํีาบดัโดยใชย้าทีม่สีว่นประกอบของแพล

ตนิมั (เคยรบัการรกัษา) ซึง่รวมถงึผูป่้วย 37 รายทีโ่รคยงัเป็นมากขึน้เมื่อไดก้ารรกัษาดว้ยยาทีม่ี

สว่นประกอบของแพลตนิมั (ดือ้ต่อการรกัษาดว้ยแพลตนิมั) การศกึษาทางคลนิิกเหล่าน้ีให ้docetaxel ที่

ขนาดยา 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดเป็นเวลาหน่ึงชัว่โมง ทุกสามสปัดาห ์

 

ขนาดยา 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตรมคีวามสมัพนัธก์บัความเป็นพษิทีส่งูขึน้ 

 

ในการวเิคราะหแ์บบ intent to treat ในผูป่้วยทีไ่ม่เคยรบัการรกัษามาก่อน อตัราการตอบสนองโดยรวมอยู่

ทีร่อ้ยละ 26.9 และในประชากรทีไ่ดร้บัการรกัษามาก่อนนัน้อยู่ทีร่อ้ยละ 17 ระยะเวลาทีร่อดชวีติของผูป่้วย

ทัง้หมดทีเ่คยรบัการรกัษามาก่อนและทีไ่ม่เคยรบัการรกัษามาก่อนคอื เกา้เดอืนและแปดเดอืน ตามลําดบั 

 

มะเรง็รงัไข่ 

ผู้ป่วยทีไ่ด้รบัการรกัษาทีข่นาดยา 100 มิลลิกรมั/ตารางเมตร 

มกีารศกึษาการใชย้า docetaxel ในการศกึษาทีไ่ม่มกีลุ่มควบคุม 5 โครงการในผูป่้วยโรคมะเรง็รงัไขช่นิด
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เยื่อบุผวิ (epithelial ovarian cancer) ระยะลุกลาม ซึง่ไม่ตอบสนองต่อการรกัษาก่อนหน้าน้ีทีใ่ช ้cisplatin 

หรอื carboplatin ผูป่้วยเหล่าน้ี (n = 377) ไดร้บัยา docetaxel 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตรโดยการหยดเขา้

หลอดเลอืดดาํเป็นเวลาหน่ึงชัว่โมง ทุกสามสปัดาห ์

 

ในการวเิคราะห ์intent to treat ค่ามธัยฐานของ time to progression มช่ีวงอยู่ระหว่าง 9.2 ถงึ 13.1 

สปัดาห ์ค่ามธัยฐานของการรอดชวีติอยู่ระหว่าง 7 ถงึ 10.3 เดอืน อตัราการตอบสนองโดยรวมอยู่ระหว่าง

รอ้ยละ 8.3 ถงึ 24.0 และอตัราการตอบสนองสมบูรณ์อยู่ระหว่างรอ้ยละ 2.8 ถงึ 8.3 

 

มะเรง็ต่อมลูกหมาก 

ในการศกึษาระยะที ่3 แบบมกีารสุม่ ทําในหลายศูนยน์ัน้ ไดม้กีารประเมนิความปลอดภยัและประสทิธผิล

ของ docetaxel ในผูป่้วยมะเรง็ต่อมลูกหมากระยะแพร่กระจายทีก่ารเจรญิของมะเรง็ไม่ขึน้กบั androgen 

(androgen independent metastatic prostate cancer) (ดือ้ต่อฮอรโ์มน) ผูป่้วยทัง้หมด 1,006 รายทีม่ ี

KPS สงูกว่าหรอืเท่ากบั 60 ถูกสุม่ใหร้บัการรกัษาในกลุ่มตา่ง ๆ ดงัต่อไปน้ี: 

• Docetaxel 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุกสามสปัดาห ์เป็นจํานวนสบิรอบการรกัษา 

• Docetaxel 30 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยใหย้าทุกสปัดาหใ์นช่วงหา้สปัดาหแ์รกของรอบการรกัษานาน

หกสปัดาห ์เป็นจํานวนหา้รอบการรกัษา 

• Mitozantrone 12 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุกสามสปัดาห ์เป็นจํานวนสบิรอบการรกัษา 

 

สตูรการรกัษาทัง้สามสตูรนัน้จะมกีารใหย้าร่วมกบั prednisone หรอื prednisolone 5 มลิลกิรมั วนัละสอง

ครัง้อย่างต่อเน่ือง 

 

ผูป่้วยทีไ่ดร้บั docetaxel ทุกสามสปัดาห ์มกีารรอดชวีติโดยรวมทีย่าวขึน้อย่างมนีัยสาํคญั เมื่อเทยีบกบัผูท้ี่

ไดร้บัการรกัษาดว้ย mitozantrone (p = 0.0094) การเพิม่ขึน้ของการรอดชวีติทีพ่บในกลุ่มทีไ่ดร้บั 

docetaxel ทุกสปัดาหน์ัน้ไม่มนีัยสาํคญัทางสถติเิมื่อเทยีบกบักลุ่มควบคุมทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย 

mitozantrone จุดยุตเิชงิประสทิธภิาพ (efficacy endpoints) สาํหรบักลุ่มทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel 

ทุกสามสปัดาหเ์ทยีบกบักลุ่มควบคุมนัน้ไดส้รุปไวใ้นตารางที ่7 

 

ตารางท่ี 7: ประสิทธิภาพของ docetaxel ในการรกัษาผู้ป่วยมะเรง็ต่อมลูกหมากท่ีการเจริญของ

มะเรง็ไม่ขึ้นกบั androgen (ดื้อต่อฮอรโ์มน) (การวิเคราะห์แบบ intent to treat) 

จดุยุติ (endpoint) Docetaxel 

ทุก 3 สปัดาห์ 

Mitozantrone 

ทุก 3 สปัดาห์ 

จาํนวนของผูป่้วย 335 337 
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จดุยุติ (endpoint) Docetaxel 

ทุก 3 สปัดาห์ 

Mitozantrone 

ทุก 3 สปัดาห์ 

ค่ามธัยฐานของการรอดชวีติ (เดอืน)  

95% Cl 

สดัสว่นความเสีย่ง (Hazard ratio) 

95% Cl 

p-value+ * 

18.9 

(17.0-21.2) 

0.761 

(0.619-0.936) 

0.0094 

16.5 

(14.4-18.6) 

- 

- 

- 

 

จาํนวนของผูป่้วย 

อตัราการตอบสนองดา้น PSA** (%) 

95% Cl 

p-value* 

 

291 

45.4 

(39.5-51.3) 

0.0005 

 

300 

31.7 

(26.4-37.3) 

- 

 

จาํนวนของผูป่้วย 

อตัราการตอบสนองดา้นอาการปวด 

(%) 

95% Cl 

p-value* 

 

153 

34.6 

 

(27.1-42.7) 

0.0107 

 

157 

21.7 

 

(15.5-28.9) 

- 

จาํนวนของผูป่้วย 

อตัราการตอบสนองดา้นเน้ืองอก 

(%) 

95% Cl 

p-value* 

141 

12.1 

 

(7.2-18.6) 

0.1112 

137 

6.6 

 

(3.0-12.1) 

- 
+ การทดสอบ stratified log rank * เกณฑแ์บ่งนัยสาํคญัทางสถติ ิ= 0.0175. ** PSA: แอนตเิจนของตอ่มลูกหมาก 

(prostate specific antigen) 

 

มะเรง็ศีรษะและคอ 

การรกัษานํา (induction therapy) แล้วตามด้วยรงัสีบาํบดั (TAX323) 

การศกึษาระยะที ่3 ทีม่กีารสุม่ไม่ปกปิด ทําในหลายศูนย ์(TAX323) ประเมนิความปลอดภยัและ

ประสทิธภิาพของ docetaxel เมื่อใชเ้ป็นการรกัษานําในผูป่้วยมะเรง็ชนิด squamous cell ทีบ่รเิวณศรีษะ

และคอ (SCCHN) ในการศกึษาน้ี ผูป่้วย SCCHN ระยะลุกลามเฉพาะทีอ่ยู่ในระยะ 3/4 ทีไ่ม่สามารถผ่าตดั

ไดซ้ึง่ไม่ไดร้บัการรกัษามาก่อน และม ีperformance status ขององคก์ารอนามยัโลก (World Health 
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Organization [WHO]) เป็น 0 หรอื 1 จาํนวน 358 รายถูกสุม่ใหเ้ขา้รบัการรกัษาในกลุ่มใดกลุ่มหน่ึงจากสอง

กลุ่มการรกัษา ผูป่้วยทีอ่ยู่ในกลุ่ม docetaxel ไดร้บั docetaxel (T) 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร แลว้ตามดว้ย 

cisplatin (P) 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตรในวนัที ่1 แลว้ตามดว้ย fluorouracil (F) 750 มลิลกิรมั/ตารางเมตร

ต่อวนัโดยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดอย่างต่อเน่ืองในวนัที ่1 ถงึ 5 โดยใหย้าตามสตูรการรกัษาซ้ําทุกสาม

สปัดาหเ์ป็นจาํนวนสีร่อบการรกัษา ผูป่้วยทีโ่รคไม่ลุกลามกว่าเดมิไดร้บัการรกัษาดว้ยการฉายรงัส ี(RT) 

ตามแนวทางของสถาบนั (TPF/RT) ผูป่้วยในกลุ่มเปรยีบเทยีบไดร้บั cisplatin 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตรใน

วนัที ่1 แลว้ตามดว้ย fluorouracil 1,000 มลิลกิรมั/ตารางเมตร (PF) โดยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดอย่าง

ต่อเน่ืองในวนัที ่1 ถงึ 5 และใหย้าตามสตูรการรกัษาซ้ําทุกสามสปัดาหเ์ป็นจาํนวนสีร่อบการรกัษา ผูป่้วยที่

โรคไม่ลุกลามกว่าเดมิไดร้บัการรกัษาดว้ย RT ตามแนวทางของสถาบนั (PF/RT) หลงัสิน้สุดการรกัษาดว้ย

เคมบํีาบดัเป็นเวลาอย่างน้อยสีส่ปัดาหแ์ละสงูสุดเจด็สปัดาห ์ ผูป่้วยทีโ่รคไม่ลุกลามกว่าเดมิไดร้บัการ

รกัษาดว้ยการฉายรงัส ี(RT) ตามแนวทางของสถาบนั 

 

ผูป่้วยประมาณรอ้ยละ 77 ไดร้บัการรกัษาดว้ยการฉายรงัสเีฉพาะทีแ่บบดัง้เดมิ (conventional 

locoregional radiotherapy) ทีข่นาดรงัสรีวม 66 ถงึ 70 Gy (1.8 ถงึ 2.0 Gy วนัละหน่ึงครัง้ สปัดาหล์ะหา้

วนั) ในขณะทีผู่ป่้วยประมาณรอ้ยละ 23 ไดร้บัการรกัษาดว้ยการฉายรงัสแีบบ 

accelerated/hyperfractionated (วนัละสองครัง้ โดยมรีะยะห่าง interfraction ตํ่าสุดหกชัว่โมง สปัดาหล์ะหา้

วนั) 

 

ขนาดรงัสรีวมทีแ่นะนําคอื 70 Gy สาํหรบัแผนการฉายรงัสแีบบ accelerated และ 74 Gy สาํหรบัแผนการ

ฉายรงัสแีบบ hyperfractionated ทัง้น้ี อนุญาตใหผ้่าตดัเน้ืองอกออกหลงัไดร้บัเคมบํีาบดั ก่อนหรอืหลงัการ

ฉายรงัส ีจุดยุตหิลกัในการศกึษาน้ีคอืระยะเวลาการรอดชวีติโดยโรคสงบ (progression free survival 

[PFS]) ในกลุ่มการรกัษา TPF ยาวนานขึน้อย่างมนียัสําคญั เมื่อเทยีบกบักลุ่มการรกัษา PF โดยมคี่า p = 

0.0042 (ค่ามธัยฐานของ PFS: 11.4 เทยีบกบั 8.3 เดอืน ตามลําดบั) และค่ามธัยฐานของระยะตดิตามผล

โดยรวมอยู่ที ่33.7 เดอืน ค่ามธัยฐานของการรอดชวีติโดยรวม (OS) ในกลุ่มการรกัษา TPF ยาวนานกว่า

อย่างมนียัสําคญั เมื่อเทยีบกบักลุ่มการรกัษา PF (ค่ามธัยฐานของ OS: 18.6 เทยีบกบั 14.5 เดอืน 

ตามลําดบั) โดยลดความเสีย่งต่อการตายลงไปรอ้ยละ 28 ค่า p = 0.0128 ผูป่้วยทีม่เีน้ืองอกทีค่อหอยสว่น

จมกู (nasopharynx) และช่องจมกู/โพรงอากาศขา้งจมูกถูกคดัออกจากการศกึษาน้ี ผลดา้นประสทิธภิาพ

ของการศกึษาน้ีไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่8 

 

ตารางท่ี 8: ประสิทธิภาพของ docetaxel เม่ือใช้เป็นการรกัษานําในผู้ป่วย SCCHN ระยะลุกลาม

เฉพาะท่ีท่ีไม่สามารถผ่าตดัได้ (การวิเคราะห์แบบ intent-to-treat) 
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จดุยุติ (endpoint) Docetaxel + cis + 

FU 

n=177 

Cis + FU 

n=181 

ค่ามธัยฐานของการรอดชวีติทีป่ราศจากการลุกลามของ

โรค (เดอืน) 

(95% Cl) 

สดัสว่นความเสีย่งทีป่รบัแลว้ (Adjusted hazard ratio) 

(95% Cl) 
* p-value 

11.4 

 

(10.1 - 14.0) 

8.3 

 

(7.4 – 9.1) 

0.70 

(0.55 – 0.89) 

0.0042 

ค่ามธัยฐานของการรอดชวีติ (เดอืน) 

(95% Cl)  

สดัสว่นความเสีย่ง (Hazard ratio) 

(95% Cl)  
** p-value 

18.6 

(15.7 – 24.0) 

14.5 

(11.6 – 18.7) 

0.72 

(0.56 - 0.93) 

0.0128 

อตัราการตอบสนองโดยรวมต่อเคมบํีาบดั (%) 

(95% Cl)  
*** p-value 

67.8 

(60.4 – 74.6) 

53.6 

(46.0 – 61.0) 

0.006 

อตัราการตอบสนองโดยรวมต่อการรกัษาในการศกึษา 

(เคมบํีาบดั ± รงัสบํีาบดั) (%) 

(95% Cl)  
*** p-value 

72.3 

 

(65.1 – 78.8) 

58.6 

 

(51.0 – 65.8) 

0.006 

ค่ามธัยฐานของระยะเวลาของการตอบสนองต่อเคมี

บําบดั ± รงัสบํีาบดั (เดอืน) 

(95% Cl)  

สดัสว่นความเสีย่ง (Hazard ratio) 

(95% Cl)  
** p-value 

n=128 

15.7 

(13.4 – 24.6) 

n=106 

11.7 

(10.2-17.4) 

0.72 

(0.52 - 0.99) 

0.0457 

สดัส่วนความเสีย่ง (Hazard ratio) ทีน้่อยกว่า 1 สนับสนุน docetaxel + cisplatin + FU 
*Cox model (ปรบัตามตาํแหน่งเน้ืองอกปฐมภูม ิระยะทางคลนิิก T และ N และ PSWHO) 
**การทดสอบ log-rank 
***การทดสอบ chi-square  
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พารามิเตอรด้์านประโยชน์ทางคลินิก 

คะแนนสุขภาพทัว่ไป (global health score) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย TPF นัน้เสือ่มถอยน้อยกว่า

อย่างมนียัสําคญัเมื่อเทยีบกบัผูท้ีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย PF (p = 0.01 โดยใช ้EORTC QLQ-C30) 

 

การวดัระดบัความสามารถในการใชช้วีติประจําวนั (performance status scale) สาํหรบัศรีษะและคอซึง่

ไดร้บัการออกแบบมาเพือ่วดัความผดิปกตทิางการพดู (disturbances of speech) และการกนิอาหาร

สนบัสนุนการรกัษาดว้ย TPF อย่างมนียัสําคญั 

 

ค่ามธัยฐานของเวลาจนถงึการเสือ่มถอยครัง้แรก (time to first deterioration) ของความสามารถในการใช้

ชวีติประจาํวนัตามเกณฑอ์งคก์ารอนามยัโลก ในกลุ่มการรกัษา TPF ยาวนานกว่าอย่างมนีัยสาํคญั (p = 

0.0158) (13.7 เดอืน; 95% CI: 10.7 ถงึ 21.0 เดอืน) เมื่อเทยีบกบักลุ่มการรกัษา PF (8.3 เดอืน; 95% CI: 

7.3 ถงึ 9.6 เดอืน) อย่างไรกต็าม ไม่พบว่ามคีวามแตกต่างทีม่นีัยสาํคญัในความสามารถในการใช้

ชวีติประจาํวนัตามเกณฑอ์งคก์ารอนามยัโลกในระหว่างกลุ่มการรกัษาทัง้สองกลุ่ม (odds ratio = 0.96, 

95% CI: 0.66 ถงึ 1.41) ไม่พบความแตกต่างในดา้นความรุนแรงของอาการปวดในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษา

ดว้ย TPF หรอื PF 

 

การรกัษานําด้วยเคมีบาํบดั (Induction Chemotherapy) แล้วตามด้วยเคมีบาํบดัร่วมกบัการฉาย

รงัสี (TAX324) 

มกีารประเมนิความปลอดภยัและประสทิธภิาพของการใช ้docetaxel เป็นการรกัษานําในผูป่้วย SCCHN 

ระยะลุกลามเฉพาะที ่(ในทางปฏบิตัแิลว้ไม่สามารถตดัออกได ้โอกาสทีจ่ะรกัษาใหห้ายขาดดว้ยการผ่าตดัมี

น้อย หรอืมโีอกาสทีจ่ะสงวนอวยัวะไว)้ ในการศกึษาระยะที ่3 แบบมกีารสุม่ ไม่ปกปิด ทีด่าํเนินการใน

หลายศูนย ์(TAX324) ผูป่้วยทีม่เีน้ืองอกทีค่อหอยสว่นจมกู และช่องจมกู/โพรงอากาศขา้งจมกูถูกคดัออก

จากการศกึษาน้ี ในการศกึษาน้ี ผูป่้วย 501 รายทีเ่ป็น SCCHN ระยะลุกลามเฉพาะที ่และมรีะดบั

ความสามารถในการใชช้วีติประจาํวนัตามเกณฑอ์งคก์ารอนามยัโลกอยู่ที ่0 หรอื 1 ถูกสุม่เขา้กลุ่มใดกลุ่ม

หน่ึงในสองกลุ่มการรกัษา ผูป่้วยทีอ่ยู่ในกลุ่ม docetaxel ไดร้บั docetaxel (T) 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตรโดย

การหยดเขา้หลอดเลอืดดาํในวนัที ่1 แลว้ตามดว้ย cisplatin (P) 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการหยด

เขา้หลอดเลอืดดาํเป็นเวลา 30 นาทถีงึสามชัว่โมงแลว้ตามดว้ย fluorouracil (F) 1,000 มลิลกิรมั/ตาราง

เมตร/วนั โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดดาํอย่างต่อเน่ืองจากวนัที ่1 ถงึวนัที ่4 และใหย้าตามสตูรการรกัษา

ซ้ําทุกสามสปัดาหเ์ป็นจํานวนสามรอบการรกัษา ผูป่้วยทุกรายทีไ่ม่มกีารลุกลามของโรคไดร้บัการรกัษา

ดว้ยเคมบํีาบดัร่วมกบัการฉายรงัส ี(CRT) ตามเกณฑก์ารวจิยั (TPF/CRT) ผูป่้วยทีอ่ยู่ในกลุ่มเปรยีบเทยีบ

ไดร้บั cisplatin (P) 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดดาํเป็นเวลา 30 นาทถีงึสาม

ชัว่โมง แลว้ตามดว้ย fluorouracil (F) 1,000 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนั โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดดาํอย่าง
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ต่อเน่ืองจากวนัที ่1 ถงึวนัที ่5 และใหย้าตามสตูรการรกัษาซ้ําทุกสามสปัดาหเ์ป็นจํานวนสามรอบการรกัษา 

ผูป่้วยทุกรายทีไ่ม่มกีารลุกลามของโรคไดร้บั CRT ตามเกณฑก์ารวจิยั (PF/CRT) 

 

ผูป่้วยในกลุ่มการรกัษาทัง้สองกลุ่มไดร้บัการรกัษาดว้ย CRT เป็นเวลาเจด็สปัดาหห์ลงัจากทีไ่ดร้บัการ

รกัษานําดว้ยเคมบํีาบดัโดยทิง้ระยะห่างอย่างน้อยสามสปัดาห ์และไม่นานไปกว่าแปดสปัดาหห์ลงัจากทีเ่ริม่

การรกัษารอบสุดทา้ย (วนัที ่22 ถงึวนัที ่56 ของรอบการรกัษาสุดทา้ย) ในระหว่างการฉายรงัส ีผูป่้วยไดร้บั 

carboplatin (AUC 1.5) ทุกสปัดาห ์โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดดาํ เป็นเวลาหน่ึงชัว่โมง สงูสุดไม่เกนิเจด็

โดส การฉายรงัสดีําเนินการดว้ยอุปกรณ์ทีใ่ชพ้ลงังานสูง (megavoltage equipment) ดว้ยวธิ ีfractionation 

วนัละครัง้ (2 Gy ต่อวนั หา้วนัต่อสปัดาห ์เป็นเวลาเจด็สปัดาห ์ขนาดยารวม 70 ถงึ 72 Gy) อาจพจิารณา

ผ่าตดัเน้ืองอกปฐมภูม ิและ/หรอืคอเมื่อใดกไ็ดห้ลงัจากการรกัษาดว้ย CRT สิน้สุดแลว้ 

 

พบว่าจุดยุตหิลกัเชงิประสทิธภิาพ (primary efficacy endpoint) ในการศกึษาน้ี คอื OS ในสตูรการรกัษาที่

ม ีdocetaxel นัน้ ยาวนานกว่าอย่างมนีัยสาํคญั (การทดสอบ log rank p = 0.0058) เมื่อเทยีบกบั PF 

(ค่ามธัยฐาน OS: 70.6 เทยีบกบั 30.1 เดอืน ตามลําดบั) โดยมคีวามเสีย่งต่อการเสยีชวีติลดลงรอ้ยละ 30 

เมื่อเทยีบกบั PF (สดัสว่นความเสีย่ง (HR) = 0.70, 95% CI = 0.54 ถงึ 0.90) จุดยุตริอง (secondary 

efficacy endpoint) คอื PFS แสดงใหเ้หน็ว่าความเสีย่งในการลุกลามของโรคหรอืการเสยีชวีติลดลงรอ้ยละ 

29 และค่ามธัยฐานของ PFS เพิม่ขึน้อกี 22 เดอืน (35.5 เดอืนในกลุ่ม TPF และ 13.1 เดอืนในกลุ่ม PF) 

นอกจากน้ียงัมคีวามแตกต่างอย่างมนียัสําคญัทางสถติโิดยม ีHR เท่ากบั 0.71; 95% CI 0.56 ถงึ 0.90; 

การทดสอบ log rank p = 0.004 ผลดา้นประสทิธภิาพไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่9 

 

ตารางท่ี 9: ประสิทธิภาพของ docetaxel เม่ือใช้เป็นการรกัษานําแล้วตามด้วยเคมีบาํบดั

ร่วมกบัการฉายรงัสีในผู้ป่วย SCCHN ระยะลุกลามเฉพาะท่ี (การวิเคราะห์แบบ intent to treat) 

จดุยุติ (endpoint) Docetaxel + Cis + 

FU 

n=255 

Cis + FU 

n=246 

ค่ามธัยฐานของการรอดชวีติโดยรวม (เดอืน) 

(95% Cl) 

สดัสว่นความเสีย่ง (Hazard ratio) 

(95% Cl) 

* p-value 

70.6 

(49.0 – ไม่มขีอ้มลู) 

30.1 

(20.9 – 51.5) 

0.70 

(0.54 – 0.90) 

0.0058 

ค่ามธัยฐานของระยะเวลาการรอดชวีติโดยโรคสงบ 

(เดอืน) (95% Cl) 

35.5 

(19.3 – ไม่มขีอ้มลู) 

13.1 

(10.6 – 20.2) 
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จดุยุติ (endpoint) Docetaxel + Cis + 

FU 

n=255 

Cis + FU 

n=246 

สดัสว่นความเสีย่ง (Hazard ratio) 

(95% Cl) 

** p-value 

0.71 

(0.56 – 0.90) 

0.004 

อตัราการตอบสนองโดยรวมทีด่ทีีสุ่ด (CR + PR) 

ต่อการรกัษานําดว้ยเคมบํีาบดั (%) 

(95% Cl) 

*** p-value 

71.8 

 

(65.8 – 77.2) 

64.2 

 

(57.9 – 70.2) 

0.070 

อตัราการตอบสนองโดยรวมทีด่ทีีสุ่ด (CR + PR) 

ต่อการรกัษาทีใ่ชใ้นการศกึษา [การรกัษานําดว้ย

เคมบํีาบดั ± เคมบํีาบดัร่วมกบัการฉายรงัส]ี (%)  

(95% Cl) 

*** p-value 

76.5 

 

 

(70.8 – 81.5) 

71.5 

 

 

(65.5 – 77.1) 

0.209 

สดัส่วนความเสีย่ง (Hazard ratio) ทีต่ํ่ากวา่ 1 สนับสนุน docetaxel + cisplatin + FU 
* การทดสอบ log-rank ทีย่งัไม่ไดป้รบั 

** การทดสอบ log-rank ทีย่งัไมไ่ดป้รบั ยงัไม่ไดป้รบัสาํหรบัการเปรยีบเทยีบพหุคณู 
*** การทดสอบ Chi-square ยงัไม่ไดป้รบัสาํหรบัการเปรยีบเทยีบพหุคณู 

N/A – ไม่มขีอ้มลู 

 

5. ขอ้บ่งใช้ 

มะเรง็เต้านม 

-  การใหย้า docetaxel ร่วมกบั doxorubicin และ cyclophosphamide มขีอ้บ่งใชเ้ป็นการรกัษาเสรมิใน

ผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็เตา้นมชนิด operable node-positive  

-  การใหย้า docetaxel ร่วมกบั doxorubicin ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะลุกลามเฉพาะทีห่รอื

ระยะแพร่กระจายในรายทีย่งัไม่ไดร้บัการรกัษาทีเ่ป็นพษิต่อเซลลส์าํหรบัอาการดงักล่าว 

-  การใหย้า docetaxel ขนานเดยีว (monotherapy) มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาผูป่้วยมะเรง็เต้านมระยะลุกลาม

เฉพาะทีห่รอืระยะแพร่กระจายในรายทีไ่ม่ตอบสนองต่อการรกัษาทีเ่ป็นพษิต่อเซลล ์สตูรยาเคมบํีาบดั

ครัง้ก่อนหน้าควรเป็นสตูรทีม่ยีากลุ่ม anthracycline หรอื alkylating agent 

-  การใหย้า docetaxel ร่วมกบั capecitabine มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะลุกลาม

เฉพาะทีห่รอืระยะแพร่กระจายในรายทีไ่ม่ตอบสนองต่อการรกัษาทีเ่ป็นพษิต่อเซลล ์สตูรยาเคมบํีาบดั



LPD Title: Docetaxel 

LPD rev no.: 7.0 

LPD Date: April 04, 2024 

Country: Thailand 

Reference Australian PI ver: pfpddoci10723; date: July 20, 2023 

24 

ครัง้ก่อนหน้าควรเป็นสตูรทีม่ยีากลุ่ม anthracycline 

 

มะเรง็ปอดชนิด Non-Small Cell Lung Cancer 

-  Docetaxel มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ปอดชนิด Non-Small Cell Lung Cancer ระยะลุกลาม

เฉพาะทีห่รอืระยะแพร่กระจายทีเ่คยไดร้บัเคมบํีาบดัดว้ยยากลุ่มอนุพนัธแ์พลตนิัมมาก่อน 

-  การใหย้า docetaxel ร่วมกบั cisplatin มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ปอดชนิด Non-Small Cell 

Lung Cancer กลุ่มทีผ่่าตดัไม่ไดร้ะยะลุกลามเฉพาะทีห่รอืระยะแพร่กระจาย ในรายทีไ่ม่เคยไดร้บัการ

รกัษาดว้ยเคมบํีาบดัสาํหรบัอาการน้ีมาก่อน 

 

มะเรง็ต่อมลูกหมาก 

การใหย้า docetaxel ร่วมกบั prednisone หรอื prednisolone มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ต่อม

ลูกหมากระยะแพร่กระจายทีก่ารเจรญิของมะเรง็ไม่ขึน้กบั androgen (androgen independent metastatic 

prostate cancer) (ดือ้ต่อฮอรโ์มน) 

 

มะเรง็กระเพาะอาหาร 

การใหย้า docetaxel ร่วมกบั cisplatin และ 5-FU มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาผูป่้วยมะเรง็กระเพาะอาหารระยะ

แพร่กระจาย รวมทัง้มะเรง็ของรอยต่อระหว่างกระเพาะและหลอดอาหารทีย่งัไม่เคยไดร้บัเคมบํีาบดัสาํหรบั

รกัษาอาการระยะแพร่กระจายมาก่อน 

 

มะเรง็ศีรษะและคอ 

การใหย้า docetaxel ร่วมกบั cisplatin และ 5-FU (TPF) มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ชนิด squamous 

cell ทีบ่รเิวณศรีษะและคอระยะลุกลามเฉพาะที ่ 

 

มะเรง็รงัไข่ 

การใหย้า docetaxel ร่วมกบั carboplatin เป็นทางเลอืกในการรกัษาอนัดบัแรก (first-line) ของมะเรง็ทีเ่ยื่อ

บุผวิรงัไข่ 

 

6. ข้อห้ามใช้ 

ผูป่้วยทีม่ปีระวตัปิฏกิริยิาภูมไิวเกนิต่อยา docetaxel หรอืสว่นประกอบอื่นใดในตํารบั 

 

ผูป่้วยทีม่คี่านิวโทรฟิลเริม่ต้นน้อยกว่า 1.5 x 109 เซลล/์ลติร 
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ผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพร่องอย่างรุนแรง 

 

สตรมีคีรรภห์รอืสตรใีหน้มบุตร 

 

ขอ้หา้มใชส้ําหรบัยาอื่น ๆ นัน้ยงัถอืเป็นขอ้หา้มใชด้ว้ยในกรณีทีใ่ชย้าเหล่านัน้ร่วมกบัยาฉีด docetaxel 

 

7. ข้อควรระวงั 

ควรใชย้าฉีด docetaxel เฉพาะในหน่วยงานทีม่คีวามชํานาญในการใหก้ารรกัษาดว้ยเคมบํีาบดัทีเ่ป็นพษิต่อ

เซลล ์และควรใหย้าภายใตก้ารกํากบัดแูลของแพทยเ์ฉพาะทางดา้นมะเรง็วทิยาทีม่คีุณวุฒเิท่านัน้ 

 

การให้ยาป้องกนัล่วงหน้า (Premedication) 

ผูป่้วยควรไดร้บัยาป้องกนัล่วงหน้า (premedication) ก่อนทีจ่ะไดร้บัยาฉีด docetaxel แต่ละครัง้ ยาป้องกนั

ล่วงหน้า (premedication) ประกอบไปดว้ยยาคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดรบัประทาน เช่น dexamethasone 

16 มลิลกิรมั/วนั (เช่น 8 มลิลกิรมั วนัละสองครัง้) เป็นเวลาสามวนั โดยเริม่ก่อนการใหย้าฉีด docetaxel 

หน่ึงวนันัน้สามารถลดอุบตักิารณ์และความรุนแรงของภาวะของเหลวคัง่ และความรุนแรงของการ

เกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ (ดหูวัขอ้ ภาวะของเหลวคัง่และปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ ดา้นล่าง และโปรดดเูพิม่เตมิที ่

ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) สําหรบัมะเรง็ต่อมลูกหมาก ยาป้องกนัล่วงหน้า (premedication) คอื 

dexamethasone ชนิดรบัประทาน 8 มลิลกิรมั 12 ชัว่โมง 3 ชัว่โมง และ 1 ชัว่โมงก่อนการใหย้า docetaxel 

โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดดาํ 

 

โลหิตวิทยา 

การกดการทํางานของไขกระดกูและผลทางโลหติวทิยาอื่น ๆ ของ docetaxel นัน้รวมถงึ ภาวะนิวโทรฟิลตํ่า 

ซึง่เป็นอาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยทีสุ่ดของ docetaxel (ดหูวัขอ้ อาการไม่พงึประสงค ์การศกึษาทาง

คลนิิก) ระดบันิวโทรฟิลลดลงตํ่าสุดทีเ่วลามธัยฐาน 7 วนั แต่ระยะดงักล่าวอาจเรว็ขึน้ในผูป่้วยทีเ่คยไดร้บั

การรกัษามาก่อนหลายหน ควรตรวจความสมบูรณ์ของเมด็เลอืดบ่อยครัง้ในผูป่้วยทุกรายทีไ่ดร้บั 

docetaxel ผูป่้วยไม่ควรไดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel อกีจนกว่าระดบัของนิวโทรฟิล จะสงูกว่าหรอื

เท่ากบั 1.5 เซลล ์x 109/ลติร เท่านัน้ 

 

ไม่ควรใหย้าฉีด docetaxel แก่ผูป่้วยทีม่จีํานวนนิวโทรฟิลตัง้ตน้ตํ่าว่า 1.5 x 109 เซลล/์ลติร ควรตรวจความ

สมบูรณ์ของเมด็เลอืดบ่อยครัง้ในผูป่้วยทุกรายในระหว่างทีร่บัการรกัษาดว้ย docetaxel ผูป่้วยไม่ควรรบั

การรกัษาดว้ยยาฉีด docetaxel อกีจนกว่าจาํนวนเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลจะกลบัมาอยู่ในระดบัทีม่ากกว่า

หรอืเท่ากบั 1.5 x 109 เซลล/์ลติร (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) 
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ในกรณีทีผู่ป่้วยเกดิภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลตํ่าขัน้รุนแรง (จํานวนนิวโทรฟิลน้อยกว่า 0.5 x 109 เซลล/์

ลติร เป็นเวลาอย่างน้อย 7 วนั) ระหว่างทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยาฉีด docetaxel แนะนําใหล้ดขนาดยาใน

รอบการรกัษาครัง้ต่อ ๆ ไปหรอืใชม้าตรการรกัษาตามอาการทีเ่หมาะสม อาจให ้G-CSF ล่วงหน้าเพือ่ลด

ความเสีย่งของความเป็นพษิทางโลหติวทิยา   

 

ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย TPF และ TAC ควรไดร้บั G-CSF แบบป้องกนัเพือ่ลดความเสีย่งของการเกดิ

ภาวะนิวโทรฟิลตํ่าทีซ่บัซอ้น (ภาวะเป็นไขร่้วมกบันิวโทรฟิลตํ่า [febrile neutropenia], ภาวะนิวโทรฟิลตํ่า

เป็นเวลานาน หรอืภาวะตดิเชือ้ร่วมกบันิวโทรฟิลตํ่า) ผูป่้วยทีเ่กดิปฏกิริยิาดงักล่าวอย่างต่อเน่ืองควรไดร้บั

ยา G-CSF เพือ่ป้องกนัอย่างต่อเน่ืองและลดขนาดยาของยาฉีด docetaxel ลง (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและ

วธิกีารใชย้า) ผูป่้วยทีไ่ดร้บั TPF และ TAC ควรไดร้บัการเฝ้าระวงัอย่างใกลช้ดิ (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและ

วธิกีารใชย้า และหวัขอ้ อาการไม่พงึประสงค)์ 

 

เมื่อใชเ้ป็นการรกัษาเสรมิสาํหรบัการรกัษามะเรง็เตา้นม ตอ้งมกีารตรวจตดิตามทางโลหติวทิยาเน่ืองจาก

ความเสีย่งทีจ่ะเกดิโรคไขกระดกูเสือ่ม (myelodysplasia) หรอืมะเรง็เมด็เลอืดขาวชนิด myeloid ตามมา

ภายหลงั (ดหูวัขอ้ อาการไม่พงึประสงค)์ 

 

อาการทางระบบทางเดินอาหาร 

แนะนําใหร้ะมดัระวงัโดยเฉพาะความเสีย่งการเกดิอาการแทรกซอ้นทางระบบทางเดนิอาหารในผูป่้วยทีม่ี

ภาวะนิวโทรฟิลตํ่า (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า หวัขอ้ ขอ้ควรระวงั และหวัขอ้ อาการไม่พงึประสงค)์ 

แมว้่าผูป่้วยสว่นใหญ่จะมอีาการในระหว่างรอบการรกัษาแรกหรอืรอบการรกัษาทีส่องของสตูรการรกัษาทีม่ ี

docetaxel  อาการลําไสเ้ลก็และใหญ่อกัเสบอาจเกดิขึน้เมื่อใดกไ็ดแ้ละสามารถทาํใหเ้สยีชวีติไดเ้รว็ทีสุ่ดใน

วนัแรกทีย่าเริม่ใหผ้ลในการรกัษา ผูป่้วยควรไดร้บัการตดิตามอาการเริม่แรกของความเป็นพษิต่อระบบ

ทางเดนิอาหารรา้ยแรงอย่างใกลช้ดิ 

 

ปฏิกิริยาภมิูไวเกิน 

ควรสงัเกตปฏกิริยิาภูมไิวเกนิในผูป่้วยอย่างใกลช้ดิ โดยเฉพาะในช่วงเริม่ใหย้าครัง้แรกและครัง้ทีส่อง 

ปฏกิริยิาภูมไิวเกนิน้ีอาจเกดิขึน้ภายในไม่กี่นาทหีลงัจากทีเ่ริม่ใหย้า ในระหว่างการใหย้า หรอืทนัทหีลงัจาก

ใหย้าฉีด docetaxel เขา้หลอดเลอืด ดงันัน้จงึควรมอีุปกรณ์ในการแกไ้ขภาวะความดนัโลหติตํ่าและ

หลอดลมหดเกรง็เตรยีมพรอ้มไว ้อาการทีพ่บบ่อยคอื อาการหน้าแดง ผื่นโดยมหีรอืไม่มอีาการคนั แน่น

หน้าอก ปวดหลงั หายใจลําบาก และมไีขห้รอืหนาวสัน่เหตุจากยา หากเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิขึน้ อาการ

เลก็น้อย เช่น หน้าแดง หรอืเกดิปฏกิริยิาเฉพาะทีข่ึน้ทีผ่วิหนงั ไม่จําเป็นตอ้งหยุดใชย้า อย่างไรกต็าม ใน

กรณีทีเ่กดิปฏกิริยิาทีรุ่นแรงขึน้ เช่น ความดนัโลหติตํ่าอย่างรุนแรง หลอดลมหดเกรง็ หรอืมผีื่น/รอยแดงที่
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ผวิหนงัทัง้ตวั ตอ้งหยุดการใชย้าฉีด docetaxel ทนัทแีละใหก้ารรกัษาอย่างเหมาะสม ผูป่้วยทีเ่คย

เกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิขัน้รุนแรงไม่ควรไดร้บัยาฉีด docetaxel อกี ผูป่้วยทีเ่คยเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิต่อยา 

paclitaxel อาจเสีย่งต่อการเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิต่อยา docetaxel รวมถงึปฏกิริยิาภูมไิวเกนิทีรุ่นแรงกว่า 

ผูป่้วยเหล่าน้ีควรไดร้บัการเฝ้าระวงัอย่างใกลช้ดิในช่วงทีเ่ริม่การรกัษาดว้ยยา docetaxel 

 

ปฏิกิริยาทีผิ่วหนัง 

โดยทัว่ไปแลว้ ปฏกิริยิาทีผ่วิหนงัทีส่ามารถหายเป็นปกตไิดม้กัมคีวามรุนแรงน้อยหรอืปานกลาง ปฏกิริยิา

ต่างๆ เป็นลกัษณะการเกดิผื่น รวมไปถงึผื่นแดงเฉพาะที ่ซึง่โดยสว่นใหญ่แลว้พบทีบ่รเิวณมอื เทา้ (รวมไป

ถงึ hand and foot syndrome ขัน้รุนแรง) แต่กพ็บทีแ่ขน ใบหน้า หรอืช่วงอกไดด้ว้ยเช่นกนั และบ่อยครัง้

มกัพบร่วมกบัอาการคนั โดยทัว่ไป ผื่นจะเกดิขึน้ภายในหน่ึงสปัดาหห์ลงัจากทีไ่ดร้บั docetaxel โดยการ

หยดเขา้หลอดเลอืด มรีายงานพบอาการแพท้ีรุ่นแรงแต่พบไม่บ่อยเท่า เช่น มผีื่นและตามมาดว้ยการลอก

ของผวิหนงั แต่ถงึขัน้ตอ้งหยุดการรกัษาดว้ยยา docetaxel ชัว่คราวหรอืถาวรเพยีงน้อยครัง้ ความผดิปกติ

ทีเ่ลบ็มลีกัษณะเป็นภาวะมสีารสน้ีอยกว่าปกต ิ(hypopigmentation) หรอืภาวะมสีารสมีากกวา่ปกต ิ

(hyperpigmentation) อาการปวดและเลบ็แยกตวัออกจากผวิหนงั (onycholysis) 

 

มรีายงานการเกดิ cutaneous lupus erythematosus และ bullous eruptions เช่น erythema multiforme, 

ความเปลีย่นแปลงในลกัษณะโรคหนังแขง็ (scleroderma) และปฏกิริยิาแพย้าทางผวิหนงัชนิดรุนแรง 

(SCARs) เช่น Stevens-Johnson syndrome (SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN) และผื่นแบบ 

acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP) จากการใช ้docetaxel แต่พบไดน้้อยมาก ควร

แจง้ใหผู้ป่้วยทราบเกีย่วกบัอาการและอาการแสดงของปฏกิริยิาทีผ่วิหนงัชนิดรา้ยแรงและเฝ้าตดิตามอย่าง

ใกลช้ดิ หากอาการและอาการแสดงบ่งชีว้่าปฏกิริยิาเหล่าน้ีเกดิขึน้ ควรพจิารณาหยุดการใชย้า docetaxel 

ในบางกรณี ปัจจยัหลายอย่าง เช่น การตดิเชือ้ร่วม ยาทีใ่ชร่้วม และโรคทีเ่ป็นอยู่ก่อนแลว้อาจมสีว่นทาํให้

เกดิอาการเหล่าน้ีได ้

 

ความผิดปกติของหแูละห้องหชูัน้ใน 

มรีายงานความเป็นพษิทีห่ ูความผดิปกตขิองการไดย้นิ และ/หรอืสญูเสยีการไดย้นิ รวมไปถงึ อาการทีเ่กดิ

ร่วมกบัการใชย้าทีเ่ป็นพษิต่อหอูื่น ๆ แต่พบไดน้้อย 

 

ความผิดปกติของตา 

มรีายงานการเกดิภาวะ Cystoid Macular Oedema (CMO) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา docetaxel ผูป่้วยทีเ่กดิ

ความบกพร่องทางการมองเหน็ควรไดร้บัการตรวจทางจกัษุวทิยาอย่างครบสมบูรณ์โดยทนัท ีในกรณีที่

วนิิจฉยัพบว่าเกดิภาวะ Cystoid Macular Oedema ควรหยุดการใหย้า docetaxel และเริม่ตน้การรกัษาที่
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เหมาะสม 

 

ภาวะของเหลวคัง่ 

การใหย้าป้องกนัล่วงหน้า ซึ่งประกอบดว้ยยาคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดรบัประทาน เช่น dexamethasone 

16 มลิลกิรมั/วนั (เช่น 8 มลิลกิรมั วนัละสองครัง้) เป็นเวลาสามวนั โดยเริม่ใหย้าหน่ึงวนัก่อนทีจ่ะใหย้า 

docetaxel เวน้แต่จะมขีอ้หา้มใช ้สามารถลดอุบตักิารณ์และความรุนแรงของภาวะของเหลวคัง่ รวมถงึ

ความรุนแรงของการเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิได ้(ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) 

 

อาการบวมน้ําทีแ่ขนขา (peripheral oedema) มกัเริม่ทีแ่ขนหรอืขาสว่นล่าง และอาจเกดิอาการบวมทัว่

ร่างกายหลงัจากนัน้ โดยมน้ํีาหนกัเพิม่ขึน้ 3 กโิลกรมัหรอืมากกว่า อุบตักิารณ์และความรุนแรงของภาวะ

ของเหลวคัง่เพิม่ขึน้ตามการสะสมยา แต่กม็รีายงานในผูป่้วยทีอ่ยู่ในช่วงตน้ของการรกัษาเช่นกนั ค่ามธัย

ฐานของขนาดยาสะสมจนถงึการเกดิอาการสําหรบัการรกัษาทีข่นาดยา 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร คอื 524 

มลิลกิรมั/ตารางเมตร และสําหรบัการรกัษาทีข่นาดยา 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร คอื 509 มลิลกิรมั/ตาราง

เมตร (ไม่มกีารใหย้าป้องกนัล่วงหน้า) และ 797 มลิลกิรมั/ตารางเมตร (มกีารใหย้าป้องกนัล่วงหน้า) ภาวะ

ของเหลวคัง่จะค่อย ๆ หายเป็นปกตหิลงัหยุดการรกัษาดว้ย docetaxel  ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย 

docetaxel เป็นยาขนานเดยีวทีข่นาดยา 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ค่ามธัยฐานของขนาดยาสะสมจนถงึ

ตอ้งหยุดการรกัษานัน้สงูกว่า 1,000 มลิลกิรมั/ตารางเมตร และค่ามธัยฐานของเวลาจนกระทัง่ภาวะ

ของเหลวคัง่หายเป็นปกต ิคอื 16.4 สปัดาห ์(ช่วง 0 ถงึ 42 สปัดาห)์ 

 

ภาวะของเหลวคัง่ไม่ไดเ้กดิร่วมกบัการปัสสาวะน้อยหรอืความดนัโลหติตํ่ารุนแรง ผูป่้วยทีม่ภีาวะของเหลว

คัง่รุนแรง เช่น น้ําในเยื่อหุม้ปอด น้ําในเยื่อหุม้หวัใจ และน้ําในช่องทอ้ง ควรไดร้บัการตดิตามอย่างใกลช้ดิ

กว่าเดมิ 

 

อาจใหก้ารรกัษาผูป่้วยทีม่อีาการบวมน้ําทีแ่ขนขาดว้ยวธิกีารมาตรฐาน 

 

ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ 

มรีายงานการเกดิกลุ่มอาการหายใจลําบากเฉียบพลนั (acute respiratory distress syndrome) โรคปอด

อกัเสบ/ปอดบวมอนิเตอรส์ตเิชยีม (interstitial pneumonia/pneumonitis) โรคปอดอนิเตอรส์ตเิชยีม 

(interstitial lung disease) โรคพงัผดืสะสมในปอด (pulmonary fibrosis) และภาวะการหายใจลม้เหลว 

(respiratory failure) ซึง่อาจนําไปสูผ่ลลพัธท์ีร่า้ยแรงถงึชวีติ มรีายงานการเกดิภาวะปอดอกัเสบจากการ

ฉายรงัส ี(radiation pneumonitis) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยรงัสร่ีวมกบัการใชย้าน้ี หากเกดิความ

ผดิปกตใิหม่ทีป่อดหรอืความผดิปกตเิดมิแย่ลง ควรเฝ้าระวงัผูป่้วยอย่างใกลช้ดิ สัง่ตรวจวนิิจฉัยเพิม่เตมิ
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ทนัท ีและใหก้ารรกัษาอย่างเหมาะสม และควรหยุดการรกัษาดว้ย docetaxel จนกว่าจะทราบผลการ

วนิิจฉยั การดแูลแบบประคบัประคองแต่เน่ิน ๆ อาจช่วยใหอ้าการทุเลาลงได ้และต้องประเมนิประโยชน์ที่

จะไดร้บัจากการกลบัมารกัษาดว้ย docetaxel อกีครัง้อย่างรอบคอบก่อนตดัสนิใจ 

 

ระบบประสาท 

พบอาการแสดง และ/หรอือาการทางระบบประสาทการรบัรูข้ ัน้รุนแรงในผูป่้วย ซึง่ทําใหต้อ้งลดขนาดยา (ดู

หวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) 

 

พิษต่อหวัใจ 

พบภาวะหวัใจลม้เหลวในผูป่้วยทีไ่ดร้บั docetaxel ร่วมกบั trastuzumab โดยเฉพาะอย่างยิง่หลงัจากที่

ไดร้บัการรกัษาดว้ยเคมบํีาบดัทีม่ยีาในกลุ่ม anthracycline (doxorubicin และ epirubicin) โดยอาจมอีาการ

ปานกลางถงึรุนแรง และมรีายงานการเสยีชวีติ 

 

ผูป่้วยทีม่คีุณสมบตัเิหมาะสมสาํหรบัการรกัษาดว้ย docetaxel ร่วมกบั trastuzumab ควรไดร้บัการประเมนิ

หวัใจก่อนเริม่การรกัษา ควรมกีารเฝ้าตดิตามการทํางานของหวัใจต่อไปในระหว่างการรกัษา (เช่น ทุกสาม

เดอืน) เพือ่ช่วยระบุผูป่้วยทีอ่าจเกดิภาวะการทํางานผดิปกตขิองหวัใจ 

 

กลุ่มอาการ Tumour Lysis Syndrome 

มรีายงานพบกลุ่มอาการ tumour lysis syndrome จากการใช ้docetaxel หลงัรอบการรกัษา (cycle) ทีห่น่ึง

หรอืสอง (ดหูวัขอ้ อาการไม่พงึประสงค)์ ผูป่้วยทีม่คีวามเสีย่งของการเกดิกลุ่มอาการ tumour lysis 

syndrome (เช่น ผูท้ีม่ภีาวะไตบกพร่อง ภาวะกรดยูรกิเกนิในเลอืด (hyperuricemia) กอ้นเน้ืองอกขนาด

ใหญ่ เกดิการลุกลามของโรคทีร่วดเรว็) ควรไดร้บัการตรวจตดิตามอาการอย่างใกลช้ดิ แนะนําใหแ้กไ้ขการ

ขาดน้ําและรกัษาภาวะกรดยรูกิสงูก่อนเริม่การรกัษาน้ี 

 

สารยบัยัง้ CYP3A4 

ควรหลกีเลีย่งการใช ้docetaxel ร่วมกบัยาทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ CYP3A4 อย่างแรง (เช่น ketoconazole, 

itraconazole, clarithromycin, indinavir, nefazodone, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telithromycin 

และ voriconazole) (ดหูวัขอ้ อนัตรกริยิากบัยาอื่น) 

 

ข้อควรระวงัเพิม่เติมเมือ่ใช้เป็นการรกัษาเสริม (adjuvant therapy) ในมะเรง็เต้านม 

ภาวะนิวโทรฟิลตํา่ทีซ่บัซอ้น 

สาํหรบัผูป่้วยทีเ่กดิภาวะนิวโทรฟิลตํ่าทีซ่บัซอ้น (ภาวะนิวโทรฟิลตํ่าเป็นเวลานาน ภาวะเป็นไขร่้วมกบันิว



LPD Title: Docetaxel 

LPD rev no.: 7.0 

LPD Date: April 04, 2024 

Country: Thailand 

Reference Australian PI ver: pfpddoci10723; date: July 20, 2023 

30 

โทรฟิลตํ่า [febrile neutropenia] หรอืการตดิเชือ้) ควรพจิารณาใหย้า G-CSF เพิม่เตมิและการลดขนาดยา 

(ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) 

 

อาการทางระบบทางเดนิอาหาร 

อาการปวดทอ้งและกดเจบ็ มไีข ้ทอ้งเสยี ตัง้แต่ในระยะแรก ไม่ว่าจะมหีรอืไม่มภีาวะนิวโทรฟิลตํ่า อาจเป็น

อาการเริม่แรกของความเป็นพษิต่อระบบทางเดนิอาหารรา้ยแรง จงึควรไดร้บัการประเมนิและรกัษาโดย

ทนัท ี

 

ภาวะหวัใจลม้เหลว (CHF) 

ควรเฝ้าระวงัอาการแสดงของภาวะหวัใจลม้เหลวในระหว่างการรกัษาและในระยะตดิตามผล 

 

ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยสตูรยาเคมบํีาบดั TAC สาํหรบัมะเรง็เตา้นมทีม่ผีลการตรวจต่อมน้ําเหลอืง

เป็นบวก พบว่ามคีวามเสีย่งของการเกดิภาวะหวัใจลม้เหลวสงูขึน้ในช่วงปีแรกหลงัการรกัษา (ดหูวัขอ้

ผลขา้งเคยีง) 

 

โรคมะเรง็เมด็เลอืดขาว 

เมื่อใชเ้ป็นการรกัษาเสรมิในมะเรง็เต้านม ตอ้งตรวจตดิตามทางโลหติวทิยาเน่ืองจากมคีวามเสีย่งทีจ่ะเกดิ

โรคไขกระดกูเสือ่ม (myelodysplasia) หรอืมะเรง็เมด็เลอืดขาวชนิด myeloid ในภายหลงั 

 

ปริมาณแอลกอฮอลใ์นยา 

ยาฉีด docetaxel มสีว่นประกอบของเอทานอล 

ปรมิาณแอลกอฮอลใ์นยาน้ีเป็นอนัตรายต่อผูท้ีเ่ป็นโรคพษิสุรา 

 

ตอ้งคาํนึงถงึปรมิาณแอลกอฮอลใ์นยาน้ีเมื่อใชใ้นหญงิตัง้ครรภห์รอืกําลงัใหน้มบุตร เดก็ และกลุ่มทีม่คีวาม

เสีย่งสงู เช่น ผูป่้วยทีเ่ป็นโรคตบัหรอืโรคลมชกั 

 

ควรคาํนึงถงึผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้กบัระบบประสาทส่วนกลาง 

 

การใหย้าน้ีร่วมกบัยาทีม่สีว่นประกอบของโพรพลินีไกลคอลหรอืเอทานอล อาจนําไปสูก่ารสะสมของเอทา

นอล และก่อใหเ้กดิผลอนัไม่พงึประสงคไ์ด ้โดยเฉพาะอย่างยิง่ในเดก็เลก็ซึง่กระบวนการเมตาบอลซิมึยงั

พฒันาไม่เตม็ทีห่รอืยงัทาํงานไดน้้อย  
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ผู้ป่วยทีภ่าวะตบับกพร่อง 

ควรตรวจการทาํงานของตบั (liver function test; LFT) ตัง้แต่เริม่ตน้และก่อนการรกัษาแต่ละรอบการรกัษา 

ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา docetaxel ขนาด 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ซึ่งมคี่า transaminase ในซรีมั (ALT และ/

หรอื AST ) เพิม่สงูกว่าขดีจํากดับนของค่าปกตเิกนิ 1.5 เท่า และค่า alkaline phosphatase เพิม่สงูกว่า

ขดีจํากดับนของค่าปกตเิกนิ 2.5 เท่า จะมคีวามเสีย่งต่อการเกดิอาการไม่พงึประสงคอ์ย่างรุนแรงสงูขึน้ เช่น 

ภาวะพษิรุนแรงถงึตาย รวมถงึการตดิเชือ้ในกระแสเลอืด มเีลอืดออกในระบบทางเดนิอาหารซึ่งอาจเป็น

อนัตรายถงึแก่ชวีติ อาการไขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า (febrile neutropenia) การตดิเชือ้ ภาวะเกลด็เลอืด

ตํ่า ปากอกัเสบ และอ่อนเพลยี ขนาดยา docetaxel ทีแ่นะนําในผูป่้วยทีม่คี่า LFT สงูขึน้คอื 75 มลิลกิรมั/

ตารางเมตร (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) 

 

สาํหรบัผูป่้วยทีม่คี่าบลิลริบูนิในซรีมัสูงขึน้ และ/หรอืมคี่า ALT และ AST สงูกว่าขดีจาํกดับนของค่าปกตเิกนิ 
3.5 เท่า และมคี่า alkaline phosphatase สงูกว่าขดีจาํกดับนของค่าปกตเิกนิ 6 เท่า ไม่มคีําแนะนําเรื่องการ

ลดขนาดยา และไม่ควรใช ้docetaxel เวน้เสยีแต่จะมขีอ้บ่งใชท้ีจ่าํเพาะ 
 

ไม่มขีอ้มลูของผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพร่องทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel ในการรกัษาทีใ่ชย้าร่วมกนั

หลายชนิด 

 

ผู้ป่วยท่ีไตบกพร่อง 

ไม่มขีอ้มลูของผูป่้วยทีม่กีารทาํงานของไตบกพร่องอย่างรุนแรงทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel 

 

ผลต่อการเจริญพนัธุ์ 
การศกึษาในหนูถบีจกัรแสดงใหเ้หน็ว่าการใหย้าทางหลอดเลอืดดาํทีข่นาดยา 144 มลิลกิรมั/ตารางเมตร 

หรอื 30 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนัเป็นเวลาหา้วนัมคีวามสมัพนัธก์บัการฝ่อของอณัฑะ (testicular atrophy) 

tubular germinal epithelium เสือ่มหรอืเกดิการก่อตวัของแร่ธาตุ (mineralization), Leydig cell 

hyperplasia และ epididymal hypospermia และ follicular atresia ในรงัไข ่การศกึษาในหนูขาวแสดงให้

เหน็ว่าการใหย้าทางหลอดเลอืดดาํทีข่นาดยา 120 มลิลกิรมั/ตารางเมตรมคีวามสมัพนัธก์บัการฝ่อของ

อณัฑะ (testicular atrophy) การฝ่อของเซลลส์บืพนัธุ ์(germ cell atrophy) Leydig cell hyperplasia และ

การก่อตวัของแร่ธาตุ (mineralisation) การศกึษาในสตัวฟั์นแทะบ่งชีว้่ายา docetaxel อาจทาํใหร้ะบบ

สบืพนัธุบ์กพร่อง นอกจากน้ี การศกึษาในหนูขาวไดแ้สดงใหเ้หน็ว่าการใหย้าทางหลอดเลอืดดาํทีข่นาดยา 

0.9 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนัแก่หนูขาวทัง้สองเพศมคีวามสมัพนัธก์บัการลดลงของจาํนวนลูกสตัวเ์ฉลีย่ต่อ

ครอกทัง้ใน corpora lutea การฝังตวัของไขใ่นมดลูก (implantations) และตวัอ่อนทีม่ชีวีติ และการเพิม่ขึน้

ของจาํนวนตวัอ่อนทีต่ายในครรภแ์ละถูกดดูกลนืทัง้ในช่วงตน้ (early resorption) และทัง้หมด (total 
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resorption) นอกจากนัน้ การใหข้นาดยาทีส่งูขึน้ในทัง้สองเพศ (เพศผู ้1.8 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนั เพศ

เมยี 1.35 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนั) มคีวามสมัพนัธก์บัการเพิม่ขึน้ของระยะเวลาจนกว่าจะผสมพนัธุ ์การ

เพิม่ขึน้ของจํานวนของแม่พนัธุท์ีเ่กดิการดดูซมึกลบัทัง้หมด (total resorption) และการลดลงของน้ําหนกั

ตวัอ่อนเพศผูใ้นทอ้ง 
 
ไม่สามารถตดัความเป็นไปไดข้องผลไม่พงึประสงคท์ีม่ตี่อการเจรญิพนัธุใ์นเพศชายหรอืเพศหญงิออกไปได ้

ดงันัน้จงึแนะนําใหเ้พศชายทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel ขอรบัคาํปรกึษาทางดา้นการเกบ็รกัษาตวัอสุจิ

ก่อนการรกัษา และแนะนําใหผู้ป่้วยทุกรายทีม่เีจตนาทีจ่ะมบุีตรหลงัการรกัษา พจิารณาขอรบัคําปรกึษา

ทางพนัธุกรรมเป็นรายบุคคล 

 

การใช้ยาในสตรีมีครรภ ์(Category D1) 

Docetaxel อาจก่อใหเ้กดิอนัตรายต่อทารกในครรภห์ากใหย้าน้ีแก่สตรทีีต่ ัง้ครรภ ์จงึหา้มใชย้า docetaxel 

ในระหว่างตัง้ครรภ์ 

 

ตรวจพบกมัมนัตภาพรงัสจีากตวัอ่อนในทอ้งหลงัจากใหย้า docetaxel ทีต่ดิฉลากรงัสทีางหลอดเลอืดดาํแก่

หนูขาวทีต่ ัง้ทอ้ง ยา docetaxel แสดงความเป็นพษิต่อเอมบรโิอ (embryotoxic) และมคีวามเป็นพษิต่อตวั

อ่อนในทอ้ง (foetotoxic) หนูขาวและกระต่าย เมื่อใหย้าทางหลอดเลอืดดาํทีข่นาดยา 0.9 มลิลกิรมั/ตาราง

เมตร ยา docetaxel ทาํให ้corpora lutea ลดลง การฝังตวัของไขใ่นมดลูกน้อยลง การดดูซมึกลบัและการ

เสยีชวีติของเอมบรโิอและตวัอ่อนในทอ้งในหนูขาวเพิม่ขึน้ ไม่มหีลกัฐานการเกดิภาวะวริปูของตวัอ่อนเมื่อ

ให ้docetaxel ทางหลอดเลอืดดาํทีข่นาดยาสงูถงึ 1.8 มลิลกิรมั/ตารางเมตร หรอื 1.2 มลิลกิรมั/ตารางเมตร

ในหนูขาวและกระต่าย ตามลําดบั แต่พบว่าตวัอ่อนในทอ้งมน้ํีาหนกัลดลงและการสรา้งกระดกูของตวัอ่อน

ล่าชา้ 

 

ลูกสตัวจ์ากหนูขาวทีไ่ดร้บั docetaxel 1.5 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนัทางหลอดเลอืดดาํตัง้แต่ทอ้งแก่ไป

จนถงึช่วงหย่านมมอีาการแสดงของภาวะพฒันาการล่าชา้ ไม่มกีารศกึษาในสตรตีัง้ครรภ์ 

 

หากมกีารใช ้docetaxel ในระหว่างทีต่ ัง้ครรภ ์หรอืหากผูป่้วยเกดิตัง้ครรภใ์นระหว่างทีร่บัการรกัษาดว้ยยา

น้ี ควรแจง้ผูป่้วยใหท้ราบถงึอนัตรายทีอ่าจเป็นไปได ้ควรแนะนําสตรทีีม่โีอกาสตัง้ครรภใ์หห้ลกีเลีย่งการ

ตัง้ครรภใ์นระหว่างการรกัษาดว้ยยาน้ี และใหแ้จง้แพทยท์ีใ่หก้ารรกัษาในทนัทหีากเกดิเหตุการณ์เช่นน้ีขึน้ 
 

 
1 Category D: ยาทีเ่ป็นเหตุ สงสยัว่าเป็นเหตุ หรอือาจสงสยัว่าจะเป็นเหตุใหเ้พิม่อุบตักิารณ์ของความผดิปกติทางโครงสรา้งของทารกในครรภ์มนุษยห์รอืความเสยีหายที่

ไม่สามารถกลบัสู่สภาพปกตไิด้ ยาเหล่านี้ยงัอาจมผีลที่ไม่พงึประสงคท์างเภสชัวทิยาด้วยเช่นกนั   
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การคมุกาํเนิดในเพศชายและเพศหญิง 

จากขอ้มลูทีพ่บเกีย่วกบัความเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุแ์ละพนัธุกรรม สตรทีีม่โีอกาสตัง้ครรภค์วรไดร้บั

คาํแนะนําใหใ้ชว้ธิกีารคุมกําเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพในระหว่างการรกัษาดว้ย docetaxel และเป็นเวลาอย่าง

น้อยทีสุ่ด 6 เดอืนหลงัใชย้าครัง้สุดทา้ย 

 

จากขอ้มลูทีพ่บเกีย่วกบัความเป็นพษิทางพนัธุกรรม ผูป่้วยชายทีม่คีู่เป็นสตรทีีม่โีอกาสตัง้ครรภค์วรไดร้บั

คาํแนะนําใหใ้ชว้ธิกีารคุมกําเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพในระหว่างการรกัษาดว้ย docetaxel และเป็นเวลาอย่าง

น้อยทีสุ่ด 3 เดอืนหลงัใชย้าครัง้สุดทา้ย 

 

การใช้ในสตรีระหว่างให้นมบุตร 

ตรวจพบกมัมนัตภาพรงัสใีนน้ํานมหลงัจากใหย้า docetaxel ทีต่ดิฉลากดว้ยกมัมนัตรงัสทีางหลอดเลอืดดาํ

แก่หนูขาวทีใ่หน้มลูก ลูกของหนูขาวทีไ่ดร้บั docetaxel 1.5 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนัทางหลอดเลอืดดาํ

ระหว่างทอ้งแก่และใหน้มมอีาการแสดงของพฒันาการล่าชา้ ยงัไม่ทราบแน่ชดัว่า docetaxel ถูกขบัออกมา

ทางน้ํานมของมนุษยห์รอืไม่ จงึแนะนําใหส้ตรงีดใหน้มบุตรในระหว่างทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel และ

เป็นเวลา 1 สปัดาหห์ลงัใชย้าครัง้สุดทา้ย 

 

การใช้ยาในเดก็ 

ยงัไม่ทราบขอ้มลูความปลอดภยัและประสทิธผิลทีแ่น่ชดัของ docetaxel ในเดก็ 

 

การใช้ยาในผู้สูงอายุ 

การวเิคราะหข์อ้มลูความปลอดภยัในผูป่้วยทีม่อีายุเท่ากบัหรอืสงูกว่า 60 ปีทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย 

docetaxel ร่วมกบั capecitabine พบว่าอุบตักิารณ์ของอาการไม่พงึประสงคใ์นระดบั 3 หรอื 4 ทีเ่กีย่วเน่ือง

กบัการรกัษา อาการไม่พงึประสงคร์า้ยแรงทีเ่กีย่วเน่ืองกบัการรกัษา และการถอนตวัออกจากการรกัษา

ก่อนเน่ืองจากอาการไม่พงึประสงค ์เพิม่สงูขึน้เมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีม่อีายุน้อยกว่า 60 ปี 

 

การใช้ยาในผู้ทีเ่ป็นมะเรง็ต่อมลูกหมากทีด้ื่อต่อการรกัษาด้วยการยบัยัง้ฮอรโ์มนเพศชาย 

(castration-resistant prostate cancer) 

การศกึษาในผูป่้วยมะเรง็ต่อมลูกหมากจํานวน 333 รายทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel ทุก 3 สปัดาห ์ซึง่

เป็นมะเรง็ต่อมลูกหมากทีด่ื้อต่อการรกัษาดว้ยการยบัยัง้ฮอรโ์มนเพศชาย ผูป่้วย 209 ราย มอีายุ 65 ปีหรอื

มากกว่า และผูป่้วย 68 ราย มอีายุมากกว่า 75 ปี ไม่พบความแตกต่างดา้นประสทิธภิาพระหว่างผูป่้วย

สงูอายุและผูป่้วยทีม่อีายุน้อยกว่า ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา docetaxel ทุก 3 สปัดาห ์พบว่า

อุบตักิารณ์ของโลหติจาง การตดิเชือ้  การเปลีย่นแปลงทีเ่ลบ็ ภาวะเบื่ออาหาร (anorexia) น้ําหนกัลดใน
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ผูป่้วยทีม่อีายุ 65 ปีหรอืมากกว่า เพิม่สงูขึน้รอ้ยละ 10 หรอืมากกว่านัน้ เมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีม่อีายุน้อยกว่า  

 

การใช้เป็นการรกัษาเสริมในผู้ทีเ่ป็นโรคมะเรง็เต้านม 
ไม่มขีอ้มลูการใชย้า docetaxel ร่วมกบั doxorubicin และ cyclophosphamide ในผูป่้วยทีม่อีายุมากกว่า 70 

ปี 

 

สดัสว่นของผูป่้วยสงูอายุคอื รอ้ยละ 5.5 และรอ้ยละ 6.6 ในสตูรการรกัษา AC-TH และ TCH ตามลําดบั แต่

ขอ้มลูน้ียงัมอียู่จาํกดัเกนิกว่าจะหาขอ้สรุปเรื่องอาการไม่พงึประสงคท์ีเ่กดิขึน้ตามอายุได ้(น้อยกวา่ 65 ปี

เทยีบกบัมากกว่าหรอืเท่ากบั 65 ปี) 

 

จากผูป่้วย 174 รายและผูป่้วย 251 รายทีไ่ดร้บั docetaxel ร่วมกบั cisplatin และ fluorouracil (TPF) เป็น

การรกัษานําสาํหรบั SCCHN ในการศกึษา TAX323 และการศกึษา TAX324 มผีูป่้วยเพยีง 18 ราย (รอ้ย

ละ 10) และ 32 ราย (รอ้ยละ 13) ตามลําดบัทีม่อีายุ 65 ปีหรอืมากกว่า จาํนวนของผูป่้วยสงูอายุทีไ่ดร้บัยา

ตามสตูรการรกัษาน้ีไม่เพยีงพอทีจ่ะระบุว่าผูป่้วยสงูอายุตอบสนองต่อยาแตกต่างจากผูป่้วยทีอ่ายุน้อยกว่า

หรอืไม่ ผูป่้วยสงูอายุทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย TPF ควรไดร้บัการเฝ้าระวงัอย่างใกลช้ดิ 

 

ความเป็นพิษต่อยีน 

Docetaxel ไม่มฤีทธิก์่อการกลายพนัธุใ์นการทดสอบการกลายพนัธุข์องยนีในแบคทเีรยีหรอื CHO/HPRT 

แต่ชกันําใหเ้กดิความผดิปกตขิองโครโมโซมในการทดสอบความผดิปกตขิองโครโมโซมในหลอดทดลอง 

และในการทดสอบไมโครนิวเคลยีสภายในร่างกายหนู 

 

ฤทธิก่์อมะเรง็ 

ยงัไม่มกีารศกึษาความเป็นไปไดใ้นการก่อมะเรง็ของ docetaxel อย่างไรกต็าม เมื่อพจิารณาจากกลไกการ

ออกฤทธิท์างเภสชัพลศาสตร ์docetaxel อาจเป็นสารก่อมะเรง็ 

 

8. การขบัข่ียานพาหนะหรือการทาํงานกบัเครื่องจกัร 

ยงัไม่มกีารศกึษาถงึผลทีม่ตี่อความสามารถในการขบัขีแ่ละการใชเ้ครื่องจกัร ผูป่้วยควรงดการขบัขีห่รอืใช้

เครื่องจกัรจนกว่าจะทราบว่า docetaxel ไม่สง่ผลลบต่อความสามารถเหล่าน้ี 

 

ปรมิาณของเอธานอลใน docetaxel อาจทาํใหค้วามสามารถในการขบัขีห่รอืการใชเ้ครื่องจกัรบกพร่องได ้

ปรมิาณแอลกอฮอลท์ีม่อียู่ในขนาดยา 200 มลิลกิรมั ซึ่งเป็นขนาดยาสงูสุดทีแ่นะนํา (โดยองิจาก 100 

มลิลกิรมั/ตารางเมตร พืน้ทีผ่วิร่างกาย 2.0 ตารางเมตร) นัน้ประกอบไปดว้ยเอธานอลบรสิุทธิ ์1.8 กรมั
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โดยประมาณ 

 

9. อนัตรกิริยากบัยาอ่ืน 

ยงัไม่มกีารศกึษาทางคลนิิกอย่างเป็นทางการเพือ่ประเมนิอนัตรกริยิาของยา docetaxel กบัยาอื่น ๆ 

 

การศกึษาในหลอดทดลอง บ่งชีว้่าไอโซเอน็ไซมใ์น cytochrome P450 3A subfamily เกีย่วขอ้งกบัเมตาบอ

ลซิมึของ docetaxel ในตบัมนุษย ์การศกึษาในหลอดทดลองพบว่ากระบวนการเปลีย่นแปลงยา docetaxel 

ถูกยบัยัง้โดย ciclosporin, terfenadine, ketoconazole, erythromycin และ troleandromycin และถูกยบัยัง้

แต่น้อยกว่าโดย doxorubicin, vinorelbine, vinblastine และ nifedipine และถูกกระตุน้โดย 

dexamethasone, phenobarbitone และ clofibrate และไม่ไดร้บัผลกระทบจาก cimetidine, ranitidine, 

omeprazole, diazepam, imipramine, paracetamol, caffeine, tolbutamide และ quinidine ยาทีม่ฤีทธิ ์

ยบัยัง้ P450 3A รุนแรงอาจสง่ผลต่อเมตาบอลซิมึของ docetaxel ในร่างกายได ้จงึตอ้งระมดัระวงัเมื่อใหย้า

หลายขนานร่วมกนั 

 

เภสชัจลนศาสตรข์อง docetaxel, doxorubicin และ cyclophosphamide ไม่ไดร้บัผลกระทบจากการใหย้า

ดงักล่าวร่วมกนั 

 

การศกึษาเภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วย 7 ราย พบว่าการใหย้า docetaxel ร่วมกบั ketoconazole ซึง่เป็น 

CYP3A4 inhibitor ทีม่ฤีทธิแ์รงทาํใหก้ารกําจดั docetaxel ลดลงอย่างมนียัสาํคญัถงึรอ้ยละ 49 

ในกรณีของการใหย้าร่วมกบัยาในกลุ่ม CYP3A4 inhibitors การเกดิปฏกิริยิาไม่พงึประสงคจ์าก docetaxel 

อาจเพิม่สงูขึน้ซึง่เป็นผลมาจากเมตาบอลซิมึทีล่ดลง ควรหลกีเลีย่งการใชย้า docetaxel ร่วมกบัยาในกลุ่ม 

CYP3A4 inhibitors ทีม่ฤีทธิแ์รง (เช่น ketoconazole, itraconazole, clarithromycin, indinavir, 

nefazodone, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telithromycin และ voriconazole) หากไม่สามารถ

หลกีเลีย่งการใชย้าร่วมกบัยาในกลุ่ม CYP3A4 inhibitor ทีม่ฤีทธิแ์รงได ้ตอ้งเฝ้าสงัเกตอาการทางคลนิิก

อย่างใกลช้ดิ และการปรบัขนาดยาของ docetaxel อาจเหมาะสมในระหว่างทีใ่หย้าร่วมกบัยาในกลุ่ม 

CYP3A4 inhibitor ทีม่ฤีทธิแ์รง 

 

การศกึษาในหลอดทดลองพบว่ายาจบัตวักบัโปรตนีในพลาสมามากกว่ารอ้ยละ 95 โดยมโีปรตนีทีส่าํคญัคอื 

อลับูมนิ alpha1-acid glycoprotein และไลโปโปรตนี (lipoproteins)  dexamethasone, erythromycin, 

salicylate, sulfamethoxazole, diphenhydramine, propranolol, propafenone, phenytoin และ sodium 

valproate ไม่สง่ผลต่อการจบัตวัของ docetaxel กบัโปรตนีในพลาสมาในหลอดทดลอง docetaxel ไม่สง่ผล

ต่อการจบัตวัของ digitoxin 
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การศกึษาในร่างกายบ่งชีว้่าควรใชค้วามระมดัระวงัเมื่อให ้ketoconazole ร่วมกบั docetaxel เน่ืองจากมี

ความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิอนัตรกรยิาทีม่นีัยสาํคญั 

 

ควรใหย้า docetaxel ดว้ยความระมดัระวงัเมื่อใหร่้วมกบัยาในกลุ่ม protease inhibitors (เช่น ritonavir) ซึง่

มฤีทธิย์บัยัง้และเป็นซบัสเตรตของ cytochrome P450 3A 

 

ปรมิาณแอลกอฮอลใ์นผลติภณัฑย์าน้ีอาจสง่ผลต่อฤทธิข์องยาอื่น ๆ 

 

10. อาการไม่พึงประสงค ์

การศึกษาทางคลินิก 

การใช้เป็นยาเด่ียว 

มะเรง็เต้านม มะเรง็ปอดชนิด non-small cell และมะเรง็รงัไข่ 

มขีอ้มลูอาการไม่พงึประสงคท์ีพ่จิารณาแลว้ว่ามคีวามเป็นไปได ้หรอืน่าจะเกีย่วขอ้งกบัการเริม่ใหย้า 

docetaxel จากผูป่้วย 75 รายทีไ่ดร้บัยาในขนาดยา 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยไม่ไดร้บัยาป้องกนั

ล่วงหน้าตามทีแ่นะนํา และจากผูป่้วย 2,106 ราย (ผูป่้วย 2,045 รายมคี่า LFT ปกต*ิ และผูป่้วย 61 รายมี

ค่า LFT สงู* เมื่อเริม่ตน้) ทีไ่ดร้บัขนาดยาเริม่ต้นตามทีไ่ดว้างแผนไวท้ี ่100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร เป็นเวลา

หน่ึงชัว่โมง โดยการหยดเขา้หลอดเลอืด ทุกสามสปัดาหโ์ดยไม่มกีารใหย้าป้องกนัล่วงหน้า ผูป่้วยเหล่าน้ี

ลงทะเบยีนเขา้ร่วมในการศกึษาระยะที ่2 และระยะที ่3 จาํนวน 40 โครงการในยุโรปและอเมรกิาเหนือ 

(ผูป่้วย 991 รายเป็นมะเรง็เตา้นม ผูป่้วย 668 รายเป็นมะเรง็ปอดชนิด non-small cell และผูป่้วย 447 มี

เน้ืองอกประเภทอื่นๆ หลากหลาย) 

 

โดยทัว่ไปแลว้ ขอ้มลูดา้นความปลอดภยัมคีวามคลา้ยคลงึกนัระหว่างผูป่้วยทีไ่ดร้บั docetaxel ในการรกัษา

มะเรง็เต้านม มะเรง็ปอดชนิด non-small cell และมะเรง็รงัไข ่ตารางที ่10 แสดงขอ้มลูอาการไม่พงึประสงค ์

 

ตารางท่ี 10: สรปุอาการไม่พึงประสงคใ์นผู้ป่วยท่ีได้รบั docetaxel ท่ี 75 และ 100 มิลลิกรมั/

ตารางเมตรเป็นยาเด่ียว 
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 ค่า LFT* ปกติท่ีค่าตัง้ต้น ค่า LFT* สูงขึ้นท่ี

ค่าตัง้ต้น 

ขนาดยา docetaxel 75 mg/m2 100 mg/m2 100 mg/m2 

จาํนวนผู้ป่วย n=75 

% 

n=2045 

% 

n=61 

% 

ความเป็นพษิทางโลหติวทิยา    

ภาวะนิวโทรฟิลตํ่า    

ANC** < 2.0 เซลล ์x 109/ลติร - 95.5 96.4 

ANC** < 0.5 เซลล ์x 109/ลติร 73.0 75.4 87.5 

มไีขร่้วมกบันิวโทรฟิลตํ่า 

 (มไีข/้ANC** < 0.5 เซลล ์x 109/ลติร) 

  ตามผูป่้วย 

  ตามรอบการรกัษา 

 (มไีข/้ANC** < 1 x 109/ลติร) 

  ตามผูป่้วย 

  ตามรอบการรกัษา 

 

 

- 

- 

 

5.0 

1.5 

 

 

11.0 

2.6* 

 

- 

- 

 

 

26.2 

8.7 

 

- 

- 

ภาวะเกลด็เลอืดตํ่า  

 < 100 เซลล ์x 109/ลติร 

 

6.7 

 

8.0 

 

24.6 

โลหติจาง 

 < 110 กรมั/ลติร 

 < 80 กรมั/ลติร 

 

86.7 

9.0 

 

90.4 

8.8 

 

91.8 

31.1 

ความเป็นพษิทีไ่ม่ใช่ทางโลหติวทิยา 

ร่างกายทุกสว่น 

 ภาวะของเหลวคัง่ 

 ไม่ว่าจะมยีาป้องกนัล่วงหน้าหรอืไม่ 

  ทุกระดบั 

  รุนแรง 

 การใหย้าป้องกนัล่วงหน้า 3 วนั 

  ทุกระดบั 

  รุนแรง 

 การตดิเชือ้ 

  โดยรวม 

 

 

 

61.0 

9.3 

 

- 

- 

 

20.0 

 

 

 

47.0 

6.9 

[n=92] 

64.1 

6.5 

 

21.6* 

 

 

 

39.3 

8.2 

[n=3] 

66.7 

33.3 

 

32.8 
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 ค่า LFT* ปกติท่ีค่าตัง้ต้น ค่า LFT* สูงขึ้นท่ี

ค่าตัง้ต้น 

ขนาดยา docetaxel 75 mg/m2 100 mg/m2 100 mg/m2 

จาํนวนผู้ป่วย n=75 

% 

n=2045 

% 

n=61 

% 

  รุนแรง 

 อาการอ่อนเปลี้ย (asthenia) 

  ทุกระดบั 

  รุนแรง 

 ปวดกลา้มเน้ือ (myalgia) 

 ปวดขอ้ (arthralgia) 

1.3 

 

56.0 

5.0 

10.7 

0.0 

6.1* 

 

61.8 

12.8 

18.9 

9.2 

16.4 

 

52.5 

24.6 

16.4 

6.6 

ระบบประสาท 

 ประสาทการรบัรู ้(neurosensory) 

  ทุกระดบั 

  รุนแรง 

 ประสาทสัง่การ (neuromotor) 

  ทุกระดบั 

  รุนแรง 

 

 

37.0 

1.3 

 

4.0 

0.0 

 

 

49.3 

4.3 

 

13.8 

3.6 

 

 

34.4 

0.0 

 

6.6 

1.6 

ผวิหนงั 

  ทุกระดบั 

  รุนแรง 

  ความผดิปกตทิีเ่ลบ็ 

  ผมร่วง (alopecia) 

 

45.3 

1.3 

50.0 

92.0 

 

47.6 

4.8 

30.6 

75.8 

 

54.1 

9.8 

23.0 

62.3 

ระบบทางเดนิอาหาร 

 คลื่นไส ้

 ทอ้งเสยี 

 อาเจยีน 

 ปากอกัเสบ (stomatitis) 

  ทุกระดบั 

  รุนแรง 

 เยื่อเมอืกอกัเสบ (mucositis) 

 

 

44.0 

28.0 

21.0 

 

10.7 

2.6 

40.0 

 

 

38.9 

38.7 

22.3 

 

41.7 

5.5 

- 

 

 

37.7 

32.8 

23.0 

 

49.2 

13.0 

- 
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 ค่า LFT* ปกติท่ีค่าตัง้ต้น ค่า LFT* สูงขึ้นท่ี

ค่าตัง้ต้น 

ขนาดยา docetaxel 75 mg/m2 100 mg/m2 100 mg/m2 

จาํนวนผู้ป่วย n=75 

% 

n=2045 

% 

n=61 

% 

ปฏิกิริยาท่ีบริเวณท่ีหยดยาเข้าหลอดเลือด 

ประกอบดว้ย ภาวะมสีารสมีากกว่าปกต ิ

(hyperpigmentation) การอกัเสบ ผวิหนงัแดง

หรอืแหง้ หลอดเลอืดดาํอกัเสบ หรอืการรัว่

จากหลอดเลอืด (extravasation) และการบวม

ของหลอดเลอืดดาํ 

5.6 4.4 3.3 

* การทดสอบการทาํงานของตบัทัว่ไป (LFT): เอนไซม ์transaminases น้อยกวา่หรอืเท่ากบั 1.5 เท่าของขดีจาํกดับนของ

ค่าปกต ิหรอืเอนไซม ์alkaline phosphatase น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 2.5 เท่าของขดีจาํกดับนของค่าปกต ิหรอืเอนไซม ์

transaminases หรอืเอนไซม ์alkaline phosphatase อย่างใดอย่างหน่ึงเพิม่สงูถงึหา้เท่าของขดีจาํกดับนของค่าปกต ิ
**ANC – การตรวจนับนิวโทรฟิลสมับูรณ์ (absolute neutrophil count) 

 

มรีายงานการเสยีชวีติเน่ืองมาจากความเป็นพษิ (toxic death) ในผูป่้วย 35 ราย (รอ้ยละ 1.7) จากผูป่้วย 

2,045 รายทีม่คี่าการทาํงานของตบัปกตเิมื่อเริม่ต้นทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel เป็นยาเดีย่วทีข่นาดยา

ตามทีไ่ดว้างแผนไวท้ี ่100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการเสยีชวีติจากตดิเชือ้ (การตดิเชือ้ทีม่ภีาวะนิวโทร

ฟิลตํ่าร่วมดว้ย [neutropenic infections] ปอดบวม [pneumonia] หรอืภาวะพษิเหตุตดิเชือ้ [sepsis]) คดิ

เป็นรอ้ยละ 80 ของการเสยีชวีติเน่ืองจากความเป็นพษิ อุบตักิารณ์ของการเสยีชวีติเน่ืองจากความเป็นพษิ

ในผูป่้วยทีม่ ีLFT สงูตัง้แต่ตน้นัน้สงูกว่า (รอ้ยละ 9.8) 

 

โดยทัว่ไป ปฏกิริยิาภูมไิวเกนิมกัเกดิขึน้ภายในไม่กี่นาทหีลงัเริม่หยดยาเขา้หลอดเลอืด และมกัมรีะดบั

ความรุนแรงตํ่าถงึปานกลาง อาการทีไ่ดร้บัรายงานบ่อยคอื หน้าแดง ผื่นโดยมหีรอืไม่มอีาการคนัร่วมดว้ย 

แน่นหน้าอก ปวดหลงั หายใจลําบาก และมไีขห้รอืหนาวสัน่เน่ืองมาจากยา (ดหูวัขอ้ ขอ้ควรระวงัในการใช้

ยา) 

 

โลหิตวิทยา 

การกดการทํางานของไขกระดกูและปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์างโลหติวทิยาอื่น ๆ ของ docetaxel นัน้รวม

ไปถงึอาการดงัต่อไปน้ี: 
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ภาวะนิวโทรฟิลตํ่า (ในผูป่้วยทีไ่ม่ไดร้บั G-CSF) ซึง่เป็นอาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยทีสุ่ดนัน้สามารถ

หายเป็นปกตไิดแ้ละไม่มฤีทธิส์ะสม ค่ามธัยฐานของจํานวนวนัจนถงึระดบัตํ่าสุดคอื 7 วนั และค่ามธัยฐาน

ของระยะเวลาทีเ่กดิภาวะนิวโทรฟิลตํ่ารุนแรงคอื 7 วนั 

 

พบว่ามอีาการไขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า และการตดิเชือ้รุนแรงร่วมกบัจํานวนนิวโทรฟิลน้อยกว่า 0.5 x 

109/ลติร ภาวะตดิเชือ้ต่างๆ (ระดบัรุนแรง รวมไปถงึปอดบวมเน่ืองมาจากการตดิเชื้อ [sepsis pneumonia] 

ซึง่มกีารเสยีชวีติรอ้ยละ 1.7) 

 

นอกจากน้ียงัมรีายงานพบภาวะเกลด็เลอืดตํ่า เลอืดออก (เกดิร่วมกบัภาวะเกลด็เลอืดตํ่ารุนแรงในผูป่้วย

จาํนวนน้อย) และโลหติจาง (รุนแรง) 

 

มรีายงานพบ disseminated intravascular coagulation (DIC) ซึง่มกัเกดิร่วมกบัการตดิเชือ้ หรอืการ

ทาํงานของอวยัวะหลายระบบลม้เหลว (multiorgan failure) 

 

ประสาทวิทยา 

พบอาการแสดง และ/หรอือาการทางประสาทการรบัรู ้(neurosensory signs and/or symptom) เลก็น้อย

ถงึปานกลางในผูป่้วยรอ้ยละ 50 พบอาการทางประสาทการรบัรูท้ีรุ่นแรง (ความรูส้กึสมัผสัเพีย้น 

[paraesthesia] ความรูส้กึสมัผสัทีผ่ดิปกต ิ[dysaesthesia] อาการปวด รวมไปถงึปวดแสบปวดรอ้น 

[burning]) ในผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะแพร่กระจายรอ้ยละ 4.1 และสง่ผลใหต้อ้งยุตกิารรกัษาในผูป่้วยรอ้ย

ละ 2 เหตุการณ์ทางระบบประสาทสัง่การ (รอ้ยละ 13.8 โดยรอ้ยละ 4 มอีาการรุนแรง) สว่นใหญ่แลว้เป็น

ลกัษณะของการอ่อนแรง เมื่อเกดิอาการเหล่าน้ีขึน้ ตอ้งปรบัขนาดยา หากอาการต่าง ๆ ยงัคงเกดิขึน้อย่าง

ต่อเน่ือง ควรยุตกิารรกัษา สําหรบัผูป่้วยทีเ่กดิความเป็นพษิต่อระบบประสาทในการศกึษาทางคลนิิกและมี

ขอ้มลูการตดิตามผลจนถงึเวลาทีผู่ป่้วยหายจากอาการโดยสมบูรณ์ พบว่าอาการหายเป็นปกตเิองได ้โดยมี

ค่ามธัยฐานของจํานวนวนัอยู่ที ่81 วนัจากวนัทีเ่กดิอาการ (ช่วง 0 ถงึ 741 วนั) 

 

มรีายงานพบการชกั หรอืหมดสตชิัว่คราวในการใช ้docetaxel ซึ่งพบไดน้้อย บางครัง้ปฏกิริยิาเหล่าน้ี

เกดิขึน้ในระหว่างหยดยาเขา้หลอดเลอืด 

 

ตบั 

ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาทีข่นาดยา 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตรโดยใหเ้ป็นยาเดีย่ว พบว่าผูป่้วยน้อยกว่า

รอ้ยละ 5 มกีารเพิม่ขึน้ของระดบั AST, ALT, บลิริบูนิ และ alkaline phosphatase ในซรีมัสงูกว่า 2.5 เท่า

ของขดีจํากดับนของค่าปกต ิมรีายงานผูป่้วยทีเ่กดิตบัอกัเสบน้อยมาก 
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การรกัษาท่ีใช้ยาร่วมกนัหลายประเภท (Combination Therapy) 

มะเรง็เต้านม 

มะเรง็เต้านมระยะแพร่กระจาย 

การให้ยาร่วมกบั capecitabine 

ขอ้มลูอาการไม่พงึประสงคต์รงกนักบัความเป็นพษิต่าง ๆ ทีท่ราบว่าเกดิขึน้ในการรกัษาทีใ่ชเ้ป็นยาเดีย่ว 

 

อาการไม่พงึประสงคท์ีเ่กี่ยวเน่ืองกบัการรกัษาทีพ่บบ่อยทีสุ่ด (มากกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 5) ทีไ่ดร้บั

รายงานในการศกึษาทางคลนิิกระยะที ่3 ซึง่ให ้docetaxel ร่วมกบั capecitabine ในผูป่้วยทีม่มีะเรง็เตา้นม

ระยะลุกลามเฉพาะที ่และ/หรอืมะเรง็เตา้นมระยะแพร่กระจาย (n = 251) ไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่11 

 

ค่ามธัยฐานของระยะเวลาการรกัษา คอื 129 วนัในกลุ่มทีใ่ชย้าร่วมกนัหลายประเภท และ 98 วนัในกลุ่มที่

ใชย้าเดีย่ว ผูป่้วยทัง้หมด 66 ราย (รอ้ยละ 26) ในกลุ่มทีใ่ชย้าร่วมกนัหลายประเภท และผูป่้วย 49 ราย 

(รอ้ยละ 20) ในกลุ่มทีใ่ชย้าเดีย่วยุตกิารรกัษาเน่ืองมาจากอาการไม่พงึประสงค ์รอ้ยละของผูป่้วยที่

จาํเป็นตอ้งลดขนาดยาเน่ืองมาจากอาการไม่พงึประสงค ์คอื รอ้ยละ 65 ในกลุ่มทีใ่ชย้าร่วมกนัหลาย

ประเภท  และรอ้ยละ 36 ในกลุ่มทีใ่ชย้าเดีย่ว  

 

ตารางท่ี 11: อาการไม่พึงประสงคท่ี์เก่ียวเน่ืองกบัการรกัษาซ่ึงได้รบัรายงานในผู้ป่วยมากกว่า

หรือเท่ากบัร้อยละ 5 ท่ีได้รบัการรกัษาด้วย docetaxel ร่วมกบั capecitabine 

อาการไม่พึงประสงคต์ามระบบอวยั 

วะของร่างกาย 

 

Capecitabine 1250 

mg/m2 วนัละสองครัง้ 

ร่วมกบั docetaxel 75 

mg/m2/3 สปัดาห์ 

(n=251) 

Docetaxel 100 mg/m2 

/3 สปัดาห์ (n=255) 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั ¾ 

% 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั ¾ 

% 

ระบบทางเดนิอาหาร 

 ปากอกัเสบ (Stomatitis) 

 ทอ้งเสยี 

 คลื่นไส ้

 อาเจยีน 

 ทอ้งผกู 

 

67 

64 

43 

33 

14 

 

18 

14 

6 

4 

1 

 

42 

45 

35 

22 

12 

 

5 

5 

2 

1 

- 
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อาการไม่พึงประสงคต์ามระบบอวยั 

วะของร่างกาย 

 

Capecitabine 1250 

mg/m2 วนัละสองครัง้ 

ร่วมกบั docetaxel 75 

mg/m2/3 สปัดาห์ 

(n=251) 

Docetaxel 100 mg/m2 

/3 สปัดาห์ (n=255) 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั ¾ 

% 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั ¾ 

% 

 ปวดทอ้ง 

 อาหารไม่ย่อย 

 ปวดทอ้งสว่นบน 

 ปากแหง้ 

 

14 

12 

9 

5 

 

2 

- 

- 

- 

 

9 

5 

6 

4 

 

1 

<1 

1 

- 

 

ผวิหนงั 

 Hand-foot syndrome 

 ผมร่วง 

 ความผดิปกตทิีเ่ลบ็ 

 ผวิหนงัอกัเสบ (dermatitis) 

 ผื่นแดง (rash erythematous) 

 เลบ็เปลีย่นส ี(nail discolouration) 

 เลบ็แยกตวัออกจากผวิหนงั

 (Onycholysis) 

 

 

63 

41 

14 

8 

8 

6 

5 

 

 

24 

6 

2 

- 

< 1 

- 

1 

 

 

7 

42 

15 

9 

4 

4 

5 

 

 

1 

7 

- 

1 

- 

<1 

1 

 

ทัว่ไป 

 อาการอ่อนเปลี้ย (asthenia) 

 ไข ้

 อ่อนลา้ 

 อาการอ่อนแรง (weakness) 

 ปวดทีแ่ขนขา 

 ภาวะงว่งงุน (lethargy) 

 ปวด 

 

 

23 

21 

21 

13 

9 

6 

6 

 

 

3 

1 

4 

1 

<1 

- 

- 

 

 

22 

29 

25 

9 

8 

5 

2 

 

 

5 

<1 

5 

2 

<1 

1 

- 

 

ระบบประสาท     
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อาการไม่พึงประสงคต์ามระบบอวยั 

วะของร่างกาย 

 

Capecitabine 1250 

mg/m2 วนัละสองครัง้ 

ร่วมกบั docetaxel 75 

mg/m2/3 สปัดาห์ 

(n=251) 

Docetaxel 100 mg/m2 

/3 สปัดาห์ (n=255) 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั ¾ 

% 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั ¾ 

% 

 การรบัรสผดิปกต ิ

 ความรูส้กึสมัผสัเพีย้น 

 (paraesthesia) 

 มนึงง (dizziness) 

 ปวดศรีษะ 

 โรคทีป่ลายประสาท (peripheral 

neuropathy) 

 

15 

11 

 

9 

7 

5 

 

<1 

<1 

 

- 

<1 

- 

 

14 

15 

 

6 

8 

10 

 

<1 

1 

 

<1 

1 

1 

 

ระบบหวัใจและหลอดเลอืด 

 แขนขาสว่นล่างบวมน้ํา 

 เจบ็คอ 

 หายใจลําบาก 

 ไอ 

 เลอืดกําเดาไหล (epistaxis) 

 

 

14 

11 

7 

6 

5 

 

 

1 

2 

1 

<1 

<1 

 

 

12 

7 

9 

9 

5 

 

 

1 

<1 

<1 

- 

- 

 

เมตาบอลซิมึ 

 เบื่ออาหาร (anorexia) 

 ความอยากอาหารลดลง 

 (decreased appetite) 

 ขาดน้ํา 

 น้ําหนกัลดลง 

 

 

12 

10 

 

8 

6 

 

 

1 

- 

 

2 

- 

 

 

10 

4 

 

5 

4 

 

 

1 

- 

 

1 

- 

 

ตา 

 การหลัง่น้ําตาเพิม่ขึน้ 

 

 

12 

 

- 

 

5 

 

- 
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อาการไม่พึงประสงคต์ามระบบอวยั 

วะของร่างกาย 

 

Capecitabine 1250 

mg/m2 วนัละสองครัง้ 

ร่วมกบั docetaxel 75 

mg/m2/3 สปัดาห์ 

(n=251) 

Docetaxel 100 mg/m2 

/3 สปัดาห์ (n=255) 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั ¾ 

% 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั ¾ 

% 

กลา้มเน้ือและกระดกู 

 ปวดกลา้มเน้ือ 

 ปวดขอ้ 

 ปวดหลงั 

 

 

14 

11 

7 

 

 

2 

1 

1 

 

 

24 

18 

6 

 

 

2 

2 

1 

 

การตดิเชือ้ 

 การตดิเชือ้ราแคนดดิาในปาก 

 

 

6 

 

 

<1 

 

 

7 

 

 

<1 

 

โลหติวทิยา* 

 ฮโีมโกลบนิลดลง 

 มไีขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า

(neutropenic fever) 

 ภาวะเมด็เลอืดขาวตํ่า 

 

 

13 

21 

 

3 

 

 

4 

16 

 

3 

 

 

11 

21 

 

2 

 

 

4 

21 

 

2 

 

ความผดิปกตขิองค่าชวีเคมทีางหอ้งปฏบิตักิาร* 

 alkaline phosphatase เพิม่ขึน้ 

 บลิริบูนิเพิม่ขึน้ 

 AST เพิม่ขึน้ 

 ALT เพิม่ขึน้ 

 creatinine ในซรีมั 

 

51 

23 

42 

30 

7 

 

1 

9 

3 

2 

<1 

 

48 

6 

37 

30 

4 

 

2 

3 

4 

2 

- 
* จดัระดบัความรุนแรงตามเกณฑค์วามเป็นพษิของสถาบนัมะเรง็แหง่ชาตขิองแคนาดา เวอรช์ัน่ 1, ธนัวาคม 2537 

 

ความผดิปกตขิองค่าทางหอ้งปฏบิตักิารระดบั 3 และ 4 ทีพ่บบ่อยไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่12  

 

ตารางท่ี 12: ความผิดปกติของค่าทางห้องปฏิบติัการระดบั 3 และ 4 ท่ีพบบ่อย: 



LPD Title: Docetaxel 

LPD rev no.: 7.0 

LPD Date: April 04, 2024 

Country: Thailand 

Reference Australian PI ver: pfpddoci10723; date: July 20, 2023 

45 

อาการไม่พึงประสงค ์ capecitabine ร่วมกบั docetaxel 

(n=251) 

ความผดิปกตขิองค่าทางหอ้งปฏบิตักิาร  

 

ภาวะนิวโทรฟิลตํ่า  

โลหติจาง 

ภาวะเกลด็เลอืดตํ่า  

บลิริบูนิในเลอืดสงู (hyperbilirubinaemia) 

ระดบั 3/4 

% 

63 

10 

3 

9 

 

อาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บน้อยหรอืพบไม่บ่อยดงัทีไ่ดแ้สดงไวส้าํหรบัการรกัษาโดยใช ้capecitabine เป็นยา

เดีย่วอาจเกดิขึน้ในการรกัษาทีใ่ชเ้ป็นยาร่วมไดด้ว้ยเช่นกนั โปรดดูขอ้มลูอาการไม่พงึประสงคซ์ึง่มคีวาม

เป็นไปไดท้ีจ่ะเกีย่วขอ้งกบั capecitabine ทีเ่กดิขึน้ในผูป่้วยน้อยกว่ารอ้ยละ 5 ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย 

capecitabine ร่วมกบั docetaxel ไดใ้นเอกสารกํากบัยา capecitabine 

 

การให้ยาร่วมกบั trastuzumab (HER2+) 

ดตูารางที ่13 

 

ตารางท่ี 13: อาการไม่พึงประสงค ์(ทุกระดบั) ซ่ึงได้รบัรายงานในผู้ป่วยมากกว่าหรือเท่ากบัร้อย

ละ 10 ท่ีได้รบัการรกัษาด้วย docetaxel ร่วมกบั trastuzumab สาํหรบัมะเรง็เต้านมระยะ

แพร่กระจาย 

ระบบอวยัวะของร่างกาย อาการไม่พึงประสงค ์ docetaxel และ 

trastuzumab 

N=92 (%) 

ความผดิปกตทิัว่ไปและสภาพของบรเิวณ

ทีฉ่ีดยา 

 

อาการอ่อนเปลี้ย 

(asthenia)  

ไข ้

อ่อนลา้ 

การอกัเสบของเยื่อเมอืก 

(mucosal inflammation) 

แขง็ทื่อ (rigors) 

ปวด 

เจบ็หน้าอก 

45 

 

30 

24 

24 

 

11 

11 

10 
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ระบบอวยัวะของร่างกาย อาการไม่พึงประสงค ์ docetaxel และ 

trastuzumab 

N=92 (%) 

อาการเหมอืนกบัไขห้วดั

ใหญ่ 

ภาวะงว่งงุน (lethargy) 

 

10 

 

7 

 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและหนงักําพรา้ 

 

ผมร่วง 

ผื่น 

Erythema 

ความผดิปกตทิีเ่ลบ็ 

 

67 

24 

23 

16 

 

ภาวะของเหลวคัง่ 

 

แขนขา (peripheral) 

น้ําหนกัเพิม่ 

บวมน้ําเหลอืง 

(lymphoedema) 

 

40 

16 

11 

 

ความผดิปกตใินระบบทางเดนิอาหาร 

 

คลื่นไส ้

ทอ้งเสยี 

อาเจยีน 

ทอ้งผกู 

ปากอกัเสบ 

อาหารไม่ย่อย 

ปวดทอ้ง 

 

45 

43 

29 

27 

20 

14 

12 

 

ความผดิปกตใินระบบประสาท 

 

ความรูส้กึสมัผสัเพีย้น 

(paraesthesia) 

ปวดศรีษะ 

การรบัรสผดิปกติ

(dysgeusia) 

ความรูส้กึน้อยเกนิ 

(hypoaesthesia) 

32 

 

21 

14 

 

11 
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ระบบอวยัวะของร่างกาย อาการไม่พึงประสงค ์ docetaxel และ 

trastuzumab 

N=92 (%) 

 

ความผดิปกตใินระบบเลอืดและน้ําเหลอืง 

 

ภาวะนิวโทรฟิลตํ่า 

มไีขร่้วมกบัภาวะนิวโทร

ฟิลตํ่า 

โลหติจาง 

ภาวะเมด็เลอืดขาวตํ่า 

 

33 

20 

 

15 

12 

 

ความผดิปกตขิองกลา้มเน้ือและกระดกู 

และเน้ือเยื่อเกีย่วพนั 

 

ปวดกลา้มเน้ือ 

ปวดขอ้ 

ปวดทีแ่ขนขา 

ปวดกระดกู 

 

27 

27 

16 

14 

 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ 

ช่องอก และอวยัวะคัน่ระหว่างปอด 

 

ปวดหลงั 

เลอืดกําเดาไหล 

อาการปวดคอหอยร่วม

กล่องเสยีง 

โพรงจมกูและคอหอย

อกัเสบ 

(nasopharyngitis) 

หายใจลําบาก 

ไอ 

น้ํามกูไหล (rhinorrhoea) 

 

11 

20 

16 

 

15 

 

 

14 

13 

12 

 

ความผดิปกตทิีต่า 

 

การหลัง่น้ําตาเพิม่ขึน้ 

เยื่อบุตาอกัเสบ

(conjunctivitis) 

 

21 

12 

 

ความผดิปกตขิองเมตาบอลซิมึและ

โภชนาการ 

เบื่ออาหาร 

 

22 

 



LPD Title: Docetaxel 

LPD rev no.: 7.0 

LPD Date: April 04, 2024 

Country: Thailand 

Reference Australian PI ver: pfpddoci10723; date: July 20, 2023 

48 

ระบบอวยัวะของร่างกาย อาการไม่พึงประสงค ์ docetaxel และ 

trastuzumab 

N=92 (%) 

 

ความผดิปกตทิางจติ 

 

นอนไม่หลบั 

 

12 

 

การบาดเจบ็ การไดร้บัพษิ และอาการ

แทรกซอ้นจากการทําหตัถการ 

ความเป็นพษิทีเ่ลบ็ 11 

 

อาการไม่พงึประสงคร์า้ยแรง (รอ้ยละ 40 เทยีบกบัรอ้ยละ 31) และอาการไม่พงึประสงคร์ะดบั 4 (รอ้ยละ 34 

เทยีบกบัรอ้ยละ 23) เพิม่ขึน้ในกลุ่มทีไ่ดร้บัการรกัษาโดยใชย้าหลายชนิดร่วมกนัเมื่อเทยีบกบักลุ่มทีไ่ดร้บั

การรกัษาดว้ย docetaxel เป็นยาเดีย่ว 

 

ความเป็นพิษต่อหวัใจ 

อุบตักิารณ์ของโรคหวัใจลม้เหลวทีแ่สดงอาการในการศกึษาทีร่กัษาดว้ย docetaxel และ trastuzumab 

เทยีบกบัการรกัษาดว้ย docetaxel เพยีงขนานเดยีวไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่14 

 

ตารางท่ี 14: ภาพรวมอบุติัการณ์ของอาการไม่พึงประสงคท์างหวัใจ (n,%) [95% confidence limits] 

 docetaxel และ 

trastuzumab 

n=92 

docetaxel 

n=94 

โรคหวัใจลม้เหลวทีแ่สดง

อาการ (symptomatic heart 

failure) 

2 (2.2%) 0% 

 

ในการศกึษาน้ี ผูป่้วยทุกรายมคี่าการบบีเลอืดออกจากหวัใจเมื่อเริม่ต้นมากกว่ารอ้ยละ 50 ในกลุ่มทีไ่ดร้บั

การรกัษาดว้ย docetaxel และ trastuzumab ผูป่้วยรอ้ยละ 64 เคยไดร้บัยา anthracycline เป็นการรกัษา

เสรมิ เมื่อเทยีบกบัผูป่้วยรอ้ยละ 55 ในกลุ่มทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel เป็นยาขนานเดยีว 

 

ความเป็นพิษทางโลหิตวิทยา 

มรีายงานพบภาวะนิวโทรฟิลตํ่าทีร่ะดบั 3/4 ในผูป่้วยรอ้ยละ 32 ทีไ่ดร้บั docetaxel และ trastuzumab 
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การรกัษาเสริมของมะเรง็เต้านม 

การให้ยาร่วมกบั doxorubicin และ cyclophosphamide 

ตารางที ่15 แสดงอาการไม่พงึประสงคท์ีส่าํคญัทางคลนิิกซึง่ปรากฏขึน้หลงัใหย้า (treatment emergent 

adverse events [TEAE]) ซึ่งสงัเกตพบในผูป่้วย 744 รายทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel 75 มลิลกิรมั/

ตารางเมตร ทุกสามสปัดาหร่์วมกบั doxorubicin และ cyclophosphamide และในผูป่้วย 736 รายทีไ่ดร้บั

การรกัษาดว้ยยาทีใ่ชใ้นศกึษาเปรยีบเทยีบ 

 

ตารางท่ี 15: อาการไม่พึงประสงคท่ี์สาํคญัทางคลินิกซ่ึงปรากฏขึ้นหลงัให้ยา (TEAE) ท่ีพิจารณา

แล้วว่ามีความเก่ียวเน่ืองกบัการรกัษาในการศึกษาในผู้ป่วยท่ีได้รบั docetaxel ร่วมกบั 

doxorubicin และ cyclophosphamide 

อาการไม่พึงประสงคต์ามระบบอวยัวะของ

ร่างกาย 

 

Docetaxel 75 mg/m2 

+ doxorubicin 50 mg/m2 

+ cyclophosphamide 500 

g/m2 

n=744 

Fluorouracil 500 

mg/m2 

+ doxorubicin 50 

mg/m2 + 

cyclophosphamide 

500 g/m2 

n=736 

ทุกระดบั % ระดบั 3/4 % ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

ผวิหนงั 

 ผมร่วง 

 ความเป็นพษิทีผ่วิหนงั (skin toxicity) 

 ความผดิปกตทิีเ่ลบ็ 

 

 

97.7 

18.4 

18.4 

 

 

ไม่มขีอ้มลู 

0.7 

0.4 

 

 

97.1 

10.9 

13.9 

 

 

ไม่มขีอ้มลู 

0.3 

0.1 

 

โลหติวทิยา 

 โลหติจาง 

 ภาวะนิวโทรฟิลตํ่า 

 ภาวะเกลด็เลอืดตํ่า 

 มไีขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า 

 การตดิเชือ้ทีม่ภีาวะนิวโทรฟิลตํ่าร่วม

ดว้ย (neutropenic infection) 

 

 

91.5 

71.4 

39.4 

24.7 

12.1 

 

 

4.3 

65.5 

2.0 

ไม่มขีอ้มลู 

ไม่มขีอ้มลู 

 

 

71.7 

82.0 

27.7 

2.5 

6.3 

 

 

1.6 

49.3 

1.2 

ไม่มขีอ้มลู 

ไม่มขีอ้มลู 

 



LPD Title: Docetaxel 

LPD rev no.: 7.0 

LPD Date: April 04, 2024 

Country: Thailand 

Reference Australian PI ver: pfpddoci10723; date: July 20, 2023 

50 

อาการไม่พึงประสงคต์ามระบบอวยัวะของ

ร่างกาย 

 

Docetaxel 75 mg/m2 

+ doxorubicin 50 mg/m2 

+ cyclophosphamide 500 

g/m2 

n=744 

Fluorouracil 500 

mg/m2 

+ doxorubicin 50 

mg/m2 + 

cyclophosphamide 

500 g/m2 

n=736 

ทุกระดบั % ระดบั 3/4 % ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

ระบบทางเดนิอาหาร 

 คลื่นไส ้

 ปากอกัเสบ  

 อาเจยีน  

 ทอ้งเสยี 

 ทอ้งผกู 

 ปวดทอ้ง 

 

 

80.4 

69.1 

42.6 

30.9 

22.6 

7.3 

 

 

5.1 

7.1 

4.3 

3.2 

0.4 

0.5 

 

 

87.4 

52.6 

58.2 

23.5 

21.5 

3.3 

 

 

9.5 

2.0 

7.3 

1.0 

1.2 

0.0 

 

ทัว่ไป 

 อาการอ่อนเปลี้ย (asthenia) 

 มไีขโ้ดยไม่พบว่ามกีารตดิเชื้อ 

 การตดิเชือ้* 

 แขนขาบวมน้ํา 

 ปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ  

 บวมน้ําเหลอืง 

 

 

79.2 

43.1 

27.2 

26.7 

10.5 

0.3 

 

 

11.0 

1.2 

3.2 

0.4 

1.1 

0.0 

 

 

69.4 

13.2 

17.4 

7.2 

2.2 

0.0 

 

 

5.2 

0.0 

1.4 

0.0 

0.0 

0.0 

 

นรเีวช (gynaecological) 

 ภาวะขาดระด ู(amenorrhoea)  

 

 

57.6 

 

 

ไม่มขีอ้มลู 

 

 

48.1 

 

 

ไม่มขีอ้มลู 

 

ระบบประสาท 

 การรบัรสผดิปกต ิ(taste perversion) 

 Neuropathy sensory  

 Neuro-cortical 

 

27.4 

23.8 

2.8 

 

0.7 

0.0 

0.3 

 

15.1 

7.9 

3.9 

 

0.0 

0.0 

0.3 
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อาการไม่พึงประสงคต์ามระบบอวยัวะของ

ร่างกาย 

 

Docetaxel 75 mg/m2 

+ doxorubicin 50 mg/m2 

+ cyclophosphamide 500 

g/m2 

n=744 

Fluorouracil 500 

mg/m2 

+ doxorubicin 50 

mg/m2 + 

cyclophosphamide 

500 g/m2 

n=736 

ทุกระดบั % ระดบั 3/4 % ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

 Neuropathy motor 

 Neuro-cerebellar 

 หมดสตชิัว่คราว (syncope) 

 

2.8 

1.1 

0.5 

 

0.0 

0.1 

0.0 

 

1.5 

0.8 

0.4 

 

0.0 

0.0 

0.0 

 

กลา้มเน้ือและกระดกู 

 ปวดกลา้มเน้ือ 

 ปวดขอ้ 

 

 

22.8 

15.1 

 

 

0.8 

0.4 

 

 

8.0 

5.7 

 

 

0.0 

0.3 

 

หวัใจและหลอดเลอืด 

 ภาวะหวัใจลม้เหลว 

ภาวะหลอดเลอืดขยาย 

(vasodilatation) 

 หวัใจเตน้ผดิจงัหวะ (cardiac 

 dysrhythmias)** 

 ความดนัโลหติตํ่า 

 หลอดเลอืดดาํอกัเสบ 

 

 

0.0 

20.3 

 

3.9 

 

1.5 

0.7 

 

 

1.6 

0.9 

 

0.1 

 

0.0 

0.0 

 

 

0.0 

15.9 

 

2.9 

 

0.5 

0.4 

 

 

0.5 

0.4 

 

0.3 

 

0.0 

0.0 

 

เมตาบอลกิ 

 เบื่ออาหาร 

 น้ําหนกัเพิม่หรอืลด 

 

 

19.9 

15.2 

 

2.2 

0.3 

 

16.4 

9.2 

 

1.2 

0.0 

ตา 

 การหลัง่น้ําตาผดิปกต ิ

 

9.8 

 

0.1 

 

6.4 

 

0.0 
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อาการไม่พึงประสงคต์ามระบบอวยัวะของ

ร่างกาย 

 

Docetaxel 75 mg/m2 

+ doxorubicin 50 mg/m2 

+ cyclophosphamide 500 

g/m2 

n=744 

Fluorouracil 500 

mg/m2 

+ doxorubicin 50 

mg/m2 + 

cyclophosphamide 

500 g/m2 

n=736 

ทุกระดบั % ระดบั 3/4 % ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

 เยื่อตาอกัเสบ 

 

4.6 

 

0.3 

 

6.0 

 

0.1 

 

ระบบทางเดนิหายใจ  

 ไอ 

 

3.1 

 

0.0 

 

2.2 

 

0.1 

N/A: ไม่มขีอ้มลู 
*ไม่มกีารเสยีชวีติเน่ืองจากการตดิเชือ้ในกลุ่มการรกัษาทัง้สองกลุ่ม  
**ผูป่้วยหน่ึงรายเสยีชวีติเน่ืองจากหวัใจลม้เหลวในกลุ่มการรกัษา TAC 

 

จากผูป่้วย 744 รายทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย TAC (docetaxel, doxorubicin และ cyclophosphamide) ผูป่้วย

รอ้ยละ 33.1 เกดิอาการไม่พงึประสงครุ์นแรงทีป่รากฏขึน้หลงัใหย้า มกีารลดขนาดยาเน่ืองจากความเป็น

พษิทางโลหติวทิยาในรอ้ยละ 1 ของรอบการรกัษาในกลุ่มการรกัษาทีใ่ช ้TAC ผูป่้วยรอ้ยละ 6 ทีไ่ดร้บัการ

รกัษาดว้ย TAC ตอ้งยุตกิารรกัษาเน่ืองจากอาการไม่พงึประสงค ์ซึง่การมไีขโ้ดยไม่พบว่ามกีารตดิเชือ้ และ

การแพย้าเป็นเหตุผลทีพ่บบ่อยทีสุ่ดในการถอนตวัออกจากการศกึษา ผูป่้วยสองรายเสยีชวีติภายใน 30 วนั

หลงัจากทีไ่ดร้บัยาในการศกึษาครัง้สุดทา้ย การเสยีชวีติของผูป่้วย 1 รายไดร้บัการพจิารณาว่ามคีวาม

เกีย่วเน่ืองกบัยาทีใ่ชใ้นการศกึษา 

 

ไข้และการติดเช้ือ 

พบว่าผูป่้วยมกีารตดิเชือ้ และมไีขโ้ดยทีไ่ม่พบวา่มกีารตดิเชือ้ ไม่พบว่ามกีารเสยีชวีติเน่ืองจากการตดิเชือ้ 

 

เหตุการณ์ทางระบบทางเดินอาหาร 

นอกเหนือจากเหตุการณ์ทางระบบทางเดนิอาหารทีร่ะบุไวใ้นตารางที ่15 แลว้ มรีายงานพบว่าผูป่้วยสีร่ายม ี

ลําไสใ้หญ่อกัเสบ (colitis)/ลําไสเ้ลก็อกัเสบ (enteritis)/ลําไสใ้หญ่ทะลุ (large intestine perforation) ในกลุ่ม

ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย TAC ผูป่้วยสองรายจากผูป่้วยสีร่ายน้ีจาํเป็นตอ้งยุตกิารรกัษา ไม่มกีารเสยีชวีติ
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เน่ืองมาจากการเกดิเหตุการณ์เหล่าน้ีในระหว่างทีไ่ดร้บัการรกัษา 

 

มะเรง็เมด็เลือดขาวชนิด myeloid/myelodysplastic syndrome 

ทีค่่ามธัยฐานของเวลาการตดิตามผลที ่83 เดอืน พบว่าเกดิ AML ในผูป่้วยสามรายจากผูป่้วย 744 ราย 

(รอ้ยละ 0.4) ทีไ่ดร้บั docetaxel, doxorubicin และ cyclophosphamide และเกดิ AML ในผูป่้วยหน่ึงราย

จากผูป่้วย 736 ราย (รอ้ยละ 0.1) ทีไ่ดร้บั fluorouracil, doxorubicin และ cyclophosphamide 

 

อาการทางหวัใจและหลอดเลือด 

มรีายงานเหตุการณ์ทางหวัใจและหลอดเลอืดดงัต่อไปน้ี: หวัใจเตน้ผดิจงัหวะ (dysrhythmias) ทุกระดบั 

(รอ้ยละ 3.9) ความดนัโลหติตํ่า ทุกระดบั (รอ้ยละ 1.5) และภาวะหวัใจลม้เหลว (รอ้ยละ 2.3 ทีค่่ามธัยฐาน

ของเวลาตดิตามผลที ่70 เดอืน) ผูป่้วยหน่ึงรายเสยีชวีติเน่ืองมาจากหวัใจลม้เหลว 

 

ปฏิกิริยาอืน่ ๆ ทีเ่กิดต่อเนือ่ง 

พบเหตุการณ์ต่อไปน้ีเกดิขึน้อย่างต่อเน่ืองทีค่่ามธัยฐานของเวลาตดิตามผลที ่55 เดอืน: ผมร่วง ภาวะขาด

ระด ูอาการทางประสาทการรบัรู ้(neurosensory) และแขนขาบวมน้ํา ในกลุ่มอาการไม่พงึประสงคท์ีเ่กดิ

ต่อเน่ืองไปจนถงึระยะการตดิตามผลในผูป่้วยมากกว่ารอ้ยละ 1 นัน้ เหตุการณ์สว่นใหญห่ายเป็นปกตไิด ้

อย่างไรกต็าม พบว่าภาวะขาดระดแูละภาวะบวมน้ําเหลอืงยงัคงอยู่ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย TAC 

 

การให้ยาร่วมกบั doxorubicin, cyclophosphamide และ trastuzumab และร่วมกบั carboplatin 

และ trastuzumab (HER2+) 

ดตูารางที ่16 

 

ตารางท่ี 16: อาการไม่พึงประสงค ์(AE) ท่ีเก่ียวเน่ืองกบัการรกัษาในการศึกษาท่ีเกิดขึ้นในช่วงใด 

ๆ ในระหว่างการศึกษา: safety population (อบุติัการณ์ท่ีเกิดขึ้นมากกว่าหรือเท่ากบัร้อยละ 5 ของ 

AE ท่ีไม่เก่ียวกบัหวัใจ: อุบติัการณ์ท่ีเกิดขึ้นมากกว่าหรือเท่ากบัร้อยละ 1 สาํหรบั AE ท่ีเก่ียวกบั

หวัใจ) 
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อาการไม่พึงประสงค ์

(คาํศพัท์ตาม NCI-CTC) 

AC-T 

n=1050 

AC-TH 

n=1068 

TCH 

n=1056 

ทุกระดบั n 

(%) 

ระดบั 3/4 

n (%) 

ทุกระดบั 

n (%) 

 

ระดบั 3/4 

n (%) 

ทุกระดบั 

n (%) 

ระดบั 3/4 

n (%) 

ผมร่วง 1029 (98.0) 0 1047 (98.0) 0 1012 (95.8) 0 

ฮโีมโกลบนิa 957 (91.1) 25 (2.4) 1036 (97.0) 34 (3.2) 1017 (96.3) 61 (5.8) 

คลื่นไส ้ 916 (87.2) 61 (5.8)  931 (87.2) 57 (5.3) 853 (80.8) 49 (4.6) 

เมด็เลอืดขาว (leucocytes)a 878 (83.6) 540 (51.4) 929 (87.0) 643 (60.2) 877 (83.0) 507 (48.0) 

นิวโทรฟิลa 859 (81.8) 664 (63.2) 922 (86.3) 761 (71.3) 859 (81.3) 696 (65.9) 

อ่อนลา้ (fatigue) 844 (80.4) 71 (6.8) 868 (81.3) 71 (6.6) 849 (80.4) 73 (6.9) 

ปากอกัเสบ/คอหอยอกัเสบ 663 (63.1) 38 (3.6) 694 (65.0) 32 (3.0) 547 (51.8) 15 (1.4) 

อาเจยีน 571 (54.4) 61 (5.8) 591 (55.3) 68 (6.4) 416 (39.4) 32 (3.0) 

SGPT (ALT)a 506 (48.2) 7 (0.7) 579 (54.2) 19 (1.8) 561 (53.1) 25 (2.4) 

ภาวะของเหลวคัง่a,b 533 (50.8) 14 (1.3) 558 (52.2) 16 (1.5) 539 (51.0) 15 (1.4)  

ปวดกลา้มเน้ือ 515 (49.0) 49 (4.7) 544 (50.9) 52 (4.9) 353 (33.4) 15 (1.4) 

ทอ้งเสยี 395 (37.6) 31 (3.0) 484 (45.3) 55 (5.1) 589 (55.8) 52 (4.9) 

Neuropathy-sensory 464 (44.2) 23 (2.2) 478 (44.8) 20 (1.9) 316 (29.9) 6 (0.6) 

SGOT (AST)a 426 (40.6) 2 (0.2) 454 (42.5) 9 (0.8) 401 (38.0) 11 (1.0) 

ปวดขอ้ 372 (35.4) 30 (2.9) 424 (39.7) 32 (3.0) 230 (21.8) 11 (1.0) 

การเปลีย่นแปลงทีเ่ลบ็ 487 (46.4) 0 423 (39.6) 0 246 (23.3) 0 

เกลด็เลอืดa 296 (28.2) 10 (1.0) 350 (32.8) 13 (1.2) 667 (63.2) 57 (5.4) 

ประจาํเดอืนไม่สมํ่าเสมอ 353 (33.6) 248 (23.6) 311 (29.1) 213 (19.9) 340 (32.2) 226 (21.4) 

การรบัรสผดิปกต ิ 297 (28.3) 0 290 (27.2) 0 312 (29.5) 0 

ทอ้งผกู  276 (26.3) 6 (0.6) 289 (27.1) 10 (0.9) 232 (22.0) 6 (0.6) 

ผื่น/ผวิหนังลอก (desquamation) 224 (21.3) 16 (1.5) 277 (25.9) 14 (1.3) 241 (22.8) 4 (0.4) 

รอ้นวบูวาบ/หน้าแดง 220 (21.0) 0 230 (21.5) 0 192 (18.2) 0 

น้ําตาไหล 191 (18.2) 0 228 (21.3) 3 (0.3) 109 (10.3) 0 

Alkaline phosphatasea 202 (19.2) 3 (0.3) 206 (19.3) 3 (0.3) 215 (20.4) 3 (0.3) 
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อาการไม่พึงประสงค ์

(คาํศพัท์ตาม NCI-CTC) 

AC-T 

n=1050 

AC-TH 

n=1068 

TCH 

n=1056 

ทุกระดบั n 

(%) 

ระดบั 3/4 

n (%) 

ทุกระดบั 

n (%) 

 

ระดบั 3/4 

n (%) 

ทุกระดบั 

n (%) 

ระดบั 3/4 

n (%) 

เบื่ออาหาร 214 (20.4) 5 (0.5) 205 (19.2) 5 (0.5) 222 (21.0) 5 (0.5) 

อาหารไมย่่อย/อาการแสบรอ้นกลางอก 150 (14.3) 3 (0.3) 203 (19.0) 3 (0.3) 211 (20.0) 4 (0.4) 

ปวดศรีษะ 163 (15.5) 4 (0.4) 175 (16.4) 6 (0.6) 160 (15.2) 3 (0.3) 

หายใจลําบาก 156 (14.9) 8 (0.8) 166 (15.5) 16 (1.5) 157 (14.9) 18 (1.7) 

น้ําหนักเพิม่ 114 (10.9) 3 (0.3) 159 (14.9) 3 (0.3) 154 (14.6) 2 (0.2) 

การตดิเชือ้โดยไมม่ภีาวะนิวโทรฟิลตํ่า 105 (10.0) 17 (1.6) 135 (12.6) 20 (1.9) 98 (9.3) 16 (1.5) 

ปวดทอ้งหรอืตะครวิทีท่อ้ง 108 (10.3) 3 (0.3) 132 (12.4) 4 (0.4) 141 (13.4) 5 (0.5) 

นอนไม่หลบั 106 (10.1) 0 119 (11.1) 1 (0.1) 93 (8.8) 0 

มไีขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า 95 (9.0) 95 (9.0) 116 (10.9) 116 (10.9) 103 (9.8) 103 (9.8) 

มไีข ้(โดยไมม่ภีาวะนิวโทรฟิลตํ่า) 95 (9.0) 3 (0.3) 116 (10.9) 4 (0.4) 70 (6.6) 3 (0.3) 

ปฏกิริยิาแพ/้ภาวะภมูไิวเกนิ 75 (7.1) 12 (1.1) 105 (9.8) 15 (1.4) 139 (13.2) 26 (2.5) 

ปวดกระดกู 97 (9.2) 10 (1.0) 104 (9.7) 4 (0.4) 67 (6.3) 1 (0.1) 

การตดิเชือ้ร่วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า

ระดบั ¾ 

83 (7.9) 83 (7.9) 98 (9.2) 98 (9.2) 81 (7.7) 81 (7.7) 

อาการปวด 98 (9.3) 4 (0.4) 86 (8.1) 4 (0.4) 57 (5.4) 0 

เยื่อตาอกัเสบ 84 (8.0) 5 (0.5) 86 (8.1) 0 35 (3.3) 0 

มนึงง/หน้ามดื 

(Dizziness/lightheadedness) 

65 (6.2) 1 (0.1) 78 (7.3) 7 (0.7) 70 (6.6) 4 (0.4) 

Creatininea 39 (3.7) 7 (0.7) 72 (6.7) 5 (0.5) 102 (9.7) 6 (0.6) 

ปฏกิริยิาทางผวิหนังทีม่อืและเทา้  

(hand-foot skin reaction) 

84 (8.0) 20 (1.9) 72 (6.7) 15 (1.4) 29 (2.7) 0 

เลอืดกําเดาไหล 40 (3.8) 0 72 (6.7) 0 104 (9.8) 4 (0.4) 

น้ําหนักลด 63 (6.0) 0 71 (6.6) 0 56 (5.3) 1 (0.1) 

ผวิแหง้ 63 (6.0) 0 69 (6.5) 0 41 (3.9) 0 
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อาการไม่พึงประสงค ์

(คาํศพัท์ตาม NCI-CTC) 

AC-T 

n=1050 

AC-TH 

n=1068 

TCH 

n=1056 

ทุกระดบั n 

(%) 

ระดบั 3/4 

n (%) 

ทุกระดบั 

n (%) 

 

ระดบั 3/4 

n (%) 

ทุกระดบั 

n (%) 

ระดบั 3/4 

n (%) 

ไอ 55 (5.2) 1 (0.1) 66 (6.2) 2 (0.2) 36 (3.4) 0 

เยื่อจมกูอกัเสบ (rhinitis) 49 (4.7) 2 (0.2) 64 (6.0) 1 (0.1) 47 (4.5) 0 

แขง็ทื่อ หนาวสัน่ (rigors, chills) 33 (3.1) 0 63 (5.9) 0 54 (5.1) 0 

การตดิเชือ้ทีไ่ม่ทราบ ANC 73 (7.0) 73 (7.0) 59 (5.5) 59 (5.5) 38 (3.6) 38 (3.6) 

Neuropathy-motor 44 (4.2) 2 (0.2) 57 (5.3) 4 (0.4) 38 (3.6) 3 (0.3) 

บลิริบูนิa 52 (5.0) 6 (0.6) 54 (5.1) 4 (0.4) 61 (5.8) 4 (0.4) 

ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ีดยา 47 (4.5) 2 (0.2) 50 (4.7) 1 (0.1) 61 (5.8) 2 (0.2) 

ปากแหง้ 76 (7.2) 0 43 (4.0) 0 29 (2.7) 0 

การทาํงานของหวัใจหอ้งล่างดา้นซา้ย

ผดิปกต ิ

11 (1.0) 1 (0.1) 37 (3.5) 5 (0.5) 15 (1.4) 1 (0.1) 

ใจสัน่ (palpitations) 32 (3.0) 0 36 (3.4) 0 47 (4.5) 0 

หวัใจเตน้เรว็ผดิปกต ิ(sinus 

tachycardia) 

21 (2.0) 2 (0.2) 19 (1.8) 0 23 (2.2) 0 

ความดนัโลหติตํ่า 10 (1.0) 1 (0.1) 10 (0.9) 0 13 (1.2) 2 (0.2) 

ACT = การใหย้า doxorubicin, cyclophosphamide และ docetaxel; AC-TH = การใหย้า doxorubicin และ 

cyclophosphamide แลว้ตามดว้ยการใหย้า docetaxel ร่วมกบั trastuzumab; TCH = การใหย้า docetaxel ร่วมกบั 

trastuzumab และ carboplatin 
aไม่คาํนึงถงึเหตทุีก่่อใหเ้กดิอาการ 
bอาการไม่พงึประสงคท์ีเ่กีย่วกบัภาวะของเหลวคัง่นัน้ถูกกําหนดใหเ้ป็น ‘การบวมน้ําเทา่นัน้’ หรอื ‘น้ําหนักเพิม่เท่านัน้’ หรอื 

‘ปอดบวมน้ําเท่านัน้’ หรอื ‘การบวมน้ําและน้ําหนักเพิม่’ หรอื ‘การบวมน้ําและปอดบวมน้ํา’ หรอื ‘การบวมน้ํา+น้ําหนัก

เพิม่+ปอดบวมน้ํา’ ‘ภาวะของเหลวคัง่’ ตรงกบัคาํศพัทข์อง NCI-CTC ว่า ‘การบวมน้ํา’ 

 

อุบตักิารณ์ของเหตุการณ์ทางหวัใจทีแ่สดงอาการทัง้หมดซึง่สะสมขอ้มลูเป็นเวลา 3 ปี คอืรอ้ยละ 2.36 และ

รอ้ยละ 1.16 ในกลุ่มการรกัษาทีใ่ช ้AC-TH และกลุ่มการรกัษาทีใ่ช ้TCH ตามลําดบั (เทยีบกบัรอ้ยละ 0.52 
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ในกลุ่มควบคุมทีใ่ช ้AC-T ดหูวัขอ้ การศกึษาทางคลนิิก) อุบตักิารณ์ของเหตุการณ์ภาวะหวัใจลม้เหลว 

(ระดบั 3 หรอื 4) ซึง่สะสมขอ้มลูเป็นเวลา 3 ปี คอืรอ้ยละ 1.9 และรอ้ยละ 0.4 ในกลุ่มการรกัษาทีใ่ช ้AC-TH 

และกลุ่มการรกัษาทีใ่ช ้TCH ตามลําดบั (เทยีบกบัรอ้ยละ 0.3 ในกลุ่มควบคุมทีใ่ช ้AC-T) 

 

การให้ยาร่วมกบั cyclophosphamide (TC) 

ในขณะทีข่อ้มลูความเป็นพษิโดยรวมมคีวามคลา้ยคลงึกนั แต่กม็คีวามแตกต่างระหว่างการใหย้า TC และ 

AC (doxorubicin และ cyclophosphamide) ผูท้ีไ่ดร้บัยา AC มอีาการคลื่นไสแ้ละอาเจยีนมากกว่า (ความ

รุนแรงทุกระดบั รวมถงึระดบัที ่3 และ 4) แต่ผูท้ีไ่ดร้บั TC มกีารบวมน้ํา ปวดกลา้มเน้ือ และปวดขอ้ใน

ระดบัความรุนแรงตํ่ามากกว่าเน่ืองมาจากการใชย้า docetaxel ทัง้น้ีมขีอ้ยกเวน้คอื ความเป็นพษิทีห่วัใจ ใน

กลุ่มทีไ่ดร้บั AC นัน้ ผูป่้วยหน่ึงรายเสยีชวีติจากโรคหวัใจลม้เหลว และมกีารเสยีชวีติสีร่ายเน่ืองจาก

กลา้มเน้ือหวัใจตายเน่ืองจากขาดเลอืด ในการตดิตามผลที ่7 ปี พบการเสยีชวีติในกลุ่มการรกัษาทีใ่ช ้AC 

ซึง่เกดิเน่ืองมาจากโรคหวัใจลม้เหลวอกีหน่ึงราย ในกลุ่มทีใ่ช ้TC นัน้ไม่พบการเสยีชวีติทีม่เีหตุมาจาก

โรคหวัใจลม้เหลว และมกีารเสยีชวีติสองรายจากกลา้มเน้ือหวัใจตายเน่ืองจากขาดเลอืด 

 

ตารางท่ี 17: ความถ่ีของอาการไม่พึงประสงคท่ี์พบบ่อยท่ีสุดซ่ึงจดัทาํขึ้นในรปูตาราง 

 ผูป่้วยทีไ่ดร้บั TC (n=506) ผูป่้วยทีไ่ดร้บั AC (n=510) 

 ระดบั (%) ระดบั (%) 

อาการไม่พงึ

ประสงค ์

1 2 3 4 1 2 3 4 

ทางโลหติวทิยา 

โลหติจาง 3 2 <1 <1 4 3 1 <1 

ภาวะนิวโทรฟิล

ตํ่า 

<1 1 10 51 1 2 12 43 

ภาวะเกลด็เลอืด

ตํ่า 

<1 <1 0 <1 <1 <1 1 0 

ไม่ใช่ทางโลหติวทิยา 

อ่อนเปลีย้ 43 32 3 <1 42 31 4 <1 

บวมน้ํา 27 7 <1 0 17 3 <1 <1 

มไีข ้ 14 5 3 2 11 4 2 <1 

การตดิเชือ้ 8 4 7 <1 7 5 8 <1 

ปวดกลา้มเน้ือ 22 10 1 <1 11 5 <1 <1 

คลื่นไส ้ 38 13 2 <1 43 32 7 <1 
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 ผูป่้วยทีไ่ดร้บั TC (n=506) ผูป่้วยทีไ่ดร้บั AC (n=510) 

 ระดบั (%) ระดบั (%) 

อาการไม่พงึ

ประสงค ์

1 2 3 4 1 2 3 4 

หลอดเลอืดดาํ

อกัเสบ 

8 3 <1 0 1 1 0 0 

ปากอกัเสบ 23 10 <1 <1 29 15 1 1 

อาเจยีน 9 5 <1 <1 21 16 5 <1 

AC – การใหย้า doxorubicin และ cyclophosphamide; TC – การใหย้า docetaxel และ cyclophosphamide 

 

มะเรง็ต่อมลูกหมาก 

การให้ยาร่วมกบั prednisone (หรือ prednisolone) 

ขอ้มลูอาการไม่พงึประสงคต์รงกนักบัขอ้มลูความปลอดภยัของ docetaxel ทีท่ราบอยู่ก่อน 

 

ตารางที ่18 แสดงรอ้ยละของอาสาสมคัรทีเ่กดิ TEA ทีส่ําคญัทางคลนิิกและความเป็นพษิทางโลหติวทิยา

ประเภทต่าง ๆ ซึง่เกีย่วเน่ืองกบัการรกัษาทีท่าํการศกึษาทีม่รีายงานในการศกึษาทางคลนิิกระยะที ่3 ของ

การใหย้า docetaxel 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุก 3 สปัดาห ์และการใหย้า mitozantrone ทุก 3 สปัดาห์

ร่วมกบั prednisone (หรอื prednisolone) 

 

ตารางท่ี 18:  อาการไม่พึงประสงคท่ี์ปรากฏขึ้นหลงัให้ยาท่ีสาํคญัทางคลินิกซ่ึงเก่ียวเน่ืองกบัยาท่ี

ใช้ในศึกษา 

 Docetaxel 75 mg/m2 

ทุก 3 สปัดาห์ (n=332) % 

Mitozantrone 12 mg/m2 

ทุก 3 สปัดาห์ (n=335) % 

ระดบั 3/4 ทุกระดบั ระดบั 3/4 ทุกระดบั 

ผวิหนงั 

 ผมร่วง 

 การเปลีย่นแปลงของเลบ็ 

 ผื่น/ผวิหนงัลอก 

 

 

ไม่มขีอ้มลู* 

0.0 

0.3 

 

 

65.1 

28.3 

3.3 

 

 

ไม่มขีอ้มลู* 

0.0 

0.0 

 

 

12.5 

6.6 

0.9 

 

โลหติวทิยา 

 ภาวะนิวโทรฟิลตํ่า 

 โลหติจาง 

 

32.0 

4.9 

 

40.9 

66.5 

 

21.7 

1.8 

 

48.2 

57.8 
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 Docetaxel 75 mg/m2 

ทุก 3 สปัดาห์ (n=332) % 

Mitozantrone 12 mg/m2 

ทุก 3 สปัดาห์ (n=335) % 

ระดบั 3/4 ทุกระดบั ระดบั 3/4 ทุกระดบั 

 ภาวะเกลด็เลอืดตํ่า 

 เลอืดกําเดาไหล 

 มไีขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า  

 

0.6 

0.0 

ไม่มขีอ้มลู* 

 

3.4 

3.0 

2.7 

 

1.2 

0.0 

ไม่มขีอ้มลู* 

 

7.8 

0.6 

1.8 

 

ทัว่ไป 

 อ่อนลา้ 

 การตดิเชือ้ 

 ปากอกัเสบ/คอหอยอกัเสบ 

 ภาวะของเหลวคัง่ 

 ปฏกิริยิาการแพ ้

 เบื่ออาหาร 

 

 

3.9 

3.3 

0.9 

0.6 

0.6 

0.6 

 

 

42.8 

12.0 

17.8 

24.4 

6.9 

12.7 

 

 

2.7 

2.1 

0.0 

0.3 

0.0 

0.0 

 

 

26.6 

4.8 

7.8 

4.5 

0.3 

11.6 

 

ทางเดนิอาหาร 

  คลื่นไส ้

  ทอ้งเสยี 

 อาเจยีน 

 

 

2.4 

1.2 

1.2 

 

 

35.5 

24.1 

13.3 

 

 

0.9 

0.9 

0.6 

 

 

28.7 

4.2 

7.2 

 

ระบบประสาท 

 Neuropathy sensory 

 การรบัรสผดิปกต ิ

 Neuropathy motor 

 

1.2 

0.0 

0.0 

 

 

27.4 

17.5 

3.9 

 

 

0.0 

0.0 

0.0 

 

 

2.1 

6.3 

0.9 

 

ทางเดนิหายใจ 

 หายใจลําบาก 

 ไอ 

 

 

0.6 

0.0 

 

 

4.5 

1.2 

 

 

0.3 

0.0 

 

 

3.3 

0.9 

 

ตา 

 น้ําตาไหล 

 

 

0.6 

 

 

9.3 

 

 

0.0 

 

 

1.5 
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 Docetaxel 75 mg/m2 

ทุก 3 สปัดาห์ (n=332) % 

Mitozantrone 12 mg/m2 

ทุก 3 สปัดาห์ (n=335) % 

ระดบั 3/4 ทุกระดบั ระดบั 3/4 ทุกระดบั 

กลา้มเน้ือและกระดกู 

 ปวดกลา้มเน้ือ 

 ปวดขอ้ 

 

 

0.3 

0.3 

 

 

6.9 

3.0 

 

 

0.0 

0.0 

 

 

3.3 

0.6 

 

หวัใจและหลอดเลอืด 

 การทํางานของหวัใจหอ้ง

 ล่างดา้นซ้ายผดิปกต ิ

 

0.3 

 

3.9 

 

0.9 

 

19.1 

* N/A: ไมม่ขีอ้มลู 

 

มะเรง็ศีรษะและคอ 

การให้ยาร่วมกบั cisplatin และ fluorouracil 

ตารางที ่19 สรุปขอ้มลูความปลอดภยัจากผูป่้วย 174 ราย (TAX323) และผูป่้วย 251 ราย (TAX 324) ที่

เป็น SCCHN ระยะลุกลามเฉพาะที ่ซึง่ไดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ร่วมกบั 

cisplatin และ fluorouracil 

 

ตารางท่ี 19: อาการไม่พึงประสงคท่ี์เก่ียวเน่ืองกบัการรกัษาท่ีมีความสาํคญัทางคลินิกในผู้ป่วย 

SCCHN ท่ีได้รบั docetaxel ร่วมกบั cisplatin และ fluorouracil 

อาการไม่พึงประสงค ์ TAX 323: 

docetaxel 75 mg/m2  

+ cisplatin 75 mg/m2 + 

fluorouracil 750 mg/m2 

(n=174) 

TAX 324: 

docetaxel 75 mg/m2 

+ cisplatin 100 mg/m2 

+ fluorouracil 1000 

mg/m2 

(n=251) 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

ระบบเลอืดและน้ําเหลอืง 

 ภาวะนิวโทรฟิลตํ่า  

 โลหติจาง 

 ภาวะเกลด็เลอืดตํ่า 

 

93.1 

89.1 

23.6 

 

76.3 

9.2 

5.2 

 

94.8 

90.0 

27.5 

 

83.5 

12.4 

4.0 
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อาการไม่พึงประสงค ์ TAX 323: 

docetaxel 75 mg/m2  

+ cisplatin 75 mg/m2 + 

fluorouracil 750 mg/m2 

(n=174) 

TAX 324: 

docetaxel 75 mg/m2 

+ cisplatin 100 mg/m2 

+ fluorouracil 1000 

mg/m2 

(n=251) 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

 การตดิเชือ้ 

 มไีขโ้ดยไม่พบว่ามกีารตดิเชื้อ 

 การตดิเชือ้ทีเ่กดิร่วมกบัภาวะ

 นิวโทรฟิลตํ่า 

 มไีขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิล 

          ตํ่า* 

 

15.5 

14.4 

11.0 

 

5.2 

 

6.3 

0.6 

0.0 

 

0.0 

 

13.1 

26.3 

6.5 

 

12.1 

 

3.6 

3.6 

ไม่มขีอ้มลู 

 

ไม่มขีอ้มลู 

 

การแพ ้

 

2.9 

 

0.0 

 

0.4 

 

0.0 

 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและหนงั

กําพรา้ 

 ผมร่วง  

 ผื่น/คนั 

 ผวิแหง้ 

 ผวิหนงัลอก 

 

 

 

79.9 

8.6 

5.2 

4.0 

 

 

 

10.9 

0.0 

0.0 

0.6 

 

 

 

67.7 

12.7 

2.8 

2.0 

 

 

 

4.0 

0.0 

0.4 

0.0 

 

ภาวะของเหลวคัง่ 

 บวมน้ําเท่านัน้ 

 น้ําหนกัเพิม่เท่านัน้ 

 

20.1 

12.6 

5.7 

 

0.0 

0.0 

0.0 

 

13.1 

12.0 

0.4 

 

1.2 

1.2 

0.0 

 

ความผดิปกตใินระบบทางเดนิอาหาร 

 คลื่นไส ้

 ปากอกัเสบ 

 ทอ้งเสยี  

 

43.7 

42.0 

29.3 

 

0.6 

4.0 

2.9 

 

75.7 

64.5 

42.2 

 

13.9 

20.7 

6.8 
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อาการไม่พึงประสงค ์ TAX 323: 

docetaxel 75 mg/m2  

+ cisplatin 75 mg/m2 + 

fluorouracil 750 mg/m2 

(n=174) 

TAX 324: 

docetaxel 75 mg/m2 

+ cisplatin 100 mg/m2 

+ fluorouracil 1000 

mg/m2 

(n=251) 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

 อาเจยีน 

 การรบัรส /การรบักลิน่

 เปลีย่นไป  

 ทอ้งผกู 

 หลอดอาหารอกัเสบ 

 (oesophagitis)/การกลนื

 ลําบาก (dysphagia)/อาการ

 กลนืเจบ็ (odynophagia) 

 อาการปวด/เกรง็ ระบบ 

          ทางเดนิอาหาร 

 อาการแสบรอ้นกลางอก 

 (heartburn) 

 เลอืดออกในทางเดนิอาหาร 

 

25.9 

10.3 

 

6.9 

5.7 

 

 

 

5.2 

 

4.0 

 

1.1 

 

0.6 

- 

 

0.0 

0.6 

 

 

 

- 

 

- 

 

0.6 

 

56.2 

19.5 

 

13.9 

21.9 

 

 

 

6.0 

 

8.8 

 

2.0 

 

8.4 

0.4 

 

0.4 

12.0 

 

 

 

1.2 

 

0.8 

 

0.4 

 

ความผดิปกตใินระบบประสาท 

 ประสาทการรบัรู ้

 ประสาทสัง่การ 

 มนึงง 

 

 

16.7 

- 

1.1 

 

 

0.6 

- 

- 

 

 

11.6 

7.2 

9.6 

 

 

1.2 

0.4 

2.0 

 

ความผดิปกตขิองหวัใจ 

 กลา้มเน้ือหวัใจขาดเลอืด 

 (myocardial ischaemia) 

 หวัใจเตน้ผดิจงัหวะ (cardiac 

 dysrhythmia) 

 

1.7 

 

0.6 

 

 

1.7 

 

0.6 

 

 

0.8 

 

3.2 

 

 

0.8 

 

0.2 
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อาการไม่พึงประสงค ์ TAX 323: 

docetaxel 75 mg/m2  

+ cisplatin 75 mg/m2 + 

fluorouracil 750 mg/m2 

(n=174) 

TAX 324: 

docetaxel 75 mg/m2 

+ cisplatin 100 mg/m2 

+ fluorouracil 1000 

mg/m2 

(n=251) 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

ทุกระดบั 

% 

ระดบั 3/4 

% 

 

ความผดิปกตใินหลอดเลอืด 

 หลอดเลอืดดาํ 

 

 

1.1 

 

 

0.6 

 

 

0.8 

 

 

0.4 

 

ความผดิปกตขิองเมตาบอลซิมึและ

โภชนาการ 

 เบื่ออาหาร  

 น้ําหนกัลด 

 

 

 

15.5 

9.8 

 

 

 

0.6 

0 

 

 

 

37.8 

11.2 

 

 

 

12.0 

0.0 

 

ความผดิปกตขิองตา 

 น้ําตาไหล 

 เยื่อตาอกัเสบ 

 

 

1.7 

1.1 

 

 

0 

0 

 

 

1.6 

0.8 

 

 

0.0 

0.0 

 

ความผดิปกตขิองหแูละหอ้งหชูัน้ใน 

 การไดย้นิเปลีย่นไป 

 

 

5.7 

 

 

0 

 

 

11.2 

 

 

1.2 

 

ความผดิปกตขิองกลา้มเน้ือและ

กระดกู และเน้ือเยื่อเกีย่วพนั 

 ปวดกลา้มเน้ือ 

 

 

 

6.3 

 

 

 

0.6 

 

 

5.2 

 

 

0.4 

ความผดิปกตทิัว่ไปและสภาพบรเิวณ

ทีฉ่ีดยา 

 ภาวะงว่งงุน (lethargy) 

 ปวดมะเรง็ (cancer pain) 

 

 

37.9 

1.1 

 

 

3.4 

0.6 

 

 

58.6 

3.2 

 

 

4.0 

1.2 
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* มไีขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า: มไีขท้ีร่ะดบัมากกว่าหรอืเท่ากบั 2 ร่วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่าระดบั 4 ทีจ่าํเป็นตอ้งไดร้บั

ยาปฏชิวีนะทางหลอดเลอืดดาํ และ/หรอืพกัรกัษาตวัในโรงพยาบาล การกําหนด TEAE ทีม่คีวามสาํคญัทางคลนิิกนัน้

พจิารณาตามความถี ่ความรุนแรง และผลทางคลนิิกของอาการไม่พงึประสงค ์

 

อาการไม่พึงประสงคห์ลงัยาออกสู่ตลาด 

ขอ้มลูต่อไปน้ีว่าดว้ยเหตุการณ์รา้ยแรงทีพ่บหลงั docetaxel ออกสูต่ลาด อาการไม่พงึประสงคร์า้ยแรงที่

รายงานเขา้มาโดยสมคัรใจนับตัง้แต่วางจาํหน่าย (โดยไม่ทราบความสมัพนัธเ์ชงิเหตุ) ทีไ่ม่ไดร้ะบุไวก้่อน

หน้าน้ีโดยถูกรวบรวมไวด้า้นล่าง โดยแบ่งระดบัความถีโ่ดยประมาณดงัต่อไปน้ี พบบ่อย: มากกว่าหรอื

เท่ากบัรอ้ยละ 1 ถงึรอ้ยละ 10 พบไม่บ่อย: รอ้ยละ 0.1 ถงึรอ้ยละ 1 พบน้อย: รอ้ยละ 0.01 ถงึรอ้ยละ 0.1 

พบน้อยมาก: น้อยกว่ารอ้ยละ 0.01 

 

ร่างกายโดยรวม 

พบไม่บ่อย:  เจบ็หน้าอก อาการปวดทีก่ระจายไปทัว่ (diffuse pain) 

พบน้อย:  ปวดทอ้ง 

พบน้อยมาก:  ปรากฏการณ์ radiation recall 

 

ภมิูไวเกิน 

พบน้อย:  มรีายงานพบ anaphylactic shock  

พบน้อยมาก:  กรณีเหล่าน้ีสง่ผลใหเ้กดิอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาป้องกนัล่วงหน้า 

 

มรีายงานการเกดิภาวะภูมไิวเกนิ เช่น หลอดลมหดเกรง็และเกดิผื่นทัว่ร่างกาย 

 

มรีายงานการเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิจากการใช ้docetaxel ในผูป่้วยทีเ่คยเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิจากการใช ้

paclitaxel ก่อนหน้าน้ี 

 

 

ผิวหนัง 

พบน้อยมาก:  มรีายงานผวิหนังรอ้นแดงเป็นรอยแผลและเกดิตุ่มพอง เช่น erythema multiforme, 

Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis และการเปลีย่นแปลงทีม่ี

อาการเหมอืนโรคหนงัแขง็ (scleroderma) ปัจจยัหลายประการ เช่น การตดิเชือ้ร่วม ยาที่

ใหร่้วมกนั และโรคทีเ่ป็นอยู่ก่อนแลว้อาจมสีว่นก่อใหเ้กดิผลเหล่าน้ี มรีายงานพบผูป่้วยทีม่ี

ผมร่วงถาวร  
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 ความผดิปกตขิองเลบ็รุนแรง ซึง่มลีกัษณะทีแ่สดงคอืภาวะมสีารสน้ีอยกว่าปกต ิ

(hypopigmentation) หรอืภาวะมสีารสมีากกว่าปกต ิ(hyperpigmentation) และอาการที่

พบไม่บ่อย ไดแ้ก่ เลบ็แยกตวัออกจากผวิหนงั (onycholysis) และปวด 

 มรีายงานการเกดิผื่นแบบ acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP) 

 

ภาวะของเหลวคัง่ 

พบน้อย:  มรีายงานพบการขาดน้ําและปอดบวมน้ํา 

 

ทางเดินอาหาร 

พบน้อย:  ทอ้งผกู หลอดอาหารอกัเสบ และการรบัรสผดิปกต ิลําไสอ้ดื (ileus) และทางเดนิอาหารอุด 

  ตนั ทางเดนิอาหารทะลุ (gastrointestinal perforation) ลําไสเ้ลก็และใหญ่อกัเสบทีม่ภีาวะ 

  นิวโทรฟิลตํ่าร่วมดว้ยa (neutropenic enterocolitis) ลําไสใ้หญ่อกัเสบa รวมไปถงึ ลําไส ้

  ใหญ่อกัเสบจากการขาดเลอืดa (ischaemic colitis) เลอืดออกในทางเดนิอาหาร ร่างกาย 

  ขาดน้ําเน่ืองจากเหตุการณ์ในระบบทางเดนิอาหาร 

พบน้อยมาก:  แผลเป่ือยทีล่ําไสเ้ลก็สว่นตน้ (duodenal ulcer) 
a มรีายงานว่าส่งผลใหเ้กดิอนัตรายถงึชวีติ 

 

ระบบประสาท 

พบน้อย:  สบัสน ชกั หมดสตชิัว่คราว ปฏกิริยิาเหล่าน้ีบางครัง้เกดิขึน้ในระหว่างการใหย้าทางหลอด 

  เลอืด 

 

หวัใจและหลอดเลือด 

พบบ่อย:  ความดนัโลหติสงู ความดนัโลหติตํ่า 

พบไม่บ่อย:  หวัใจเตน้ผดิจงัหวะb (cardiac arrhythmia) โรคหวัใจลม้เหลว 

พบน้อย:  atrial fibrillation (หวัใจหอ้งบนเตน้แผ่วระรวั) หมดสตชิัว่คราว หวัใจเตน้เรว็ผดิปกติb 

พบน้อยมาก:  ลิม่เลอืดทีห่ลอดเลอืดดาํ กลา้มเน้ือหวัใจตายเน่ืองจากขาดเลอืด ความผดิปกตขิอง 

  ค่า electrocardiogram (ECG) หลอดเลอืดดาํอกัเสบมลีิม่เลอืด (thrombophlebitis) 

  ลิม่เลอืดอุดหลอดเลอืดปอด (pulmonary embolism) 

มรีายงานการเกดิความผดิปกตขิองหลอดเลอืดดาํ หลอดเลอืดดาํอุดตนั และภาวะเลอืดออก 
b หลงัยาออกสู่ตลาด มรีายงานการเกดิภาวะหวัใจหอ้งล่างเตน้ผดิจงัหวะรวมถงึหวัใจหอ้งล่างเตน้เรว็ผดิจงัหวะในผูป่้วยที่

ไดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel ในสตูรยารวมทีป่ระกอบดว้ย doxorubicin, 5-fluorouracil และ/หรอื cyclophosphamide 

และอาจนําไปสู่อนัตรายถงึชวีติ 
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ตบั 

พบน้อยมาก:  พบตบัอกัเสบ บางครัง้มอีนัตรายถงึชวีติ ซึง่สว่นมากพบในผูป่้วยทีม่คีวามผดิปกต ิ 

  ทีต่บัอยู่ก่อนแลว้ 

 

ความผิดปกติของหแูละห้องหชูัน้ใน (ear and labyrinth disorders) 

พบน้อย:  พบความเป็นพษิต่อห ูความผดิปกตขิองการไดย้นิ และ/หรอืการสญูเสยีการไดย้นิ รวมไป

ถงึกรณีทีส่มัพนัธก์บัยาทีเ่ป็นพษิต่อหชูนิดอื่น 

 

มรีายงานการเกดิภาวะหตูงึ 

 

ความผิดปกติของตา 

พบน้อย: พบการหลัง่น้ําตาโดยมหีรอืไม่มเียื่อตาอกัเสบ และยงัมรีายงานภาวะท่อน้ําตาอุดตนั 

(lacrimal duct obstruction) ทีพ่บไดน้้อยมาก ซึง่สง่ผลใหน้ํ้าตาไหลมากเกนิไป โดยสว่น

ใหญ่แลว้พบในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาต้านมะเรง็อื่นร่วมดว้ย  

นอกจากน้ียงัมรีายงานการมองเหน็ผดิปกตชิัว่คราว (แสงวบูวาบ [flashes] แสงไฟกะพรบิ 

[flashing lights] scotomata) ซึง่มกัเกดิขึน้ระหว่างหยดยาเขา้หลอดเลอืด และเกดิร่วมกบั

ภูมไิวเกนิ อาการเหล่าน้ีสามารถหายเป็นปกตไิดเ้มื่อหยุดการหยดยาเขา้หลอดเลอืด 

 

มรีายงานการเกดิภาวะ Cystoid Macular Oedema (CMO) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel 

รวมทัง้ยาในกลุ่ม taxanes ตวัอื่น ๆ 

 

ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ ช่องอก และอวยัวะคัน่ระหว่างปอด (mediastinum) 

พบไม่บ่อย:  หายใจลําบาก 

พบน้อย:  พบกลุ่มอาการการหายใจตดิขดัเฉียบพลนั (acute respiratory distress syndrome) โรค

ปอดอกัเสบ/ปอดบวมอนิเตอรส์ตเิชยีม (interstitial pneumonia/pneumonitis) โรคปอด

อนิเตอรส์ตเิชยีม (interstitial lung disease) ปอดบวมน้ําเฉียบพลนั (acute pulmonary 

oedema) โรคปอดเป็นพงัผดื (pulmonary fibrosis) และปรากฏการณ์ radiation recall แต่

พบไดน้้อย นอกจากน้ียงัมรีายงานพบโรคปอดอกัเสบเน่ืองจากการฉายรงัส ี(radiation 

pneumonitis) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาร่วมกนั แต่พบไดน้้อย 

 

มรีายงานการเกดิภาวะการหายใจลม้เหลว (respiratory failure) 
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ความผิดปกติทางโลหิตวิทยาและน้ําเหลือง 

พบน้อยมาก:  พบมะเรง็เมด็เลอืดขาวชนิด myeloid เฉียบพลนัและ myelodysplastic syndrome ที่

เกีย่วขอ้งกบัการใช ้docetaxel เมื่อใชร่้วมกบัยาเคมบํีาบดัอื่น ๆ และ/หรอืการฉายรงัส ี

 

พบภาวะเลอืดแขง็ตวัในหลอดเลอืดแบบลิม่เลอืดกระจายทัว่หลอดเลอืด (disseminated intravascular 

coagulation [DIC]) มกัเกดิร่วมกบัภาวะพษิเหตุตดิเชือ้หรอือวยัวะหลายระบบลม้เหลว 

 

ระบบปัสสาวะและอวยัวะสืบพนัธุ์ 

พบน้อย:  พบการทาํงานของไตบกพร่องและไตวายทีเ่กีย่วขอ้งกบัการใหย้าร่วมกบัยาทีเ่ป็นพษิต่อไต  

 

อืน่ ๆ  

พบบ่อย:  อาการปวดทัว่ร่างกายหรอืเฉพาะที ่รวมไปถงึเจบ็หน้าอก โดยไม่มอีาการทางหวัใจหรอื 

ทางเดนิหายใจร่วมดว้ย 

 

ความผิดปกติของกล้ามเน้ือและกระดกู และเน้ือเยือ่เกีย่วพนั 

มรีายงานพบการเกดิกลา้มเน้ืออกัเสบ 

 

ความผิดปกติของเมตาบอลิซึมและโภชนาการ 

มรีายงานพบกลุ่มอาการ tumour lysis syndrome มรีายงานพบผูป่้วยทีม่รีะดบัอเิลก็โตรไลตไ์ม่สมดุล มี

รายงานพบผูป่้วยทีม่ภีาวะโซเดยีมในเลอืดตํ่า ซึง่สว่นใหญ่แลว้สมัพนัธก์บัการขาดน้ํา การอาเจยีน และ

ปอดบวม สงัเกตพบระดบัโปแตสเซยีมในเลอืดตํ่า ระดบัแมกนีเซยีมในเลอืดตํ่า และระดบัแคลเซยีมในเลอืด

ตํ่า ซึง่โดยทัว่ไปแลว้มกัสมัพนัธก์บัความผดิปกตใินระบบทางเดนิอาหารและโดยเฉพาะอย่างยิง่อาการ

ทอ้งเสยี 

 

ความผิดปกติทัว่ไปและสภาพของบริเวณทีฉี่ดยา 

มกีารพบภาวะคัง่น้ํา (น้ําซมึซ่านในช่องเยื่อหุม้ปอด [pleural effusion] น้ําซมึซ่านในถุงหุม้หวัใจ 

[pericardial effusion] ทอ้งมาน) และการเกดิปฏกิริยิาซ้ําในบรเิวณทีเ่คยมกีารฉีดยา (การเกดิปฏกิริยิาทาง

ผวิหนงัซ้ําในบรเิวณทีเ่คยมกีารรัว่ของยาออกนอกเสน้เลอืดมาก่อน หลงัจากทีไ่ดร้บัการฉีดยา docetaxel 

ในตําแหน่งอื่น) ในบรเิวณทีเ่คยมกีารรัว่ของยาออกนอกเสน้เลอืด 

 

การตรวจทางห้องปฏิบติัการ 

ค่าการทาํงานของตบัผดิปกต ิน้ําหนกัลด ค่าบลิริูบนิในเลอืดสงูขึน้ ค่า alkaline phosphatase ในเลอืดสงูขึน้ 
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ค่า AST สงูขึน้ ค่า ALT สงูขึน้ 

 

11. ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

ยาฉีด hospira docetaxel เป็นยาสาํหรบัใหท้างหลอดเลอืดดาํเท่านัน้  

 

การใหย้า docetaxel ควรทําในหน่วยทีม่คีวามเชีย่วชาญดา้นการบรหิารยาเคมบํีาบดัทีเ่ป็นพษิต่อเซลล์

เท่านัน้ และควรใหย้าน้ีภายใตก้ารดแูลของแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญดา้นการใชย้าเคมบํีาบดัตา้นมะเรง็เท่านัน้                                                                                                                                             

 

ขนาดยาท่ีแนะนํา 

สาํหรบัมะเรง็เตา้นม มะเรง็ปอดชนิด non-small cell มะเรง็รงัไข ่มะเรง็กระเพาะอาหาร และมะเรง็ทีศ่รีษะ

และคอ สามารถใหย้าป้องกนัล่วงหน้าทีป่ระกอบไปดว้ยคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดรบัประทาน เช่น 

dexamethasone 16 มลิลกิรมัต่อวนั (เช่น 8 มลิลกิรมั วนัละ 2 ครัง้) เป็นเวลา 3 วนั โดยเริม่ใหย้า 1 วนั

ก่อนทีจ่ะใหย้า docetaxel เวน้เสยีแต่จะมขีอ้หา้มใช ้ 

 

อาจใช ้G-CSF ป้องกนัเพือ่บรรเทาความเสีย่งของความเป็นพษิทางโลหติวทิยา 

 

สาํหรบัมะเรง็ต่อมลูกหมาก เมื่อพจิารณาถงึการใหย้าร่วมกบั prednisone หรอื prednisolone แลว้ สตูร

การใหย้าล่วงหน้าเพือ่ป้องกนัทีแ่นะนําคอื dexamethasone 8 มลิลกิรมั ชนิดรบัประทานโดยใหท้ี ่12 

ชัว่โมง 3 ชัว่โมงและ 1 ชัว่โมงก่อนทีจ่ะให ้docetaxel โดยการหยดเขา้หลอดเลอืด 

 

มะเรง็เต้านม 

ในการรกัษาเสรมิของมะเรง็เตา้นมชนิด operable node-positive ขนาดยา docetaxel ทีแ่นะนําใหใ้ชค้อื 75 

มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยใหย้า 1 ชัว่โมงหลงัจากการให ้doxorubicin 50 มลิลกิรมั/ตารางเมตร และ 

cyclophosphamide 500 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุก 3 สปัดาห ์เป็นเวลา 6 รอบ (สตูรการรกัษา TAC) 

สาํหรบัการรกัษาผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะลุกลามเฉพาะทีห่รอืระยะแพร่กระจายหลงัจากทีก่ารรกัษาดว้ย

เคมบํีาบดัครัง้ทีผ่่านมาไม่ไดผ้ล ขนาดยา  docetaxel  ทีแ่นะนําคอื 60 - 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดย

หยดเขา้หลอดเลอืดดาํเป็นเวลา 1 ชัว่โมงและใหย้าซ้ําทุก 3 สปัดาห ์

 

ในการใหย้าร่วมกบั capecitabine ขนาดยา docetaxel ทีแ่นะนําคอื 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุก 3 

สปัดาหโ์ดยใหร่้วมกบั  capecitabine 1,250 มลิลกิรมั/ตารางเมตร วนัละ 2 ครัง้ ซึ่งเทยีบเท่ากบัขนาดยา

รวมตอ่วนั 2,500 มลิลกิรมั/ตารางเมตร เป็นเวลา 2 สปัดาห ์แลว้พกัการใหย้า 1 สปัดาห ์
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มะเรง็ปอดชนิด Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC) 

สาํหรบัผูป่้วยมะเรง็ปอดชนิด non-small cell ทีไ่ม่เคยไดร้บัเคมบํีาบดั (chemotherapy naïve patients) 

ขนาดยา docetaxel ทีแ่นะนําคอื 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร แลว้ตามดว้ย cisplatin 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร 

ทนัทเีป็นเวลา 30-60 นาท ีทุก 3 สปัดาห ์ สาํหรบัการรกัษาในกรณีทีล่ม้เหลวจากการรกัษาดว้ยเคมบํีาบดั

ในสตูรทีม่ยีา platinum มาก่อน ขนาดยาทีแ่นะนําคอื 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยใหเ้ป็นยาเดีย่ว และ

ขนาดยา docetaxel ทีแ่นะนําคอื 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยหยดเขา้หลอดเลอืดดาํเป็นเวลา 1 ชัว่โมง 

ทุก 3 สปัดาห ์

 

มะเรง็ต่อมลูกหมาก 

ขนาดยา docetaxel ทีแ่นะนําคอื 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ร่วมกบัการรบัประทาน  prednisolone 5 

มลิลกิรมั วนัละ 2 ครัง้อย่างต่อเน่ือง 

 

มะเรง็กระเพาะอาหาร 

ขนาดยา docetaxel ทีแ่นะนําคอื 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดเป็นเวลา 1 ชัว่โมง 

ตามดว้ย cisplatin 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร 

 

ใชเ้วลาหยดยา 1 ถงึ 3 ชัว่โมง (ใหย้าทัง้สองอย่างในวนัที ่1 เท่านัน้) ตามดว้ย 5-fluorouracil 750 

มลิลกิรมั/ตารางเมตรต่อวนั ใหย้า 24 ชัว่โมงตดิต่อกนัเป็นระยะเวลา 5 วนัโดยเริม่ใหห้ลงัจากเสรจ็สิน้การ

ใหย้า cisplatin 

 

ใหก้ารรกัษาเช่นน้ีซ้ําทุก 3 สปัดาห ์ผูป่้วยตอ้งไดร้บัการใหย้าเพือ่ป้องกนัล่วงหน้า โดยใหย้าแกอ้าเจยีนและ

สารน้ําแก่ร่างกายใหเ้พยีงพอก่อนให ้cisplatin 

 

ควรให ้G-CSF ป้องกนัเพือ่ช่วยบรรเทาความเสีย่งจากการเกดิพษิจากยาทางระบบโลหติ 

 

มะเรง็ศีรษะและคอ 

ผูป่้วยตอ้งไดร้บัยาเพือ่ป้องกนัล่วงหน้าดว้ยยาต้านการอาเจยีนและไดร้บัสารน้ําอย่างเพยีงพอมาก่อน (ทัง้

ก่อนใหแ้ละหลงัการให ้cisplatin) การป้องกนัดว้ย G-CSF อาจใชเ้พือ่ลดความเสีย่งต่อความเป็นพษิทาง

ระบบเลอืด 

 

-  การรกัษานําดว้ยยาเคมบํีาบดัแลว้ตามดว้ยการฉายรงัส ี
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สาํหรบัการรกัษานําของมะเรง็ชนิด squamous cell ทีบ่รเิวณศรีษะและคอระยะลุกลามเฉพาะทีท่ีไ่ม่

สามารถผ่าตดัได ้(SCCHN) ขนาดยาทีแ่นะนําคอื docetaxel 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยหยดเขา้หลอด

เลอืด เป็นเวลา 1 ชัว่โมงแลว้ตามดว้ย cisplatin ขนาด 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนั เป็นเวลา 1 ชัว่โมงใน

วนัแรกแลว้ตามดว้ย 5-fluorouracil โดยหยดเขา้หลอดเลอืดอย่างต่อเน่ืองทีข่นาด 750 มลิลกิรมั/ตาราง

เมตร/วนัเป็นเวลา 5 วนั สตูรการรกัษาดงักล่าวจะใหทุ้ก 3 สปัดาห ์เป็นจาํนวน 4 รอบ 

 

หลงัจากใหย้าเคมบํีาบดั ผูป่้วยควรไดร้บัรงัสบํีาบดั 

 

-  การรกัษานําดว้ยยาเคมบํีาบดัตามดว้ยเคม-ีรงัสบํีาบดั 

 

สาํหรบัการรกัษานําของมะเรง็ชนิด squamous cell ทีบ่รเิวณศรีษะและคอระยะลุกลามเฉพาะที ่(ทีไ่ม่

สามารถผ่าตดัได ้โอกาสรกัษาหายดว้ยการผ่าตดัมน้ีอย และเป้าหมายเป็นการสงวนอวยัวะไวโ้ดยไม่ตอ้ง

ผ่าตดัออก) (SCCHN) ขนาดยา docetaxel  ทีแ่นะนําคอื  75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการหยดเขา้หลอด

เลอืดดาํเป็นเวลา 1 ชัว่โมงในวนัแรก ตามดว้ย cisplatin ขนาด 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการหยดเขา้

หลอดเลอืดเป็นเวลา 30 นาทถีงึ 3 ชัว่โมง แลว้ตามดว้ย 5-fluorouracil โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดอย่าง

ต่อเน่ืองขนาด 1,000 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนั ตัง้แต่วนัที ่1 ถงึวนัที ่4 สตูรการรกัษาดงักล่าวจะใหทุ้ก 3 

สปัดาห ์เป็นเวลา 3 รอบ หลงัจากใหก้ารรกัษาดว้ยเคมบํีาบดั ผูป่้วยควรไดร้บัเคม-ีรงัสบํีาบดั 

 

การปรบัขนาดยาระหว่างทาํการรกัษา: 

ทัว่ไป 

ควรใหย้า docetaxel เมื่อมจีํานวนนิวโทรฟิลมากกว่าหรอืเท่ากบั 1,500 เซลลต์่อลูกบาศกม์ลิลเิมตร ใน

ผูป่้วยทีเ่คยไดร้บัยา docetaxel  และมอีาการไขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า โดยมนิีวโทรฟิลน้อยกว่า 500 

เซลลต์่อลูกบาศกม์ลิลเิมตร นานเกนิหน่ึงสปัดาห ์มปีฏกิริยิาทีผ่วิหนงัขัน้รุนแรงหรอืเป็นมากขึน้ หรอืเกดิ

โรคของระบบประสาทสว่นปลาย ขัน้รุนแรงในระหว่างทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย docetaxel ควรลดขนาดยา 

docetaxel จาก 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ลงเหลอื 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร และ/หรอืลดขนาดยาจาก 75 

มลิลกิรมั/ตารางเมตร ใหเ้หลอื 60 มลิลกิรมั/ตารางเมตร หากผูป่้วยยงัมปีฏกิริยิาเหล่าน้ีอกีทีข่นาดยา 60 

มลิลกิรมั/ตารางเมตร ควรหยุดใหก้ารรกัษา 

 

การรกัษาเสริมสาํหรบัมะเรง็เต้านม  
ควรพจิารณาใหย้า G-CSF เป็นยาป้องกนัปฐมภูมใินผูป่้วยทีไ่ดร้บั TAC เป็นการรกัษาเสรมิสําหรบัมะเรง็

เตา้นม การศกึษาสําคญัในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาเสรมิสําหรบัมะเรง็เตา้นมและมภีาวะนิวโทรฟิลตํ่าที่

ซบัซอ้น (รวมถงึภาวะนิวโทรฟิลตํ่าเป็นเวลานาน (prolonged neutropenia) อาการไขร่้วมกบัภาวะนิวโทร



LPD Title: Docetaxel 

LPD rev no.: 7.0 

LPD Date: April 04, 2024 

Country: Thailand 

Reference Australian PI ver: pfpddoci10723; date: July 20, 2023 

71 

ฟิลตํ่า (febrile neutropenia) หรอืการตดิเชือ้) แนะนําใหใ้ช ้G-CSF เพือ่ป้องกนัในทุกรอบของการใหย้า

ครัง้ต่อ ๆ ไป ผูป่้วยทีย่งัเกดิอาการไขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า และ/หรอืการตดิเชือ้เน่ืองจากภาวะนิวโทร

ฟิลตํ่าอย่างต่อเน่ือง ควรคงการให ้G-CSF ไว ้และลดขนาดยา docetaxel ลงเหลอื 60 มลิลกิรมั/ตาราง

เมตร 

 

อย่างไรกต็ามในการรกัษานัน้ ภาวะนิวโทรฟิลตํ่าอาจเกดิขึน้เรว็กว่าทีร่ะบุ ดงันัน้จงึควรพจิารณาให ้G-CSF 

ตามความเสีย่งต่อภาวะนิวโทรฟิลตํ่าของผูป่้วยและถอืเป็นขอ้แนะนําในปัจจุบนั ผูป่้วยทีม่อีาการปาก

อกัเสบ (stomatitis) ระดบั 3 หรอื 4  ควรลดขนาดยา docetaxel ลงเหลอื 60 มลิลกิรมั/ตารางเมตร 

 

การให้ยา docetaxel ร่วมกบั cisplatin 

สาํหรบัผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา docetaxel ทีข่นาดเริม่ตน้ 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ร่วมกบั cisplatin แลว้มี

จาํนวนเกลด็เลอืดตํ่าสุด (nadir of platelet count) ระหว่างการไดร้บัยาครัง้ก่อน น้อยกว่า 25,000 เซลลต์่อ

ลูกบาศกม์ลิลเิมตร หรอืในผูป่้วยทีเ่คยมอีาการไขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า หรอืในผูป่้วยทีเ่กดิความเป็น

พษิรุนแรงทีไ่ม่ใช่กบัระบบโลหติ (non-hematologic toxicities) ควรลดขนาดยา docetaxel ในการรกัษาใน

รอบต่อ ๆ ไปลงเหลอื 65 มลิลกิรมั/ตารางเมตร หากพบว่าผูป่้วยยงัเกดิอาการพษิอยู่ แนะนําใหล้ดขนาดยา 

docetaxel ลงอกีใหเ้หลอื 50 มลิลกิรมั/ตารางเมตร 

 

การให้ยาร่วมกบั cisplatin และ 5-fluorouracil 

ในกรณีทีเ่กดิอาการไขร่้วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า นิวโทรฟิลตํ่าเป็นเวลานาน (prolonged neutropenia) 

หรอืภาวะตดิเชือ้ร่วมกบันิวโทรฟิลตํ่า แมว้่าจะให ้G-CSF แลว้กต็าม ควรลดขนาดยา docetaxel จาก 75 

เป็น 60 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ถา้ยงัเกดิภาวะนิวโทรฟิลตํ่าทีซ่บัซอ้นอกี ควรลดขนาดยา docetaxel ลงจาก 

60 เป็น 45 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ในกรณีทีเ่กดิภาวะเกลด็เลอืดตํ่า ระดบั 4 ควรลดขนาดยา docetaxel ลง

จาก 75 เป็น 60 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ไม่ควรใหย้า docetaxel ซ้ําแก่ผูป่้วยในรอบการรกัษาถดั ๆ ไป

จนกว่านิวโทรฟิลจะกลบัคนืสูร่ะดบัทีม่ากกว่า 1,500 เซลลต์่อลูกบาศกม์ลิลเิมตร และจํานวนเกลด็เลอืด

กลบัคนืสูร่ะดบัทีม่ากกว่า 100,000 เซลลต์่อลูกบาศกม์ลิลเิมตร ถา้ยงัเกดิอาการเป็นพษิอยู่ ใหห้ยุดการ

รกัษา  

 

การปรบัขนาดยาทีแ่นะนําสาํหรบักรณีทีเ่กิดพิษในระบบทางเดินอาหารสาํหรบัผู้ป่วยทีไ่ด้รบัการ

รกัษาด้วยยา docetaxel ร่วมกบั cisplatin และ 5-fluorouracil (5-FU) 

ความเป็นพษิ การปรบัขนาดยา 

ทอ้งเสยี ระดบั 3 มอีาการครัง้แรก: ลดขนาดยา 5-FU ลงรอ้ยละ 20 

ทอ้งเสยี ระดบั 4  มอีาการครัง้แรก: ลดขนาดยา docetaxel และ 5-FU ลงรอ้ยละ 20 
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ปากอกัเสบ/เยื่อเมอืกอกัเสบ ระดบั 

3 

มอีาการครัง้แรก: ลดขนาดยา 5-FU ลงรอ้ยละ 20 

มอีาการครัง้ทีส่อง: หยุดเฉพาะยา 5-FU อย่างเดยีวทุกรอบทีเ่หลอื 

ปากอกัเสบ/เยื่อเมอืกอกัเสบ ระดบั 

4 

มอีาการครัง้แรก: หยุดเฉพาะยา 5-FU อย่างเดยีวทุกรอบทีเ่หลอื 

 

การศกึษาสาํคญัในผูป่้วย SCCHN ระยะลุกลามเฉพาะทีท่ีไ่ม่สามารถผ่าตดัได ้ซึง่ไดร้บัการรกัษานําดว้ย 

docetaxel และเคยเกดิภาวะนิวโทรฟิลตํ่าทีซ่บัซอ้น (รวมถงึภาวะนิวโทรฟิลตํ่าเป็นระยะเวลานาน มไีข้

ร่วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า หรอืการตดิเชือ้) แนะนําใหใ้ช ้G-CSF เพือ่ป้องกนัอาการดงักล่าวในการรกัษา

รอบต่อ ๆ ไป 

 

ผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ: 

ผูป่้วยทีม่กีารทาํงานของตบับกพร่อง: จากขอ้มลูทางเภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา docetaxel ขนาด 

100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร เป็นยาเดีย่ว ผูป่้วยทีม่กีารเพิม่ขึน้ของทัง้ค่าของเอนไซม ์transaminase (ALT 

และ/หรอื AST) สงูกว่า 1.5 เท่าของขดีจาํกดับนของค่าปกต ิ(ULN) ร่วมกบัมคี่าเอนไซม ์alkaline 

phosphatase สงูกว่า 2.5 เท่าของขดีจํากดับนของค่าปกตนิัน้ไม่ควรไดร้บัยา docetaxel 

 

เดก็และวยัรุ่น: ประสบการณ์ของการใชย้า docetaxel ในเดก็และวยัรุ่นยงัมจีํากดั 

 

ผูส้งูอายุ: ความเป็นพษิบางประเภททีเ่กี่ยวเน่ืองกบัการรกัษาดว้ยยา docetaxel อาจเกดิบ่อยขึน้และรุนแรง

มากขึน้ในผูป่้วยสงูอายุ เน่ืองจากภาวะการทาํงานของตบั ไต และ/หรอืหวัใจเสือ่มถอยทีพ่บไดบ่้อยขึน้ และ

โรคทีเ่ป็นอยู่เดมิ และยาทีใ่ชใ้นการรกัษาในผูป่้วยสงูอายุ ควรใชค้วามระมดัระวงัในการเลอืกขนาดยา

สาํหรบัผูป่้วยสงูอายุ 

 

การเตรียมยาในการเจือจางครัง้สุดท้ายเพื่อหยดเข้าหลอดเลือดดาํ 

- ดดูสารละลายตัง้ตน้ (docetaxel 10 มลิลกิรมั/มลิลลิติร) โดยวธิปีราศจากเชือ้จากขวดบรรจุยาในปรมิาณ

ทีต่อ้งการ ดว้ยหลอดฉีดยาทีส่อบเทยีบแลว้ (calibrated syringe) และฉีดลงในถุงหรอืขวดบรรจุสารละลาย 

sodium chloride 0.9% หรอื dextrose 5% สาํหรบัหยดเขา้หลอดเลอืด 250 มลิลลิติร เพือ่ใหไ้ดค้วาม

เขม้ขน้สุดทา้ยที ่0.3 ถงึ 0.74 มลิลกิรมั/มลิลลิติร ถา้ตอ้งใชข้นาดยา docetaxel มากกว่า 200 มลิลกิรมั 

จะตอ้งใชน้ํ้ากระสายยา (infusion vehicle) ในปรมิาตรทีม่ากขึน้ เพือ่ไม่ใหค้วามเขม้ขน้ของยา docetaxel 

สงูกว่า 0.74 มลิลกิรมั/มลิลลิติร จากนัน้ผสมสารละลายใหเ้ป็นเน้ือเดยีวกนัดว้ยวธิพีลกิถุงกลบัไปกลบัมา 

- ตรวจสอบยา docetaxel ดว้ยสายตาว่าไม่มอีนุภาคปนเป้ือนหรอืสารละลายเปลีย่นสกี่อนการใหย้าเมื่อ

สารละลายและภาชนะบรรจุอํานวย ควรทิง้ยานัน้ไปหากพบว่าสารละลายยาสําหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดที่
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เจอืจางทีค่วามเขม้ขน้สุดทา้ยไม่ใสหรอืมตีะกอน 

- ใหส้ารละลาย docetaxel ทีค่วามเขม้ขน้สุดทา้ยทางหลอดเลอืดดาํ เป็นเวลา 1 ชัว่โมงภายใตส้ภาวะของ

อุณหภูมแิละแสงสว่างในหอ้งตามปกต ิ

 

12. การได้รบัยาเกินขนาด 
อาการ 

มรีายงานการใชย้าเกนิขนาดสองราย ผูป่้วยรายหน่ึงไดร้บั docetaxel 150 มลิลกิรมั/ตารางเมตร และผูป่้วย

อกีรายหน่ึงไดร้บั docetaxel 200 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการหยดเขา้หลอดเลอืด เป็นเวลาหน่ึงชัว่โมง 

ผูป่้วยทัง้สองรายหายเป็นปกตหิลงัจากทีเ่กดิภาวะนิวโทรฟิลตํ่ารุนแรง อาการอ่อนเปลีย้เลก็น้อย (mild 

asthenia) ปฏกิริยิาทางผวิหนงั และความรูส้กึสมัผสัเพีย้นเลก็น้อย (mild paraesthesia) 

 

การรกัษา 

ในกรณีทีไ่ดร้บัยาเกนิขนาด ผูป่้วยควรไดร้บัการดแูลเป็นพเิศษ และเฝ้าตดิตามการทาํงานของอวยัวะต่างๆ

ทีส่าํคญั (vital function) อย่างใกลช้ดิ อาจมอีาการกําเรบิของอาการไม่พงึประสงค ์ยงัไม่ทราบยาแกพ้ษิ 

(antidote) ทีค่วรใชเ้มื่อไดร้บัยา docetaxel เกนิขนาด ภาวะแทรกซอ้นหลกัจากการไดร้บัยาเกนิขนาดทีไ่ด้

คาดการณ์ไวป้ระกอบไปดว้ย การกดไขกระดกู พษิต่อระบบประสาทสว่นปลาย และเยื่อบุอกัเสบ ผูป่้วย

ควรไดร้บัการรกัษาดว้ย G-CSF ทนัททีีพ่บว่ามกีารใหย้าเกนิขนาด ควรปฏบิตัติามมาตรการในการรกัษา

ตามอาการทีเ่หมาะสมอื่น ๆ ตามความจาํเป็น 

 

13. รปูแบบยาและการเกบ็รกัษา 
รปูแบบยา 

ยาฉีด docetaxel เป็นสารละลายปราศจากเชือ้ ใส ไม่มสีถีงึสเีหลอืงอ่อน ปราศจากอนุภาคทีม่องเหน็ได ้ยา

ฉีด docetaxel บรรจุในขวดแกว้ใสสาํหรบัใชค้รัง้เดยีวขวดละ 20 มลิลกิรมั/2 มลิลลิติร และ 80 มลิลกิรมั/8 

มลิลลิติรทีม่ฝีาจุกอลิาสโตเมอร ์ฝาปิดอลูมเินียม และฝาปิดแบบดดีออก (flip off caps) ยาทุกขนาดบรรจุ

ตอ้งผ่านการเจอืจางก่อนจะใหย้าเขา้หลอดเลอืดดาํ ใชก้บัผูป่้วยรายเดยีวในการใหย้าเพยีงครัง้เดยีวเท่านัน้ 

 

ขวดละ 2 มลิลลิติร และ 8 มลิลลิติร (ขวดแกว้ใส type1) 

 

ขนาดบรรจุ: 1 x 2 มลิลลิติร, 1 x 8 มลิลลิติร 

 

การเกบ็รกัษา 
เกบ็ทีอุ่ณหภูมติํ่ากว่า 25 องศาเซลเซยีส 
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เกบ็ขวดยาในกล่องบรรจุเดมิเพือ่ป้องกนัแสง 

 

คาํเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ยาน้ีอาจทาํใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้

ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมของแพทยเ์ท่านัน้ 

 

14. ช่ือและท่ีอยู่ผู้ผลิต 
Zydus Hospira Oncology Private Limited (ZHOPL) 

Plot 3, Pharmez-Special Economic Zone, Sarkhej Bavla Highway (N.H. No.8A), Ahmedabad-

382213, Gujarat, India 

 

15. ช่ือผู้รบัอนุญาตนําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จาํกดั 
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