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แนวทางกำกับการใชยา Bortezomib 
ขอบงใช multiple myeloma สำหรับผูปวย transplant candidate  

โดยใชเปน first-line treatment 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยาจากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการ

ลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 120 วัน) และครั้งตอไป

ทุก 90 วันจนกวาจะครบ 6 รอบ  
หมายเหตุ กรณีผูปวยมีเหตุผลความจำเปนที่ไมสามารถมารับยาไดตามกำหนด สามารถชะลอการมา 

รับยาได ท้ังนี้ ผูปวยจะไดรับยาท้ังหมดไมเกิน 6 รอบ 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรคโดยมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3

และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/
หรือการรักษา 

2.2 เปนสถานพยาบาลท่ีสามารถตรวจหรือสงตรวจ  

• Complete blood count 

• Serum blood urea nitrogen/creatinine, electrolytes 

• Serum calcium 

• Serum albumin, globulin 

• Liver function test (AST, ALT, alkaline phosphatase, total bilirubin, direct bilirubin) 

• Bone marrow aspiration/biopsy 

• Qualitative and quantitative M-proteins level (serum protein electrophoresis and 
immunoglobulin level) 

• Serum free light chain (FLC) assay (light chain disease). 

• Skeletal bone X-ray (lateral and antero-posterior cervical, thoracic and lumbar 
spines, skull, chest, pelvis, humerus, femur) 

• Serum β2-microglobulin 

• Serum lactate dehydrogenase (LDH) 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ อายุรศาสตร 

โรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Bortezomib ขอบงใช multiple myeloma โดยใชเปน first-line treatment ตาม

เกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
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4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)0

† 
4.2 ผูปวยยินยอมท่ีจะทำ hematopoietic cell transplantation ในอนาคต  
4.3 ผูปวยอายุไมเกิน 70 ป  
4.4 ไมพบโรครวมท่ีมีผลตอสุขภาพและทำใหเกิดความเสี่ยงมากข้ึนจากวิธีการรักษา multiple myeloma  

เชน ไตวายเรื้อรัง ตับแข็ง โรคหัวใจที่รุนแรง สมองเสื่อมหรือโรคทางสมองที่รนุแรง โรคปอดที่รุนแรง 
โรคมะเร็งชนิดอ่ืน ๆ ติดเชื้อไวรัสภูมิคุมกันบกพรอง เชื้อไวรัสเอชไอวี โรคทางจิตใจท่ีรุนแรง 

4.5 มี hematopoietic cell transplantation specific comorbidity index (HCT-CI) นอยกวา 4 
(ตารางท่ี 1) ณ วันท่ีมีแผนการเริ่มใหยา Bortezomib 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญช ีจ(2) ตามท่ีกำหนด†† 
หมายเหตุ กรณี first-line treatment ไมหมายรวมถึงการใชยากลุม corticosteroids monotherapy  

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
5.1 ขนาดยา Bortezomib 1.3 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวหนวยเปนตารางเมตร/ครั้ง จำนวน 4 ครั้งใน 1 รอบ ใน

วันท่ี 1, 4, 8, 11 หรือใหเปนสัปดาหละครั้ง ใหยาทุก 3-4 สัปดาห เปนจำนวน 4-6 รอบ  
5.2 สูตรยาที่แนะนำไดแก Bortezomib-Cyclophosphamide-Dexamethasone หรือ Bortezomib-

Dexamethasone  

6. การติดตามและการประเมินผลการรักษา  
6.1 ให ประเม ินผลการร ักษาหล ังรอบท ี ่  3-4 หากได ผลอย างน อย partial response (>50%)  

ใหประสานงานติดตอเพ่ือทำ autologous stem cell transplantation  
6.2 หากไดผลอยางนอย VGPR (>90%) แลว สามารถทำ autologous stem cell transplantation (ถา

สามารถทำได) โดยไมจำเปนตองไดรับยาครบ 6 รอบ  
6.3 หลังไดรับการรักษาครบ 6 รอบ ใหทำการประเมินผลการรักษาอีกครั้ง  

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยาเม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
7.1 ผูปวยมีภาวะแทรกซอนจากยาซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต  
7.2 ผูปวยเกิดปฏิกิริยาการแพยา Bortezomib ชนิดรุนแรง  
7.3 ผูปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมท่ีจะใชยา Bortezomib 
7.4 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา อยางนอย 3 เดือน โดยไมมีเหตุผลอันสมควร  
7.5 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.6 ผลการรักษาหลังรอบท่ี 3 หรือ 4 ไดนอยกวา partial response  
7.7 กรณีท่ีมีเหตุใหผูปวยไมสามารถทำ hematopoietic cell transplantation ได ใหพิจารณาหยุดยา 

 

 
 

† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Bortezomib ขอบงใช multiple myeloma  
สำหรับผูปวย transplant candidate โดยใชเปน first-line treatment 

ตารางท่ี 1 Hematopoietic cell transplantation (HCT) – specific comorbidity index 

Comorbidity Definitions of comorbidities included in the new HCT-CI HCT-CI 
Arrhythmia Atrial fibrillation or flutter, sick sinus syndrome, or 

ventricular arrhythmias 
1 

Cardiac  Coronary artery disease, congestive heart failure, 
myocardial infarction, or EF <50% 

1 

Inflammatory bowel disease Crohn disease or ulcerative colitis  1 
Diabetes Requiring treatment with insulin or oral hypoglycemics but 

not diet alone 
1 

Cerebrovascular disease Transient ischemic attack or cerebrovascular accident 1 
Psychiatric disturbance Depression or anxiety requiring psychiatric consult or treatment 1 
Hepatic, mild Chronic hepatitis, bilirubin >ULN to 1.5 # ULN, or AST/ALT >ULN 

to 2.5 # ULN 
1 

Obesity Patients with a body mass index >35 kg/m2 1 
Infection Requiring continuation of antimicrobial treatment after day 0 1 
Rheumatologic SLE, RA, polymyositis, mixed CTD, or polymyalgia rheumatica 2 
Peptic ulcer Requiring treatment 2 
Moderate/severe renal Serum creatinine >2 mg/dL, on dialysis, or prior renal 

transplantation 
2 

Moderate pulmonary DLCO and/or FEV1 66% - 80% or dyspnea on slight activity 2 
Prior solid tumor Treated at any time point in the patient’s past history, 

excluding nonmelanoma skin cancer 
3 

Heart valve disease Except mitral valve prolapse 3 
Severe pulmonary DLCO and/or FEV1 < 65% or dyspnea at rest or requiring oxygen 3 
Moderate/severe hepatic Liver cirrhosis, bilirubin >1.5 # ULN, or AST/ALT > 2.5 # ULN 3 
 
อางอิง: Sorror ML, Maris MB, Storb R, Baron F, Sandmaier BM, Maloney DG, Storer B. Hematopoietic cell 
transplantation (HCT)-specific comorbidity index: a new tool for risk assessment before allogeneic HCT. 
Blood. 2005 Oct 15;106(8):2912-9. doi: 10.1182/blood-2005-05-2004. Epub 2005 Jun 30 


