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แนวทางกำกับการใชยา Imatinib mesilate 

ขอบงใช gastrointestinal stromal tumors (GISTs) ระยะลุกลามหรือมีการกระจายของโรค 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา Imatinib mesilate จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)  

ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยสามารถวัดขนาดของเนื้องอกได 
ดวยรังสีวินิจฉัยที ่แมนยำ เชน computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging 
(MRI) รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษา 
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  

เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา 
หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา อนุมัติการใชยา Imatinib mesilate ในโรค GISTs โดยมีเกณฑดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †  
4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน GISTs (gastrointestinal stromal tumors) ที่มี Kit (CD117)  

 ใหผลบวก  
4.3 เปนโรคระยะลุกลามท่ีผาตัดไมได หรือมีการกระจายของโรค  
4.4 ไมอนุมัติใหมีการใชยา Imatinib mesilate ตอไป และใหพิจารณาการรักษาในแนวทางอื่น เมื่อมี 

progressive disease อยางชัดเจน 
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมท่ีกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย1

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 400 มิลลิกรัมตอวัน  
5.2 ไมอนุมัติใหมีการใชยา Imatinib mesilate เกินกวาขนาดที่แนะนำ (400 มิลลิกรัมตอวัน) แมวาการ

ใหยา ไมไดผลหรือโรคลุกลามข้ึนขณะใหยาท่ี 400 มิลลิกรัมตอวัน 

6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 ประเมินผลการรักษาทุก 12 สัปดาห ดวยรังสีวินิจฉัยที ่สามารถวัดขนาดของเนื ้องอกได เชน 

computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging (MRI)  
6.2 ควรระบุผลการตอบสนองดวย SWOG (south west oncology group) หรือ RECIST (response 

evaluation criteria in solid tumor) criteria วาเปน  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible) 
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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6.2.1 โรคหายไปหมด (complete) หรือ  
6.2.2 รักษาหายไปบางสวน (partially response) หรือ  
6.2.3 คงท่ี (stable) ตาม SWOG (Southwest Oncology Group) หรือ RECIST criteria 

6.3 ในกรณีที่ผลการตรวจทางรังสีวิทยาพบวามีรอยโรคขนาดใหญขึ้นเพียงตำแหนงเดียว (ไมเกิน 25%) 
ในขณะท่ีตำแหนงอ่ืนเล็กลง หรือคงท่ี แพทยผูรักษาสามารถพิจารณาหยุดยา หรือใหยาตออีก 2 เดือน 
และทำการตรวจซ้ำเพ่ือความชัดเจนวาเปน stable disease หรือ progressive disease 
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