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แนวทางกำกับการใชยา Imatinib mesilate 

ขอบงใช gastrointestinal stromal tumors (GISTs) ระยะลุกลามหรือมีการกระจายของโรค 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา Imatinib mesilate จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)  

ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยสามารถวัดขนาดของเนื้องอกได 
ดวยรังสีวินิจฉัยที ่แมนยำ เชน computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging 
(MRI) รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษา 
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  

เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา 
หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา อนุมัติการใชยา Imatinib mesilate ในโรค GISTs โดยมีเกณฑดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †  
4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน GISTs (gastrointestinal stromal tumors) ที่มี Kit (CD117)  

 ใหผลบวก  
4.3 เปนโรคระยะลุกลามท่ีผาตัดไมได หรือมีการกระจายของโรค  
4.4 ไมอนุมัติใหมีการใชยา Imatinib mesilate ตอไป และใหพิจารณาการรักษาในแนวทางอื่น เมื่อมี 

progressive disease อยางชัดเจน 
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมท่ีกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย1

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 400 มิลลิกรัมตอวัน  
5.2 ไมอนุมัติใหมีการใชยา Imatinib mesilate เกินกวาขนาดที่แนะนำ (400 มิลลิกรัมตอวัน) แมวาการ

ใหยา ไมไดผลหรือโรคลุกลามข้ึนขณะใหยาท่ี 400 มิลลิกรัมตอวัน 

6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 ประเมินผลการรักษาทุก 12 สัปดาห ดวยรังสีวินิจฉัยที ่สามารถวัดขนาดของเนื ้องอกได เชน 

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

evaluation criteria in solid tumor) criteria วาเปน  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible) 
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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6.2.1 โรคหายไปหมด (complete) หรือ  
6.2.2 รักษาหายไปบางสวน (partially response) หรือ  
6.2.3 คงท่ี (stable) ตาม SWOG (Southwest Oncology Group) หรือ RECIST criteria 

6.3 ในกรณีที่ผลการตรวจทางรังสีวิทยาพบวามีรอยโรคขนาดใหญขึ้นเพียงตำแหนงเดียว (ไมเกิน 25%) 
ในขณะท่ีตำแหนงอ่ืนเล็กลง หรือคงท่ี แพทยผูรักษาสามารถพิจารณาหยุดยา หรือใหยาตออีก 2 เดือน 
และทำการตรวจซ้ำเพ่ือความชัดเจนวาเปน stable disease หรือ progressive disease 
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