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ECOG PERFORMANCE STATUS SCALE

SCALE DESCRIPTION OF SCALE

0 ASYMPTOMATIC
NORMAL ACTIVITY.
1 SYMPTOMATIC ; AMBULATORY
ABLE TO CARRY OUT ACTIVITY OF DAILY LIVING.
2 SYMPTOMATIC; IN BED LESS THAN 50% OF THE DAY ;
OCCASIONALLY NEED NURSING CARE.
3 SYMPTOMATIC ; IN BED MORE THAN 50% OF THE DAY ;
NEED NURSING CARE.
4 BED RIDDEN

MAY NEED HOSPITALISATION.

4.3 14 Trastuzumab 1w adjuvant therapy siosdinaanifnsunndanweludl

4.3.1

4.3.2

433

434

435

FUasdunziiadundlesunisindafounziSaoenldnunadieds curative breast

surgery

fnamsnsramang 3iner nuilsaiinsnszangluiineuinmdesinud (pN1-3 snviu

supraclavicular node positive) wiadlsifinsnszaneluiineutmdesdnud (pNo) us

TuunavesfeunsSaiiuuannndt 2 wufiuns

finsussfiussezvedlsailiinisundnsyaeluiietenzdu (Mo) egheesdednaiss

Uan 9aniafu uazaununsEgn

INan15R5IANeNe15INelnen158ey immunohistochemistry Tina HER-2 1w 2+

wazdudulaeds in situ hybridization 1@y FISH %58 DISH Junauan wSena HER-2

Wu 3+ by IHC wa¥A15M333 hormone receptor status Dt

1) fUaeilsaiinanszasluideuinumdosinug (node positive) Ingfia hormone
receptor status (ER/PR) tunuulanls

2) {unefidsldiinisnszasludivesiundesinud (node negative) usifivunvos
Aouuzisafiduunnnin 2 9y, Suan150579 hormone receptor status (ER/PR)
Ju ER/PR negative

ANan150523n157191uv99%21alae echocardiogram #3® MUGA lawa left

ventricular ejection fraction (LVEF) 11nn3M3eLviniy 50%

4.3.6 Tunsdlildunzisaiuuszezgnaiusiln locally advanced breast cancer szew Tda,

4.3.7

Tab w38 Tac (WisauUaeidu inflammatory breast cancer) M1la%u neo-adjuvant
chemotherapy u1naUN15YIN curative breast surgery lngfosrfnnoungiseanla
nuauazla free margin

6

it wuadaUleieaguainunmdadsnymainisinn Ussneunsvesudinislyen
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438 guseadivdaildlunsinuies fodl taxane $1udhe Tnegnsfiuuzii fe
1) Doxorubicin (Adriamycin) + Cyclophosphamide auasu 4 cycle il Pactitaxel
&Unviay 1 ade quasy 12 cycle (AC x 4 cycles - Paclitaxel weekly x 12 cycles) #39
2) Doxorubicin (Adriamycin) + Cyclophosphamide 9uAsU 4 cycle ﬁ]’mﬁ?ﬂﬁ Paclitaxel
7N 3 dUai aUATU 4 cycle (AC x 4 cycles — Paclitaxel every 3 weeks x 4 cycles)
pniiulunsdlffidonuld Pactitaxel (Wu uwieneuguusssesy 3 (grade 3) Tuly
vivil peripheral neuropathy 1MANIMM3BLINAUTEAU 2 (grade 2) mmiai%’mqmﬁulﬁ
439 nsdifildenafivivaasunsuniuds deasuen Trastuzumab nelu 3 Weundslden
wittinesy warlien Trastuzumab n 3 dUnnsi 1w 18 ads vide 13
4.4 Fnnsnsenuuuresufifunisldentad A2) auditivua'

5. YuIAEITkUL
5.1 nsadlvien Trastuzumab 33U Paclitaxel 90 3 &aii

flvunnen Trastuzumab kg ey actual body weight éfq‘f‘:

1. 1¥en Trastuzumab luvuiasudu 8 fadnsusetmings 1 Alansu Tnelweqluszey
12871474 90 Ul

2. v niulien Trastuzumab assaz 6 Tadnsuderuiinga 1 Alansu nn 3 dUani Tae
Tienluszuziaaruiu 30-60 Uil

3. n3l7ingAe Trastuzumab wIAundn 4 #Ua1v Fuainadsgasing dos reload
8 fiadnSusiothuiing 1 Alandy wdmudeuuneUni

4. 91 Trastuzumab @lsiiAu 18 ada nelu 1 U mndinsdsndueylauldlihu 14 deu

5.2 nsadlvien Trastuzumab 34U Paclitaxel 9n 1 d@Uai

flvunnen Trastuzumab 7wz oMy actual body weight 9"1’@5

1. 1%en Trastuzumnab lurunasudu 4 faandusetiming 1 Alansy aglierluszey
1287174 90 Ul

2. w1l ulwen Trastuzumab afsae 2 fadnsuremings 1 Alansu nn 1 dUaw
Taeltenluszovinatuny 30 wift suasy 12 §anst (Jusaus s alfenlusuas udu)
Tunsdifideunslieniu 2 dunvituanadsaaiels reload 4 fadnfudetming 1
Alansu

3. wdsntidliien Trastuzumab adsay 6 Saansusotuiing 1 Alansu nn 3 §Un Ko
& 13 auasu 1 T (amznisliuuunn 3 danisuliidu 13 a)

4. mslien Trastuzumab e msesaduneluszeznaUssanas 19 uilidify 14 dou

NUBLN0
1. @unsalden Trastuzumab Wiauiu Paclitaxel 161
2. ¥l Trastuzumab wSeufuen Doxorubicin tiesaniinatrafessenile

Musaiusnundeyalieldidundngulunisesaaeunislien lnembesnunsiiuguanisdaldetad a(2)
*AC = Doxorubicin hydrochloride (Adriamycin) wag Cyclophosphamide
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6. NMIUTEEUTENINNITINEN
p3Usziunmsiuvesialassninimslienlag echocardiogram 5o MUGA Wuszes 9 v 3-6
oy laedl LVEF 3nnndmsewiriu 50%

7. \nuaINSNEAYN

7.1 nsdifUnefilsafimanszansluidesinmdesinud (node positive) 1#¥uen Trastuzumab
asu 18 adamglunanliiiv 14 o

7.2 ﬂﬁﬂjﬁgﬂwﬁﬂ’ﬂlﬂﬁmiﬂizmﬂﬂﬁﬁiauﬁ’lmﬁaﬁmﬁ (node negative) 1A5U81 Trastuzumab
asu 9 adanglunanlaiiu 7 ey

7.3 {91NSUERIURINTIE congestive heart failure

7.4 feuiaunfvesnsinauvesiala (LVEF deenin 50%) lnglifienmsvedlsaala lvvemen
waraznduidivalléiile LVEF faust 500 meluam 8 dUmv

7.5 wunsndudugwedlsn (relapse) seinsldsuen

7.6 vgAgn Trastuzumab WIUAY 8 dUaM
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	1.1 ขออนุมัติการใช้ยา Trastuzumab จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ตามแนวทางการอนุมัติที่แต่ละหน่วยงานกำหนดไว้ก่อนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์
	1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่จะใช้ยากับผู้ป่วย และครั้งต่อไป (ในเดือนที่ 6 และเดือนที่ 12)
	2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการเตรียมยาและให้ยาเคมีบำบัดจนครบสูตรมาตรฐานแก่ผู้ป่วย หลังการผ่าตัดมะเร็งเต้านม
	2.2 เป็นสถานพยาบาลที่สามารถส่งชิ้นเนื้อไปยังห้องปฏิบัติการทางพยาธิวิทยา (ให้รีบส่งภายใน 48 ชั่วโมงหลังการผ่าตัด) และมีการตรวจพยาธิวิทยาโดยการย้อม immunohistochemistry ในขั้นตอนแรก และมีผลการตรวจชิ้นเนื้อจาก paraffin block ด้วยวิธี in situ hybridizatio...
	2.3 เป็นสถานพยาบาลที่สามารถตรวจ หรือ ส่งตรวจการทำงานของหัวใจโดย echocardiogram หรือ multigated acquisition scan (MUGA)
	2.4 เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นที่พร้อมจะร่วม ดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา
	4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)0F†
	4.2 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) performance  status ตั้งแต่ 0 ถึง 1
	4.3 ใช้ Trastuzumab เป็น adjuvant therapy ต้องมีคุณสมบัติครบทุกข้อดังต่อไปนี้
	4.3.1 ผู้ป่วยเป็นมะเร็งเต้านมที่ได้รับการผ่าตัดก้อนมะเร็งออกได้หมดด้วยวิธี curative breast surgery
	4.3.2 มีผลการตรวจทางพยาธิวิทยา พบว่าโรคมีการกระจายไปที่ต่อมน้ำเหลืองรักแร้ (pN1-3 ยกเว้น supraclavicular node positive) หรือยังไม่มีการกระจายไปที่ต่อมน้ำเหลืองรักแร้ (pN0) แต่มีขนาดของก้อนมะเร็งที่เต้านมมากกว่า 2 เซนติเมตร
	4.3.3 มีการประเมินระยะของโรคว่าไม่มีการแพร่กระจายไปที่อวัยวะอื่น (M0) อย่างน้อยด้วยเอ็กซเรย์ปอด อัลตร้าซาวด์ตับ และสแกนกระดูก
	4.3.4 มีผลการตรวจทางพยาธิวิทยาโดยการย้อม immunohistochemistry ให้ผล HER-2 เป็น 2+ และยืนยันโดยวิธี in situ hybridization เช่น FISH หรือ DISH เป็นผลบวก หรือผล HER-2 เป็น 3+  by IHC และการตรวจ hormone receptor status เป็นดังนี้
	4.3.5 มีผลการตรวจการทำงานของหัวใจโดย echocardiogram หรือ MUGA ได้ผล left ventricular ejection fraction (LVEF) มากกว่าหรือเท่ากับ 50%
	4.3.6 ในกรณีที่เป็นมะเร็งเต้านมระยะลุกลามชนิด locally advanced breast cancer ระยะ T4a, T4b หรือ T4c (ไม่รวมผู้ป่วยที่เป็น inflammatory breast cancer) ที่ได้รับ neo-adjuvant chemotherapy มาก่อนการทำ curative breast surgery โดยต้องผ่าตัดก้อนมะเร็งออกได้...
	4.3.7 มีกำหนดนัดผู้ป่วยเพื่อฉายแสงจากแพทย์รังสีรักษาหลังการผ่าตัด ประกอบการขออนุมัติการใช้ยา
	4.3.8 สูตรยาเคมีบำบัดที่ใช้ในการรักษาเสริม ต้องมี taxane ร่วมด้วย โดยสูตรที่แนะนำ คือ
	4.3.9 กรณีที่ได้ยาเคมีบำบัดเสริมครบมาแล้ว ต้องเริ่มยา Trastuzumab ภายใน 3 เดือนหลังได้ยา เคมีบำบัดครบ และให้ยา Trastuzumab ทุก 3 สัปดาห์ จำนวน 18 ครั้ง หรือ 1 ปี

	4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามที่กำหนด†1F†
	5.1 กรณีให้ยา Trastuzumab ร่วมกับ Paclitaxel ทุก 3 สัปดาห์
	5.2 กรณีให้ยา Trastuzumab ร่วมกับ Paclitaxel ทุก 1 สัปดาห์
	7.1 กรณีผู้ป่วยที่โรคมีการกระจายไปที่ต่อมน้ำเหลืองรักแร้ (node positive)  ได้รับยา Trastuzumab ครบ 18 ครั้งภายในเวลาไม่เกิน 14 เดือน
	7.2 กรณีผู้ป่วยที่ยังไม่มีการกระจายไปที่ต่อมน้ำเหลืองรักแร้ (node negative) ได้รับยา Trastuzumab ครบ 9 ครั้งภายในเวลาไม่เกิน 7 เดือน
	7.3 มีอาการแสดงของภาวะ congestive heart failure
	7.4 มีความผิดปกติของการทำงานของหัวใจ (LVEF น้อยกว่า 50%) โดยไม่มีอาการของโรคหัวใจ ให้หยุดยา และจะกลับมาใช้ใหม่ได้เมื่อ LVEF ตั้งแต่ 50% ภายในเวลา 8 สัปดาห์
	7.5 พบการกลับเป็นซ้ำของโรค (relapse) ระหว่างได้รับยา
	7.6 หยุดยา Trastuzumab นานเกิน 8 สัปดาห์


