
ท ี ก ค  ๐ ๔ ๑ ๖ . ๒ /  9 ก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง

ถ น น พ ร ะ ร า ม ท ี่ ๖  ก ท ม .  ๑ ๐ ๔ ๐ ๐

ม ีน า ค ม  ๒ ๔ ๖ ๕

เ ร ื่อ ง  ป ร ับ ป ร ุง ห ล ัก เ ก ณ ฑ ์ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ร ัก ษ า พ ย า บ า ล ส ำ ห ร ับ ผ ู้ป ่ว ย โ ร ค ม ะ เ ร ็ง แ ล ะ โ ล ห ิต ว ิท ย า ซ ึ่ง จ ำ เ ป ็น  

ต ้อ ง ใ ฃ ้ย า ท ี่ม ีค ่า ใ ช ้จ ่า ย ส ูง

เ ร ีย น  ป ล ัด ก ร ะ ท ร ว ง  อ ธ ิบ ด ี ผ ู้ว ่า ร า ช ก า ร จ ัง ห ว ัด  เ ล ข า ธ ิก า ร  ผ ู้อ ำ น ว ย ก า ร  อ ธ ิก า ร บ ด ี ผ ู้ว ่า ก า ร ต ร ว จ เ ง ิน แ ผ ่น ด ิน  

ผ ู้บ ัญ ช า ก า ร ต ำ ร ว จ แ ห ่ง ช า ต ิ ผ ู้อ ำ น ว ย ก า ร ส ถ า น พ ย า บ า ล ช อ ง ท า ง ร า ช ก า ร

อ ้า ง ถ ึง  ๑. ห น ัง ส ือ ก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง  ด ่ว น ท ี่ส ุด  ท ี่ ก ค  ๐ ๔ ๑ ๖ . ๒ / ว  ๓ ๓  ล ง ว ัน ท ี่ ๑ ๙  ม ก ร า ค ม  ๒ ๔ ๖ ๑  

๒ .  ห น ัง ส ือ ก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง  ด ่ว น ท ี่ส ุด  ท ี่ ก ค  ๐ ๔ ๑ ๖ . ๒ / ว  ๓ ๔  ล ง ว ัน ท ี่ ๑ ๙  ม ก ร า ค ม  ๒ ๔ ๖ ๑  

๓ . ห น ัง ส ือ ก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง  ด ่ว น ท ี่ส ุด  ท ี่ ก ค  ๐ ๔ ๑ ๖ . ๒ / ว  ๔ ๒ ๔  ล ง ว ัน ท ี่ ๒ ๐  ก ัน ย า ย น  ๒ ๔ ๖ ๑  

๔ .  ห น ัง ส ือ ก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง  ท ี่ ก ค  ๐ ๔ ๑ ๖ . ๒ / ว  ๘ ๔  ล ง ว ัน ท ี่ ๒ ๒  ก ุม ภ า พ ัน ธ ์ ๒ ๔ ๖ ๒  

๔ .  ห น ัง ส ือ ก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง  ท ี่ ก ค  ๐ ๔ ๑ ๖ . ๒ / ว  ๘ ๔  ล ง ว ัน ท ี่ ๒ ๒  ก ุม ภ า พ ัน ธ ์ ๒ ๔ ๖ ๒

ส ิ่ง ท ี่ส ่ง ม า ด ้ว ย  ๑. แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า  R i t u x i m a b  ข ้อ บ ่ง ใ ช ้ N o n - H o d g k i n  L y m p h o m a  ช น ิด

D i f f u s e  L a r g e  B - C e l l  L y m p h o m a  ( ป ร ับ ป ร ุง ค ร ัง ท ี่ ๑ )

๒ .  แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า  R i t u x i m a b  ข ้อ บ ่ง ใ ช ้ N o n - H o d g k i n  L y m p h o m a  ช น ิด  

F o l l i c u l a r  L y m p h o m a  ( ป ร ับ ป ร ุง ค ร ัง ท ี่ ๒ )

๓ .  แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า  R i t u x i m a b  ข ้อ บ ่ง ใ ช ้ N o n - H o d g k i n  L y m p h o m a  ช น ิด  

M a n t l e  C e l l  L y m p h o m a  ( ป ร ับ ป ร ุง ค ร ัง ท ี่ ๑ )

๔ .  แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า  R i t u x i m a b  ข ้อ บ ่ง ใ ช ้ N o n - H o d g k i n  L y m p h o m a  ช น ิด  

M a r g i n a l  Z o n e  L y m p h o m a  ( ป ร ับ ป ร ุง ค ร ั้ง ท ี่ ๑ )

๔ .  แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า  A z a c i t i d i n e  ข ้อ บ ่ง ใ ช ้ M y e l o d y s p l a s t i c  s y n d r o m e  

ช น ิด ก ล ุ่ม ค ว า ม เ ส ี่ย ง ส ูง  แ ล ะ  A M L  i n  e l d e r l y  (ะ> ๖ ๔  y e a r s )  ( ป ร ับ ป ร ุง ค ร ั้ง ท ี, ๑ )

๖ .  แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า  B o r t e z o m i b  ข ้อ บ ่ง ใ ช ้ S y s t e m i c  l i g h t  c h a i n  a m y l o i d o s i s  

๗ .  แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า  R i t u x i m a b  ข ้อ บ ่ง ใ ช ้ N o n - H o d g k i n  L y m p h o m a  ช น ิด  

B u r k i t t  L y m p h o m a / L e u k e m i a  ( B L )

๘ .  แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า  R i t u x i m a b  ข ้อ บ ่ง ใ ช ้ N o n - H o d g k i n  L y m p h o m a  ช น ิด  

B u r k i t t  L y m p h o m a / L e u k e m i a  ( B L )  แ ล ะ  D i f f u s e  L a r g e  B - C e l l  L y m p h o m a  ( D L B C L )  

ใ น ผ ู้บ ่ว ย เ ด ็ก

๙ .  แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า  R i t u x i m a b  ข ้อ บ ่ง ใ ช ้ N o n - H o d g k i n  L y m p h o m a  ช น ิด  

L y m p h o p l a s m a c y t i c  L y m p h o m a  ( L P L )  ห ร ือ  W a l d e n s t r o m  M a c r o g l o b u l i n e m i a  

๑ ๐ .  ร า ย ก า ร แ ล ะ อ ัต ร า เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า

ต า ม ห น ัง ส ือ ท ี่อ ้า ง ถ ึง  ๑  -  ๔  ก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง ใ ต ้ก ำ ห น ด ห ล ัก เ ก ณ ฑ ์ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ร ัก ษ า พ ย า บ า ล

ส ำ ห ร ับ ผ ู้ป ่ว ย โ ร ค ม ะ เ ร ็ง แ ล ะ โ ล ห ิต ว ิท ย า ซ ึ่ง จ ำ เ ป ็น ต ้อ ง ใ ช ้ย า ท ี่ม ีค ่า ใ ช ้จ ่า ย ส ูง  แ ล ะ ด ำ เ น ิน ก า ร ป ร ับ ป ร ุง ห ล ัก เ ก ณ ฑ ์ 

ด ัง ก ล ่า ว ม า อ ย ่า ง ต ่อ เ น ื่อ ง  น ั้น

ก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง  ...



- ๒ -

ก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง พ ิจ า ร ณ า แ ล ้ว  ข อ เ ร ีย น ว ่า  เ พ ื่อ ใ ห ้ผ ู้ป ่ว ย ไ ด ้ร ับ ก า ร ร ัก ษ า พ ย า บ า ล ต า ม ค ว า ม เ ห ม า ะ ส ม  

จ ำ เ ป ็น  แ ล ะ ม ีป ร ะ ส ิท ธ ิภ า พ ม า ก ข ึ้น  ร ว ม ท ั้ง เ พ ื่อ ใ ห ้ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ร ัก ษ า พ ย า บ า ล เ ป ็น ไ ป อ ย ่า ง ส ม เ ห ต ุผ ล  ด ัง น ั้น  

อ า ศ ัย อ ำ น า จ ต า ม ค ว า ม ใ น ม า ต ร า  ๘  ว ร ร ค ห น ึ่ง  ( ๑ )  แ ล ะ ว ร ร ค ส อ ง  แ ห ่ง พ ร ะ ร า ซ ก ฤ ษ ฎ ีก า เ ง ิน ส ว ัส ด ิก า ร เ ก ี่ย ว ก ับ  

ก า ร ร ัก ษ า พ ย า บ า ล  พ . ศ .  ๒ ๕ : ๕ ๓  แ ล ะ ท ี่แ ก ้ไ ข เ พ ื่ม เ ด ิม  อ ธ ิบ ด ีก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง โ ด ย ไ ด ้ร ับ ม อ บ อ ำ น า จ จ า ก  

ร ัฐ ม น ต ร ีว ่า ก า ร ก ร ะ ท ร ว ง ก า ร ค ล ัง  จ ึง เ ห ็น ค ว ร ด ำ เ น ิน ก า ร  ด ัง น ี้

๑. ป ร ับ ป ร ุง เ ง ื่อ น ไ ข ข ้อ บ ่ง ซ ื้[ น ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า ร ัก ษ า โ ร ค ท า ง โ ล ห ิต ว ิท ย า  ด ัง น ี้

๑ . ๑  ย า ใ น โ ค ร ง ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ต ร ง ค ่า ร ัก ษ า พ ย า บ า ล ส ำ ห ร ับ ผ ู้ป ่ว ย โ ร ค ม ะ เ ร ็ง แ ล ะ โ ล ห ิต ว ิท ย า  

( ร ะ บ บ  O C P A )  ไ ด ้แ ก ่ ย า  R i t u x i m a b  ใ น ก า ร ร ัก ษ า  ด ัง น ี้

๑ . ๑ . ๑  โ ร ค ม ะ เ ร ็ง ต ่อ ม น ั้า เ ห ล ือ ง  N o n - H o d g k i n  l y m p h o m a  ช น ิด  D i f f u s e  l a r g e  B  c e l l

l y m p h o m a  ( D L B C L )

๑ . ๑ . ๒  โ ร ค ม ะ เ ร ็ง ต ่อ ม น ั้า เ ห ล ือ ง  N o n - H o d g k i n  l y m p h o m a  ช น ิด  F o l l i c u l a r

l y m p h o m a  ( F C L )

๑ . ๑ . ๓  โ ร ค ม ะ เ ร ็ง ต ่อ ม น ั้า เ ห ล ือ ง  N o n - H o d g k i n  l y m p h o m a  ช น ิด  M a n t l e  c e l l

l y m p h o m a  ( M C L )

๑ . ๑ . ๔  โ ร ค ม ะ เ ร ็ง ต ่อ ม น ำ เ ห ล ือ ง  N o n - H o d g k i n  l y m p h o m a  ช น ิด  M a r g i n a l  z o n e

l y m p h o m a  ( M Z L )

๑ . ๒  ย า น อ ก ร ะ บ บ  O C P A  ไ ด ้แ ก ่ ย า  A z a c i t i d i n e  ใ น ก า ร ร ัก ษ า โ ร ค  M y e l o d y s p l a s t i c  

s y n d r o m e  ช น ิด ก ล ุ่ม ค ว า ม เ ส ี่ย ง ส ูง  แ ล ะ โ ร ค ม ะ เ ร ็ง เ ม ็ด เ ล ือ ด ช า ว เ ฉ ีย บ พ ล ัน ช น ิด ม ัย อ ิล อ ย ด ์ ( A c u t e  m y e l o i d  

l e u k e m i a :  A M L )  ใ น ผ ู้ป ่ว ย ส ูง อ า ย ุ (ะ* ๖ ๕  ป ี)

ท ั้ง น ี้ แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า ป ร า ก ฏ ต า ม ส ิ่ง ท ี่ส ่ง ม า ด ้ว ย  ๑  -  ๕

๒ .  ก ำ ห น ด เ พ ิ่ม เ ง ื่อ น ไ ข ข ้อ บ ่ง ซ ี๋ใ น ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า ใ น ร ะ บ บ  O C P A  ด ัง น ี้

๒ . ๑  ย า  B o r t e z o m i b  ใ น ก า ร ร ัก ษ า โ ร ค  S y s t e m i c  l i g h t  c h a i n  a m y l o i d o s i s  

๒ . ๒  ย า  R i t u x i m a b  ใ น ก า ร ร ัก ษ า  ด ัง น ี้

๒ . ๒ . ๑  โ ร ค ม ะ เ ร ็ง ต ่อ ม น ํ้า เ ห ล ือ ง  N o n - H o d g k i n  l y m p h o m a  ช น ิด  B u r k i t t  l y m p h o m a /

l e u k e m i a  ( B L )

๒ . ๒ . ๒  โ ร ค ม ะ เ ร ็ง ต ่อ ม น ี้า เ ห ล ือ ง  N o n - H o d g k i n  l y m p h o m a  ช น ิด  B u r k i t t  l y m p h o m a /  

l e u k e m i a  แ ล ะ  D i f f u s e  l a r g e  B  c e l l  l y m p h o m a  ใ น ผ ู้ป ่ว ย เ ด ็ก

๒ . ๒ . ๓  โ ร ค ม ะ เ ร ็ง ต ่อ ม น ํ้า เ ห ล ือ ง  N o n - H o d g k in  l y m p h o m a  ช น ิด  L y m p h o p l a s m a c y t i c  

l y m p h o m a  ( L P L )  ห ร ือ  W a l d e n s t r o m  m a c r o g l o b u l i n e m i a  

ท ั้ง น ี้ แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า ป ร า ก ฏ ต า ม ส ิ่ง ท ี่ส ่ง ม า ด ้ว ย  ๖  -  ๙

๓ .  ก ำ ห น ด อ ัต ร า เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า  A z a c i t i d i n e ,  B e n d a m u s t i n e ,  B o r t e z o m i b  แ ล ะ  R i t u x im a b  

ร า ย ล ะ เ อ ีย ด ป ร า ก ฏ ต า ม ส ิ่ง ท ี่ส ่ง ม า ด ้ว ย  ๑ ๐  โ ด ย ใ ห ้เ บ ิก จ ่า ย ไ ด ้ไ ม ่เ ก ิน อ ัต ร า ท ี่ก ำ ห น ด  แ ล ะ ใ ห ้ใ ช ้อ ัต ร า ด ัง ก ล ่า ว  

ก ับ ก า ร ร ัก ษ า ท ุก ข ้อ บ ่ง ข ึ้

ท ั้ง น ี้...



- ๓ -

ท้ังน้ี ให้มีผลใช้บังคับสำหรับค่ารักษาพยาบาลท่ีเกิดข้ึนต้ังแต่วันท่ี ๑ เมษายน ๒๕๖๕ เป็นต้นไป สำหรับ 
อัตราเบิกจ่ายค่ายา ให้มีผลใช้บังคับสำหรับค่ารักษาพยาบาลท่ีเกิดข้ึนต้ังแต่วันท่ี ๑ สิงหาคม ๒๕๖๔ เป็นต้นไป

จ ึง เ ร ีย น ม า เ พ ื่อ โ ป ร ด ท ร า บ  แ ล ะ แ จ ้ง ใ ห ้เ จ ้า ห น ้า ท ี่ท ี่เ ก ี่ย ว ข ้อ ง ถ ือ ป ฏ ิบ ัต ิต ่อ ไ ป  อ น ึ่ง  ส า ม า ร ถ  

ด า ว น ัโ ห ล ด ห ล ัก เ ก ณ ฑ ์แ ล ะ แ น ว ท า ง ก ำ ก ับ ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า ต า ม ส ิ่ง ท ี่ส ่ง ม า ด ้ว ย  ๑  -  ๑ 0  ไ ด ้ท ี่เ ว ็บ ไ ซ ต ์ก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง  

w w w . c g d . g o . t h  ห ัว ข ้อ  ร ัก ษ า พ ย า บ า ล / ข ้อ ม ูล น ่า ร ู้เ ก ี่ย ว ก ับ ค ่า ร ัก ษ า พ ย า บ า ล / ก ฎ ห ม า ย ร ะ เ บ ีย บ แ ล ะ ห น ัง ส ือ เ ว ีย น  

( ส ว ัส ด ิก า ร ร ัก ษ า พ ย า บ า ล )

ข อ แ ส ด ง ค ว า ม น ับ ถ ือ

ท)๕yn tbrtfirrtih
( น า ง ส า ว ก ุล ย า  ต ัน ต ิเ ต ม ิท )

อ ธ ิบ ด ีก ร ม บ ัญ ช ีก ล า ง  ป ฏ ิบ ัต ิร า ข ก า ร แ ท น  

ร ัฐ ม น ต ร ีว ่า ก า ร ก ร ะ ท ร ว ง ก า ร ค ล ัง

ก อ ง ส ว ัส ด ิก า ร ร ัก ษ า พ ย า บ า ล  

ก ล ุ่ม ง า น น โ ย บ า ย ส ว ัส ด ิก า ร ร ัก ษ า พ ย า บ า ล  
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สิงที่ส่งมาด้วย 1

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab
ข้อบ่งใช้ Non-Hodgkin Lymphoma ชนิด Diffuse Large B-Cell Lymphoma (DLBCL)

(ปกับปรุงครั้งที่ 1 ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค 0416.2/ว 243 ลงวันที่ 29 มีนาคม 2565)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษา โดยให้สถานพยาบาลลงทะเบียน 

แพทย์ ผู้ป่วย และส่งข้อมูลรายละเอียดการรักษาตามโปรโตคอลท่ีกำหนด (Protocol RTX-DLBCL)

2. คุณสมบัติชองสถานพยาบาล
2.1 เป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค Non-Hodgkin lymphoma ชนิด Diffuse 

large B-cell (DLBCL) ได้
2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้โนข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 

ป็ญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
เป็นแพทย์ผู้เช่ียวชาญท่ีได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาชาโลหิตวิทยา หรืออายุรศาสตร์ 

โรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีได้รับการอนุมัติในข้อ 2

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค Diffuse large B-cell lymphoma
โดย histologic morphology และตรวจพบ CD-20 positive โดยวิธี Immunohistochemistry ยกเว้น 

ในรายท่ีไม่พบต่อมน้ําเหลืองภายนอกโต แต่มีโรคในไขกระดูกอนุโลมให้ใช้ผลจากการตรวจ flow cytometry ได้ 
โดยต้องพบ CD-20 positive cell

5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรคและติดตามการรักษา
5.1 การซักประวัติ ตรวจร่างกาย ระบุปึญหาของผู้ป่วย รายงานผลการตรวจทางพยาธิวิทยา และระบุ 

แผนการรักษาท่ีซัดเจน
5.2 การตรวจทางรังสีวินิจฉัยและ Bone marrow study เพ่ือใช้โนการประเมินระยะของโรค และติดตาม 

การรักษา
5.3 การตรวจพืนฐาน ได้แก่ CBC with differential cell count, BUN/Cr, electrolytes, uric acid, 

LDH และ LFT
5.4 การประเมินความปลอดภัยของผู้ป่วยก่อนการรับยา Rituximab และยาเคมีบำบัด ได้แก่ ตรวจการทำงาน 

ของหัวใจ (cardiac function) ตรวจหาการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBs Ag, anti-HBc IgG และ anti-HBs) 
ก่อนให้การรักษา

6. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab ใน Diffuse large B-cell lymphoma
6.1 ใช้เป็นยาขนานแรก (first line therapy) โดยมีเง่ือนไขตังต่อไปน้ี

6.1.1 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีพอสมควร คือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 
performance status ต้ังแต่ 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0 - 2) ในกรณีท่ี ECOG performance status 3 - 4 น้ัน 
ต้องเป็นผลจากโรค DLBCL เอง (ไม่ใช่จาก co-morbidity อ่ืน)

6.1.2 ผู้ป่วย DLBCL ระยะ I-IV โดยยืนยันด้วยการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ภาพรังสีช่องอก (chest X-ray



6.1.3 กรณีท่ีเป็น secondary CNS Lymphoma ให้ใช้ร่วมกับยาเคมีบำบัดสูตร “CHOP” หรือใช้ร่วมกับ 
High dose methotrexate/cytarabine ได้

6.1.4ให้ใช้ร่วมกับยาเคมีบำบัดสูตร CHOP/Mini CHOP แต่หากตรวจพบยีนว่าเป็น double-hit 
lymphoma หรือเป็น primary mediastinal large B cell lymphoma สามารถใช้ร่วมกับยาเคมีบำบัดสูตร 
O^EPOCH ™

6.1.5 กรณีที่มีผลช้างเคียงจากยาสูตร 6.1.3 หรือ 6.1.4 ชนิด non hematologic toxicity ให้แจ้ง 
การเปลี่ยนสูตรยาเคมีบำบัดในการต่ออายุ

6.2 อนุมัติให้เบิกค่ายา Rituximab ในผู้บัวยที่มีการกลับคืนของโรคครั้งแรก (1st relapse) หรือใช้เป็น 
second line therapy ร่วมกับยาเคมีบำบัดขนาดสูงที่ไม่มี cross resistant กับยาเคมีบำบัดในสูตรที่ไม่เคย 
ได้รับมาก่อนโดยมีเง่ือนไขดังต่อใปน้ี

6.2.1 มีเงื่อนไขทางคลินิกเช่นเดียวกับข้อ 6.1.1 และ 6.1.2 และโรคกลับเป็นซํ้าหลังหยุดยาครั้งแรก 
ได้นานเกิน 6 เดือน

6.2.2 ในกรณีท่ีแพทย์ผู้รักษาเห็นว่าผู้บัวยยังได้ประโยชน์จากการใช้ Rituximab + chemotherapy 
ในรายที่เป็น Refractory diffuse large B cell lymphoma สามารถขออนุมัติการใช้ยา Rituximab 
เป็น second line therapy ร่วมกับยาเคมีบำบัดสูตรใหม่ สูงสุดไม่เกิน 6 หรือ 8 รอบ โดยให้แจ้งยกเลิกการใช้ยา 
ใน first line therapy เพื่อขออนุมัติเปลี่ยนสูตรยาเคมีบำบัดเป็น 2nd line treatment (Refractory diffuse 
large B cell lymphoma หมายถึง ไม่ตอบสนองต่อยาขนานแรก หรือมีการกลับคืนของโรคภายใน 6 เดือน 
หลังหยุดยาขนานแรก)

6.3 ไม่อนุมัติการใช้ยา Rituximab เกินกว่า 2nd line of immunochemotherapy

7. ขนาดยาและวิธีการให้ยา
ขนาดยา Rituximab ที่แนะนำคือ 375 mg/ทก2 ให้โดยการหยดทางหลอดเลือดดำ (intravenous 

infusion) ไม่เกิน 8 รอบ โดยห่างกันรอบละประมาณ 3 - 4 สัปดาห์

8. การติดตามผู้บัวยระหว่างการรักษา และประเมินความปลอดภัยตามมาตรฐาน ดังต่อไปน้ี
8.1 ซัก'ประ'วัติ ตรวจร่างกาย ประเมินความรุนแรงของผลช้างเคียงท่ีเกิดจากโรคและการรักษา ทุก 1 สัปดาห์ 

ในการให้ยารอบแรก และทุกคร้ังก่อนการให้ยาในรอบถัดไป
8.2 ตรวจ CBC ก่อนการให้ยาคร้ังแรก และทุกคร้ังก่อนการให้ยาในรอบถัดไป
8.3 กรณีท่ีพบการติดเฃ้ือไวรัสดับอักเสบชนิดบี (HBs Ag, anti-HBc IgG และ anti-HBs) ก่อนการให้ยา

8.3.1 กรณี HBs Ag positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเร่ิมยาต้านไวรัส
8.3.2 กรณี anti-HBc IgG positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเร่ิมยาต้านไวรัส
8.3.3 ให้ใช้ยาบีองกันการกำเริบของไวรัสดับอักเสบบีอย่างน้อย 1 ปี หลังจากหยุดยา Rituximab แล้ว 

และติดตาม liver function ทุก 3 เดือน

9. การประเมินประสิทธิผลของการรักษา
9.1 ตรวจประเมินการตอบสนองด้วยอาการและการตรวจร่างกายบันทึกลงในเวชระเบียนและผลการตรวจ 

ทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ในทุกรอบของการให้ยา
9.2 ตรวจติดตามด้วยภาพรังสี (radiologic imaging) ซ้ําในบริเวณท่ีเคยตรวจพบรอยโรค หลังได้รับยาไปแล้ว 

3 - 4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา
9.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกต้ังแต่เร่ิมต้นให้ตรวจ bone marrow 

ไปแล้ว 3 - 4 รอบของการรักษา และเมื่อสิ้นสุดการรักษา



10. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี
10.1 มีผลการประเมินเป็น stable disease หรือ progressive disease หลังจากได้ยาใปแล้ว 4 รอบ
10.2 ใช้ยา Rituximab จนครบ 6 - 8 รอบ
10.3 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา



สิงที่ส่งมาด้วย 2

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab 
ข้อบ่งใช้ Non-Hodgkin Lymphoma ขนิด Follicular Lymphoma (FCL)

(ปรับปรุงคร้ังที่ 2 ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค 0416.2/ว 243 ลงวันที่ 29 มีนาคม 2565)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
ให้ขออนุนัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษา โดยให้สถานพยาบาลลงทะเบียน 

แพทย์ ผู้บีวย และส่งข้อมูลรายละเอียดการรักษาตามโปรโตคอลท่ีกำหนด (Protocol RTX-FCL)

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
2.1 เป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค Non-Hodgkin lymphoma ชนิด Follicular 

lymphoma (FCL) ได้
2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที'ระบุไวิในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 

บีญหาแทรกซ้อนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
เป็นแพทย์ผู้เช่ียวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรืออายุรศาสตร์ 

โรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีได้รับการอนุมัติไนข้อ 2

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค Follicular lymphoma
โดย histologic morphology จากการตรวจชิ้นเน้ือของต่อมน้ําเหลืองและตรวจพบ CD-20 positive โดยวิธี 

Immunohistochemistry และ/หรือ cell surface marker analysis by flow  cytometry โดยต้องพบ 
CD-20 positive cell

5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรคและติดตามการรักษา
5.1 การซักประวัติ ตรวจร่างกาย ระบุบีญหาของผู้ป่วย รายงานผลการตรวจทางพยาธิวิทยา และระบุแผนการรักษา 

ท่ีซัดเจน
5.2 การตรวจทางรังสีวินิจฉัยและ Bone marrow study เพื่อไข้ในการประเมินระยะของโรค และติดตาม 

การรักษา
5.3 การตรวจฟืนฐาน ได้แก่ CBC with differential cell count, BUN/Cr, electrolytes, uric acid, LDH 

และ LFT
5.4 การประเมินความปลอดภัยของผู้ป่วยก่อนการรับยา Rituximab และยาเคมีบำบัด ได้แก่ ตรวจหาการติดเช้ือ 

ไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBs Ag, anti-HBc IgG และ anti-HBs) ก่อนให้การรักษาและตรวจการทำงานของหัวใจ 
(cardiac function) เม่ือมีเง่ือนไขทางการแพทย์

6. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab ใน Follicular lymphoma
6.1 ไข้เป็นยาขนานแรกในผู้ป่วยท่ีต้องอยู่ไนระยะ II - IV ท่ีมีอาการอย่างใดอย่างหน่ึง ตังต่อ'ไปน้ี

6.1.1 B-symptom ได้แก่ ไข้ เหง่ือออกกลางคืน หรือน้ําหนักลด อ่อนเพลีย
อาเจียน



6.1.2 ขนาดของก้อนใดก้อนหน่ึงมากกว่า 7.5 ซม. หรือมีตำแหน่งของต่อมนํ้าเหลืองมากกว่า 3 ตำแหน่ง 
และแต่ละตำแหน่งโตมากกว่า 3 ซม.

6.1.3 ขนาดของม้ามโตมากกว่า 6 ซม. จากขายโครงซ้าย มีอาการจากเม็ดเลือดถูกทำลายที่ม้าม 
(hypersplenism) หรือมีอาการปวดม้าม

6.1.4 การทำงานของอวัยวะต่าง ๆ ที่เสื่อมถอยลงที่เกิดจากการกดเบียดหรือทับของก้อนต่อมนํ้าเหลือง 
ต่ออวัยวะสำคัญ การพบสารนํ้าในซ่องเยื่อทุ้มปอด หรือเยื่อทุ้มหัวใจ หรือซ่องท้อง (pleural or pericardial 
effusion, ascites)

6.1.5 การมีจำนวนเม็ดเลือดลดน้อยลง เน่ืองจากการมีเซลล์มะเร็งต่อมนํ้าเหลืองเข้าไปในไขกระดูก เซ่น 
WBC <1,000/๓เท3 หรือ Platelet <100,000/๓๓3

6.1.6 การมีเซลล์มะเร็งในเลือด >5,000/mm3
6.2 ใซ้ร่วมกับยาเคมีบำบัดสูตร R-CVP X 6 cycles หรือ R-CHOP X 6 cycles
6.3 กรณีผู้สูงอายุมากกว่า 70 ปี ECOG >2 สามารถใซ้ R-chlorambucil (รวม Rituximab ไม่เกิน 6 คร้ัง)
6.4ไม่แนะนำการใช้ยาในผู้ปวยที่มีสภาพร่างกาย ECOG 3 และ 4 ไม่ว่าจะเป็นจากโรค หรือจาก

comorbidities อ่ืน  ๆ ก็ตาม แต่ถ้าผู้ปวยได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบำบัด 1 - 2 คร้ัง แล้วทำให้สภาพร่างกายดีฃ้ึน 
เป็น ECOG 0 - 2 ขอให้ส่งลงทะเบียนเพ่ือขออนุมิติการเบิกค่ายา

6.5 ใช้เป็นยาขนานท่ี 2 เม่ือมีการกลับคืนของโรค (1st relapsed) โดยมีเง่ือนไขด้งต่อไปน้ี
6.5.1 ต้องมีระยะเวลาของโรคสงบ (duration of remission) มากกว่า 12 เดือน นับจากการให้ Rituximab 

คร้ังสุดท้าย
6.5.2 ต้องมีอาการด้งท่ีกล่าวใน ข้อ 6.1.1 - 6.1.6
6.5.3 แนะนำสูตรยาเคมีบำบัดท่ีไม่เคยได้รับมาก่อน จำนวน 6 รอบ

6.6 ใช้เป็น maintenance therapy ในผู้ปวย FCL ที่ตอบสนองแบบ complete response ต่อ 2nd line 
induction โดยให้ intravenous rituximab 375 ทาg/m2 ทุก 12 สัปดาห์ จำนวน 8 คร้ัง

6.7 ไม่อบุม้ตการใช้ Rituximab ท่ีเกินกว่า second line therapy

7. ขนาดยาและวิธีการให้ยา
ขนาดยา Rituximab ที่แนะนำคือ 375 mg/m2 ให้โดยการหยดทางหลอดเลือดตำ (intravenous infusion) 

ไม่เกิน 6 รอบ โดยห่างกันรอบละประมาณ 3 - 4 สัปดาห์

8. การติดตามผู้ป่วยระหว่างการรักษา และประเมินความปลอดภัยตามมาตรฐาน ดังต่อไปน้ี
8.1 ซักประวัติ ตรวจร่างกาย ตรวจ CBC เพ่ือประเมินความรุนแรงของผลข้างเคียงท่ีเกิดจากยา ทุก 1 สัปดาห์ 

ในการให้ยารอบแรก และทุกรอบก่อนการให้ยาคร้ังต่อไป
8.2 ตรวจ CBC ก่อนการให้ยาคร้ังแรก และทุกคร้ังก่อนการให้ยาในรอบลัดไป
8.3 กรณีพบการติดเช้ือไวรัสดับอักเสบซนิดบี ก่อนการให้ยา ให้ปฏิบัติดังต่อไปน้ี

8.3.1 กรณี HBs Ag positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเร่ิมยาด้านไวรัส
8.3.2 กรณี anti-HBc IgG positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเร่ิมยาต้านไวรัส
8.3.3 ให้ใช้ยาบีองกันการกำเริบของไวรัสดับอักเสบบีอย่างน้อย 1 ปี หลังจากหยด



9. การประเมินประสิทธิผลของการรักษา
9.1 ตรวจประเมินการตอบสนองด้วยอาการและการตรวจร่างกายบันทึกลงในเวชระเบียน และผลการตรวจ 

ทางห้องปฏิบีติการตามมาตรฐานในทุกรอบของการให้ยา
9.2 ตรวจติดตามด้วยภาพรังสี (radiologic imaging) ซ้ํา ในบริเวณท่ีเคยตรวจพบรอยโรค หลังได้รับยาไปแล้ว 

3 - 4 รอบของการรักษา และเม่ือส้ินสุดการรักษา
9.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกต้ังแต่เร่ิมด้นให้ตรวจ bone marrow aspiration/biopsy ซ้ํา หลังได้รับยา 

ไปแล้ว 3 - 4 รอบของการรักษา และเม่ือส้ินสุดการรักษา

10. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปน้ี
10.1 ไม่ตอบสนองต่อยา เป็น progressive disease หลังจากได้ยาไปแล้ว 2 รอบ หรือ
10.2 ไม่ตอบสนองต่อยา เป็น stable disease หลังจากได้ยาไปแล้ว 4 รอบ
10.3 ใข้ยา Rituximab จนครบ 6 รอบ
10.4 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา Rituximab ร่วมกับยาเคมีบำบัด
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แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab 
ข้อบ่งใช้ Non-Hodgkin Lymphoma ชนิด Mantle Cell Lymphoma (MCL)

(ปรับปรุงคร้ังที่ 1 ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค 0416.2/ว 243 ลงวันที่ 29 มีนาคม 2565)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษา โดยให้สถานพยาบาลลงทะเบียน 

แพทย์ ผู้บีวย และส่งข้อมูลรายละเอียดการรักษาตามโปรโตคอลที่กำหนด (Protocol RTX-MCL)

2. คุณสมบัติชองสถานพยาบาล
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่ม ีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค Non-Hodgkin lymphoma ชนิด Mantle 

cell lymphoma (MCL) ได้

2.2 ม ีแพทย ์เฉพาะทางตามท ี่ระบ ุไว ้ในข ้อ 3 และม ีแพทย ์เฉพาะทางสาขาอ ื่นซ ึ่งพร ้อมจะร ่วมด ูแลร ักษา 

บีญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติชองแพทย์ผู้ทำการรักษา
เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรืออายุรศาสตร์ 

โรคเลือด ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค Mantle cell lymphoma
โดย histologic m orphology จากการตรวจทางพยาธิวิทยาชิ้นเนื้อของต่อมนํ้าเหลืองหรือเนื้อเยื่อไขกระดูก 

(lymph node or bone marrow biopsy) ร่วมกับการตรวจด้วย immunohistochemistry ของ CD5+, CD10-/+, 

CD20+, CD23-/+, CD43+ และ cyclin D1+ หรือ flow  cytometry

5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรคและติดตามการรักษา
5.1 การซักประวัติ ตรวจร่างกาย ระบุบีญหาของผู้ปวย รายงานผลการตรวจทางพยาธิวิทยา และระบุแผนการรักษา 

ที่ซัดเจน

5.2 การตรวจทางรังสีวินิจฉัย และ Bone marrow study เพ ื่อใข้ในการประเมินระยะของโรค และติดตาม 

การรักษา

5.3 การตรวจพื้นฐาน ได้แก่ CBC with differential ce ll count, BUN/Cr, electrolytes, uric acid, LDH 

และ LFT

5.4 การประเมินความปลอดภัยของผู้ป่วยก่อนการรับยา Rituximab และยาเคมีบำบัด ได้แก่ ตรวจหาการติดเชื้อ 

ไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBs Ag, anti-HBc IgG และ anti-HBs) ก่อนให้การรักษา ตรวจการทำงานของหัวใจ 

(cardiac function) เมื่อมีข้อปงชิ้

6. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab ใน Mantle ce ll lymphoma
6.1 ใช้เป็นยาขนานแรกในผู้ปวยที่ด้องอยู่ในเงื่อนไข ตังต่อ'ไปน้ี

6.1.1 Stage II bulky (ขนาดก้อน >7.5 ซม.) stage III และ IV



6.1.2 กรณีอายุไม่เกิน 65 ปี

6.1.2.1 ต ้องให้ร ่วมกับสูตรยา R-CHOP สลับ R-DHAP จำนวน 4 - 6 cycles และให ้ระบ ุว ่าม ี 

แผนการรักษาด้วย Autologous stem ce ll transplantation (ASCT) หรือมีแผนการส่งต่อยังสถานพยาบาล 

ที่สามารถให้ ASCT พร้อมบันทึกแผนการรักษาดังกล่าวลงในเวชระเบียน หรือ

6.1.2.2 พิจารถ4าให้สูตร R-Hyper-CVAD/MA จำนวน 8 cycles

6.1.3 กรณีอายุมากกว่า 65 ปี ให้พิจารณาให้ R-CHOP หรือ R-bendamustine จำนวน 6 cycles

6.2 ใช้เป็นยาขนานที่ 2 ในผู้ปีวยที่มีการกลับคืนของโรค เฉพาะในรายที่เคยตอบสนองต่อ Rituximab ร่วมกับ 

ยาเคมีบำบัดมาก่อน ทั้งนี้ จะต้องมีระยะเวลาของโรคสงบเกินกว่า 12 เดือน หลังการรักษาครั้งที่ 1 ไปแล้ว

6.3 ให้ใช้ R-Bendamustine ได้ ในผู้ปวยที่มี significant comorbidities สภาพร่างกายไม่เหมาะสม และไม่สามารถ 

รับยาสูตร CHOP ไต้

7. ขนาดยาและวิธีการให้ยา
7.1 ขนาดยา Rituximab ที่แนะนำคือ 375 mg/m2 ให้โดยการหยดทางหลอดเลือดดำ (intravenous infusion) 

ก่อนให้ยาเคมีบำบัดทุกรอบ

7.2 ขนาดยา Bendamustine 70 - 90 mg/m2

8. การติดตามผู้ป่วยระหว่างการรักษา และประเมินความปลอดภัยตามมาตรฐาน ดังต่อไปนี้

8.1 ซักประวัติ ตรวจร่างกาย ประเมินความรุนแรงของผลช้างเคียงที่เกิดจากโรคและการรักษา ทุก 1 สัปดาห์ 

ในการให้ยารอบแรก และทุกครั้งก่อนการให้ยาในรอบถัดไป

8.2 ตรวจ CBC ก่อนการให้ยาครั้งแรก และทุกครั้งก่อนการให้ยาในรอบถัดไป

8.3 กรณีที่พบการติดเชื้อไวรัสดับอักเสบชนิดบีก่อนการให้ยา พบ HBs Ag positive หรือ anti-HBc IgG positive 

ให้ส่ง HBV viral load แล้วเริ่มยาบีองกันการกำเริบของไวรัสดับอักเสบบีอย่างน้อย 1 ปี หลังจากหยุดยา Rituximab แล้ว 

และติดตาม liver function ทุก 3 เดือน

9. การประเมินประสิทธิผลของการรักษา
9.1 ตรวจประเม ินการตอบสนองด้วยอาการและการตรวจร่างกายบันทึกลงในเวชระเบียน และผลการตรวจ 

ทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานในทุกรอบของการให้ยา

9.2 ตรวจติดตามด้วย imaging study ซํ้าในบริเวณที่เคยตรวจพบรอยโรค หลังได้รับยาไปแล้ว 3 - 4 รอบ 

ของการรักษา และเมื่อสิ้นสุดการรักษา

9.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกตั้งแต่เริ่มด้นให้ตรวจ bone marrow aspiration/biopsy ซ้ํา เมื่อสิ้นสุด 

การรักษา

10. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยา Rituximab เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้
10.1 ไม่ตอบสนองต่อยา เป็น stable disease หรือ progressive disease หลังจากได้ยาไปแล้ว 4 รอบ

10.2 ใช้ยา Rituximab ครบ

10.3 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา Rituximab ร่วมกับย'
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แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab 
ข้อบ่งใช้ Non-Hodgkin Lymphoma ชนิด Marginal Zone Lymphoma (MZL)

(ปรับปรุงครั้งที่ 1 ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค 0416.2/ว 243 ลงวันที่ 29 มีนาคม 2565)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
ให้ขออนุม้ตการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษา โดยให้สถานพยาบาลลงทะเบียน 

แพทย์ ผู้บิวย และส่งข้อมูลรายละเอียดการรักษาตามโปรโตคอลท่ีกำหนด (Protocol RTX-MZL/LPL)

2. คุณสมบัติชองสถานพยาบาล
2.1 เปึนสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค Non-Hodgkin lymphoma ชนิด Marginal 

zone lymphoma (MZL) ได้
2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไวในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 

บีญหาแทรกซ้อนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติชองแพทย์ผู้ทำการรักษา
เป็นแพทย์ผู้เข่ียวชาญท่ีได้รับหนังสืออนุบัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรืออายุรศาสตร์ 

โรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีได้รับการอนุมัติในข้อ 2

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค Marginal zone lymphoma
โดย histologic morphology จากการตรวจข้ินเนื้อจากต่อมนํ้าเหลือง หรืออวัยวะที่เกี่ยวข้อง (excisional 

or incisional biopsy) และตรวจพบ CD-20 positive โดยวิธี Immunohistochemistry และ/หรือ ตรวจ cell 
surface marker โดยวิธี flow cytometry พบ CD-20 positive cell

5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรคและติดตามการรักษา
5.1 การซักประวัติ ตรวจร่างกาย ระบุบีญหาของผู้ปวย รายงานผลการตรวจทางพยาธิวิทยา และระบุ 

แผนการรักษาท่ีชัดเจน
5.2 การตรวจทางรังสีวินิจฉัย และ Bone marrow study เพ่ือใช้ในการประเมินระยะของโรค และติดตาม 

การรักษา
5.3 การตรวจพื้นฐาน ได้แก่ CBC with differential cell count, BUN/Cr, electrolytes, uric acid, 

LDH และ LFT
5.4 การประเมินความปลอดภัยของผู้ปวยก่อนการรับยา Rituximab และยาเคมีบำบัด ได้แก่ ตรวจหาการติดเช้ือ 

ไวรัสตับอักเสบฃนิดบี (HBs Ag, anti-HBc IgG และ anti-HBs) ก่อนให้การรักษา ตรวจการทำงานของหัวใจ 
(cardiac function) เมื่อมีข้อปงช้ื

6. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab ใน Marginal zone lymphoma
6.1 ใช้เป็นยาขนานแรกในผู้ปวยท่ีด้องอยู่ในระยะ II - IV ของโรค โดยมีเง่ือนไขตังต่อไปน้ื

6.1.1 B-symptom ได้แก่ ไข้ เหง่ือออกกลางคืน หรือน้ําหนักลด อ่อนเพลีย หรือมีอาการปวด หรือคล่ืนไส้
อาเจียน

6.1.2 ขนาดของก้อนใดก้อนหน่ึงมากกว่า 7.5 ซม.
และแต่ละตำแหน่งโตมากกว่า 3 ซม.



6.1.3 การทำงานของอวัยวะต่าง  ๆ ท่ีเส่ือมถอยลงท่ีเกิดจากการกดเบียดหรือทับของก้อนต่อมนํ้าเหลือง 
ต่ออวัยวะสำคัญ การพบสารนํ้าในซ่องเยื่อหุ้มปอด หรือเยื่อหุ้มหัวใจ หรือซ่องท้อง (pleural or pericardial 
effusion or ascites)

6.1.4 การมีจำนวนเม็ดเลือดลดน้อยลง เนื่องจากการมีเซลล์มะเร็งต่อมนํ้าเหลืองเข้าไปในไขกระดูก 
เซ่น WBC <1,000/ทก|ท3 หรือ Platelet <100,000/|ากทก3

6.1.5 สูตรยาทีแ่นะนำ ให้ร่วมกับ R-CHOP หรือ R-CVP X 6 cycles
6.2 ใช้เป็นยาขนานท่ี 2 (หรือ 1st relapsed) โดยมีเง่ือนไขทางคลินิกเซ่นเดียวกับในข้อ 6.1 และมีซ่วงระยะเวลา 

ท่ีโรคสงบนานเกินกว่า 12 เดือน หลังการได้รับยา Rituximab คร้ังสุดท้าย หรือในกรณีท่ีไม่ได้รับ Rituximab 
มาก่อน

6.3 ไม่อนุมิติการใช้ยาในกรณีเกินกว่า second line therapy

7. ขนาดยาและวิธีการให้ยา
ขนาดยา Rituximab ที่แนะนำคือ 375 mg/ทก2 ให้โดยการหยดทางหลอดเลือดดำ (intravenous infusion) 

ไม่เกิน 6 รอบ โดยห่างกันรอบละประมาณ 3 สัปดาห์

8. การติดตามผู้ป่วยระหว่างการรักษา และประเมินความปลอดภัยตามมาตรฐาน ดังต่อไปน้ี
8.1 ซักประวัติ ตรวจร่างกาย ประเมินความรุนแรงของผลข้างเคียงท่ีเกิดจากโรคและการรักษา ทุก 1 สัปดาห์ 

ในการให้ยารอบแรก และทุกคร้ังก่อนการให้ยาในรอบสัดไป
8.2 ตรวจ CBC ก่อนการให้ยาคร้ังแรก และทุกคร้ังก่อนการให้ยาในรอบสัดไป
8.3 กรณีท่ีพบการติดเซ้ือไวรัสตับอักเสบซนิดบี (HBs A§, anti-HBc IgG และ anti-HBs) ก่อนการให้ยา

8.3.1 กรณี HBs Ag positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเร่ิมยาด้านไวรัส
8.3.2 กรณี anti-HBc IgG positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเร่ิมยาด้านไวรัส
8.3.3 ให้ใช้ยาบีองกันการกำเริบของไวรัสตับอักเสบบีอย่างน้อย 1 ปี หลังจากหยุดยา Rituximab แล้ว 

และติดตาม liver function ทุก 3 เดือน

9. การประเมินประสิทธิผลของการรักษา
9.1 ตรวจประเมินการตอบสนองด้วยอาการการตรวจร่างกายบันทึกลงในเวชระเบียน และผลการตรวจ 

ทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานในทุกรอบของการให้ยา
9.2 ตรวจติดตามด้วยภาพรังสี (radiologic imaging) ซ้ําในบริเวณท่ีเคยตรวจพบรอยโรค หลังได้รับยาไปแล้ว 

3 - 4 รอบของการรักษา และเมื่อสิ้นสุดการรักษา
9.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกตั้งแต่เริ่มด้น ให้ตรวจ bone marrow aspiration/biopsy ซ้ํา 

หลังได้รับยาไปแล้ว 3 - 4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา

10. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปนี้
10.1 มีผลการประเมินเป็น progressive disease หลังจากได้ยาไปแล้ว 3 - 4 รอบ
10.2 ใช้ยา Rituximab จนครบ 6 รอบ
10.3 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
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แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Azacitidine
ข้อบ่งใช้ Myelodysplastic syndrome ชนิดกลุ่มความเท่ียงสูง และ AML in elderly (2ะ65 years) 

(ปรับปรุงคร้ังท่ี 1 ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค 0416.2/ว 243 ลงวันท่ี 29 มีนาคม 2565)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
การเบิกจ่ายค่ายาในระบบเบิกจ่ายตรง ตามแนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Azacitidine โดยมีระบบตรวจสอบ 

หลังการเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาล

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
2.1 เป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจลัยและรักษาโรคทางโลหิตวิทยา
2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไวิในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 

บิญหาแทรกซ้อนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
เป็นแพทย์ผู้เช่ียวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรืออายุรศาสตร์ 

โรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีได้รับการอนุมัติในข้อ 2

4. เกณฑ์การวินิจลัย
4.1 วินิจลัยโรค Myelodysplastic syndrome (MDS) และแบ่งชนิดตามเกณฑ์ของ WHO 2016 classification 

ประกอบด้วย การตรวจ morphology ของ blood smear พิจารณาถึงปริมาณ blast cell <20% ในไขกระดูก 
การเปล่ียนแปลงทาง cytogenetic study และปริมาณของ ring sideroblast

4.2 วินิจลัยโรค acute myeloid leukemia (AML) พิจารณาปริมาณ blast cell ร20%

5. หลักฐานท่ีต้องมีเพ่ือประกอบการวินิจลัยโรคและติดตามการรักษา
5.1 การซักประวัติ ตรวจร่างกาย ระบุปีญหาของผู้ปวย สำหรับ Myelodysplastic syndrome ต้องระบุชนิดย่อย 

และระดับบิจจัยเส่ียง กลุ่มความเส่ียงสูงตาม IPSS-R score (ภาคผนวก) และระบุแผนการรักษาท่ีชัดเจน
5.2 การตรวจพืนฐาน ได้แก่ CBC with differential cell count, BUN/Cr, electrolytes และ LFT
5.3 Bone marrow aspiration, biopsy, iron staining และ cytogenetic analysis

6. เกณฑ์การเบิกจ่ายค่ายา
6.1 ใข้เป็นยาขนานแรกในผู้ปวย high risk ของ Myelodysplastic syndrome
6.2 ใช้เป็นยาขนานท่ี 2 ในผู้ป่วย low และ intermediate risk ของ Myelodysplastic syndrome ท่ีไม่ตอบสนอง 

ต่อยา high dose erythropoietin ท่ีใข้มาอย่างน้อย 8 สัปดาห์ และยังต้องได้รับเลือดทดแทน
6.3 ใช้เป็นยาขนานแรกในผู้ป่วย acute myeloid leukemia ท่ีอายุ 2165 ปี
6.4 ใช้เป็นยาขนานแรกในผู้ป่วย acute myeloid leukemia อายุ ระ60 ปี และน้อยกว่า 65 ปี ท่ีมีสภาพร่างกาย 

ไม่แข็งแรง



7. ขนาดยาและระยะเวลาของการรักษา
7.1 กรณี high risk MDS และ AML ใช้ยา Azacitidine 75 mg/ทก2 ฉีดเช้าใต้ผิวหนังติดต่อกัน 5 - 7 วัน ให้ชำ 

ทุก 4 สัปดาห้ ในกรณีท่ีตอบสนองหลัง 6 cycles ให้ใช้ยาต่อจนโรคกำเริบ
7.2 กรณี low และ intermediate risk MDS ใช้ยา Azacitidine 75 mg/m2 ฉีดเช้าใต้ผิวหนังติดต่อกัน 5 วัน 

ให้ซ้ําทุก 4 สัปดาห์ ในกรณีท่ีตอบสนองหลัง 6 cycles ให้ใช้ยาต่อจนโรคกำเริบ

8. การติดตามผู้ป่วยระหว่างการรักษา
8.1 ประเมินสภาพผู้ป่วยด้วยอาการและการตรวจร่างกายบันทึกลงในเวชระเบียน
8.2 ตรวจทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ในทุกรอบของการให้ยา
8.3 ตรวจ bone marrow aspiration หรือ biopsy พร้อมนับ %blast cell หลังให้ยา cycle ท่ี 3 ใน acute 

myeloid leukemia และ cycle ท่ี 6 ใน Myelodysplastic syndrome และหลังจากน้ันทุก 6 cycles

9. การประเมินผลการรักษา
9.1 ผู้ป่วย Myelodysplastic syndrome

9.1.1 ประเมินการตอบสนองจากการตรวจไชกระดูกหลังได้รับยาครั้งที่ 6 โดยมีการตอบสนองอย่างใด 
อย่างหน่ึงดังต่อไปน้ี ได้แก่ จำนวน blast cell ในไชกระดูกลดลงมากกว่าร้อยละ 50 ชอง blast ต้ังด้น โดยดูจาก 
bone marrow smear หรือไม'ต้องได้รับการให้เลือด (Red cell or platelet transfusion) และสามารถให้ยาต่อได้

9.1.2 ผู้ป่วย Myelodysplastic syndrome ท่ีอายุ <60 ปี ท่ีมีการตอบสนองดังข้อ 9.1.1 หลังได้ยารอบท่ี 6 
ควรให้การรักษาต่อด้วย allogeneic stem cell transplantation ถ้าหา donor ได้

9.2 ผู้ป่วย Acute myeloid leukemia
9.2.1 ประเมินผล CBC ทุกรอบก่อนการเร่ิมยา กรณีท่ีพบ blast cell เพ่ิมข้ึนในกระแสเลือด ให้ตรวจไขกระดูก 

เพ่ิมเติม ก่อนการให้ยาคร้ังต่อไป
9.2.2 ตรวจไขกระดูกหลังได้รับยาคร้ังท่ี 3 โดยมีการตอบสนองจากจำนวน blast cell ในไขกระดูกลดลง 

มากกว่าร้อยละ 50 ของ blast ต้ังด้น และสามารถให้ยาต่อได้

10. เกณฑ์การหยุดยา
10.1 ผู้ป่วย Myelodysplastic syndrome ไม'ตอบสนองต่อการรักษา เม่ือจำนวน blast cell ในไขกระดูก 

ลดลงน้อยกว่าร้อยละ 50 ของ blast ต้ังด้น
10.2 ผู้ป่วย Acute myeloid leukemia ไม,ตอบสนองต่อการรักษา เม่ือจำนวน blast cell ในไขกระดูกลดลง 

น้อยกว่าร้อยละ 50 ของ blast ต้ังด้น หรือ จำนวน blast cells ในไขกระดูกสูงกว่าร้อยละ 25 ของ total 
nucleated cells



ภาคผนวก
Revised International Prognostic Scoring System R-IPSS for MDS

Score Cyto-genetic
cate-gory*

Marrow 
blasts (%)

Hemo-globin
(g/dL)

Plate-lets (x 
109/L)

Neutro-phils 
(x 109/L)

0 Very good <2 >10 >100 >0.8
0.5 - - - 50 - <100 <0.8
1.0 Good >2 - <5 8 - <10 <50 -

1.5 - - <8 - -

2.0 Inter-mediate 5 - 10 - -

3.0 Poor >10 - - -

4.0 Very poor - - - -

Cytogenetic categories:
Very good: -Y, de l(llq )
Good: normal, del(5q), del(12p), del(20q), double including del(5q)
Intermediate: del(7q), +8, +19, i(17q), any other single or double independent clones 
Poor: -7, inv(3)/t(3q)/del(3q), double including -7/del(7q), complex with 3 abnormalities 
Very poor: complex with >3 abnormalities

รวมคะแนนจากตารางข้างบนเพ่ือระบุ risk category
Score Risk category
<1.5 Very low

>1.5 - 3.0 Low
>3 -  4.5 Intermediate
>4.5 - 6.0 High

>6 Very high
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แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Bortezomib ข้อบ่งใช้ Systemic light chain amyloidosis 
(ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค 0416.2/ว 243 ลงวับท่ี 29 มีนาคม 2565)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Bortezom ib จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษา โดยให้สถานพยาบาล 

ลงทะเบียนแพทย์ ผู้ป่วย และส่งข้อมูลรายละเอียดการรักษาตามโปรโตคอลท่ีกำหนด (Protocol BTZ-MM/AMY)

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคทางโลหิตวิทยา
2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไวิในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 

บีญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
เป็นแพทย์ผู้เขี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออบุมีติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรืออายุรศาสตร์ 

โรคเลือด ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมีติในข้อ 2

4. เกณฑ์การวินิจฉัย ดังต่อไปน้ี

4.1 ฑรรนe biopsy หรือ bone marrow biopsy หรือ abdominal fat aspiration ที่ยืนยันการวินิจฉัยโรค 
ด้วย Congo red staining

4.2 Serum free light chain, serum protein electrophoresis, serum immunofixation (optional)

5. หลักฐานท่ีด้องมีเพ่ือประกอบการวินิจฉัยโรคและติดตามการรักษา
5.1 การซักประวิติ ตรวจร่างกาย มีการระบุบีญหาของผู้ป่วย ระบุว่ามี plasma cell dyscrasia ร่วมด้วยหรือไม่ 

และระบุแผนการรักษาที่ซัดเจน

5.2 การตรวจฟืนฐาน ได้แก่ CBC, BUN/Cr, electrolytes, calcium, phosphate และ LFT
5.3 การตรวจพิเศษ ได้แก่ serum free light chain, serum protein electrophoresis และ serum 

immunofixation

5.4 Bone marrow biopsy และ/หรือ Congo red staining
5.5 การตรวจพิเศษอื่นเฟือช่วยในการวินิจฉัย อาทิ cardiac amyloidosis ให้ตรวจ NT-proBNP, cardiac 

imaging หรือ cardiac tissue biopsy เป็นด้น

6. เกณฑ์อบุมัติการเบิกค่ายา Bortezomib สำหรับ Systemic light chain amyloidosis
6.1 ผู้ป่วยรายใหม่หรือยังไม่เคยใช้ยา Bortezomib มาก่อน

6.2 ถ้าผู้ป่วยมีภาวะ Systemic light chain amyloidosis ร่วมกับ Multiple myeloma ให้รักษาตามแนวทาง 
ของ Multiple myeloma

7. ขนาดยาและวิธีการให้ยา

ขนาดยา Bortezomib 1.3 mg/m2/dose 4 ครั้งต่อรอบ (21 หรือ 2 8 วัน ต่อรอบ) ในสูตร VD หรือ VCD 
จนครบ 4 รอบ

8. การประเมินผลการรักษา
ประเมินผลหลังสิ้นสุดการรักษา

9. เกณฑ์การหยุดยา
ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
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แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab 
ข้อบ่งใช้ Non-Hodgkin Lymphoma ชนิด Burkitt Lymphoma/Leukemia (BL)

(ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กด 0416.2/ว 243 ลงวันที่ 29 มีนาคม 2565)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษา โดยให้สถานพยาบาลลงทะเบียน 

แพทย์ ผู้ป่วย และส่งข้อมูลรายละเอียดการรักษาตามโปรโตคอลที่กำหนด (Protocol RTX-BL)

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
2.1 เปึนสถานพยาบาลที,มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค Non-Hodgkin lymphoma ชนิด Burkitt 

lymphoma/leukemia (BL) ได้
2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 

บีญหาแทรกซ้อนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
เบีนแพทย์ผู้เช่ียวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรืออายุรศาสตร์ 

โรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีได้รับการอนุมัติในข้อ 2

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค Burkitt Lymphoma
โดย histologic morphology จากการตรวจช้ินเน้ือของก้อนเน้ืองอก ต่อมน้ําเหลือง หรือไขกระดูก เข้าได้กับ 

Burkitt lymphoma ร่วมกับการตรวจ immunophenotyping พบ CD20+, MYC+, CD10+, BCL2-, Ki67 95 - 100%

5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรคและติดตามการรักษา
5.1 การซักประวัติ ตรวจร่างกาย ระบุบีญหาของผู้ป่วย รายงานผลการตรวจทางพยาธิวิทยา และระบุแผนการรักษา 

ท่ีซัดเจน
5.2 การตรวจทางรังสีวินิจฉัยและ Bone marrow study เพ่ือใข้ในการประเมินระยะของโรค และติดตาม 

การรักษา
5.3 การตรวจพืนฐาน ได้แก่ CBC with differential cell count, BUN/Cr, electrolytes, uric acid, LDH 

และ LFT
5.4 การประเมินความปลอดภัยของผู้ป่วยก่อนการรับยา Rituximab และยาเคมีบำบัด ได้แก่ ตรวจหาการติดเช้ือ 

ไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBs Ag, anti-HBc IgG และ anti-HBs) ก่อนให้การรักษาตรวจการทำงานของหัวใจ 
(cardiac function) เม่ือมี'ข้อบ่งช้ิ

6. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab ใน Burkitt Lymphoma
6.1 ใข้เป็นยาขนานแรก (first line therapy) โดยมีเง่ือนไขตังต่อไปน้ื

6.1.1 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีพอสมควร คือ มี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 
performance status ต้ังแต่ 0 - 2  ในกรณีท่ี ECOG performance status 3 - 4 น้ัน 
(ไม่ใช่จาก Co-morbidity อ่ืน)

ต้องเป็.



6.1.2 ใช้ร่วมกับยาเคมีบำบัด โดยแบ่งตามกลุ่มความเส่ียง ดังน้ี
6.1.2.1 ผู้ป่วย low-risk ได้แก่ ผู้,ป่วยท่ีมีค่า serum LDH ปกติ หรือมีก้อนนอกซ่องท้องท่ีมี 

เส้นผ่าศูนย์กลาง <10 ซม. เพียงตำแหน่งเดียว หรือผู้ป่วยในระยะท่ี 1 ท่ีมีก้อนในซ่องท้องที,ผ่าดัดเอาออกได้หมด 
ให้รักษาด้วยสูตรยา R-CODOX-M X 3 รอบ หรือ R-DA-EPOCH X 3 - 6 รอบ และให้ CNS prophylaxis ร่วมด้วย

6.1.2.2 ผู้ป่วย high-risk ให้รักษาด้วยสูตรยา R-CODOX-M สลับกับ R-IVAC X 4 รอบ หรือ 
R-DA-EPOCH X 6 รอบ และให้ CNS prophylaxis ร่วมด้วย หรือ R-Hyper-CVAD สลับกับ R-MA X 6 - 8 รอบ

6.1.2.3 ผู้ป่วยที่อายุมากกว่า 60 ปี หรือสภาพร่างกายไม่เหมาะสม พิจารณาให้ R-DA-EPOCH 
หรือ R-CHOP และให้ CNS prophylaxis ร่วมด้วย

6.2 ใช้เป็นยาขนานท่ี 2 (second line therapy หรือ 1st relapse) โดยให้ร่วมกับยาเคมีบำบัดในสูตรท่ีไม1เคย 
ได้รับมาก่อน ในกรณีดังต่อไป่น้ี

6.2.1 ผู้ป่วยไม'เคยได้รับยา Rituximab ร่วมกับยาเคมีบำบัดขนานแรกมาก่อน
6.2.2 ผู้ป่วยท่ีเคยได้รับ Rituximab ใน 1st line therapy ให้ใช้ยานี้ได้เม่ือโรคกลับเป็นซ้ําหลังหยุดยา 

คร้ังแรกได้นานเกิน 6 เดือน
6.2.3 ในกรณีที่แพทย์ผู้รักษาเห็นว่าผู้ป่วยยังได้ป่ระโยชน์จากการใช้ Rituximab + chemotherapy 

ในรายท่ีเป็น Refractory Burkitt lymphoma สามารถขออนุมัติการใช้ยา Rituximab เป็น second line therapy 
ร่วมกับยาเคมีบำบัดสูตรใหม่สูงสุดไม่เกิน 6 หรือ 8 รอบ โดยให้แจ้งยกเลิกการใช้ยาใน first line therapy เพ่ือขออนุมัติ 
เป่สี่ยนสูตรยาเคมีบำบัดเป็น 2nd line treatment (Refractory Burkitt lymphoma หมายถึง ไม'ตอบสนองต่อ 
ยาขนานแรก หรือมีการกลับคืนของโรคภายใน 6 เดือน หลังหยุดยาขนานแรก)

6.3 ไม่อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab ใน subsequent line therapy หรือ เกินกว่า 2nd line therapy

7. ขนาดยาและวิธีการให้ยา
ขนาดยา Rituximab ท่ีแนะน่า คือ 375 mg/m2 ให้โดยการหยดทางหลอดเลือดตำ (intravenous infusion) 

ไม่เกิน 8 รอบ โดยห่างกันรอบละป่ระมาณ 3 สัปดาห์

8. การติดตามผู้ป่วยระหว่างการรักษา และประเมินความปลอดภัยตามมาตรฐาน ดังต่อไป่น้ี
8.1 ซักประวัติ ตรวจร่างกาย ประเมินความรุนแรงของผลช้างเคียงท่ีเกิดจากโรคและการรักษา ทุก 1 สัปดาห์ 

ในการให้ยารอบแรก และทุกคร้ังก่อนการให้ยาในรอบถัดไป่
8.2 ตรวจ CBC ก่อนการให้ยาคร้ังแรก และทุกคร้ังก่อนการให้ยาในรอบลัดไป่
8.3 กรณีท่ีพบการติดเข้ือไวรัสดับอักเสบชนิดบิ (HBs Ag, anti-HBc IgG และ anti-HBs) ก่อนการให้ยา

8.3.1 กรณี HBs Ag positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเร่ิมยาต้านไวรัส
8.3.2 กรณี anti-HBc IgG positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเร่ิมยาด้านไวรัส
8.3.3 ให้ใช้ยาปึองกันการกำเริบของไวรัสดับอักเสบบิอย่างน้อย 1 ปี หลังจากหยุดยา Rituximab แล้ว 

และติดตาม liver function ทุก 3 เดือน



r

9. การประเมินประสิทธิผลของการรักษา
9.1 ตรวจประเมินการตอบสนองด้วยอาการและการตรวจร่างกายบันทึกลงในเวชระเบียน และผลการตรวจ 

ทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานในทุกรอบของการให้ยา
9.2 ตรวจติดตามด้วยภาพรังสี (radiologic imaging) ซ้ํา ในบริเวณท่ีเคยตรวจพบรอยโรคหลังได้รับยาไปแล้ว 

3 - 4 รอบของการรักษา และเม่ือส้ินสุดการรักษา
9.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกตังแต่เร่ิมด้นให้ตรวจ bone marrow aspiration/biopsy ซ้ํา เม่ือสินสุด 

การรักษา

10. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบข้อใดข้อหน่ึงตังต่อไปน้ี
10.1 มีผลการประเมินเบีน stable disease หรือ progressive disease หลังจากได้ยาไปแล้ว 4 รอบ
10.2 ใช้ยา Rituximab จนครบ 6 -8  รอบ
10.3 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม,พึงประสงค์จากการใช้ยา
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แ น ว ท า ง ก ำ ก บั ก า ร เ บ กิ จ า่ ย ค า่ ย า  R i t u x i m a b  

ข อ้ บ ง่ ใ ช  ้ N o n - H o d g k in  L y m p h o m a  ช น ดิ  B u r k i t t  L y m p h o m a / L e u k e m i a  ( B L )  

แ ล ะ  D i f f u s e  L a r g e  B - C e l l  L y m p h o m a  ( D L B C L )  ใ น ผ ูบ้ วิ ย เ ด ก็  

( ต า ม ห น งั ส อื ก ร ม บ ญั ช กี ล า ง  ท ี ่ ก ค  0 4 1 6 . 2 / ว  2 4 3  ล ง ว นั ท ี ่ 2 9  ม นี า ค ม  2 5 6 5 )

1 . ร ะ บ บ อ น มุ ตี ก า ร เ บ กิ จ า่ ย ค า่ ย า

ใ ห ้ข อ อ บ ุม ีต ก า ร เ บ ิก จ ่า ย ค ่า ย า  R i t u x i m a b  จ า ก ร ะ บ บ  O C P A  ก ่อ น ท ำ ก า ร ร ัก ษ า  โ ด ย ใ ห ้ส ถ า น พ ย า บ า ล ล ง ท ะ เ บ ีย น  

แ พ ท ย ์ ผ ู้ป ่ว ย  แ ล ะ ส ่ง ข ้อ ม ูล ร า ย ล ะ เ อ ีย ด ก า ร ร ัก ษ า ต า ม โ ป ร โ ต ค อ ล ท ี่ก ำ ห น ด  ( P r o t o c o l  R T X - p N H L )

2 .  ค ณุ ส ม บ ติ ช อ ง ส ถ า น พ ย า บ า ล

2 . 1  เ ป ึน ส ถ า น พ ย า บ า ล ท ี่ม ีค ว า ม พ ร ้อ ม ใ น ก า ร ว ิน ิจ ฉ ัย แ ล ะ ร ัก ษ า โ ร ค  N o n - H o d g k i n  l y m p h o m a  ใ น เ ด ็ก  

ช น ิด  B u r k i t t  l y m p h o m a / l e u k e m i a  ( B L )  แ ล ะ  D i f f u s e  l a r g e  B - c e l l  ( D L B C L )  ไ ด ้

2 . 2  ม ีแ พ ท ย ์เ ฉ พ า ะ ท า ง ต า ม ท ี่ร ะ บ ุไ ว ิใ น ข ้อ  3  แ ล ะ ม ีแ พ ท ย ์เ ฉ พ า ะ ท า ง ส า ข า อ ื่น ซ ึ่ง พ ร ้อ ม จ ะ ร ่ว ม ด ูแ ล ร ัก ษ า  

บ ิญ ห า แ ท ร ก ซ ้อ น ท ี่อ า จ จ ะ เ ก ิด จ า ก โ ร ค แ ล ะ / ห ร ือ ก า ร ร ัก ษ า

3 .  ค ณุ ส ม บ ติ ข อ ง แ พ ท ย ผ์ ูท้ ำ ก า ร ร กั ษ า

เ ป ็น แ พ ท ย ์ผ ู้เ ช ี่ย ว ช า ญ ท ี่ไ ด ้ร ับ ห น ัง ส ือ อ น ุม ัต ิห ร ือ ว ุฒ ิบ ัต ร จ า ก แ พ ท ย ส ภ า ใ น ส า ข า ก ุม า ร เ ว ช ศ า ส ต ร ์โ ร ค เ ล ือ ด  

ห ร ือ  ส า ข า โ ล ห ิต ว ิท ย า แ ล ะ ม ะ เ ร ็ง ใ น เ ด ็ก  ซ ึ่ง ป ฏ ิบ ัต ิง า น ใ น ส ถ า น พ ย า บ า ล ท ี่ไ ด ้ร ับ ก า ร อ น ุม ัต ิใ น ข ้อ  2

4 .  เ ก ณ ฑ ก์ า ร ว นิ จิ ฉ ยั โ ร ค

4 . 1  B u r k i t t  l y m p h o m a  จ า ก ก า ร ต ร ว จ ช ิ้น เ น ื้อ ข อ ง ก ้อ น เ น ื้อ ง อ ก  ต ่อ ม น ํ้า เ ห ล ือ ง  ห ร ือ ไ ข ก ร ะ ด ูก  เ ข ้า ไ ด ้ก ับ  B u r k i t t  

l y m p h o m a  ร ่ว ม ก ับ ก า ร ต ร ว จ  i m m u n o p h e n o t y p i n g  พ บ  C D 2 0 + ,  M Y C + ,  C D 1 0 + ,  B C L 2 - ,  K i 6 7  9 5 - 1 0 0 %

4 . 2  D i f f u s e  l a r g e  B  c e l l  l y m p h o m a  จ า ก ก า ร ต ร ว จ ช ิ้น เ น ื้อ ข อ ง ก ้อ น เ น ื้อ ง อ ก  ต ่อ ม น ํ้า เ ห ล ือ ง  ห ร ือ ไ ข ก ร ะ ด ูก  

เ ข ้า ไ ด ้ก ับ  D i f f u s e  l a r g e  B  c e l l  l y m p h o m a  ร ่ว ม ก ับ ก า ร ต ร ว จ พ บ  C D 2 0  p o s i t i v e  โ ด ย ว ิธ ี i m m u n o h i s t o c h e m i s t r y  

แ ล ะ / ห ร ือ  c e l l  s u r f a c e  m a r k e r  a n a l y s i s  b y  f l o w  c y t o m e t r y  โ ด ย ต ้อ ง พ บ  C 2 0  p o s i t i v e  c e l l

5 .  ห ล กั ฐ า น ท ีต่ อ้ ง ม เี พ ือ่ ป ร ะ ก อ บ ก า ร ว นิ จิ ฉ ยั โ ร ค แ ล ะ ต ดิ ต า ม ก า ร ร กั ษ า

5 . 1  ก า ร ซ ัก ป ร ะ ว ัต ิ ต ร ว จ ร ่า ง ก า ย  ร ะ บ ุบ ิญ ห า ข อ ง ผ ู้ป ่ว ย  ร า ย ง า น ผ ล ก า ร ต ร ว จ ท า ง พ ย า ธ ิว ิท ย า  แ ล ะ ร ะ บ ุ 

แ ผ น ก า ร ร ัก ษ า ท ี่ซ ัด เ จ น

5 . 2  ก า ร ต ร ว จ ท า ง ร ัง ส ีว ิน ิจ ฉ ัย แ ล ะ  B o n e  m a r r o w  s t u d y  เ พ ื่อ ใ ข ้ใ น ก า ร ป ร ะ เ ม ิน ร ะ ย ะ ข อ ง โ ร ค  แ ล ะ ต ิด ต า ม  

ก า ร ร ัก ษ า

5 . 3  ก า ร ต ร ว จ พ ื้น ฐ า น  ไ ด ้แ ก ่ C B C  w i t h  d i f f e r e n t i a l  c e l l  c o u n t ,  B U N / C r ,  e l e c t r o l y t e s ,  u r i c  a c i d ,  

L D H  แ ล ะ  L F T

5 . 4  ก า ร ป ร ะ เ ม ิน ค ว า ม ป ล อ ด ภ ัย ข อ ง ผ ู้ป ่ว ย ก ่อ น ก า ร ร ับ ย า  R i t u x i m a b  แ ล ะ ย า เ ค ม ีบ ำ บ ัด  ไ ด ้แ ก ่ ต ร ว จ ห า ก า ร ต ิด เ ช ื้อ  

ไ ว ร ัส ต ับ อ ัก เ ส บ ช น ิด บ ี ( H B s  A g ,  a n t i - H B c  I g G  แ ล ะ  a n t i - H B s )  ก ่อ น ใ ห ้ก า ร ร ัก ษ า  ต ร ว จ ก า ร ท ำ ง า น ข อ ง ห ัว ใ จ  

( c a r d i a c  f u n c t i o n )

6 .  เ ก ณ ฑ อ์ น มุ ตั กิ า ร เ บ กิ จ า่ ย ค า่ ย า  ม ีเ ง ื่อ น ไ ข ต ัง ต ่อ ไ ป น ื้

6 . 1  ใ ช ้เ ป ็น ย า ข น า น แ ร ก ร ่ว ม ก ับ ย า เ ค ม ีบ ำ บ ัด  ต า ม  P r o t o c o l  T h a i P O G  M a t u r e  B  c e l l  l y m p h o m a

6 . 2  เ ป ็น ผ ู้ป ่ว ย  D i f f u s e  l a r g e  B - c e l l  ( D L B C L )  ห ร ือ  B u r k i t t  l y m p h o m a / l e u k e m i a  ( B L )  ท ี่จ ัด เ ป ็น  s t a n d a r d

ห ร ือ  h i g h  r i s k  โ ด ย ย ืน ย ัน ด ้ว ย ก า ร ต ร ว จ ร ่า ง ก า ย ท า ง ค ล ิน ิก  ก า ร ต ร ว จ ท า ง ห ้อ ง ป ฏ ิบ ัต ิก า ร ภ า  

X - r a y  ห ร ือ  C T  s c a n )  ภ า พ ร ัง ส ีซ ่อ ง ห ้อ ง  ( u l t r a s o u n d  ห ร ือ  C T  s c a n )  แ ล ะ ก า ร ต ร ว จ ไ , 

a s p i r a t i o n / b i o p s y )  ห ร ือ ก า ร ต ร ว จ น ื้า ไ ข ส ัน ห ล ัง

j p n p p



6 . 3  ผ ู้ป ่ว ย ต ้อ ง ม ีอ า ย ุไ ม ่เ ก ิน  1 8  ป ี ห ร ือ ต า ม เ ก ณ ฑ ์ข อ ง แ ต ่ล ะ ส ถ า น พ ย า บ า ล  เ ม ื่อ เ ร ิ่ม ต ้น ใ ห ้ก า ร ร ัก ษ า

6 . 4  ใ ซ ้เ ป ีน ย า ข น า น ท ี่ 2  ( ห ร ือ  1 s t r e l a p s e )  ร ่ว ม ก ับ ย า เ ค ม ีบ ำ บ ัด  ต า ม  P r o t o c o l  T h a i P O G  M a t u r e  B  c e l l  

l y m p h o m a  ใ น ผ ู้ป ่ว ย ท ี่ไ ม ่เ ค ย ไ ต ้ร ับ ย า  R i t u x i m a b  ม า ก ่อ น  แ ล ะ ม ีเ ง ื่อ น ไ ข ท า ง ค ล ิน ิก เ ข ่น เ ด ีย ว ก ับ ข ้อ  6 . 2

7 .  ข น า ด ย า แ ล ะ ว ธิ กี า ร ใ ห ย้ า

ข น า ด ย า  R i t u x i m a b  ท ี่แ น ะ น ำ ค ือ  3 7 5  m g / ท ก 2  ใ ห ้โ ด ย ก า ร ห ย ด ท า ง ห ล อ ด เ ล ือ ด ด ำ  ( i n t r a v e n o u s  i n f u s i o n )  

ไ ม ่เ ก ิน  6  ร อ บ โ ด ย ห ่า ง ก ัน ร อ บ ล ะ ป ร ะ ม า ณ  3  ส ัป ด า ห ์ โ ด ย ใ ห ้ร ่ว ม ก ับ ย า เ ค ม ีบ ำ บ ัด  ต า ม  P r o t o c o l  T h a i P O G  

M a t u r e  B  c e l l  l y m p h o m a

8 .  ก า ร ต ดิ ต า ม ผ ูป้ ว่ ย ร ะ ห ว า่ ง ก า ร ร กั ษ า  แ ล ะ ป ร ะ เ ม นิ ค ว า ม ป ล อ ด ภ ยั ต า ม ม า ต ร ฐ า น  ด ัง ต ่อ ไ ป ่น ี้

8 . 1  ซ ัก ป ร ะ ว ัต ิ ต ร ว จ ร ่า ง ก า ย  ป ร ะ เ ม ิน ค ว า ม ร ุน แ ร ง ข อ ง ผ ล ข ้า ง เ ค ีย ง ท ี่เ ก ิด จ า ก โ ร ค แ ล ะ ก า ร ร ัก ษ า  ท ุก  1  ส ัป ด า ห ์ 

ใ น ก า ร ใ ห ้ย า ร อ บ แ ร ก  แ ล ะ ท ุก ค ร ั้ง ก ่อ น ก า ร ใ ห ้ย า ใ น ร อ บ ก ัด ไ ป

8 . 2  ต ร ว จ  C B C  ก ่อ น ก า ร ใ ห ้ย า ค ร ั้ง แ ร ก  แ ล ะ ท ุก ค ร ั้ง ก ่อ น ก า ร ใ ห ้ย า ใ น ร อ บ ถ ัด ไ ป

8 . 3  ก ร ณ ีท ี่พ บ ก า ร ต ิด เ ช ื้อ ไ ว ร ัส ด ับ อ ัก เ ส บ ข น ิด บ ี H B s  A g  ห ร ือ  a n t i - H B c  I g G  เ ป ็น บ ว ก  ก ่อ น ก า ร ใ ห ้ย า  ใ ห ้เ ร ิ่ม  

ย า ต ้า น ไ ว ร ัส ก ่อ น ใ ห ้ย า  R i t u x i m a b  อ ย ่า ง น ้อ ย  7  ว ัน  แ ล ะ ต ิด ต า ม  l i v e r  f u n c t i o n  ท ุก  3  เ ด ือ น  โ ด ย ใ ห ้ใ ช ้ย า บ ีอ ง ก ัน  

ก า ร ก ำ เ ร ิบ ข อ ง ไ ว ร ัส ด ับ อ ัก เ ส บ บ ีอ ย ่า ง น ้อ ย  1  ป ี ห ล ัง จ า ก ห ย ุด ย า  R i t u x i m a b  แ ล ้ว

8 . 4  ห า ก ผ ู้ป ่ว ย ม ีห ร ือ ม ีค ว า ม เ ส ี่ย ง ต ่อ ก า ร เ ก ิด  t u m o r  l y s i s  s y n d r o m e  ใ ห ้ร ัก ษ า ห ร ือ บ ีอ ง ก ัน ก ่อ น ก า ร ใ ห ้ย า  

R i t u x i m a b

9 .  ก า ร ป ร ะ เ ม นิ ด า้ น ป ร ะ ส ทิ ธ ผิ ล ข อ ง ก า ร ร กั ษ า

9 . 1  ต ร ว จ ป ร ะ เ ม ิน ก า ร ต อ บ ส น อ ง ด ้ว ย ก า ร ต ร ว จ ร ่า ง ก า ย  แ ล ะ ผ ล ก า ร ต ร ว จ ท า ง ห ้อ ง ป ฏ ิบ ัต ิก า ร ต า ม ม า ต ร ฐ า น  

ใ น ท ุก ร อ บ ข อ ง ก า ร ใ ห ้ย า

9 . 2  ต ร ว จ ต ิด ต า ม ด ้ว ย ภ า พ ร ัง ส ี ( r a d i o l o g i c  i m a g i n g )  ซ ํ้า ใ น บ ร ิเ ว ณ ท ี่เ ค ย ต ร ว จ พ บ ร อ ย โ ร ค  ห ล ัง ไ ต ้ร ับ ย า ไ ป แ ล ้ว  

3  -  4  ร อ บ ข อ ง ก า ร ร ัก ษ า  แ ล ะ เ ม ื่อ ส ิ้น ส ุด ก า ร ร ัก ษ า

9 . 3  ก ร ณ ีต ร ว จ พ บ ร อ ย โ ร ค ใ น ไ ข ก ร ะ ด ูก ต ั้ง แ ต ่เ ร ิ่ม ต ้น  ใ ห ้ต ร ว จ  b o n e  m a r r o w  a s p i r a t i o n / b i o p s y  ซ ํ้า  ห ล ัง ไ ต ้ร ับ ย า  

ไ ป แ ล ้ว  3  -  4  ร อ บ ข อ ง ก า ร ร ัก ษ า  แ ล ะ เ ม ื่อ ส ิ้น ส ุด ก า ร ร ัก ษ า

9 . 4  ก ร ณ ีต ร ว จ พ บ ร อ ย โ ร ค ใ น น ํ้า ไ ข ล ัน ห ล ัง  ใ ห ้ต ร ว จ น ํ้า ไ ข ล ัน ห ล ัง ใ น ท ุก ค ร ั้ง ท ี่ใ ห ้ย า  i n t r a t h e c a l  c h e m o t h e r a p y

1 0 .  เ ก ณ ฑ ก์ า ร ห ย ดุ ย า  ใ ห ้ห ย ุด ย า  R i t u x i m a b  เ ม ื่อ ต ร ว จ พ บ ข ้อ ใ ด ข ้อ ห น ึ่ง ด ัง ต ่อ ไ ป น ี้

1 0 . 1  ผ ู้ป ่ว ย ท ี่ม ีผ ล ก า ร ป ร ะ เ ม ิน เ ป ็น  n o  r e s p o n s e  ( s t a b l e  d i s e a s e  ห ร ือ  p r o g r e s s i v e  d i s e a s e )  ห ล ัง จ า ก  

ไ ด ้ย า ไ ป แ ล ้ว  4  ร อ บ

1 0 . 2  ใ ช ้ย า  R i t u x i m a b  จ น ค ร บ  6  ร อ บ

1 0 . 3  ผ ู้ป ่ว ย ไ ม ่ส า ม า ร ถ ท น ต ่อ อ า ก า ร ไ ม ่พ ึง ป ร ะ ส ง ค ์จ า ก ก า ร ใ ช ้ย า



R is k  s t r a t i f i c a t i o n

L o w  R is k

-  C o m p l e t e  r e s e c t e d  M u r p h y  s t a g e  I o r  c o m p l e t e l y  r e s e c t e d  a b d o m i n a l  M u r p h y  s t a g e  II l e s i o n .  

S t a n d a r d  R is k

-  A l l  c a s e s  n o t  e l i g i b l e  f o r  l o w  o r  h i g h  r i s k .  ( M u r p h y  s t a g e  I I I  a n d  n o n - C N S  M u r p h y  s t a g e  I V )  

H ig h  R is k

A n y  C N S  i n v o l v e m e n t  a n d / o r  b o n e  m a r r o w  i n v o l v e m e n t .  C N S  i n v o l v e m e n t  i s  d e f i n e d  b y  o n e  

o r  m o r e  o f  t h e  f o l l o w i n g :

( 1 )  A n y  L 3  b l a s t s  i n  C S F

( 2 )  C r a n i a l  n e r v e  p a l s y  ( i f  n o t  e x p l a i n e d  b y  e x t r a c r a n i a l  t u m o r )

( 3 )  C l i n i c a l  s p i n a l  c o r d  c o m p r e s s i o n

( 4 )  I s o l a t e d  i n t r a c e r e b r a l  m a s s

( 5 )  P a r a m e n i n g e a l  e x t e n s i o n :  c r a n i a l  a n d / o r  s p i n a l

M u r p h y  s t a g e  

S t a g e  I

-  A  s i n g l e  t u m o r  ( e x t r a n o d a l )  o r  s i n g l e  a n a t o m i c  a r e a  ( n o d a l )  w i t h  t h e  e x c l u s i o n  o f  m e d i a s t i n u m  

o r  a b d o m e n

S t a g e  II

-  A  s i n g l e  t u m o r  ( e x t r a n o d a l )  w i t h  r e g i o n a l  l y m p h  n o d e  i n v o l v e m e n t .

-  T w o  o r  m o r e  n o d a l  a r e a s  o n  t h e  s a m e  s i d e  o f  t h e  d i a p h r a g m .

-  T w o  s i n g l e  ( e x t r a n o d a l )  t u m o r s  w i t h  o r  w i t h o u t  r e g i o n a l  L N  i n v o l v e m e n t  o n  t h e  s a m e  s i d e  

o f  t h e  d i a p h r a g m .

-  A  p r i m a r y  G l  t r a c t  t u m o r ,  u s u a l l y  i n  t h e  i l e o c e c a l  a r e a ,  w i t h  o r  w i t h o u t  i n v o l v e m e n t  o f  a s s o c i a t e d  

m e s e n t e r i c  n o d e s  o n l y ,  g r o s s l y  c o m p l e t e l y  r e s e c t e d .

S t a g e  II I

-  T w o  s i n g l e  t u m o r s  ( e x t r a n o d a l )  o n  t h e  o p p o s i t e  s i d e s  o f  ( a b o v e  a n d  b e l o w )  t h e  d i a p h r a g m .  

A l l  p r i m a r y  i n t r a t h o r a c i c  ( m e d i a s t i n a l ,  p l e u r a l ,  t h y m i c )  t u m o r s

-  A l l  e x t e n s i v e  p r i m a r y  i n t r a - a b d o m i n a l  d i s e a s e ,  u n r e s e c t a b l e .

-  A l l  p a r a s p i n a l  o r  e p i d u r a l  t u m o r s ,  r e g a r d l e s s  o f  o t h e r  t u m o r  s i t e ( s )

S t a g e  IV

-  A n y  o f  t h e  a b o v e  w i t h  i n i t i a l  i n v o l v e m e n t  o f  C N S  o r  B M  ( < 2 5 %  r e p l a c e m e n t  o f  m a r r o w  

e l e m e n t s  w i t h o u t  c i r c u l a t i n g  b l a s t  c e l l s )
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แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab
ข้อบ่งใช้ Non-Hodgkin Lymphoma ชนิด Lymphoplasmacytic Lymphoma (LPL) 

หรือ W aldenstrom Macroglobulinemia 
(ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ท่ี กค 0416.2/ว 243 ลงวันที่ 29 มีนาคม 2565)

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab จากระบบ OCPA ก่อนทำการรักษา โดยให้สถานพยาบาลลงทะเบียน 

แพทย์ ผู้ปวย และส่งข้อมูลรายละเอียดการรักษาตามโปรโตดอลที่กำหนด (Protocol RTX-MZL/LPL)

2. คุณสมบัติชองสถานพยาบาล
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่ม ีความพร้อมในการวิน ิจฉัยและรักษาโรค Non-Hodgkin lym phoma ชนิด 

Lymphoplasmacytic lymphoma (LPL) หรือ Waldenstrom macroglobulinemia ได้

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา 

ปึญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสม,บัติฃองแพทย์ผู้ทำการรักษา
เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรืออายุรศาสตร์ 

โรคเลือด ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค Lymphoplasmacytic lymphoma หรือ Waldenstrom Macroglobulinemia
ต้องประกอบด้วยอย่างน้อย 2 ข้อแรกดังต่อไปนี้

4.1 Serum protein electrophoresis และ/หรือ serum im m unofixation ตรวจพบ IgM หรือ IgG 

monoclonal gammopathy

4.2 โดย histologic morphology จากการตรวจชิ้นเนื้อจากต่อมนํ้าเหลือง หรือไขกระดูก หรืออวัยวะ 

ที่เกี่ยวข้อง (excisional or incisional biopsy) และตรวจพบ CD-20 positive โดยวิธี Immunohistochemistry 

และ/หรือ ตรวจ cell surface marker โดยวิธี flow cytometry ร่วมกับพบ surface lgM+, CD19+, CD5-/+, 

CD10-/+, CD23-/+

4.3 ตรวจพบ MYD88 mutation (optional)

5. หลักฐานที่ต้องมีเพื่อประกอบการวินิจฉัยโรคและติดตามการรักษา
5.1 การซักประวัติ ตรวจร่างกาย ระบุบิญหาของผู้ปวย รายงานผลการตรวจทางพยาธิวิทยาจากต่อมนี้าเหลือง 

หรือไขกระลูก หรืออวัยวะที่เกี่ยวข้อง และระบุแผนการรักษาที่ซัดเจน

5.2 การตรวจ Bone marrow study เพ่ือใช้ในการประเมินระยะของโรค และ Serum protein electrophoresis 

และ/หรือ serum immunofixation เพื่อติดตามการรักษา

5.3 การตรวจพื้นฐาน ได้แก่ CBC with differential cell count, BUN/Cr, electrolytes, uric acid, Ca, 

P04, LDH และ LFT

5.4 การประเมินความปลอดภัยของผู้ป่วยก่อนการรับยา Rituximab และยาเคมีบำบัด ได้แก่ ตรวจหาการติดเช้ิอ 

ไวรัสดับอักเสบชนิดบิ (HBs Ag, anti-HBc IgG และ anti-HBs) ก่อนให้การรักษา และ 

(cardiac function) เมื่อมีเงื่อนไขทางการแพทย์ หรือมีแผนการใช้สูตรยา CHOP



6. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab ใน Lymphoplasmacytic lymphoma หรือ Waldenstrom 
Macroglobulinemia

6.1 ใช้เป็นยาขนานแรกในผูป่้วยที่มอีาการดังต่อไปน้ีได้แก่ hyperviscosity, neuropathy, symptomatic 

adenopathy หรือ organomegaly, amyloidosis, cryoglobulinem ia, co ld  agglutinin disease 

และ cytopenia โดยแนะนำให้ใช้ร่วมกับ Bendamustine หรือ CHOP หรือ R-CVP X 6 cycles

6.2 กรณี 1st relapsed lymphoplasmacytic lymphoma (2nd line therapy) โดยมีเงื่อนไขทางคลินิก 

เซ่นเดียวกับในข้อ 6.1 และมีช่วงระยะเวลาที่โรคสงบนานเกินกว่า 12 เดือน หลังการได้รับยา Rituximab ครั้งสุดท้าย 

หรือในกรณีท่ีไมใด้รับ Rituximab มาก่อน

6.3 ไม่อนุมัติการใช้ยาในกรณีเกินกว่า second line therapy

6.4 ไม่อนุมัติให้ใช้ยา Rituximab ร่วมกับ Ibrutinib หรือ Bortezomib

7. ขนาดยาและวิธีการให้ยา
ขนาดยา Rituximab ที่แนะนำคือ 375 mg/m2 ให้โดยการหยดทางหลอดเลือดดำ (intravenous infusion) 

ไม่เกิน 6 รอบ โดยห่างกันรอบละประมาณ 3 สัปดาห์

8. การติดตามผู้ป่วยระหว่างการรักษา และประเมินความปลอดภัยตามมาตรฐาน ดังต่อไปนี้

8.1 ซักประวัติ ตรวจร่างกาย ตรวจ CBC เพื่อประเมินความรุนแรงของผลช้างเคียงที่เกิดจากยา ทุก 1 สัปดาห์

ในการ,เหยา'รอบแรก '

8.2 ตรวจ CBC ก่อนการให้ยาครั้งแรก และทุกครั้งก่อนการให้ยาในรอบลัดไป

8.3 กรณีพบการติดเชื้อไวรัสดับอักเสบชนิดบี ก่อนการให้ยา ให้'ปฏิบ้ติดังต่อ,ไป'น้ี

8.3.1 กรณี HBs Ag positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเริ่มยาด้านไวรัส

8.3.2 กรณี anti-HBc IgG positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเริ่มยาด้านไวรัส

8.3.3 ให้ใช้ยาบีองกันการกำเริบของไวรัสดับอักเสบบีอย่างน้อย 1 ปี หลังจากหยุดยา Rituximab แล้ว 

และติดตาม liver function ทุก 3 เดือน

9. การประเมินประสิทธิผลของการรักษา
9.1 ตรวจประเมินการตอบสนองด้วยอาการการตรวจร่างกายบันทึกลงในเวชระเบียน และผลการตรวจ 

ทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานในทุกรอบของการให้ยา

9.2 ตรวจติดตามด้วย imaging study ซํ้าในบริเวณที่เคยตรวจพบรอยโรค หลังได้รับยาไปแล้ว 3 - 4 รอบ 
ของการรักษา และเมื่อสิ้นสุดการรักษา

9.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกต้ังแต่เร่ิมด้น ให้ตรวจ bone marrow aspiration/biopsy ซ้ํา เมื่อสิ้นสุด 

การรักษา

9.4 ตรวจติดตาม IgM หรือ IgG โดย serum protein electrophoresis หรือ serum IgM หรือ IgG level 

เมื่อสิ้นสุดการรักษา

10. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยา Rituximab เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้
10.1 ใช้ยา Rituximab จนครบ 6 รอบ

10.2 ผู้ป่วยที่มีผลการประเมินทางคลินิก (ประวัติและตรวจร่างกาย) เป็น progressive 
แต่ละคร้ัง

10.3 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
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