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แนวทางกำกบัการเบกิจา่ยคา่ยา O sim ertinib ในโรคมะเร็งปอคระยะแพร่กระจาย ชนิด EGFR m utation  
(ปรับปรุงคร้ังท่ี 1 ตามหนงัสอิกรมบญั?กลาง ต่วนท่ีสุค ท่ี กค 0416.2/ว 1287 ลงวันท่ี 28 รนวาคม 2564)

1. คุณสมบัติสถานพยาบาล และแพทย์ผู้รักษา
1.1 เป็นโรงพยาบาลท่ีมีแพทย์เฉพาะทางด้านอายุรแพทย์โรคมะเร็ง หรือ
1.2 กรณท่ีีไม่มีอายุรแพทย์โรคมะเร็ง แพทยผ์ูรั้กษาจะดอ้งไดร้บัการมอบหมายจากผูอ้ำนวยการโรงพยาบาล 

ไนการให้บริการการรักษาโรคมะเร็งปอด ตามวขา?พอย่างเหมาะสม และรับผิดชอบต่อการส่งข้อนุลทางการแพทย์ 
ท่ีถูกต้องเป็นจริง ในระบบตรวจสอบการเบกิจ่ายตรงค่ายาโรคมะเร็งค่าไข้จ่ายสูง โดยส่งหนงัสือแจ้งรายข่ือแพทย์ 
ท่ีต้องการทำการรักษาต่อสำนักริจ้ยเพ่ือพัฒนาการตรวจสอบการบริการสาธารณสุข (สพตส.) เพ่ือเข้าระบบได้
2. เกณฑ์การวินิจฉัยโรคมะเร็งปอดท่ีสามารถใช้ยา Osimertinib

ต้องมีผลการตรวจทางพยาธิวิทยาของมะเร็งปอดชนดิ non-sm all cell lung cancer ร่วมกับมีการตรวจพบ 
T790M ในเน้ือเย่ือเชลล์มะเร็ง หรือในเลือด (โดยบริษัทยาสนับส!{นค่าไข้จ่ายในการตรวจ T790M)
3. เกณฑ์การเบิกค่ายา Osimertinib มีด้งท่อไปน้ื

3.1 ใช้เป็นยาขนานท่ี 2 ในผู้ปวยท่ี'ไม่ตอบสนองต่อยา Gefitinib, Erlotinib หรือ Afatinib มาก่อน และต้องมี 
T790M mutation ด้วย

3.2 ใช้เป็นยาขนาบแรกใบผู้ปวยท่ีตรวจพบ de novo T790M mutation
3.3 ต้องอยู่ในสภาพท่ีแข็งแรง ECOG 0-2 กรณีท่ีเป็น ECOG 3 ต้องเป็นภาวะท่ีเกิดจากโรคมะเร็งปอด
3.4 ไม่แบะนำให้ยาในผู้ป่วยท่ีมี significant comorbidities ทีก่ารรักษาไม่สามารถเพ่ืมคุณภาพชีวิต แต่ทำให้ 

เกดิผลขา้งเคยีงจากยา เช่น ในผู้ป่วยท่ี severe dem entia with bed ridden หรือผู้ป่วยท่ีไม่สามารถส์อสาร 
เพือ่บอกอาการโรคหรืออาการข้างเคียงท่ีเกิดจากการรักษาได้
4. การประเมนีผูป้ว่ยระหว่างการรักษา

4.1 ประเนินสภาพผู้ป่วยตามมาตรฐานวิชาชีพ ทุก 1 เดือน ในช่วง 3 เดือนแรก ได้แก่ บันทึกอาการ การตรวจร่างกาย 
บิญหาของผู้ป่วย และผลข้างเคียงท่ีเกิดจากการรักษา

4.2 ป่ระเนินผลการรักษาด้วยอาการทางคลินิกและผลทางรังสีวินิจฉัย (CXR, CT scan with or without contrast 
เป็นต้น) ตามมาตรฐานวิชาชีพ และควรได้ผลการรักษาภายใน 1 เดือนก่อนขออนุมตการเบิกจ่ายยาคร้ังต่อไป
5. ขนาคยาท่ีแนะนำ

Osim ertinib 80 นิลลืกรัม รับประทานวันละ 1 คร้ัง ในกรณทีีม่ผีลขา้งเคยีงจากยารุนแรง สามารถพจิารณา 
ปรับลดขนาดยาเป็น 3 - 6 วันต่อสัปดาห์
6. เกณฑก์ารหยุคยา ให้หยุดยา O sim ertinib เม่ือตรวจพบข้อใดข้อหน้ืงดังต่อไปน้ื

6.1 ผู้ป่วยท่ีไม่ตอบสนองต่อการรักษา เป็น progressive disease ยกเว้นกรณีท่ีเป็น 
และไม่มี extra cranial progression

6.2 เกิดผลข้างเคียงจากยาท่ีรุนแรงระดับ 3-4 ท่ีโม่สามารถควบคุมได้

localiz^d-bratn-ถา etastasis



7. เอกสารประกอบการตรวจศอบ
7.1 สำเนาเวชระเบยีนตัง้แตเ่ริม่การวนิจิฉยัโรคมะเรง็ปอด ประกอบดว้ย บนัทกึผูบ้วียนอกทีร่ะบเุบาีหมาย 

ชองการรักษาและแผนการรักษา รวมถึงรายการยาท่ีวางแผนจะให้กับผู้ป่วย บันทึกการผ่าตัด (ถ้ามี)
7.2 รายงานผลทางพยาธิท้ังหมด รวมถึงผลการตรวจ m olecular/biom arkers ท่ีมี
7.3 รายงานผลการตรวจทางรังสีวินิจฉัยโดยรังสีแพทย์

8. การเบกิยา
8.1 ใหส้ถานพยาบาลเบิกยาให้กับผู้ป่วยสะสมได้ไม่๓น 30 เมด็ตอ่เสอืน โดยให้มีบันทึกหลักฐานการมารับยา 

ในเวชระเบียนท่ีชัดเจน สามารถตรวจสอบใต้ เนองจากพบว่ามียาเหลอท่ีผู้ป่วยจำนวนมากในวันท่ีตรวจพบว่าผู้ป่วย 
ไม่ตอบสนองต่อการรักษาและแพทย์ลังให้หยุดยา หรือใบวันท่ีผู้ป่วยเสียชีวิต ทัง้นี ้กรณท่ีีส์งไข้ยา 80 มีลลกรัมต่อวัน 
ไหเ้บกิไดเ้ฉพาะยาความแรง 80 มีลสิกรัม เทา่นัน้ (ห้ามเบิกยาความแรง 40 มีลลิกรัม จำนวน 2 เม็ด)

8.2 กรณีท่ีผู้ป่วยมีความจำเป็นช้ืงทำให้เม่สามารถมาแสดงตนท่ีสถานพยาบาลเพ่ือรับยาได้หรือไม่สะดวกในการรับยา 
หรือทำธุรกรรมด้วยตนเอง ใหน้ำแนวทางปฏปิต่การเบกิจา่ยตรงเงินสวสัดกิารเกีย่วกบัการรักษาพยาบาลประเภท 
ผู้ป่วยบอก (สำหรับสถานพยาบาล) ข้อ 5.5 หรือข้อ 5.6 ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค 0416.4/ว 143 
ลงวันท่ี 19 มีนาคม 2561 มาใข้โดยอบุโลม

8.3 กรณท่ีีจำเป็นต้องส่งยาใหผู้้ป่วยโดยตรงทางไปรษณย์ี หรือจัดส่งยาไปยังหน่วยบรืการปฐมภูมิหรือสถานท่ี 
ทีส่ถานพยาบาลชองทางราชการไดจ้ดัเตรยีมไวใ้หน้ำหลกัเกณฑแ์ละอตัราคา่รกัษาพยาบาลประเภทผูป้ว่ยนอก 
และผู้ป่วยในสถานพยาบาลของทางราชการ กรณีผู้มีสิทธิหรือบุคคลในครอบครัวเท่ียงหรือติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 
หรือโรคโควิด 19 ข้อ 8 ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค 0416.4/ว 
และท่ีแกัโขเพ่ืมเติม มาไข้โดยอนุโลม
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