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แนวทางกำกับการใช้ยา Erlotinib 
ข้อบ่งใชส้ำหรับโรคมะเร็งปอด ชนิด non-small-cell lung carcinoma (NSCLC) ระยะลุกลามถึง

แพร่กระจายท่ีมีผลตรวจการกลายพันธุ์ของยีน epidermal growth factor receptor (EGFR) เป็นบวก 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา erlotinib จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (Pre-authorization)  

ทุกครั ้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู ้ป่วยก่อนทำการรักษา กับหน่วยงาน  
สิทธิประโยชน์ 

1.2 การเบิกจ่ายค่ายาในรายการนี้ เป็นไปตามท่ีหน่วยงานสิทธิประโยชน์กำหนด 
1.3 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั ้งแรก (อนุมัต ิให้ใช ้เป็นเวลา 90 ว ัน) และ 

ก่อนการประเมินการตอบสนองในทุกครั้ง 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคดังนี้ 

2.1.1 สามารถตรวจหรือส่งตรวจหา การกลายพันธุ์ของยีน epidermal growth factor receptor 
(EGFR) ที่มีมาตรฐานได้  

2.1.2 สามารถตรวจหรือส่งตรวจ computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance 
imaging (MRI) เพ่ือประเมินผลการรักษาได้ 

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษา
ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์มะเร็งวิทยา 

หรือสาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2 
3.2 ในกรณีที่ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1. ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือ

วุฒิบัตรจากแพทยสภาอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ  
ที่มีความรู้ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าว 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ยา erlotinib ในโรคมะเร็งปอด ชนิด non-small-cell lung carcinoma (NSCLC) ระยะ

ลุกลามถึงแพร่กระจาย ตามเกณฑ์ครบทุกข้อ ดังนี้ 
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †  
4.2 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 

performance status ตั้งแต่ 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0-2) ในกรณีที่ ECOG performance status 
3-4 นั้น ต้องเป็นผลจากโรค NSCLC เอง (ทีไ่ม่ได้เกิดจาก co-morbidity อ่ืน) 
 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.3 ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็น non-small-cell lung carcinoma (NSCLC) ที่มีผลตรวจการ
กลายพันธุ์ของยีน EGFR ในเนื้อเยื่อหรือเซลล์มะเร็งหรือ DNA ในพลาสมาของผู้ป่วย ชนิดที่มีความไว
ต่อการตอบสนองต่อยากลุ ่มนี ้ เช่น EGFR exon 19 deletion, exon 21 [L858R] substitution 
mutations, L861Q หรือ G719X เป็นต้น ไม่ควรใช้ในกรณีที่ความผิดปกติของยีน EGFR เป็นชนิดที่
ไม่ตอบสนองต่อยา เช่น exon 20 insertion หรือ พบ T790M  อย่างเดียว เป็นต้น 
หมายเหตุ: ในกรณีที่ตรวจพบทั้งการกลายพันธุ์ของยีนที่ตอบสนองต่อยาและไม่ตอบสนองต่อยากลุ่ม
ดังกล่าวสามารถพิจารณาให้ยาได้ 

4.4 เป็นโรคระยะลุกลามเฉพาะที่ ที่มีโรคลุกลามเพิ่มขึ้นหลังได้รับการรักษาด้วยการฉายรังสี หรือมีการ
กระจายของโรค โดยมีรอยโรคที่สามารถประเมินการตอบสนองทางคลินิกด้วยการตรวจร่างกาย การ
ตรวจทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการภาพร ั งส ีด ้ วย  computerized tomography (CT) หร ือ magnetic 
resonance imaging (MRI) ตามความเหมาะสม  

4.5 อนุมัติให้ใช้ยา erlotinib เป็นยาขนานแรก (first-line drug)  
หมายเหตุ: First-line drug หมายถึง การรักษาสำหรับผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยใหม่และไม่เคยได้รับ
การรักษาด้วยยาอื่นมาก่อน) 

4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มที่กำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 

5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 
5.1 ขนาดยา erlotinib ที่แนะนำคือ 150 มิลลิกรัม วันละ 1 ครั้ง 
5.2 ไม่อนุมัติให้มีการใช้ยา erlotinib เกินกว่าขนาด 150 มิลลิกรัมต่อวัน แม้ว่าการให้ยาไม่ได้ผลหรือโรค

ลุกลามขึ้นขณะให้ยา 
หมายเหตุ: 
• ห้ามหัก เคี้ยว หรือบดเม็ดยา 
• รับประทานยาในช่วงเวลาเดียวกันของทุกๆ วัน 

6. การประเมินระหว่างการรักษา 
6.1 ประเมินผลการรักษาทุก 8-12 สัปดาห์ ด้วยรังสีวินิจฉัยที ่สามารถวัดขนาดของเนื ้องอกได้ เช่น 

computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging (MRI)  
6.2 ในกรณีที่ผลการตรวจทางรังสีวิทยาพบว่ามีรอยโรคขนาดใหญ่ขึ้นบางตำแหน่ง ในขณะที่ตำแหน่งอ่ืน

เล็กลง หรือคงที่ แพทย์ผู้รักษาสามารถพิจารณาหยุดยา หรือให้ยาต่ออีก 1 เดือนและทำการตรวจซ้ำ
เพ่ือความชัดเจนว่าเป็น stable disease หรือ progressive disease 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
ให้หยุดยา erlotinib เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
7.1 ผู้ป่วยมี progressive disease อย่างชัดเจน 
7.2 ผู้ป่วยอยู่ในภาวะ terminally ill 
7.3 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้ 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 


