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Appendix B: Patient Enrollment Form        KEYTRUDA OCPA Reimbursement 

ใบสมัครเข้าร่วมโครงการ KEYTRUDA OCPA Reimbursement 
สําหรับการเร่ิมต้นเข้าโครงการ กรุณากรอกเอกสารฉบับนีใ้ห้สมบูรณ์และส่งเอกสารให้บริษัทซิลลคิ ฟาร์มา 

ได้ทางอเีมล์ KEYPAP@Zuelligpharma.com หรือโทรสาร 02-656-8845 หรือส่งใบสมัครตัวจริงมาท่ี โครงการคย์ีแพพ 

บริษทั ซิลลคิ ฟาร์มา จํากดั ช้ัน8-9 อาคารเพลนิจิตเซนเตอร์ เลขท่ี 2 ถนนสุขุมวิท แขวงคลองเตย เขตคลองเตย กรุงเทพฯ 10110 

สายด่วนโครงการคย์ีแพพ  02-026-0622 

ส่วนท่ี 1 ข้อมูลผู้ป่วย 

ช่ือ-นามสกลุ (ตามบัตรประจําตัวประชาชน): _____________________________________ เพศ:______________ อายุ: __________นํ้าหนัก:______________ 

เบอร์โทรศัพท์: _______________________________ อเีมล์_________________________________________สัญชาติ:________________________________ 

ท่ีอยู่:____________________________________________________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________________________________________________ 

ส่วนท่ี 2: ข้อมูลแพทย์ผู้ทําการรักษาและการวนิิจฉัยผู้ป่วย 

ช่ือ-นามสกลุแพทย์ผู้ทําการรักษา: _____________________________________________  โรงพยาบาล:  __________________________________________  

อเีมล์: ____________________________________________________________________   เบอร์ติดต่อ: ___________________________________________ 

ผู้ติดต่อประสานงาน: ________________________________________________________  เบอร์ติดต่อ: ___________________________________________ 

แพทย์ผู้รักษายืนยนัการใช้ยา Pembrolizumab สําหรับการรักษาผู้ป่วยรายนีเ้ป็นไปตามข้อกาํหนดของระบบ OCPA ดังนี ้

 ผู้สมัครเข้าร่วมโครงการเป็นผู้ป่วยสิทธิสวสัดิการข้าราชการและมคีวามจําเป็นในการรักษาด้วยยา Pembrolizumab ตามข้อกาํหนดของระบบ OCPA ดังนี ้

□  A4: OCPA AdvMEL – Malignant Melanoma ECOG 0-1 ระยะแพร่กระจายท่ีไม่สามารถผา่ตดัได ้

□ A5: OCPA AdjMEL – Malignant Melanoma ระยะท่ี 3 ECOG 0-1 ท่ีมีการแพร่กระจายไปยงัต่อมนํ้าเหลืองจากการผา่ตดัตรวจต่อมนํ้าเหลืองดว้ย

sentinel lymph node dissection และ หรือ complete lymph node dissection และตอ้งมีผลช้ินเน้ือ negative margin หรือ in-transit recurrent ท่ีสามารถผา่ตดั

ไดห้รือระยะแพร่กระจายท่ีสามารถผา่ตดัออกไดห้มดและไม่มีรอยโรคแลว้

□ B7: OCPA 1L mNSCLC – ยาขนานแรกในโรคมะเร็งปอดระยะแพร่กระจายท่ีมีผลการตรวจ PD-L1 TPS ≥50% , ECOG 0-2, No other genes alteration 

(No EGFR, ALK, ROS1) กรณีท่ีเคยไดรั้บ neoadjuvant หรือ adjuvant treatment ดว้ย platinum-containing chemotherapy ตอ้งมีหลกัฐานทางคลีนิกวา่มี

Progression disease

□ B8:  OCPA 2L mNSCLC – ยาขนานท่ี 2 ในโรคมะเร็งปอดระยะแพร่กระจายท่ีมีผลการตรวจ PD-L1 TPS ≥50% , ECOG 0-2, No other genes alteration 

(No EGFR, ALK, ROS1) และไม่ตอบสนองต่อยาเคมีบาํบดัมาตรฐาน Platinum-containing chemotherapy และไม่เคยไดรั้บยา Immunotherapy มาก่อน กรณี

ท่ีเคยไดรั้บ neoadjuvant หรือ adjuvant treatment ดว้ย platinum-containing chemotherapy ตอ้งมีหลกัฐานทางคลีนิกวา่มี Progression disease 

□ B9: OCPA 3L mNSCLC – ยาขนานท่ี 3 ในโรคมะเร็งปอดระยะแพร่กระจายท่ีมีผลการตรวจ PD-L1 TPS ≥50% , ECOG 0-2, No other genes alteration 

(No EGFR, ALK, ROS1) และไม่ตอบสนองต่อยาเคมีบาํบดัมาตรฐาน Platinum-containing chemotherapy และไม่เคยไดรั้บยา Immunotherapy มาก่อน กรณี

ท่ีเคยไดรั้บ neoadjuvant หรือ adjuvant treatment ดว้ย platinum-containing chemotherapy ตอ้งมีหลกัฐานทางคลีนิกวา่มี Progression disease 
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เกณฑ์การวนิิจฉัยโรคมะเร็งปอดระยะแพร่กระจาย กรุณาพจิารณาข้อกาํหนดของ OCPA ดังนี ้

□ ตอ้งมีผลการตรวจพยาธิวิทยาของมะเร็งปอดชนิด Non-small cell lung cancer และตรวจไม่พบความเปล่ียนแปลง (Alteration) ของยนี EGFR, ALK, และ

ROS1 ในเน้ือเยือ่เซลลม์ะเร็งหรือในเลือด 

□ มีผลการตรวจ PD-L1 expression มากกวา่หรือเท่ากบั 50% 

□ มีหลกัฐานสนบัสนุนการวินิจฉยัระยะของโรค จากผลการตรวจทางพยาธิวิทยาและการตรวจทางรังสีวินิจฉยั CT scan และ/หรือ MRI scan พร้อมรายงาน

ผลการตรวจวินิจฉยัโดยรังสีแพทย ์(Official report) 

□ ไม่เคยไดรั้บยากลุ่ม Anti PD-1 หรือ Anti PD-L1 มาก่อน 

□ ไม่มี autoimmune disease ท่ีไดรั้บ immunosuppressive therapy 

□ ไม่ไดรั้บ immune-stimulatory agent 

□ ไม่มี significant comorbidities ท่ีการรักษาไม่สามารถเพิ่มคุณภาพชีวิตแต่ทาํใหเ้กิดผลขา้งเคียงจากยา เช่น ผูป่้วย severe dementia with bed ridden หรือ

ผูป่้วยท่ีไม่สามารถส่ือสารเพื่อบอกอาการได ้

เกณฑ์การวนิิจฉัยโรค Cutaneous malignant melanoma กรุณาพจิารณาข้อกาํหนดของ OCPA ดังนี ้

□ ตอ้งมีผลการตรวจพยาธิวิทยาของ Cutaneous malignant melanoma 

□ มีหลกัฐานสนบัสนุนการวินิจฉยัระยะของโรค จากผลการตรวจทางพยาธิวิทยาของรอยโรค และ/หรือ บริเวณต่อมนํ้าเหลืองท่ีใกลเ้คียง และการตรวจทาง

รังสีวินิจฉยั CT scan และ/หรือ MRI scan พร้อมรายงานผลการตรวจวินิจฉยัโดยรังสีแพทย ์(Official report) 

□ ไม่เคยไดรั้บยากลุ่ม Anti PD-1 หรือ Anti PD-L1 มาก่อน 

□ ไม่มี autoimmune disease ท่ีไม่สามารถควบคุมได ้หรือจาํเป็นตอ้งไดรั้บยากดภูมิอยู ่

□ ไม่มี significant comorbidities ท่ีการรักษาไม่สามารถเพิ่มคุณภาพชีวิตแต่ทาํใหเ้กิดผลขา้งเคียงจากยา เช่น ผูป่้วย severe dementia with bed ridden 

กรุณาเลือกขนาดยาสําหรับผู้ป่วย (ตามข้อกาํหนดของ ระบบ OCPA):    □ 200 มิลลิกรัม ทุก 3 สัปดาห์    หรือ    □ 100 มิลลกิรัม ทุก 3 สัปดาห์ 

Should the physician become aware of an Adverse Event (AE) or Product Quality Complaint (PQC), which is attributed to an MSD 

product, this can be reported to Zuellig within 1 business day after receiving from any sources; via KEYPAP Hotline; 02-026-0622 
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กรุณาอ่านทําความเข้าใจข้อความดังต่อไปนี ้ 

1. ขา้พเจา้เขา้ใจวา่โครงการ KEYTRUDA OCPA Reimbursement จดัตั้งโดย เอม็เอสดี (ประเทศไทย) และบริหารจดัการโดย ซิลลิค ฟาร์มา

2. ขา้พเจา้ไดรั้บการช้ีแจงและเขา้ใจขอบเขตและเกณฑก์ารเขา้ร่วมโครงการเรียบร้อยแลว้

3. ขา้พเจา้มีความประสงคจ์ะเขา้ร่วมโครงการและยนิดีท่ีจะรับขอ้มูลและไดรั้บติดต่อจากเจา้หนา้ท่ีผูป้ระงานโครงการเพื่อข่วยเหลือระหวา่งการเขา้ร่วม

โครงการ

4. แพทยผ์ูท้าํการรักษาขา้พเจา้ไดอ้ธิบายถึงการรักษาดว้ยยาเพมโบรลิซูแมบ รวมถึงผลขา้งเคียงของยาเรียบร้อยแลว้ และขา้พเจา้รับทราบวา่ตอ้งมีการแจง้แพทย์

ผูท้าํการรักษาเม่ือมีอาการผิดปกติไป

5. ขา้พเจา้ยนิยอมใหแ้พทยผ์ูท้าํการรักษา ใหข้อ้มูลท่ีเก่ียวกบัการวินิจฉยัและการรักษาของขา้พเจา้แก่ ซิลลิค ฟาร์มา ในการเขา้ร่วมโครงการ KEYTRUDA 

OCPA Reimbursement

6. ขา้พเจา้ยนืยนัวา่ ขา้พเจา้ไดอ้่านและเขา้ใจนโยบายความเป็นส่วนตวัของกลุม่บริษทั ซิลลิค ฟาร์มา ท่ี https://www.zuelligpharma.com/privacy-policy ขา้พเจา้

ใหค้วามยนิยอมแก่บริษทั ซิลลิค ฟาร์มา จาํกดั และบริษทัในเครือในการรวบรวม ใช ้และเก็บขอ้มูลส่วนบุคคลของขา้พเจา้ตามวตัถปุระสงคแ์ละวิธีการท่ี

ระบุไวใ้นนโยบายความเป็นส่วนตวัของกลุ่มบริษทั ซิลลิค ฟาร์มา 

7. ขา้พเจา้รับทราบแลว้เขา้ใจวา่ในการเขา้ร่วมโครงการ KEYTRUDA OCPA Reimbursement  จะมีการประมวลผลขอ้มูลส่วนบุคคลรวมถึงขอ้มูลสุขภาพของ

ขา้พเจา้เพื่อการดาํเนินการโครงการน้ี ขา้พเจา้จึงใหย้นิยอมอยา่งชดัแจง้ ใหแ้พทยผ์ูท้าํการรักษา เอม็เอสดี (ประเทศไทย) และซิลลิค ฟาร์มา ทาํการประมวล

ขอ้มูลสุขภาพของขา้พเจา้ภายใตป้ระกาศเก่ียวกบัการปกป้องขอ้มูลส่วนบุคคลส่วนบุคคลของบริษทัซิลลิค ฟาร์มา

8. ขา้พเจา้รับทราบ และตกลงยนิยอมวา่ยาในโครงการ KEYTRUDA OCPA Reimbursement  ไดส่้งมอบเพื่อใหข้า้พเจา้ใชแ้ต่เพียงผูเ้ดียว โดยแพทยจ์ะเป็นผูส้ั่ง

จ่ายยาให ้และขา้พเจา้จะไม่นาํยาไปจาํหน่าย หรือมอบใหแ้ก่ผูอ่ื้น

9. ขา้พเจา้รับทราบ และตกลงยนิยอมวา่ยาในโครงการ KEYTRUDA OCPA Reimbursement ท่ีไม่ไดใ้ชเ้น่ืองจากการหยดุการรักษาดว้ยยาเพมโบรลิซูแมบ ดว้ย

สาเหตุใดๆ ก่อนส้ินสุดระยะเวลาการเขา้ร่วมโครงการ ถือเป็นกรรมสิทธ์ิของบริษทั เอม็เอสดี (ประเทศไทย) จาํกดั  และ บริษทั ซิลลิค ฟาร์มา จาํกดั ผูไ้ดรั้บ

แต่งตั้งเพื่อบริหารจดัการโครงการ KEYTRUDA OCPA Reimbursement

10. ขา้พเจา้รับทราบวา่บริษทั  เอม็เอสดี (ประเทศไทย) จาํกดั มีสิทธิยติุหรือเปล่ียนแปลงโครงการ KEYTRUDA OCPA Reimbursement ซ่ึงเป็นไปตามประกาศ 

การเบิกจ่ายสิทธิสวสัดิการขา้ราชการตามกรมบญัชีกลางกาํหนด

11. ขา้พเจา้เขา้ใจวา่ขา้พเจา้สามารถยติุการร่วมโครงการไดต้ลอดเวลา โดยทาํการติดต่อเจา้หนา้ท่ีประสานงาน บริษทั ซิลลิค ฟาร์มา จาํกดั

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้าพเจ้าได้อ่านทําความเข้าใจและเห็นด้วยกบัข้อความข้างต้น 

ลงช่ือผู้ป่วย: ___________________________________________________________      วนัท่ี:  _________________________________________________ 

ลงช่ือแพทย์ผู้ทําการรักษา _________________________________________________     วนัท่ี: _________________________________________________ 

วนัท่ีจะเร่ิมใช้ยา (วนั/เดือน/ปี): ______________________________ ( โครงการจะทาํการส่งยาภายใน 7 วนั หลงัจากไดรั้บเอกสารใบสมคัรท่ีระบุขอ้มมูลครบถว้น

รวมทั้งบตัรประชาชนผูส้มคัรเขา้ร่วมโครงการ) 
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