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โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ



	 ภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง (Pulmonary arterial hypertension-PAH) 
เป็นภาวะที่มีอุบัติการณ์การเกิดค่อนข้างตํ่าแต่มีค่าใช้จ่ายด้านยาในการรักษาที่สูงโดย
ภาระค่าใช้จ่ายจะส่งผลกระทบต่อฐานะทางเศรษฐกิจของผู้ป่วยเป็นอย่างมาก หากยาที่ใช้
ในการรักษาไม่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ อย่างไรก็ตามหากยาที่มีมูลค่าสูงนี้อยู่ในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ อาจส่งผลกระทบต่อภาระงบประมาณเช่นเดียวกัน 

	 ดังนั้นข้อมูลการประเมินด้านเภสัชเศรษฐศาสตร์และผลกระทบด้านงบประมาณ
ของยารักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงซึ่งบางรายการเป็นยาที่มีประสิทธิผล
ในการรักษาแต่มีราคาสูง จึงเป็นข้อมูลที่สําคัญสําหรับผู้มีอำ�นาจตัดสินใจเชิงนโยบายใน
การพิจารณาว่ายาดังกล่าวควรถูกบรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติหรือไม่

	 รายงานวิจัยฉบับน้ีจึงมีวัตถุประสงค์เพ่ือรายงานการประเมินด้านเภสัชเศรษฐศาสตร์
และผลกระทบด้านงบประมาณของยารักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงใน
ปอดสูง ซึ่งสามารถนํามาใช้เป็นข้อมูลประกอบการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติ
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บทสรุปผู้บริหาร

ที่มา: ภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง (Pulmonary arterial hypertension-PAH) 
เป็นภาวะแทรกซ้อนจากโรคต่างๆ มีสาเหตุสำ�คัญดังนี้ โรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด 
(Congenital heart disease-CHD) มีอุบัติการณ์ในประเทศไทย 0.4/1,000,000 คน และ
มีความชุก 2/1,000,000 คน และโรคที่มีความผิดปกติของเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน (Connective
tissue disorders-CTD) โดยผู้ป่วยกลุ่มนี้ส่วนใหญ่เป็นผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือด
แดงในปอดสูงที่เกิดจากโรคหนังแข็ง (Scleroderma) ซึ่งมีอุบัติการณ์ในประเทศไทย 
0.36/1,000,000 คน และมีความชุก 2.5/1,000,000 คน โดยภาวะแทรกซ้อนนี้มีค่าใช้จ่าย
ในการรักษาประมาณ 600-20,000 บาทต่อวัน ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อฐานะทางเศรษฐกิจ
ของผู้ป่วยและทำ�ให้ผู้ป่วยไม่สามารถเข้าถึงการรักษาได้ นอกจากนี้ หากภาวะความดัน
หลอดเลือดแดงในปอดสูงพัฒนาไปสู่ขั้นรุนแรงก็อาจนำ�ไปสู่การเสียชีวิตได้ 

ปัจจุบันยาในกลุ่ม Pulmonary selective drugs ที่ถูกคัดเลือกให้อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ
เพื่อใช้เป็นยาทางเลือกแรก ได้แก่ sildenafil นอกจากนี้ ยังมีการเสนอยารายการอื่นที่
มีประสิทธิผลในการรักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงและสามารถใช้เป็นยา
ทางเลือกที่สองเพื่อบรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ เช่น iloprost และ bosentan ซึ่ง
เป็นยาท่ีมีราคาสูง ดังน้ัน จึงจำ�เป็นต้องมีการประเมินความคุ้มค่าและผลกระทบด้านงบประมาณ
เพื่อนำ�มาใช้เป็นข้อมูลประกอบการตัดสินใจในการคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ

วิธีการศึกษา: การศึกษานี้เป็นการประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์โดยใช้แบบจำ�ลองทาง
เศรษฐศาสตร์ Markov ในผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที ่เกี ่ยวกับ
โรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน และภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการ
แต่กำ�เนิด โดยพิจารณาการเริ่มรักษาที่ระดับความรุนแรงของโรค Functional class II 
และ III การศึกษานี้เปรียบเทียบทางเลือกของการรักษาทั้งยาทางเลือกแรกและยาทาง
เลือกที่สอง โดยพิจารณาตามแนวทางการรักษาผู้ป่วยดังต่อไปนี้ 
	 1. เปรียบเทียบยาทางเลือกแรก ได้แก่ sildenafil และ beraprost เปรียบเทียบ
กับการรักษามาตรฐาน
	 2. เปรียบเทียบยาทางเลือกที่สอง ได้แก่
		  2.1 ในกรณีที ่ใช้ beraprost เป็นยาทางเลือกแรกแต่ผู้ป่วยไม่
ตอบสนอง ยาทางเลือกที่สอง คือ beraprost ร่วมกับ sildenafil (combination therapy) 
เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐาน ซึ่งเป็นทางเลือกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดัน
หลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพันเท่านั้น
		  2.2 ในกรณีท่ีใช้ sildenafil เป็นยาทางเลือกแรกแต่ผู้ป่วยไม่ตอบสนอง 
ยาทางเลือกที่สอง คือ sildenafil ร่วมกับ iloprost (combination therapy) เปรียบเทียบ
กับการรักษามาตรฐาน
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		  2.3 ในกรณีที่ใช้ sildenafil เป็นยาทางเลือกแรกแต่ผู้ป่วยไม่ตอบสนอง 
ยาทางเลือกที่สอง คือ sildenafil ร่วมกับ bosentan (combination therapy) เปรียบเทียบ
กับการรักษามาตรฐาน 
		  2.4 ในกรณีที่ใช้ sildenafil เป็นยาทางเลือกแรกแต่ผู้ป่วยไม่ตอบสนอง 
ยาทางเลือกที่สอง คือ bosentan (switch therapy) เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐาน 
ซึ่งเป็นทางเลือกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี ่ยวกับ
โรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพันเท่านั้น
		  2.5 ในกรณีที่ใช้ sildenafil เป็นยาทางเลือกแรกแต่ผู้ป่วยไม่ตอบสนอง 
ยาทางเลือกที่สอง คือ iloprost (switch therapy) เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐาน ซึ่ง
เป็นทางเลือกในการรักษาผู ้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที ่เกี ่ยวกับ
โรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพันเท่านั้น

ผลการศึกษา: การเริ่มรักษาผู้ป่วยที่ระดับความรุนแรงของภาวะความดันหลอดเลือดแดง
ในปอดสูงท่ีเก่ียวกับโรคเน้ือเย่ือเก่ียวพันและโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดใน Functional class II 
หรือ III มีค่าต้นทุนและปีสุขภาวะไม่แตกต่างกันมากนัก ซึ่งยาทางเลือกแรกในการรักษาที่
มีความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทย (อัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่ม น้อยกว่า 
120,000 บาทต่อปีสุขภาวะ) คือ beraprost แม้ว่า sildenafil จะไม่คุ้มค่า ณ ราคาปัจจุบัน
เน่ืองจากยามีราคาสูง แต่เม่ือเปรียบเทียบกับ beraprost พบว่าการรักษาโดย sildenafil สามารถ
เพิ่มปีสุขภาวะได้อย่างมีนัยสำ�คัญ กล่าวคือทำ�ให้ผู้ป่วยมีอายุขัยยาวนานขึ้นประมาณ 3-7 ปี 
หรือคิดเป็น 2-5 ปีสุขภาวะ อย่างไรก็ตาม หากลดราคายา sildenafil 20 mg ลงเหลือ
ประมาณ 16-20 บาทก็จะทำ�ให้ยา sildenafil มีความคุ้มค่า นอกจากนี้ ผลกระทบทางด้าน
งบประมาณของยาที่ใช้รักษาผู้ป่วยที่มีภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับ
โรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพันและโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด โดยเริ่มรักษาใน Functional class II 
หรือ III มีภาระงบประมาณเท่ากับ 26 และ 11 ล้านบาท และหากลดราคายาลงมา ณ จุด
ที่ยามีความคุ้มค่าจะมีภาระงบประมาณเท่ากับ 19 และ 6 ล้านบาทตามลำ�ดับ แม้ว่าจะไม่
ได้มีการวิเคราะห์ความคุ้มค่าของยาที่ใช้ในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดง
ในปอดสูงชนิดไม่ทราบสาเหตุ เนื่องจากข้อจำ�กัดของข้อมูลผู้ป่วยซึ่งมีจำ�นวนน้อยแต่ได้
มีการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณเนื่องจากเป็นกลุ่มโรคที่เป็นสาเหตุสำ�คัญ ดังนั้น
ผลกระทบด้านงบประมาณรวมทั้ง 3 กลุ่มโรค ณ ราคายาปัจจุบันประมาณ 49 ล้านบาท 
และหากลดราคายาลงมา ณ จุดที่ยามีความคุ้มค่าจะมีภาระงบประมาณเท่ากับ 32 ล้าน
บาท

นอกจากน้ี การรักษาผู้ป่วยท่ีไม่ตอบสนองต่อการรักษาทางเลือกแรกท่ีใช้    sildenafil เปรียบเทียบ
ระหว่างการรักษาทางเลือกที่สองโดย iloprost และ bosentan ทั้งการรักษาแบบให้ยา
ร่วมกันได้แก่ sildenafil ร่วมกับ iloprost และ sildenafil ร่วมกับ bosentan หรือแบบ
เปลี่ยนยาเป็น iloprost และ bosentan เพียงชนิดเดียว พบว่าไม่มีความคุ้มค่าในทุกกรณี
และไม่มีราคาที่ทำ�ให้ยานั้นมีความคุ้มค่า
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ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย
	 1. การรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน
และผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดสามารถเริ่ม
รักษาได้ทั้งระดับความรุนแรง Functional class II และ III 
	 2. ให้มีการใช้ sildenafil เป็นยาทางเลือกแรกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือด
แดงในปอดสูง โดยเสนอให้มีการต่อรองราคายา sildenafil เพิ่มเติมตามผลการศึกษานี้ 
	 3. ไม่ควรบรรจุยาทางเลือกที่สอง ได้แก่ iloprost และ bosentan ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
เนื่องจากยาให้ประสิทธิผลที่เพิ่มขึ้นเพียงเล็กน้อยเมื่อเทียบกับ sildenafil แต่มีต้นทุนที่เพิ่มขึ้นอย่าง
มาก ดังนั้นจึงไม่มีความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทย
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Executive summary

Background: Pulmonary arterial hypertension (PAH) is a complication occurring in 
various diseases, such as congenital heart disease (CHD) and connective tissue 
disorders (CTD). In Thailand, the respective incidence rate and prevalence of PAH 
associated with CHD is 0.4 per million per year and 2 per million, whereas the inci-
dence rate and prevalence of PAH associated with Scleroderma—which accounts 
for the majority of PAH associated with CTD—is 0.36 per million per year and 2.5 
per million, respectively. The treatment expenses of PAH are costly ranging from 
approximately 600 to 20,000 baht per day. This, therefore, can lead to financial 
crisis and difficulty for patients accessing health care. In addition, if the progression 
of the disease becomes severe, it can be fatal for the patient.

Currently, the pulmonary selective drug included in the National List of Essential 
Medicines (NLEM) and used as the first line treatment is sildenafil. Other drugs, 
such as iloprost and bosentan, have also been proposed for inclusion in the 
NLEM as the second line treatment. However, because these are high-cost drugs, 
economic evaluation and budget impact analysis data are needed in order to 
advise the relevant decision makers accurately as they consider the drugs’proposed 
inclusion into the NLEM.

Method:	A cost-utility analysis was conducted by using the Markov model in 
patients with PAH associated with CHD or PAH associated with CTD. The initial 
treatment was considered to be appropriate for patients in WHO Functional class 
II and III. This study evaluated the alternatives for both first and second line 
treatments in accordance with the treatment guidelines as follows:
	 1. First line treatment: sildenafil and beraprost were compared with 
standard therapy.
	 2. Second line treatment:
		  2.1 In cases of unresponsiveness to beraprost as the first line 
treatment, beraprost combined with sildenafil (combination therapy) was compared 
with standard therapy in the treatment of PAH associated with CTD only.
		  2.2 In cases of unresponsiveness to sildenafil as the first line 
treatment, sildenafil combined with iloprost (combination therapy) was compared with 
standard therapy.
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		  2.3 In cases of unresponsiveness to sildenafil as the first line 
treatment, sildenafil combined with bosentan (combination therapy) was compared 
with standard therapy.
		  2.4 In cases of unresponsiveness to sildenafil as the first line 
treatment, bosentan (switch therapy) was compared with standard therapy for the 
treatment of PAH associated with CTD only.
		  2.5 In cases of unresponsiveness to sildenafil as the first line 
treatment, iloprost (switch therapy) was compared with standard therapy for the 
treatment of PAH associated with CTD only.

Results:	At the initial treatment, the costs and quality adjusted life year (QALYs) 
were not significantly different between patients who had PAH associated with CTD 
and CHD in Functional class II or III. Beraprost as the first line treatment was cost-
effective in the Thai context (i.e., incremental cost-effectiveness ratio less than 
120,000 baht per QALY). Although sildenafil was not currently cost-effective due to 
its high price, it significantly increased 3-7 life years or 2-5 QALYs when compared 
with beraprost. However, if the price of sildenafil 20 mg was decreased to 16-20 
baht, it would be cost-effective. Moreover, the budget impact of drug treatments 
for patients with PAH associated with CTD and CHD in the Functional class II or III 
was approximately 26 and 11 million baht, respectively. If the price of sildenafil was 
decreased to the cost-effective price, the budget impact would be approximately 19 
and 6 million baht, respectively.

Although the cost-effectiveness analysis of drug treatments for patients with 
idiopathic PAH was not performed due to the limitations of patient data, a budget impact 
analysis of this disease was conducted because this disease is one of the most 
important causes of PAH. Therefore, the budget impact of the three diseases—
idiopathic PAH, PAH associated with CTD, and PAH associated with CHD—at 
the current price was about 49 million baht and about 32 million baht at the cost-
effective price. 

Furthermore, in cases of unresponsiveness to sildenafil as the first line treatment, 
all interventions (i.e., sildenafil combined with iloprost, sildenafil combined with 
bosentan, or switching therapy to bosentan or iloprost) were not cost-effective.

IX



Policy recommendations
	 1. Patients who have PAH associated with CTD and CHD can be 
treated at the severity level both Functional class II and III.
	 2. In the use of sildenafil as the first line treatment for patients with 
PAH, it is proposed that the price of sildenafil should be negotiated based on 
the results of this study.
	 3. The second line treatments (i.e., iloprost and bosentan) should not 
be included on the NLEM because it slightly increased in effectiveness but 
significantly increased in costs, compared with sildenafil. Therefore, these drugs 
are not cost-effective in the Thai context.
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1. ที่มาของปัญหา

	 ภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง (Pulmonary arterial hypertension-PAH) 
เป็นภาวะที่มีการตีบแคบลงของหลอดเลือดแดงในปอด ทำ�ให้ความดันหลอดเลือดแดง
ในปอดสูงขึ้นส่งผลให้หัวใจห้องล่างขวาทำ�งานหนักขึ้นในการบีบตัวสู้กับแรงดันที่สูงอยู่
ตลอดเวลา มีอาการแสดงออกที่สำ�คัญคือ บวม แน่นหน้าอก เป็นลมหมดสติ มีภาวะหัวใจ
ด้านขวาล้มเหลว เมื่อผู้ป่วยมีการดำ�เนินของโรคไปสู่ขั้นปานกลางหรือรุนแรง จะมีโอกาส
เสียชีวิตสูงในระยะเวลาสั้น ทั้งนี้ภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงสามารถแบ่งกลุ่ม
ย่อยของภาวะโรคต่างๆ เป็น 5 ประเภทดังต่อไปนี้ [1]
	 1. Idiopathic (iPAH) เป็นภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่ไม่มีสาเหตุ
ชัดเจน
	 2. Familial (FPAH) เกิดจากความผิดปกติของยีน Bone morphogenetic 
protein receptor-2 (BMPR2) โดยถ่ายทอดทางพันธุกรรมแบบลักษณะเด่นที่ถูกควบคุม
ด้วยยีนบนออโตโซม (Autosomal dominant trait) และลักษณะที่มีจีโนไทป์ที่เป็นโรคแล้ว
แสดงอาการเฉพาะในบางรายเท่านั้น (Incomplete penetrance)
	 3. Associated with other diseases (APAH) การเกิดภาวะความดันหลอดเลือดแดง
ในปอดสูงที่มีความสัมพันธ์กับโรคต่างๆ เช่น 
		  3.1 Connective tissue disorder (CTD) คือภาวะความดันหลอดเลือดแดง
ในปอดสูงที่เกิดในผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของโรคที่เกิดจากเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน (PAH-CTD) 
เช่น โรคหนังแข็ง (Scleroderma) โรค Systemic Lupus Erythematosus (SLE) 
โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ (Rheumatoid Arthritis) และกลุ่มโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพันหลากหลาย 
(Mixed connective tissue disorder) 
		  3.2 Congenital systemic-to-pulmonary shunts คือภาวะความดัน
หลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิดกับผู้ป่วยโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด (Congenital heart 
disease-CHD) ที่มีเลือดไปปอดมากกว่าปกติ(PAH-CHD)
	 4. Associated with significant venous or capillary involvement คือภาวะ	
ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิดจากกลุ่ม pulmonary veno-occlusive disease 
(PVOD) และ pulmonary capillary hemangiomatosis (PCH) ซึ่งเป็นภาวะความดัน
หลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิดจากการมีพังผืดในผนังด้านในหลอดเลือดแดงปอดและ
ผนังหลอดเลือดหนาตัวขึ้นโดยผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่มมีอาการนำ�คล้ายคลึงกันจึงจัดทั้ง 2 กลุ่ม
อยู่ในกลุ่มเดียวกัน
	 5. Persistent pulmonary hypertension of the newborn คือภาวะความดัน
หลอดเลือดแดงในปอดสูงที่พบในทารกแรกเกิดเนื่องจากหลอดเลือดในปอดมีจำ�นวนน้อย
และขนาดเล็กกว่าปกติ ผนังชั้นกล้ามเนื้อหนาตัวทำ�ให้มีรูหลอดเลือดตีบแคบ
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การประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์และผลกระทบทางด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะ
ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง

ความชุกของโรค

	 ความชุกของโรคแบ่งตามประเภทของภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง 
ดังนี้
	 1. ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงชนิดไม่ทราบสาเหตุ ไม่พบราย
งานอุบัติการณ์และความชุกในประเทศไทย แต่จากการศึกษาในต่างประเทศพบอุบัติการณ์ 
0.48/1,000,000 คน ความชุก 2.1/1,000,000 คน [2]
	 2. ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน
ในประเทศไทย ผู้ป่วยกลุ่มนี้ส่วนใหญ่เป็นผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่
เกิดจากโรคหนังแข็ง (Scleroderma) โดยมีอุบัติการณ์ในประเทศไทย 0.36/1,000,000 คน 
และมีความชุก 2.5/1,000,000 คน [3]
	 3.       ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงท่ีเก่ียวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด
รายงานของประเทศไทยพบผู้ป่วยกลุ่มนี้มีอุบัติการณ์ 0.4/1,000,000 คน และมีความชุก 
2/1,000,000 คน [4]

แนวทางการรักษา

	 การรักษาจะแบ่งตามความรุนแรงของภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง 
ซึ่งจะแบ่งตามลักษณะอาการที่สัมพันธ์กับความสามารถในการทำ�กิจวัตรประจำ�วันในระดับ
ต่างๆ การแบ่งระดับความรุนแรงของภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงโดย WHO
หรือ WHO Functional class มีความคล้ายคลึงกับการแบ่งระดับความรุนแรงของโรค
หัวใจโดย New York Heart Association (NYHA) Functional class โดยมีทั้งหมด 4 ระดับ
ดังนี้ [1]
	 • Functional class I คือ ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่
สามารถทำ�กิจวัตรประจำ�วันและออกแรงปกติได้โดยไม่มีข้อจำ�กัด กล่าวคือไม่มีอาการ
เหนื่อย อ่อนเพลียเจ็บหน้าอกหรือหน้ามืดเป็นลม
	 • Functional class II คือ ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่มีข้อ
จำ�กัดในการทำ�กิจวัตรประจำ�วันเล็กน้อย กล่าวคือมีอาการเหนื่อย อ่อนเพลีย เจ็บหน้าอก
หรือหน้ามืดเป็นลมขณะออกแรงทำ�กิจวัตรประจำ�วันแต่ไม่มีอาการขณะพัก
	 • Functional class III คือ ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่มีข้อ
จำ�กัดในการทำ�กิจวัตรประจำ�วันอย่างมากแม้กระทั่งการออกแรงเพียงเล็กน้อย แม้จะน้อย
กว่าการทำ�กิจวัตรประจำ�วันปกติก็มีอาการเหนื่อย อ่อนเพลีย เจ็บหน้าอกหรือหน้ามืดเป็น
ลมแต่ไม่มีอาการขณะพัก
	 • Functional class IV คือ ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่ไม่
สามารถทำ�กิจวัตรใดๆได้แม้ขณะพักก็มีอาการเหนื่อย อ่อนเพลียหรือมีอาการแสดงของ
ภาวะหัวใจด้านขวาวายเมื่อทำ�กิจกรรมต่างๆแม้เพียงเล็กน้อย แต่จะมีอาการเหนื่อยเพิ่ม
ขึ้นอย่างมาก
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	 คำ�แนะนำ�สำ�หรับการรักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงอ้างอิงจาก
แนวทางปฏิบัติของประเทศสหรัฐอเมริกา ACC/AHA 2009 [5] แบ่งออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่
	 1. Standard treatment คือ การรักษามาตรฐาน เช่น การให้ยา digoxin, Diu-
retic, Anticoagulant และการให้ออกซิเจนเสริม นอกจากนี้ ยังรวมการดูแลประเภทอื่นๆ 
เช่น หลีกเลี่ยงการทำ�กิจกรรมที่เกินความสามารถ การฟื้นฟูสมรรถภาพปอดและหัวใจ 
การดูแลทางจิตใจและสังคม (psychosocial support) และการคุมกำ�เนิด
	 2. Pulmonary selective drugs คือ การให้ยาท่ีมีผลโดยตรงต่อความดันหลอดเลือด
ในปอดโดยเฉพาะ สามารถแบ่งกลุ่มยาได้ ดังนี้
	 2.1 Calcium channel blocker (CCB) โดยทั่วไปจะเลือกใช้ยาที่ออกฤทธิ์เนิ่น 
(long acting) เช่น nifedipine diltiazem หรือ amlodipine ยากลุ่ม Vasodilators จะมี
ประโยชน์เฉพาะในผู้ป่วยที่มีความรุนแรงในระดับ Functional class I ถึง II เท่านั้น
	 2.2 Inhale nitric oxide (iNO) การใช้ iNO อาจทำ�ให้เกิดปัญหาจากการรักษา
ผู้ป่วยในระยะยาวได้ เช่น ความเป็นพิษจาก NO2 ความดันปอดเพิ่มขึ้นอย่างทันทีหลัง
หยุดให้ iNO (rebound phenomenon) ผู้ป่วยบางกลุ่มไม่ตอบสนองต่อการรักษาอย่าง
มีนัยสำ�คัญ (non responder phenomenon)
	 2.3 Prostacyclin ยาที่มีจำ�หน่ายในประเทศไทย ได้แก่ iloprost (รักษาผู้ป่วยที่
มีความรุนแรงในระดับ Functional class III ถึง IV) และ beraprost sodium (รักษาผู้ป่วย
ที่มีความรุนแรงในระดับ Functional class II) ส่วนยา epoprostenol และ treprostinil ยัง
ไม่ได้ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย 
	 2.4 Phosphodiesterase 5 inhibitor (PDE5I) ยาที่จำ�หน่ายในเมืองไทย ได้แก่ 
sildenafil รักษาผู้ป่วยที่มีความรุนแรงในระดับ Functional class II ถึง III ส่วน tadalafil 
และ vardenafil ถูกขึ้นทะเบียนในข้อบ่งใช้รักษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศในผู้ชาย
เท่านั้น
	 2.5 Endothelin receptor antagonist (ERA) ยาที่มีจำ�หน่ายในเมืองไทย ได้แก่ 
bosentan รักษาผู้ป่วยที ่มีความรุนแรงในระดับ Functional class II ถึง III ส่วนยา 
ambrisentan และ sitaxsentan ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย

	 ค่าใช้จ่ายในการรักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงอยู่ที่ประมาณ 
600-20,000 บาทต่อวัน [6] ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อฐานะทางเศรษฐกิจของผู้ป่วยและทำ�
ให้ผู้ป่วยไม่สามารถเข้าถึงการรักษาได้ นอกจากนี้หากภาวะความดันหลอดเลือดแดงใน
ปอดสูงพัฒนาไปสู่ขั้นรุนแรงก็อาจนำ�ไปสู่การเสียชีวิตได้ ในปัจจุบันมียาในกลุ่ม Pulmnary 
selective drugs ถูกคัดเลือกให้อยู่ในชุดสิทธิประโยชน์หรือบัญชียาหลักแห่งชาติเพื่อใช้
เป็นยาทางเลือกแรก ได้แก่ sildenafil 
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การประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์และผลกระทบทางด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะ
ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง

	 นอกจากนี้ ยังมีการเสนอยารายการอื่นที่มีประสิทธิผลในการรักษาภาวะความ
ดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงและสามารถใช้เป็นยาทางเลือกที่สองเพื่อบรรจุอยู่ในบัญชียา
หลักแห่งชาติ เช่น iloprost และ bosentan ซึ่งเป็นยาที่มีราคาสูง ดังนั้น จึงจำ�เป็นต้อง
มีการประเมินความคุ้มค่าและผลกระทบด้านงบประมาณเพื่อนำ�มาใช้เป็นข้อมูลประกอบ
การตัดสินใจในการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ

2. การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง

	 2.1 ประสิทธิผลของยากลุ่ม Pulmonary selective drugs
	 จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (systematic review) และการ
วิเคราะห์เชิงอภิมาน (meta-analysis) ของยารักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอด
สูง พบว่ายากลุ่ม Prostanoids (คือ Inhaled iloprost) กลุ่ม Phosphodiesterase type 5 
inhibitors (คือ sildenafil) และกลุ่ม Endothelin receptor antagonists (คือ bosentan) 
สามารถลดอัตราการตาย และเพิ่ม exercise capacity (6 minute walk) รวมไปถึง WHO 
functional class ดีขึ้นได้ [7-9] นอกจากนี้ จากข้อมูลแนวทางการรักษาของ American 
Heart Association และ European Society of Cardiology ได้เสนอแนวทางในการให้ยา
ลดความดันหลอดเลือดแดงในปอด โดยนำ�ยาทั้ง 3 กลุ่มมาใช้ และใช้ WHO functional 
class ในการจำ�แนกผู้ป่วย มีการศึกษาการวิเคราะห์เชิงอภิมานที่สนับสนุนว่า Inhaled 
iloprost, sildenafil และ bosentan ลดการแย่ลงตามกระบวนการของภาวะความดันหลอด
เลือดแดงในปอดสูง ทำ�ให้ผู้ป่วยมี Functional class ดีขึ้น มี 6-minute walk test ยาวขึ้น 
มี mean pulmonary artery pressure ลดลง pulmonary vascular resistance (PVR) ลดลง
และมี cardiac index เพิ่มขึ้น

	 2.2 เภสัชเศรษฐศาสตร์ของการรักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง
	 มีการศึกษาด้านเภสัชเศรษฐศาสตร์ของการรักษาภาวะความดันหลอดเลือด
แดงในปอดสูงจำ�นวน 4 เรื่อง โดยมีการเปรียบเทียบระหว่าง bosentan กับการรักษา
มาตรฐาน 2 เรื่อง bosentan กับ sildenafil bosentan กับ iloprost และ sildenafil กับ 
iloprost 1 เรื่อง และ epoprostenol กับ bosentan 1 เรื่อง ซึ่งเป็นผลการศึกษาในประเทศ
ออสเตรเลีย สหราชอาณาจักร และสหรัฐอเมริกา [10-12] พบว่า bosentan มีความคุ้มค่า
เมื่อเทียบกับการรักษามาตรฐาน และการรักษาโดยใช้ epoprostenol นอกจากนี้ การ
รักษาโดยใช้ bosentan เปรียบเทียบกับ sildenafil พบว่า sildenafil มีความคุ้มค่ามากกว่า
การใช้ bosentan ในบริบทของประเทศสหรัฐอเมริกา [13] โดยการศึกษาแต่ละเรื ่องมี
รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 1
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การประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์และผลกระทบทางด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะ
ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง

ราคาของยากลุ่ม Pulmonary selective drugs ในประเทศไทย (อ้างอิงจากราคาที่บริษัท
ยายื่นเสนอต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ) ดังแสดงในตารางที่ 2

3. คำ�ถามงานวิจัยและวัตถุประสงค์

	 คำ�ถามงานวิจัย ได้แก่
	 - ควรเร่ิมรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงท่ี Functional  class 
ใด
	 - ควรเริ่มรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงโดยวิธีใด จึงจะมี		
ความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทย
	 - การรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่ไม่ตอบสนองต่อยา
ทางเลือกแรกโดยใช้ยาทางเลือกที่สอง มีความคุ้มค่าหรือไม่ในบริบทของประเทศไทย
	 - ทางเลือกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่มีความ
คุ้มค่า มีผลกระทบด้านงบประมาณเท่าใด

	 วัตถุประสงค์ ได้แก่
	 3.1 เพื่อประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์ของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอด
เลือดแดงในปอดสูง 
	 3.2 เพื่อประเมินผลกระทบทางด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะความ
ดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง ในมุมมองของรัฐบาล

ตารางที่ 2 ราคายากลุ่ม Pulmonary selective drugs ในประเทศไทย

dose 

( ) 

( )
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4. วิธีวิจัย

	 4.1 รูปแบบการศึกษา
	 การศึกษานี้ใช้การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ (Cost-utility analysis) และ
การวิเคราะห์ผลกระทบทางด้านงบประมาณ (Budget impact Analysis) โดยใช้วิธีสร้าง
แบบจำ�ลองทางเศรษฐศาสตร์ Markov ซึ่งมีรายละเอียด ดังนี้

		  4.1.1 ประชากร/กลุ่มผู้ป่วย และสถานที่ทำ�การศึกษา
ประชากร/กลุ่มผู้ป่วย		
	 1. ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน
ที่ระดับความรุนแรง Functional class II และ III
	 2. ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่
กำ�เนิดที่ระดับความรุนแรง Functional class II และ III

สถานที่ทำ�การศึกษา 
	 การศึกษานี้เลือกทำ�การศึกษาเฉพาะโรงพยาบาลของมหาวิทยาลัย 3 แห่ง 
ได้แก่ คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น 
และคณะแพทยศาสตร์ ศิริราชพยาบาลเนื่องจากอุบัติการณ์และความชุกของภาวะความ
ดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงมีน้อยและจำ�เป็นต้องได้รับการรักษาจากแพทย์เฉพาะทาง 
นอกจากนี้ ตามมติของคณะทำ�งานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาสาขาต่างๆ
สถานพยาบาลที่จะสามารถให้บริการการรักษาโดยใช้ยากลุ่ม Pulmonary selective drugs 
ได้ควรเป็นสถานพยาบาลที่มีห้องปฏิบัติการตรวจสวนหัวใจเพื่อการวินิจฉัยหาสาเหตุและ
จำ�แนกชนิดของ ภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง และสามารถทำ� pulmonary 
vasodilator test ได้ รวมทั้งมีห้องปฏิบัติการตรวจภาพหัวใจด้วยคลื่นเสียงความถี่สูง มี
ห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก และการตรวจพิเศษที่จำ�เป็นในการวินิจฉัยหาสาเหตุของภาวะ
ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง สามารถตรวจ 6-minute walk test (6MWT) และมี
การลงทะเบียนสถานพยาบาลกับหน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางที่ได้รับมอบ
หมาย ดังนั้น การศึกษาครั้งนี้จึงคัดเลือกโรงพยาบาลดังกล่าวข้างต้นเป็นสถานที่ทำ�การ
ศึกษา

		  4.1.2 ทางเลือกที่เปรียบเทียบ
		  การศึกษานี้จะวิเคราะห์ทั้งในผู้ป่วยที่เริ่มรักษาภาวะความดันหลอด
เลือดแดงในปอดสูงที่ระดับความรุนแรงใน Functional class II และ Functional class III 
โดยมีทางเลือกในการรักษาดังแสดงในตารางที่ 3
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		  ทางเลือกการรักษาที่ 1-3 เป็นการพิจารณาแนวทางการรักษาทาง
เลือกแรก (First line treatment) ว่าทางเลือกใดมีความคุ้มค่ามากที่สุด ส่วนทางเลือกที่ 
4-8 เป็นการพิจารณาแนวทางการรักษาทางเลือกที่สองหลังจากการรักษาด้วยทางเลือก
แรกล้มเหลว (Second line treatment) แต่ละทางเลือกอ้างอิงจากแนวทางการรักษาของ
แต่ละโรค [1] ประกอบกับแนวทางปฏิบัติของแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ โดยทางเลือกที่ 4-8 เป็น
ทางเลือกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวข้องกับโรค
เนื้อเยื่อเกี่ยวพัน ส่วนทางเลือกที่ 5 และ 6 เป็นทางเลือกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดัน
หลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวข้องกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด

		  4.1.3 ผลลัพธ์ทางสุขภาพ
		  การศึกษานี้วัดผลลัพธ์ทางสุขภาพในรูปปีสุขภาวะ (Quality adjusted 
life year--QALY) โดยคำ�นวณจากปีชีวิต (Life years) คูณด้วยคะแนนอรรถประโยชน์หรือ
คุณภาพชีวิต โดยใช้แบบวัดคุณภาพชีวิต EQ-5D (The European Quality of Life Meas-
ure-5 Domain) ฉบับภาษาไทย ซึ่งประกอบด้วยข้อคำ�ถามเกี่ยวกับสภาวะสุขภาพใน 5 
มิติ ได้แก่ การเคลื่อนไหว การดูแลตนเอง กิจกรรมที่ทำ�เป็นประจำ�วัน ความเจ็บปวด
หรือความไม่สุขสบาย และความวิตกกังวลหรือความซึมเศร้า ในแต่ละมิติมีตัวเลือกอยู่ 
3 ระดับ คือไม่มีปัญหา มีปัญหาปานกลาง และมีปัญหาอย่างมาก โดยข้อมูลจากการวัด
คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยนำ�มาแปลงเป็นค่าอรรถประโยชน์ด้วยค่าสัมประสิทธ์ของประชากร
ไทย[14]

 

ตารางที่ 3 ทางเลือกในการรักษาที่นำ�มาวิเคราะห์ในแบบจำ�ลอง
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	 4.2 มุมมองที่ใช้ในการศึกษา
	 การศึกษานี้ใช้มุมมองทางสังคม (Societal perspective) ตามข้อแนะนำ�ของ
คู่มือการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพสำ�หรับประเทศไทย[15]

	 4.3 กรอบเวลาที่ใช้ในแบบจำ�ลอง
	 การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ในการศึกษานี้ กำ�หนดให้เหตุการณ์ต่างๆ 
ในแบบจำ�ลองจะดำ�เนินไปจนกระทั่งผู้ป่วยทั้งหมดในแบบจำ�ลองเสียชีวิตลง (Lifetime)

	 4.4 อัตราการปรับลด
	 การศึกษานี้มีกรอบเวลาในการประเมินมากกว่า 1 ปี ต้นทุนและผลลัพธ์ที่เกิด
ขึ้นในอนาคตที่ช่วงเวลาแตกต่างกันจะถูกปรับค่าให้เป็นมูลค่าปัจจุบัน ตามข้อแนะนำ�ของ
คู่มือการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพสำ�หรับประเทศไทยโดยใช้อัตราลด (discounting 
rate) เท่ากับร้อยละ 3 [15]
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รูปที่ 1 แบบจำาลองทางเศรษฐศาสตร์ Decision tree และ Markov ที่ใช้ในการวิเคราะห์

Markov model (M)

 4.5 แบบจำาลองที่ใช้วิเคราะห์
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จากรูปที่ 1 แบบจำ�ลองทางเศรษฐศาสตร์ Decision tree และ Markov ซึ่งใช้วิเคราะห์
ต้นทุนและผลลัพธ์ทางสุขภาพที่เกิดขึ้นตลอดอายุขัยของประชากรที่ได้รับการรักษา โดย
เปรียบเทียบในการพิจารณายาทางเลือกแรก (First line treatment) ตามแนวทางใน
ตารางที่ 3 ข้อ 1-3 และการพิจารณายาทางเลือกที่สอง (Second line treatment) ตาม
แนวทางในตารางที่ 3 ข้อ 4-8 แบบจำ�ลองนี้จำ�ลองสถานะทางสุขภาพ (health state) 4 
สถานะ ได้แก่ สถานะที่เริ่มต้นการรักษา (Initial Functional class) เป็นการกำ�หนดการ
เริ่มต้นรักษาผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรง Functional class II หรือ III ของทั้งสองกลุ่มโรค
ดังที่กล่าวมาข้างต้น สถานะที่มีสุขภาพดีขึ้นจากการรักษา (Functional class improve-
ment) เป็นการเปลี่ยนแปลงทางสุขภาพที่ใช้ Functional class เป็นตัวชี้วัด โดยพิจารณา
ตามเกณฑ์ของ New York Heart Association (NYHA)  สถานะที่มีสุขภาพแย่ลงจากการ
รักษา (Functional class worsening) ใช้เกณฑ์การพิจารณาเดียวกันกับสถานะที่มีสุขภาพ
ดีขึ้นจากการรักษา และสถานะเสียชีวิต (Death) ลูกศรที่แสดงในแบบจำ�ลองคือ ความน่า
จะเป็นของการเปลี่ยนจากสถานะหนึ่งไปยังอีกสถานะหนึ่ง (Transitional probability) ใน
รอบระยะเวลา 3 เดือน

สมมติฐานของแบบจำ�ลอง:
	 เนื่องจากการศึกษาทางคลินิกในปัจจุบัน ยังไม่พบหลักฐานทางวิชาการที่ยืนยัน
ว่า การรักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง โดยการใช้ยาแบบ Combination 
therapy มีประสิทธิผลมากกว่าการใช้ Monotherapy ดังนั้น การศึกษานี้ให้ประสิทธิผล
ของ Combination therapy เท่ากับประสิทธิผลของยาตัวที่สองที่ใช้รักษาหลังจากผู้ป่วย
ไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรก

	 4.6 ตัวแปรที่ใช้ในแบบจำ�ลอง
	 ตัวแปรที่ใช้ในแบบจำ�ลองประกอบด้วยตัวแปรหลัก 3 ส่วน คือ ตัวแปรความน่า
จะเป็นของการเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพ ตัวแปรต้นทุน และตัวแปรค่าอรรถประโยชน์ 

		  4.6.1 ความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพ
		  ตัวแปรความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพประกอบ
ด้วย ความน่าจะเป็นในการเปลี่ยนสถานะความรุนแรงของภาวะความดันหลอดเลือดแดง
ในปอดสูง หรือการเปลี่ยน Functional class และความน่าจะเป็นในการเสียชีวิตแยกตาม 
Functional class I ถึง IV โดยความน่าจะเป็นของการเสียชีวิตของผู้ป่วยภาวะความดัน
หลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพันที่ได้รับการรักษามาตรฐานได้จาก
การศึกษาของ Foochareon และคณะ [3] และความน่าจะเป็นของการเสียชีวิตของผู้ป่วย
ที่ได้รับการรักษาโดย Pulmonary selective drugs ใช้ค่า Relative risk จากการศึกษา
ในต่างประเทศ [6] คูณกับค่าความน่าจะเป็นของการเสียชีวิตของการรักษามาตรฐานข้าง
ต้น ส่วนความน่าจะเป็นของการเสียชีวิตของผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอด
สูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดได้จากการศึกษาของวาสินี พานิชวัฒนะ [16] ด้วย
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ข้อจำ�กัดของข้อมูลไม่สามารถแยกความน่าจะเป็นของการเสียชีวิตระหว่างการรักษา
มาตรฐานและ การรักษาโดย Pulmonary selective drugs ได้ การศึกษานี้จึงกำ�หนด
สมมติฐานให้มีค่าความน่าจะเป็นของการเสียชีวิตของการรักษามาตรฐานและการรักษา
โดย Pulmonary selective drugs เท่ากันหากผู้ป่วยมีระดับความรุนแรงที่ Functional 
class เท่ากัน

	 เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของแบบจำ�ลอง Markov ที่ใช้ในการวิเคราะห์ (Model 
validation) การศึกษานี้จึงวิเคราะห์อัตราการรอดชีวิตของผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือด
แดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน (อายุ 47 ปี) และที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการ
แต่กำ�เนิด (อายุ 24 ปี) ซึ่งได้รับการรักษามาตรฐานแยกตามระดับความรุนแรงของโรค 
Functional class I ถึง IV ดังแสดงในรูปที่ 2 ซึ่งได้ผ่านความเห็นชอบจากการประชุมผู้
เชี่ยวชาญในวันที่ 25 มิถุนายน พ.ศ. 2555
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(2)

(1)

รูปที่ 2 อัตราการรอดชีวิตของผู้ป่วยวิเคราะห์จากแบบจำาลอง Markov เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของ

แบบจำาลอง (1) ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงท่ีเก่ียวกับโรคเน้ือเย่ือเก่ียวพัน (PAH-CTD)

อายุ 47 ปี และ (2) ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำาเนิด 

(PAH-CHD) อายุ 24 ปี
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	 ความน่าจะเป็นของการเปลี่ยน Functional class ในผู้ป่วยที่ได้รับการรักษา
แบบมาตรฐานอ้างอิงข้อมูลจากการศึกษาที่เป็นการทบทวนวรรณกรรมต่างประเทศ
อย่างเป็นระบบ ซึ่งเป็นการรวบรวมงานวิจัยที่มีการศึกษาในผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาแบบ
มาตรฐาน ในช่วงปี พ.ศ. 2523–2550 โดยมีการสังเคราะห์งานวิจัยและการวิเคราะห์เชิง
อภิมาน (Systematic review and Meta-analysis) [6]

	 ส่วนความน่าจะเป็นของการเปลี่ยน Functional class ในผ้ป่วยที่ได้รับ 
Pulmonary selective drugs ดังต่อไปนี้ 1) Prostacyclin: iloprost และ beraprost 
2) Phosphodiesterase5inhibitor (PDE5I): sildenafil 3) Endothelin receptor antagonist 
(ERA): bosentan จะใช้ค่า Relative Risk (RR) ที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรมอย่าง
เป็นระบบและการวิเคราะห์เชิงอภิมานเพื่อปรับค่าจากความน่าจะเป็นของการเปลี่ยน 
Functional class ของผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาแบบมาตรฐาน เป็นความน่าจะเป็นของ
การเปลี่ยน Functional class ในผู้ป่วยที่ได้รับ Pulmonary selective drugs ซึ่งนักวิจัย
ได้ทำ�การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบจากการสืบค้นฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ 
Pubmed ในวันที่ 8 พฤษภาคม พ.ศ. 2555 โดยใช้คำ�สำ�คัญในการสืบค้นดังแสดงใน
ตารางที่ 4 และทำ�การคัดเลือกโดยประเมินจากชื่อเรื่องและบทคัดย่อที่มีความเกี่ยวข้อง
ตามเกณฑ์ในการคัดเข้า (Inclusion criteria) และคัดออก (Exclusion criteria) ดังนี้

เกณฑ์การคัดเข้า (Inclusion criteria)
	 1. ประเภทของการศึกษา: Randomized controlled trials (RCTs) Meta-
Analysis และ Systematic Reviews
	 2.  ประเภทของกลุ่มประชากร: 
	 ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง ที่มีระดับความรุนแรง Func-
tional class II และ III
	 3. ช่วงระยะเวลาการสืบค้นงานวิจัยที่ตีพิมพ์ในช่วงวันที่ 1 มีนาคม พ.ศ. 2550 
ถึง วันที่ 8 พฤษภาคม พ.ศ. 2555 โดยสืบค้นข้อมูลเพิ่มเติมต่อจากงานวิจัยที่ได้มีการ
สืบค้นงานวิจัยที่ตีพิมพ์ในช่วง วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2523 ถึงวันที่ 28 กุมภาพันธ์ พ.ศ.
2550 [6]

เกณฑ์การคัดออก (Exclusion criteria)
	 1. งานวิจัยไม่มีรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์
	 2. งานวิจัยที่ศึกษาที่ไม่เกี่ยวข้องกับกลุ่มโรคที่กำ�หนดโดยนักวิจัย
	 3. งานวิจัยไม่มีการศึกษาของยาที่กำ�หนดโดยนักวิจัย
	 4. ผลลัพธ์ของการศึกษาไม่มีการนำ�เสนอ Functional class improvement 
และ Functional class worsening 
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	 เมื่อพิจารณาบทคัดย่องานวิจัยที่เกี่ยวข้องจนถึงวันที่ทำ�การสืบค้นทั้งหมด
จำ�นวน 412 เรื่อง และทำ�การคัดเลือกโดยประเมินจากชื่อเรื่องและบทคัดย่อที่มีความ
เกี่ยวข้องตามเกณฑ์ในการคัดเข้าและคัดออก (รูปที่ 3) สามารถคัดเลือกบทคัดย่อที่ไม่
เกี่ยวข้องได้ 396 เรื่อง เหลืองานวิจัย 16 เรื่อง ซึ่งนิพนธ์ต้นฉบับของงานวิจัยจำ�นวน 
16 เรื่องดังกล่าว คัดเลือกงานวิจัยตามเกณฑ์การคัดเข้าและออกอีกครั้ง พบงานวิจัยที่
ไม่เกี่ยวข้องอีก 13 เรื่อง โดยงานวิจัย 11 เรื่องเป็นงานวิจัยการทบทวนวรรณกรรมอย่าง
เป็นระบบ (Systematic reviews) ที่มีการอ้างอิงงานวิจัยที่ใช้เหมือนกับงานวิจัยนี้และงาน
วิจัยอีก 2 เรื่องไม่มีข้อมูลตัวชี้วัดที่กำ�หนดในเกณฑ์การคัดเลือกทำ�ให้เหลือนิพนธ์ต้นฉบับ 
3 เรื่อง และรวมข้อมูลงานวิจัยจากการศึกษาก่อนหน้า [6] อีก 6 ฉบับ ทำ�ให้ได้ข้อมูล
งานวิจัยทั้งสิ้น 9 ฉบับ ที่นักวิจัยนำ�มาเป็นข้อมูลในการวิเคราะห์เชิงอภิมานเพื่อให้ได้
ค่า Relative Risk (RR) ของการเปลี่ยน Functional class ในการรักษาโดย Pulmonary 
selective drugs เปรียบเทียบกับยาหลอก (placebo) ขั้นตอนการทบทวนวรรณกรรม
อย่างเป็นระบบ และค่า RR ที่ได้จากการวิเคราะห์เชิงอภิมาน ดังแสดงในรูปที่ 3 และ
ตารางที่ 5 ตามลำ�ดับ  

ตารางที่ 4 คำ�สำ�คัญที่ใช้ในการสืบค้นจากฐานข้อมูล

Boolean operators

1.

 

OR  “Pulmonary arterial hypertension”

OR  “Pulmonary artery hypertension”
 

2.
 

OR  “iloprost”

OR  “bosentan”

OR
 

OR  “

 l

beraprost”

Limits  Publication date from 2007/03/01 to 2012/05/08, Humans, Randomized

Controlled Trial, Meta-Analysis, and Systematic Reviews 

1 AND 2 412 
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รูปที่ 3 การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ

ตารางที่ 5 ค่า Relative Risk (RR) ของการเปลี่ยน Functional class ในการรักษาโดย Pulmonary 

selective drugs เทียบกับยาหลอกที่ได้จากการวิเคราะห์เชิงอภิมาน

Pulmonary selective drugs vs placebo 

terval]

 

Functional class 

iloprost vs placebo  0.76[0.27,2.10] [17]

 

s placebo 0.43[0.12,1.61] [18]

 

beraprost vs placebo  0.10[0.01,0.79] [19]

 

bosentan vs placebo 0.29[0.12,0.69] [20-24]

 

 

RR [95% conÞdence interval]

 

Functional class 

 

 

iloprost vs placebo  1.94[1.05,3.50] [17]

 

s placebo 4.23[1.82,9.83] [18, 25]

beraprost vs placebo  0  .93[0.32,2.72] [19]

 

bosentan vs placebo 1.39[0.97,1.99] [20-24]
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รูปที่ 3 การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ

		  4.6.2 ตัวแปรต้นทุน
		  ต้นทุนในมุมมองทางสังคม ได้แก่
		  1.ต้นทุนทางตรงที่เกี่ยวกับการแพทย์ ได้แก่ ค่ายา ค่าบริการทางการ
แพทย์ ค่าการตรวจวัดเพื่อติดตามการรักษา โดยข้อมูลต้นทุนทางตรงที่เกี ่ยวกับการ
แพทย์ได้จากการวิเคราะห์ค่าใช้จ่ายของผู้ป่วย ทั้งผู้ป่วยในและผู้ป่วยนอก จากฐานข้อมูล
ของโรงพยาบาลรามาธิบดีในช่วงปี พ.ศ. 2545-2555 ซึ่งเป็นผู้ป่วยที่ระบุการวินิจฉัย 
ได้แก่ Primary pulmonary hypertension (ICD-10 I27.0) Other secondary pulmonary 
hypertension (ICD-10 I27.2) Eisenmenger syndrome (ICD-10 I27.8) และใน
การศึกษานี้ระบุวิธีการวินิจฉัย PAH โดยใช้ Echocardiography (ICD-9 CM 88.72) Right 
heart cardiac catheterization (ICD-9 CM 37.21) 

		  นอกจากนี้ ได้มีการใช้ฐานข้อมูลยาที่ผู้ป่วยได้รับในแต่ละครั้งของการ
มารับบริการผู้ป่วยนอกเพื่อจัดกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับการรักษามาตรฐานและการรักษาโดย 
Pulmonary selective drugs เนื่องจากในกลุ่มผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอด
สูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพันมีข้อจำ�กัดของฐานข้อมูลผู้ป่วยในที่ไม่ระบุรายการยา
จึงไม่สามารถจำ�แนกค่าใช้จ่ายของผู้ป่วยในเป็น 2 กลุ่มแยกตามการรักษาได้ ดังนั้นการ
ศึกษานี้จึงกำ�หนดสมมติฐานให้ค่ารักษาพยาบาลผู้ป่วยในมีค่าเท่ากันระหว่างการรักษา
แบบมาตรฐานและการรักษาโดย Pulmonary selective drugs สำ�หรับข้อมูลผู้ป่วยภาวะ
ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด มีข้อจำ�กัดของฐาน
ข้อมูลผู้ป่วยนอกที่ไม่ระบุรายการยาจึงไม่สามารถจำ�แนกค่าใช้จ่ายของผู้ป่วยเป็น 2 กลุ่ม
ดังกล่าวได้ ดังนั้นการศึกษานี้จึงกำ�หนดสมมติฐานให้ค่ารักษาพยาบาลผู้ป่วยนอกมีค่าเท่า
กันระหว่างการรักษาแบบมาตรฐานและการรักษาโดย Pulmonary selective drugs

		  ค่าใช้จ่ายทั้งหมดถูกปรับค่าให้เป็นต้นทุนในปี พ.ศ. 2554 โดยใช้ดัชนี
ราคาผู้บริโภค (Consumer price index) ในหมวดค่าตรวจรักษาและค่ายา [26] โดยปรับให้
ค่าใช้จ่ายเป็นค่าต้นทุนโดยใช้ค่าอัตราส่วนระหว่างค่าใช้จ่ายต่อต้นทุนเท่ากับ 0.69 [27] 
ในส่วนค่ายาของผู้ป่วยที่ได้รับ Pulmonary selective drugs จะใช้ราคายาที่ทางบริษัท
ยายื่นเสนอต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและคำ�นวณค่าใช้จ่ายโดยใช้
ขนาดยาเฉลี่ยที่ใช้ในผู้ใหญ่ (ตารางที่ 2) 
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ค่าต้นทุนผู้ป่วยนอกต่อครั้งและต้นทุนผู้ป่วยในต่อการนอนโรงพยาบาลแต่ละครั้งนำ�ไปคูณ
กับจำ�นวนครั้งเฉลี่ยของการมารับบริการผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยในของแต่ละ Functional 
class I ถึง IV ซึ่งได้จากการสัมภาษณ์ผู้ป่วยและผู้ดูแลในโรงพยาบาลศรีนครินทร์ โรง
พยาบาลรามาธิบดี และโรงพยาบาลศิริราช เพื่อคำ�นวณค่าต้นทุนตรงทางการแพทย์ของผู้
ป่วย PAH จำ�แนกตามการรักษาที่ได้รับและ Functional class

		  2. ต้นทุนทางตรงที่ไม่เกี่ยวกับการแพทย์ ได้แก่ ค่าเดินทางมารับการ
รักษา ค่าที่พักของผู้ป่วยและผู้ดูแล และค่าต้นทุนของการดูแลอย่างไม่เป็นทางการ (Cost 
of informal care)

		  3. ต้นทุนทางอ้อมได้แก่ ผลิตภาพที่สูญเสียไปอันเนื่องมาจากการป่วย
หรือการเข้ารับการรักษา (Morbidity cost) โดยจะคำ�นวณรายได้ที่สูญเสียไปจากข้อมูล
รายได้เฉลี่ยของผู้มีงานทำ�จำ�แนกตามกลุ่มอายุและเพศ ในปี พ.ศ. 2552 จากการสำ�รวจ
ของสำ�นักงานสถิติแห่งชาติ การศึกษานี้ไม่รวมต้นทุนที่เกิดจากการเสียชีวิต (Mortality 
cost) เพื่อป้องกันการนับซ้ำ�เนื่องจากผลลัพธ์ของการเสียชีวิตถูกนับรวมในการคำ�นวณปี
สุภาวะแล้ว [28]

		  ส่วนข้อมูลต้นทุนทางตรงที่ ไม่เกี่ยวกับการแพทย์และต้นทุนทาง
อ้อมได้จากการสัมภาษณ์ผู้ป่วยและผู้ดูแลที่มารับบริการที่ โรงพยาบาลศรีนครินทร์ 
โรงพยาบาลรามาธิบดี และโรงพยาบาลศิริราช โดยการศึกษานี้ได้รับการอนุมัติจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัยในคนจากทั ้ง 3 สถาบัน (รายละเอียดดังแสดงใน
ภาคผนวก) ซึ่งต้นทุนหรือค่าใช้จ่ายต่างๆ คำ�นวณเป็นต้นทุนต่อ 3 เดือนจำ�แนกตาม 
Functional class ของผู้ป่วย

		  4.6.3 ตัวแปรค่าอรรถประโยชน์
		  สำ�หรับข้อมูลอรรถประโยชน์ได้จากการสัมภาษณ์ผู้ป่วยและผู้ดูแล
ที่มารับบริการ ณ โรงพยาบาลศรีนครินทร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี และโรงพยาบาลศิริราช 
โดยการศึกษานี้ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของทั้ง 3 สถาบัน 
(รายละเอียดดังแสดงในภาคผนวก) โดยใช้แบบประเมินคุณภาพชีวิต EQ-5D ฉบับภาษา
ไทยโดยข้อมูลจากการวัดคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยนำ�มาแปลงเป็นค่าอรรถประโยชน์ด้วยค่า
สัมประสิทธิ์ของประชากรไทย [14] ซึ่งการวิเคราะห์ค่าอรรถประโยชน์นี้จำ�แนกตาม 
Functional class ของผู้ป่วย และคำ�นวณปีสุขภาวะซึ่งเป็นผลลัพธ์ทางสุขภาพของการ
ศึกษานี้

		  ตัวแปรความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพ ตัวแปร
ต้นทุน และตัวแปรค่าอรรถประโยชน์แตกต่างกันออกไปในผู้ป่วยแต่ละกลุ่ม ซึ่งจะแบ่ง
ออกเป็นตัวแปรที่ใช้ในแบบจำ�ลอง 1) ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง 
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(Pulmonary arterial hypertension-PAH) ที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน (Connective 
tissue disorder-CTD) 2) ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง (Pulmonary 
arterial hypertension-PAH) ที่เกี ่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด (Congenital heart 
disease-CHD)

		  ดังแสดงในตารางที่ 6 และ 7 ตามลำ�ดับ (เนื่องจากขาดข้อมูลผู้ป่วยใน 
กลุ่ม iPAH การศึกษานี้จึงไม่ได้ทำ�การวิเคราะห์ในผู้ป่วยกลุ่มนี้) 

ตารางที่ 6 ตัวแปรที่ใช้ในแบบจำ�ลองผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อ

เกี่ยวพัน

PAH-CTD: Pulmonary arterial hypertension associated with connective tissue disorder; 

FC: Functional class; n/a: Not applicable

 
 FC  PAH-CTD  Standard treatment (  3 )  

 FCII  FCI
 FCI  FCII Beta 0.127 0.043 
 FCIII  FCII Beta 0.125 0.033 
 FCII  FCIII Beta 0.127 0.043 

 FCIII  FCIV Beta 0.094 0.029 

 FCIV  FCIII Beta 0.025 0.022 

 PAH-CTD  Standard treatment

Constant in survival analysis for baseline hazard

Age nt in survival analysis for baseline 

hazard 

log-normal 1.33 0.72 

Lambda parameter survival analysis for PAH-CTD 

FCI  

log-normal 0.003  

Lambda parameter survival analysis for PAH-CTD 

FCII  

log-normal 0.012  

Lambda parameter survival analysis for PAH-CTD 

FCIII  

log-normal 0.047  

OR of probability of death of PAH-CTD WHO FC IV 

compare to FC III 

n/a 2.224 n/a [6]

 PAH-CTD Pulmonary selective drugs

OR of probability of death of PAH-CTD WHO FC III 

compare between supportive care and iloprost 

n/a

 

0.29 n/a [6]

OR of probability of death of PAH-CTD WHO FC III 

compare between supportive care and bosentan 

l (oral therapy) 

n/a 0.18 n/a 

OR of probability of death of PAH-CTD WHO FC III 

compare between supportive care and  

epoprostenol 

n/a 0.40 n/a

Beta 0.125 0.033 [6] 

log-normal -7.06 2.05 [3]
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PAH-CTD: Pulmonary arterial hypertention associated with connective tissue disorder; 

FC: Functional class; n/a: Not applicable

*ผู้ป่วย PAH-CTD จำ�นวน 25 ราย แบ่งเป็น ผู้ป่วย FCI: ไม่มีข้อมูลผู้ป่วยกลุ่มนี้ แต่สมมติให้มีค่า

ใช้จ่ายเท่ากับค่าใช้จ่ายที่น้อยที่สุดและค่าอรรถประโยชน์ที่มากที่สุดของผู้ป่วย PAH-CTD ที่สัมภาษณ์ 

ผู้ป่วย FCII: รพ.ศรีนครินทร์ (15 ราย) รพ.รามาธิบดี  (1 ราย) รพ.ศิริราช (2 ราย) ผู้ป่วย FCIII: 

รพ.ศรีนครินทร์ (4 ราย) รพ.รามาธิบดี (1 ราย) ผู้ป่วย FCIV: รพ.ศรีนครินทร์ (2 ราย)

ตารางที่ 6 ตัวแปรที่ใช้ในแบบจำ�ลองผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อ

เกี่ยวพัน (ต่อ)

 
 OPD visit  FCI  3 Gamma

Gamma
Gamma
Gamma

1.00 1.00
 OPD visit  FCII  3 1.91 0.25
 OPD visit  FCIII  3 2.10 0.98
 OPD visit  FCIV  3 2.00 1.00
 IPD admission  FCII  3 Gamma  1.69   0.21  
 IPD admission  FCIII  3 Gamma 2.50 0.50 

 IPD admission  FCIV  3 Gamma 2.50 0.50 

 PAH-CTD  Standard treatment  3  ( )

Gamma 3,416 2,457

 Gamma

 PAH-CTD  Pulmonary selective drugs (  Pulmonary 

selective drugs)  3  ( )

 Gamma 11,003 5,987  

 Gamma 6,097 1,980  

 Pulmonary selective drugs  3  ( )

iloprost (  5 mcg  6-9 ) n/a 238,343 n/a 

 . 2

bosentan (  125 mg n/a 108,338 n/a

beraprost (  20 mcg  4 n/a 7,704 n/a

 (  20 mg  3 n/a 12,423 n/a

   3  ( )

 PAH-CTD FCI G amma 1,181 1,181

 PAH-CTD FCII Ga mma 20,564 5,291

 PAH-CTD FCIII Ga mma 32,723 15,414 

 PAH-CTD FCIV Ga mma 47,511 9,721

 PAH-CTD FCI Beta 0.739 0.222

 PAH-CTD FCII Beta 0.478 0.049 

 PAH-CTD FCIII Beta 0.457 0.033 

 PAH-CTD FCIV Beta 0.198 0.194

.

 .

. *

.

 .

. *

.

 .

. *
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PAH-CHD: Pulmonary arterial hypertention associated with congenital heart disease; 

FC: Functional class

หมายเหตุ ความน่าจะเป็นในการเปลี่ยน FC และราคายาของผู้ป่วย PAH-CHD เท่ากับผู้ป่วย PAH-

CTD

*โอกาสในการเสียชีวิตของผู้ป่วย PAH-CHD ได้จากการศึกษาของวาสินี พานิชวัฒนะ [16] แต่เนื่องจาก

ข้อจำ�กัดของข้อมูล การศึกษานี้จึงมีสมมติฐานให้โอกาสในการเสียชีวิตของผู้ป่วย PAH-CHD ที่รักษา

โดย Standard treatment เท่ากับโอกาสในการเสียชีวิตของผู้ป่วย PAH-CHD ที่รักษาโดย Pulmonary 

selective drugs โดยความน่าจะเป็นในการเสียชีวิตแตกต่างกันระหว่าง FC เท่านั้น

**ผู้ป่วย PAH-CHD จำ�นวน 21 ราย จากโรงพยาบาลรามาธิบดี (15 ราย) และโรงพยาบาลศิริราช 

(6 ราย) แบ่งเป็น ผู้ป่วย FC I (2 ราย)  FC II (16 ราย)  FC III (2 ราย) FC IV (1 ราย)

 
 PAH-CHD Standard treatment  Pulmonary selective drugs*

 FCI 
 FCII Beta 0.013 0.009 

 FCIII Beta 0.016 0.011 

 FCIV Beta 0.240 0.065 

 OPD visit  FCI  3  Gamma 1 0.5 

.

. ** 

 OPD visit  FCII  3 Gamma 2.23 0.36 

 OPD visit  FCIII  3 Gamma 2.25 0.75 

 OPD visit  FCIV  3 Gamma 3.00 3 

 IPD admission  FCII  3 Gamma 0.5 0.20 

 IPD admission  FCIII  3 Gamma 0.50 0.5 

 IPD admission  FCIV  3 Gamma 3.00 3 

 PAH-CHD  Standard treatment  3  ( )

Gamma 936 767 

  Gamma 4,254 2,305 

 PAH-CHD  Pulmonary selective drugs (  Pulmonary 

selective drugs)  3  (  )

Gamma 936 767 

  Gamma 21,632 13,605 

Beta 0.002 0.009 [16]

ตารางที่ 7 ตัวแปรที่ใช้ในแบบจำ�ลองผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจ

พิการแต่กำ�เนิด
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PAH-CHD: Pulmonary arterial hypertention associated with congenital heart disease; 

FC: Functionalclass

หมายเหตุ ความน่าจะเป็นในการเปลี่ยน FC และราคายาของผู้ป่วย PAH-CHD เท่ากับผู้ป่วย PAH-

CTD

*ผู้ป่วย PAH-CHD จำ�นวน 21 ราย จากโรงพยาบาลรามาธิบดี (15 ราย) และโรงพยาบาลศิริราช 

(6 ราย) แบ่งเป็น ผู้ป่วย FC I (2 ราย) FC II (16 ราย)  FC III (2 ราย) FC IV (1 ราย)

**ค่าอรรถประโยชน์ของผู้ป่วย PAH-CHD FCIV มีค่าเท่ากับ 0 เนื่องจากข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์มี

ค่าอรรถประโยชน์ติดลบซึ่งไม่สามารถนำ�ไปคำ�นวณได้ ดังนั้นงานวิจัยนี้จึงให้ค่าอรรถประโยชน์น้อยที่สุด

คือ 0 

	 4.7 วิธีการวิเคราะห์ข้อมูล
		  4.7.1 การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์
		  คำ�นวณค่า Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER) โดยใช้
สูตรคำ�นวณ ดังนี้ 
			   

 

 

 

( Pulmonary selective drugs standard treatment) – (  standard treatment)

( Pulmonary selective drugs standard treatment) – (  standard treatment)

		  4.7.2 การวิเคราะห์ความไม่แน่นอน
		  การศึกษานี้ใช้วิธีวิเคราะห์ความไม่แน่นอนแบบอาศัยความน่าจะเป็น 
(Probabilistic Sensitivity Analysis, PSA) ด้วยการทำ� Monte Carlo Simulation และ
วิธี Threshold Sensitivity Analysis เพื่อหาราคายาที่มีความคุ้มค่าตามเกณฑ์ระดับความ
เต็มใจจ่าย 120,000 บาทต่อปีสุขภาวะ [29]

ตารางที่ 7 ตัวแปรที่ใช้ในแบบจำ�ลองผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจ

พิการแต่กำ�เนิด (ต่อ)
 

 

 3  ( )

 PAH-CHD FCI Gamma 3.323 649 

.

.

 PAH-CHD FCII Gamma 8.268 2,212 

 PAH-CHD FCIII Gamma 10,787 200 

 PAH-CHD FCIV Gamma 8,477 8,477

 

 PAH-CHD FCI Beta 0.68 0.046 

.

.

 PAH-CHD FCII Beta 0.67 0.044 

 PAH-CHD FCIII Beta 0.67 0.2 

 PAH-CHD FCIV Beta 0**  
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		  4.7.3 การวิเคราะห์ผลกระทบของงบประมาณ
		  หากมีทางเลือกที่มีความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทยการศึกษานี้
จะวิเคราะห์ผลกระทบของงบประมาณโดยคำ�นวณจากความชุกและอุบัติการณ์ของภาวะ
ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงและต้นทุนในมุมมองของรัฐบาล (ที่ไม่มีการปรับลดค่า
ต้นทุนร้อยละ 3) และประมาณการภาระงบประมาณเป็นระยะเวลา 5 ปี

5.ผลการศึกษา

	 5.1 การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอด
เลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน (PAH-CTD) 
	 ในการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์จะมีการเปรียบเทียบทางเลือกในการรักษา
ทั้งการรักษาทางเลือกแรกดังแสดงในตารางที่ 3 ทางเลือกที่ 1-3 และการรักษาทางเลือก
ที่สอง เมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาทางเลือกแรกดังแสดงในตารางที่ 3 ทางเลือก
ที่ 4-8 โดยเปรียบเทียบเมื่อเริ่มการรักษาที่ระดับความรุนแรงใน Functional class II หรือ 
III 

		  5.1.1 เปรียบเทียบการรักษาที่เป็นทางเลือกแรก (First line treatment) 
		  ต้นทุนตลอดชีพ ปีชีวิตรวม และปีสุขภาวะรวมในมุมมองทางสังคม
ของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงโดยเปรียบเทียบการรักษาที่
เป็นทางเลือกแรกข้อ 1-3 (รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 3) ได้แก่ การรักษามาตรฐาน 
การรักษาโดยใช้ยา beraprost และการรักษาโดยใช้ยา sildenafil เมื่อเริ่มให้การรักษาในผู้
ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคที่ Functional class II และ Functional class III โดยใช้
อายุในการวิเคราะห์เท่ากับ 47 ปี ซึ่งเป็นอายุที่เริ่มรักษาเฉลี่ยของผู้ป่วย PAH-CTD ที่เก็บ
ข้อมูล ณ โรงพยาบาลศรีนครินทร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น (รายละเอียดดังแสดงในตาราง
ที่ 8) พบว่าทางเลือกแรกของการรักษาโดย sildenafil ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของ
โรคที่ Functional class III และ II เป็นทางเลือกที่มีต้นทุนตลอดชีพมากที่สุดประมาณ 1.9 
ล้านบาทและ 1.8 ล้านบาท ตามลำ�ดับ แต่ให้ปีสุขภาวะมากที่สุดประมาณ 8 ปี รองลงมา
คือ การรักษาโดย beraprost ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคที่ Functional class II 
และ III ซึ่งมีต้นทุนตลอดชีพประมาณ 1.2 ล้านบาทและ 1.1 ล้านบาท ตามลำ�ดับ และให้
ปีสุขภาวะประมาณ 5 ปีและ 3 ปี ตามลำ�ดับ 

		  ในขณะที่การรักษามาตรฐานเป็นทางเลือกแรกในการรักษาที่มีต้นทุน
ตลอดชีพและปีสุขภาวะน้อยที่สุดเมื่อเปรียบเทียบกับการให้ยา
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		  เมื่อเปรียบเทียบอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มของทาง
เลือกแรกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงเมื่อเริ่มรักษาที่ระดับ
ความรุนแรง Functional class II และ Functional class III (รายละเอียดดังแสดงใน
ตารางที่ 9) พบว่าเมื่อเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐาน ทางเลือกแรกในการรักษาโดย 
beraprost ที่เริ่มรักษาใน Functional class II มีค่าอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่ม
ในหน่วยของต้นทุนต่อปีสุขภาวะตํ่าที่สุด (111,858 บาทต่อปีสุขภาวะ) รองลงมาคือการ
รักษาโดย beraprost โดยเริ่มรักษาใน Functional class III (147,227 บาทต่อปีสุขภาวะ) 
การรักษาโดย sildenafil โดยเริ่มรักษาใน Functional class III (168,380 บาทต่อปี
สุขภาวะ) และการรักษาโดย sildenafil โดยเริ่มรักษาใน Functional class II (168,509 
บาทต่อปีสุขภาวะ)

		  แม้ว่าค่าอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มเมื่อเปรียบเทียบกับ
การรักษามาตรฐานจะแสดงให้เห็นว่าการรักษาโดย beraprost มีความคุ้มค่ามากกว่าการ
รักษาโดย sildenafil แต่หากพิจารณาปีสุขภาวะส่วนเพิ่ม พบว่า sildenafil ให้ปีสุขภาวะ
ที่เพิ่มขึ้นมากกว่า beraprost ประมาณ 1 เท่า ดังนั้น sildenafil มีประสิทธิผลที่ดีกว่า 
beraprost แต่มีราคาที่สูงกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาโดยยา beraprost การรักษา
โดย sildenafil มีค่าอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มเท่ากับ 175,615 บาทต่อปีสุข
ภาวะเมื่อเริ่มรักษาใน Functional class III และ 226,687 บาทต่อปีสุขภาวะเมื่อเริ่มรักษา
ใน Functional class II

ตารางที่ 8 ต้นทุนตลอดชีพ ปีชีวิตรวม และปีสุขภาวะรวมในมุมมองทางสังคมของทางเลือกแรกใน

การรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพันที่มีระดับความ

รุนแรงของโรคใน Functional class II และ III อายุ 47 ปี

 Functional class II 
 

 
beraprost l 

 
l beraprost

Functional class III  
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		  5.1.2 เปรียบเทียบการรักษาเมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือก
แรกและต้องใช้ยาทางเลือกที่สอง (Second line treatment)
		  ต้นทุนตลอดชีพ ปีชีวิตรวม และปีสุขภาวะรวมในมุมมองทางสังคม
ของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงโดยเปรียบเทียบการรักษา
เมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรก ซึ่งในการวิเคราะห์นี้เปรียบเทียบการให้ยาทาง
เลือกที่สอง 5 ทางเลือกในข้อ 4-8 ดังแสดงในตารางที่ 3 เมื่อเริ่มให้การรักษาในผู้ป่วยที่มี
ระดับความรุนแรงของโรค Functional class II และ Functional class III โดยใช้อายุในการ
วิเคราะห์เท่ากับ 47 ปี (รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 10) พบว่าทางเลือกในการรักษา
โดยใช้ยา sildenafil ร่วมกับ iloprost (Combination therapy) และการเปลี่ยนไปใช้
ยา iloprost อย่างเดียว (Switch therapy) ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรค 
Functional class II เป็นทางเลือกที่มีต้นทุนตลอดชีพมากที่สุดประมาณ 2.6 ล้านบาท 
รองลงมาคือการรักษาโดยใช้ยา sildenafil ร่วมกับ bosentan และการเปล่ียนไปใช้ bosentan 
อย่างเดียวมีต้นทุนตลอดชีพประมาณ 2.4 ล้านบาทและการรักษาโดย beraprost ร่วม
กับ sildenafil มีต้นทุนตลอดชีพน้อยที่สุดคือประมาณ 1 ล้านบาท ทางเลือกในการรักษา
ที่ให้ปีสุขภาวะมากที่สุดมีค่าใกล้เคียงกันระหว่างรักษาโดยยา bosentan และ iloprost 
ประมาณ 9 ปี เมื่อเริ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class II และประมาณ 8 ปีเมื่อเริ่มรักษา
ในผู้ป่วย Functional class III  รองลงมาคือการรักษาโดยใช้ยา beraprost ร่วมกับ 
sildenafil ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคที่ Functional class II และ III ซึ่งมีค่า
ปีสุขภาวะประมาณ 6 ปีและ 3 ปี ตามลำ�ดับ 

ตารางที่ 10 ต้นทุนตลอดชีพ ปีชีวิตรวม และปีสุขภาวะรวม ในมุมมองทางสังคมของทางเลือกในการ

รักษาเมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรก ในผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยว

กับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพันที่มีระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III อายุ 47 ปี
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to 
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 Functional class II
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		  เมื่อเปรียบเทียบอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มของทาง
เลือกที่สองในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงเมื่อเริ่มรักษาที่
ระดับความรุนแรง Functional class II และ Functional class III (รายละเอียดดังแสดง
ในตารางที่ 11) พบว่าการเริ่มรักษาโดยใช้ยา beraprost ในผู้ป่วย Functional class II 
และหากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อ beraprost จะเปลี่ยนเป็นการรักษามาตรฐาน (beraprost 
switch to STD) เปรียบเทียบกับการเปลี่ยนเป็นการใช้ยา beraprost ร่วมกับ sildenafil 
(beraprost switch to beraprost+sildenafil) เป็นทางเลือกเดียวของการรักษาทางเลือกที่
สองที่มีความคุ้มค่าโดยมีค่าอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มเท่ากับ 94,240 บาท
ต่อปีสุขภาวะ ในขณะที่การรักษาทางเลือกที่สองอื่นๆ ที่มีการเริ่มรักษาโดยยา sildenafil 
ในผู้ป่วย Functional class II และ III และหากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา sildenafil จะ
เปลี่ยนเป็นการรักษามาตรฐาน (sildenafil switch to STD) เปรียบเทียบกับการเปลี่ยน
การรักษาทางเลือกที่สองเป็นการใช้ยา bosentan หรือ iloprost ร่วมกับยา sildenafil 
(Combination therapy) และการเปลี่ยนไปใช้ bosentan หรือ iloprost อย่างเดียว (Switch 
therapy) พบว่าไม่มีทางเลือกใดที่มีความคุ้มค่า โดยการให้ยาทางเลือกที่สองให้ปีสุขภาวะ
ที่เพิ่มขึ้นเพียงเล็กน้อยแต่มีต้นทุนที่สูงขึ้นอย่างมาก 
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		  5.1.3 การวิเคราะห์ Threshold analysisเพื่อหาราคายาที่มีความคุ้ม
ค่าของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยว
พัน
		  จากตารางที่ 12 แสดงราคายาที่ทำ�ให้ยามีความคุ้มค่าในบริบทของ
ประเทศไทย นั่นคือราคายาที่ทำ�ให้ค่าอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มมีค่าเท่ากับ
หรือน้อยกว่า 120,000 บาทต่อปีสุขภาวะ [29] พบว่า sildenafil ต้องมีราคาเท่ากับ 11 
และ 16 บาทต่อ 20 mg โดยเริ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class III และ II ตามลำ�ดับ จึง
จะเป็นยาทางเลือกแรกที่มีความคุ้มค่า ส่วน bosentan และ iloprost ที่ใช้เป็นยาทางเลือก
ที่สองไม่มีราคายาที่ทำ�ให้ยามีความคุ้มค่า หากมียา sildenafil ในบัญชียา ณ ราคายาที่มี
ความคุ้มค่าดังกล่าวข้างต้น  

		  5.1.4 การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของผลลัพธ์ด้วยวิธี Probabilistic 
sensitivity analysis ของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยว
กับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน
		  1.เปรียบเทียบการรักษาที่เป็นทางเลือกแรก (First line treatment)
		  จากการวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของผลลัพธ์ด้วยวิธี Probabilistic 
sensitivity analysis ในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิดจาก
โรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน โดยเปรียบเทียบการรักษาทางเลือกแรก 3 ทางเลือกและเริ่มรักษาใน
ผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III (รูปที่ 4) เพื่อหาโอกาส
ที่ทางเลือกในการรักษาจะมีความคุ้มค่าที่ระดับความเต็มใจจ่ายต่อปีสุขภาวะที่เพิ่มขึ้นใน
มุมมองทางสังคม (Societal willingness to pay per QALY gained) พบว่า ที่ระดับความ
เต็มใจจ่ายเท่ากับ 120,000 บาท [29] (ประมาณ 1 เท่าของค่า GDP per capita) การรักษา
มาตรฐานที่เริ่มรักษาในผู้ป่วย 

ตารางที่ 12 ผลการวิเคราะห์ Threshold analysis เพื่อหาราคายาที่มีความคุ้มค่าของการรักษาผู้ป่วย

ภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน

 

dose (

 dose 

( ) ) 

 dose 

( ) 
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Functional class II และการใช้ยา sildenafil ที่เริ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class III 
มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่ามากที่สุดใกล้เคียงกัน (ร้อยละ 24 และร้อยละ 22 ตามลำาดับ)
และที่ระดับความเต็มใจจ่ายที่เพิ่มขึ้นเท่ากับ 360,000 บาท (ประมาณ 3 เท่าของ GDP per 
capita) พบว่า การใช้ยา sildenafil ที่เริ ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class II และ III 
มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่ามากที่สุดใกล้เคียงกัน (ร้อยละ 41 และร้อยละ 42 ตามลำาดับ) 

  2. เปรียบเทียบการรักษาเมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรก
และต้องใช้ยาทางเลือกที่สอง (Second line treatment)
  จากการวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของผลลัพธ์ด้วยวิธี Probabilistic 
sensitivity analysis ในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิด
จากโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน โดยเปรียบเทียบการรักษาทางเลือกที่สอง 5 ทางเลือกและเริ่ม
รักษาในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III (รูปที่ 5) เพื่อหา
โอกาสที่ทางเลือกในการรักษาจะมีความคุ้มค่าที่ระดับความเต็มใจจ่ายต่อปีสุขภาวะที่เพิ่ม
ขึ้นในมุมมองทางสังคม เมื่อพิจารณาการเริ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class II ซึ่งแสดง
ในรูปที่ 5 (1) โดยใช้ยา sildenafil เป็นทางเลือกแรก พบว่าที่ระดับความเต็มใจจ่ายเท่ากับ 
120,000 บาท [29] (ประมาณ 1 เท่าของค่า GDP per capita) การรักษามาตรฐานหลังจาก
ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา sildenafil มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่ามากที่สุด (ร้อยละ 93) 
และที่ระดับความเต็มใจจ่ายที่เพิ่มขึ้นเท่ากับ 360,000 บาท (ประมาณ 3 เท่าของ GDP 
per capita) พบว่าการรักษามาตรฐานหลังจากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา sildenafil ยังคงมี

รูปที่ 4 กราฟต้นทุนต่อประสิทธิผลที่ยอมรับได้ (Cost-effectiveness acceptability curve) ในการรักษา

ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน พิจารณายาทางเลือกแรก 

(First line treatment) ณ ระดับความเต็มใจจ่าย 120,000 และ 360,000 บาทต่อปีสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น 

(เส้นประ)
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โอกาสเป็น ทางเลือกที่คุ้มค่ามากที่สุดเท่ากับร้อยละ 58 และรองลงมาคือ การเปลี่ยนเป็น
รักษาโดยยา bosentan มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่าเท่ากับร้อยละ 39 เมื่อพิจารณาการ
เริ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class III ซึ่งแสดงในรูปที่ 5 (2) โดยใช้ยา sildenafil เป็น
ทางเลือกแรกพบว่าทั้งระดับความเต็มใจจ่ายที่ 1 เท่าของ GDP และ 3 เท่าของ GDP การ
รักษามาตรฐานหลังจากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา sildenafil มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้ม
ค่ามากที่สุด

(1)

(2)
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		  5.1.5 การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วย
ภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน
		  จากผลการประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์ พบว่าทางเลือกแรกในการ
รักษาโดย sildenafil และหากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาจะเปลี่ยนเป็นการรักษามาตรฐาน
เป็นทางเลือกที่มีประสิทธิผลดีและมีโอกาสคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทย หากราคายา 
sildenafil เท่ากับ 11 และ 16 บาทต่อ 20 mg โดยเริ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class III 
และ II ตามลำ�ดับ ผลการวิเคราะห์ภาระงบประมาณ ณ ราคาปัจจุบัน (46 บาทต่อ 20 mg) 
และราคายาที่มีความคุ้มค่าของ sildenafil ดังแสดงในตารางที่ 13

รูปที่ 5 กราฟต้นทุนต่อประสิทธิผลที่ยอมรับได้ (Cost-effectiveness acceptability curve) ในการรักษา

ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน พิจารณายาทางเลือกที่สอง 

(Second line treatment) ณ ระดับความเต็มใจจ่าย 120,000 และ 360,000 บาทต่อปีสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น 

(เส้นประ) (1) เมื่อเริ่มรักษาผู้ป่วยที่ระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II (2) เมื่อเริ่มรักษา

ผู้ป่วยที่ระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class III

ตารางที่ 13 การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดง

ในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพันที่มีระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III 

อายุ 47 ปี

 PAH-CTD 

( )  
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	 5.2 การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอด
เลือดแดงในปอดสูงที่ เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด (PAH-CHD)
	 การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์จะมีการแบ่งการวิเคราะห์เป็นกลุ่มย่อย 
(Subgroup analysis) ดังนี้
	 1. กลุ่มผู้ป่วย PAH-CHD ที่มีอายุน้อยกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 24 ปี)
	 2. กลุ่มผู้ป่วย PAH-CHD ที่มีอายุมากกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 49 ปี)  
	 นอกจากนี้ ในการวิเคราะห์จะมีการเปรียบเทียบทางเลือกในการรักษาทั้งการ
รักษาทางเลือกแรกดังแสดงในตารางที่ 3 ทางเลือกที่ 1-3 และการรักษาทางเลือกที่สอง
เมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาทางเลือกแรกดังแสดงในตารางที่ 3 ทางเลือกที่ 5 
และ 6 โดยเปรียบเทียบเมื่อเริ่มการรักษาที่ระดับความรุนแรงใน Functional class II หรือ 
III 
		  5.2.1 เปรียบเทียบการรักษาที่เป็นทางเลือกแรก (First line treatment)
		  ต้นทุนตลอดชีพ ปีชีวิต และปีสุขภาวะรวมในมุมมองของสังคม ของ
การรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงโดยเปรียบเทียบการรักษาที่เป็น
ทางเลือกแรกข้อ 1-3 (รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 3) ได้แก่ การรักษามาตรฐาน การ
รักษาโดยใช้ยา beraprost และการรักษาโดยใช้ยา sildenafil เมื่อเริ่มให้การรักษาในผู้ป่วย
ที่มีระดับความรุนแรงของโรคที่ Functional class II และ Functional class III โดยใช้อายุ
ในการวิเคราะห์เท่ากับ 24 ปี และ 49 ปี ซึ่งเป็นอายุที่เริ่มรักษาเฉลี่ยของผู้ป่วย PAH-
CHD ของสองกลุ่มย่อยดังนี้ 1) กลุ่มผู้ป่วยที่มีอายุน้อยกว่า 30 ปี  2) กลุ่มผู้ป่วยที่มีอายุ
มากกว่า 30 ปี ตามลำ�ดับ ซึ่งเก็บข้อมูล ณ โรงพยาบาลรามาธิบดีและโรงพยาบาลศิริราช 
พบว่าทางเลือกแรกของการรักษาในกลุ่มผู้ป่วยที่มีอายุน้อยกว่า 30 ปี(รายละเอียดดัง
แสดงในตารางที่ 14) โดยการรักษาด้วยยา sildenafil ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของ
โรคที่ Functional class III เป็นทางเลือกที่มีต้นทุนตลอดชีพมากที่สุดประมาณ 2.5 ล้าน
บาท แต่ให้ปีสุขภาวะมากที่สุดประมาณ 13 ปี รองลงมาคือการรักษาโดย sildenafil ใน
ผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคที่ Functional class II และ beraprost ในผู้ป่วยที่มี
ระดับความรุนแรงของโรคที่ Functional class II ซึ่งมีต้นทุนตลอดชีพประมาณ 2.1 ล้าน
บาทและ 1.7 ล้านบาท และให้ปีสุขภาวะประมาณ 12 ปี ในขณะที่การรักษามาตรฐานเป็น
ทางเลือกแรกในการรักษาที่มีต้นทุนตลอดชีพและปีสุขภาวะน้อยที่สุดเมื่อเปรียบเทียบกับ
การให้ยา
		  นอกจากนี้ พบว่าทางเลือกแรกของการรักษาในกลุ่มผู้ป่วยที่มีอายุ
มากกว่า 30 ปี (รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 15) โดยใช้ยา sildenafil ในผู้ป่วยที่มีระดับ
ความรุนแรงของโรคที่ Functional class III เป็นทางเลือกที่มีต้นทุนตลอดชีพมากที่สุด
ประมาณ 1.6 ล้านบาท แต่ให้ปีสุขภาวะมากที่สุดประมาณ 10 ปี รองลงมาคือการรักษา
โดย sildenafil ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคที่ Functional class II และการรักษา
โดย beraprost 	
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	 ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคที่ Functional class III ซึ่งมีต้นทุนตลอด
ชีพประมาณ 1.4 ล้านบาท และ 1.2 ล้านบาท และให้ปีสุขภาวะ 9 ปีและ 8 ปี ตามลำ�ดับ 
ในขณะที่การรักษามาตรฐานเป็นทางเลือกแรกในการรักษาที่มีต้นทุนตลอดชีพและปีสุข
ภาวะน้อยที่สุดเมื่อเปรียบเทียบกับการให้ยา

 
Functional class II  

 
Functional class III  

beraprosts l 

 

beraprost sildena
 

 
( ) 

363,892 1,728,980  2 ,130,736 303,753  1,712,832  2,495,297 

 ( ) 7.88 18.290 18.20 5.66 16.04  19.73

 ( ) 4.96 12.34 12.23 3.37 10.80  13.35

ตารางที่ 14 ต้นทุนตลอดชีพ ปีชีวิตรวม และปีสุขภาวะรวม ในมุมมองทางสังคมของทางเลือกแรกใน

การรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดที่มีระดับ

ความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 

24 ปี)

ตารางที่ 15 ต้นทุนตลอดชีพ ปีชีวิตรวม และปีสุขภาวะรวม ในมุมมองทางสังคมของทางเลือกแรกใน

การรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดที่มีระดับ

ความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุมากกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 49 ปี)

Functional class II  Functional class III  

beraprosts l  beraprost l 

 

( ) 
353,907  1 ,159,438  1,393,586 297,975  1 ,213,960  1 ,563,445 

 ( ) 

7.35 13.55 13.72 5.34 11.95 14.45

 

 ( )  

4.65  9.13  9.20  3.19  8 .06  9.76 
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		  เมื่อเปรียบเทียบอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มของทาง
เลือกแรกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงเมื่อเริ่มรักษาที่ระดับ
ความรุนแรง Functional class II และ Functional class III เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษา
มาตรฐาน ซึ่งวิเคราะห์ทางเลือกแรกในการรักษาในกลุ่มผู้ป่วยที่มีอายุน้อยกว่า 30 ปี
(รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 16) พบว่าการรักษาโดยยา beraprost ที่เริ ่มรักษา
ใน Functional class II มีค่าอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มในหน่วยของ
ต้นทุนต่อปีสุขภาวะตำ�่ที่สุด (185,094 บาทต่อปีสุขภาวะ) รองลงมาคือ การรักษาโดยยา 
beraprost ที่เริ่มรักษาใน Functional class III (189,596 บาทต่อปีสุขภาวะ) การรักษาโดย
ยา sildenafil ที่เริ่มรักษาใน Functional class III (219,605 บาทต่อปีสุขภาวะ) และการ
รักษาโดยยา sildenafil ที่เริ่มรักษาใน Functional class II (243,152 บาทต่อปีสุขภาวะ)

	 นอกจากนี้ การวิเคราะห์ทางเลือกแรกของการรักษาในกลุ่มผู้ป่วยที่มีอายุมาก
กว่า   30  ปี  (รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 17)  พบว่าการรักษาโดยยา beraprost ที่เริ่มรักษา
ใน Functional class II มีค่าอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มในหน่วยของต้นทุนต่อ
ปีสุขภาวะต่ำ�ที่สุด (179,937 บาทต่อปีสุขภาวะ) รองลงมาคือการรักษาโดยยา beraprost 
ที่เร่ิมรักษาใน Functional class III (188,315 บาทต่อปีสุขภาวะ) การรักษาโดยยา sildenafil 
ที่เริ่มรักษาใน Functional class III (192,733 บาทต่อปีสุขภาวะ) และการรักษาโดยยา 
sildenafil ที่เริ่มรักษาใน Functional class II (228,288 บาทต่อปีสุขภาวะ)

ตารางที่ 16 อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่มในมุมมองทางสังคมของทางเลือกแรกในการรักษา

ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิดจากโรคหัวใจพิการตั้งแต่กำ�เนิดที่มีระดับความ

รุนแรงของโรคที่ Functional class II และ III ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 24 ปี)

 

Functional class II Functional class III  

beraprost 

  

 

  

beraprost 

  

 

sildena  

( 1,365,088 1,766,843 1,409,079 2,191,544 

 ( ) 10.41 10.32 10.37 14.07

( )

)

7.38 7.27 7.43 9.98

( ) 

131,080 171,208 135,818 155,720 

-

( ) 

185,094 243,152 189,596 219,605 
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		  5.2.2 เปรียบเทียบการรักษาเมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือก
แรกและต้องใช้ยาทางเลือกที่สอง (Second line treatment)
		  ต้นทุนตลอดชีพ ปีชีวิตรวม และปีสุขภาวะรวมในมุมมองทางสังคม
ของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงโดยเปรียบเทียบการรักษา
เมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรกซึ่งในการวิเคราะห์นี้เปรียบเทียบการให้ยาทาง
เลือกที่สอง 2 ทางเลือก 5 และ 6 ดังแสดงในตารางที่ 3 เมื่อเริ่มให้การรักษาในผู้ป่วยที่มี
ระดับความรุนแรงของโรค Functional class II และ Functional class III ในกลุ่มผู้ป่วยที่
มีอายุน้อยกว่า 30 ปี (รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 18) พบว่าทางเลือกในการรักษาโดย
ยา sildenafil ร่วมกับ iloprost ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรค Functional class II 
เป็นทางเลือกที่มีต้นทุนตลอดชีพมากที่สุดประมาณ 4.7 ล้านบาท รองลงมาคือรักษาโดย
ยา sildenafil ร่วมกับ bosentan ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคอยู่ที่ Functional 
class II มีต้นทุนตลอดชีพประมาณ 3.7 ล้านบาทและการรักษาโดยยา sildenafil ร่วม
กับ bosentan ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคอยู่ที่ Functional class III มีต้นทุน
ตลอดชีพน้อยที่สุดประมาณ 2.7 ล้านบาท เมื่อพิจารณาปีสุขภาวะ พบว่าทางเลือกในการ
รักษาที่ให้ปีสุขภาวะมากที่สุดมีค่าใกล้เคียงกันระหว่างการรักษาโดยยา sildenafil ร่วมกับ 
iloprost และ sildenafil ร่วมกับ bosentan ประมาณ 14 ปี เมื่อเริ ่มรักษาในผู้ป่วย 
Functional class II รองลงมาคือ การรักษาโดย sildenafil ร่วมกับ iloprost และ sildenafil 
ร่วมกับ bosentan ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคอยู่ที่ Functional class III ซึ่งมี
ค่าปีสุขภาวะประมาณ 13.5 ปี

ตารางที่ 17 อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่มในมุมมองทางสังคมของทางเลือกแรกในการรักษา

ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิดจากโรคหัวใจพิการตั้งแต่กำ�เนิดที่มีระดับความ

รุนแรงของโรคที่ Functional class II และ III ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุมากกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 49 ปี)

 

 
Functional class II  Functional class III  

beraprost l beraprost l

 



โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 

37

		  ในกลุ่มผู้ป่วยที่มีอายุมากกว่า 30 ปี (รายละเอียดดังแสดงในตาราง
ที่ 19) พบว่าทางเลือกในการรักษาโดยยา sildenafil ร่วมกับ iloprost ในผู้ป่วยที่มีระดับ
ความรุนแรงของโรคอยู่ที่ Functional class II เป็นทางเลือกที่มีต้นทุนตลอดชีพมากที่สุด
ประมาณ 3.1 ล้านบาท รองลงมาคือ รักษาโดยยา sildenafil ร่วมกับ bosentan ในผู้ป่วย
ที่มีระดับความรุนแรงของโรคอยู่ที่ Functional class II มีต้นทุนตลอดชีพประมาณ 2.4 
ล้านบาทและการรักษาโดยยา sildenafil ร่วมกับ bosentan ในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรง
ของโรคอยู่ที่ Functional class III มีต้นทุนตลอดชีพน้อยที่สุดประมาณ 1.8 ล้านบาทเมื่อ
พิจารณาปีสุขภาวะพบว่าทางเลือกในการรักษาที่ให้ปีสุขภาวะมากที่สุดมีค่าใกล้เคียงกัน
ระหว่างการรักษาโดยยา sildenafil ร่วมกับ iloprost และ sildenafil ร่วมกับ bosentan 
ประมาณ 10.5 ปี เมื่อเริ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class II รองลงมาคือ การรักษา
โดย sildenafil ร่วมกับ iloprost และ sildenafil ร่วมกับ bosentan ในผู้ป่วยที่มีระดับความ
รุนแรงของโรคอยู่ที่ Functional class III ซึ่งมีค่าปีสุขภาวะประมาณ 10 ปี

ตารางที่ 18 ต้นทุนตลอดชีพ ปีชีวิตรวม และปีสุขภาวะรวม ในมุมมองทางสังคมของทางเลือกในการ

รักษาเมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงใน

ปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดที่มีระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III 

ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 24 ปี)

Functional class II 
  

Functional class III 

l+  

iloprost  
sildena + 

bosentan 

l+ 

iloprost 

l+ 

bosentan 
 

( ) 
4,702,169 3,662,758 2,966,391 2,732,161 

 ( ) 20.80 20.96 19.93 19.89 

 ( ) 14.09 14.21 13.49 13.46  



38

การประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์และผลกระทบทางด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะ
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		  เมื่อเปรียบเทียบอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มของทาง
เลือกที่สองในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงเมื่อเริ่มรักษาที่
ระดับความรุนแรง Functional class II และ Functional class III (รายละเอียดดังแสดงใน
ตารางที่ 20 และ 21) พบว่าการรักษาทางเลือกที่สอง ที่มีการเริ่มรักษาโดยยา sildenafil
ในผู้ป่วย Functional class II และ III เปรียบเทียบกับการเปลี่ยนการรักษาทางเลือกที่สอง
เป็นการใช้ยา bosentan หรือ iloprost ร่วมกับยา sildenafil (Combination therapy) 
พบว่าไม่มีทางเลือกใดที่มีความคุ้มค่า โดยการให้ยาทางเลือกที่สองให้ปีสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น
เพียงเล็กน้อยแต่มีต้นทุนที่สูงขึ้นอย่างมาก

ตารางที่ 19 ต้นทุนตลอดชีพ ปีชีวิตรวม ปีสุขภาวะรวม ในมุมมองทางสังคมของทางเลือกในการรักษา

เมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง

ที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดที่มีระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III ใน

กลุ่มผู้ป่วยที่อายุมากกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 49 ปี)

ตารางที่ 20 อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่มในมุมมองทางสังคมของทางเลือกในการรักษาเมื่อ

ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิด

จากโรคหัวใจพิการตั้งแต่กำ�เนิดที่มีระดับความรุนแรงของโรคที่ Functional class II และ III ในกลุ่ม

ผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 24 ปี)

 

  

Functional class II Functional class III 

sildena + 

iloprost bosentan 

l+ 

iloprost 

l+ 

bosentan 

 

( ) 
970,726 1,764,832 

 ( ) 15.28 15.39 14.58 14.55  

 ( ) 10.34 10.43 9.85 9.83 

3,114,852 2,374,356
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ตารางที่ 21 อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่มในมุมมองทางสังคมของทางเลือกในการรักษาเมื่อ

ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิด

จากโรคหัวใจพิการตั้งแต่กำ�เนิดที่มีระดับความรุนแรงของโรคที่ Functional class II และ III ในกลุ่มผู้

ป่วยที่อายุมากกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 49 ปี)

ตารางที่ 20 อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่มในมุมมองทางสังคมของทางเลือกในการรักษาเมื่อ

ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิด

จากโรคหัวใจพิการตั้งแต่กำ�เนิดที่มีระดับความรุนแรงของโรคที่ Functional class II และ III ในกลุ่มผู้

ป่วยที่อายุน้อยกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 24 ปี) ต่อ

  

 

  

Functional class II Functional class III  

 switch to switch to  
l+iloprost 

l switch 

to STD 

bosentan 

 switch  
to STD  

l switch to  itch to  

l switch to  

 l+iloprost vs 

l switch to  
STD  

l 

+bosentan vs 

STD

( ) 

988,324 553,211 2,472,245 1,558,021  

( ) 

1,380,299 772,320 3,397,836 2,149,305
 

 
Functional class II Functional class III  

l switch to 
l+iloprost vs  
l switch to 

sildena  switch to 
osentan 
 switch 

switch to  
l+iloprost  

l switch  

l switch to 
sentan 

vs sildena  switch to 
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ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง

		  5.2.3 การวิเคราะห์ Threshold analysis เพื่อหาราคายาที่มีความคุ้ม
ค่าของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการ
แต่กำ�เนิด
		  จากตารางที่ 22 แสดงราคายาที่ทำ�ให้ยามีความคุ้มค่าในบริบทของ
ประเทศไทย นั่นคือราคายาที่ทำ�ให้ค่าอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มมีค่าเท่ากับ
หรือน้อยกว่า 120,000 บาทต่อปีสุขภาวะ [29] โดยเริ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class II
และ III พบว่าในกลุ่มผู้ป่วยอายุน้อยกว่า 30 ปี (รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 22) 
beraprost 20 mcg ต้องมีราคา 13 และ 12 บาท ตามลำ�ดับและ sildenafil 20 mg ต้องมี
ราคา 20 และ 21 บาท ตามลำ�ดับ นอกจากนี ้ในกลุ่มผู้ป่วยอายุมากกว่า 30 ปี 
(รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 23) พบว่า ในกลุ่มผู้ป่วยอายุมากกว่า 30 ปี beraprost 
20 mcg ต้องมีราคา 15 และ 14 บาท ตามลำ�ดับ และ sildenafil 20 mg ต้องมีราคา 23 
และ 27 บาท ตามลำ�ดับ จึงจะเป็นยาทางเลือกแรกที่มีความคุ้มค่า ส่วน bosentan และ 
iloprost ที่ใช้เป็นยาทางเลือกที่สองนั้นไม่มีราคายาที่ทำ�ให้ยามีความคุ้มค่า หากมี sildenafil 
ในบัญชียา ณ ราคายาที่มีความคุ้มค่าดังกล่าวข้างต้น  

ตารางที่ 22 ผลการวิเคราะห์ Threshold analysis เพื่อหาราคายาที่มีความคุ้มค่าในการรักษาผู้ป่วยภาวะ

ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่า 30 ปี 

(อายุเฉลี่ย 24 ปี)

 

dose ( )

 dose 

(

 dose 

( ((
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		  5.2.4 การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของผลลัพธ์ด้วยวิธี Probabilistic 
sensitivity analysis ของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยว
กับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด
		  1. เปรียบเทียบการรักษาที่เป็นทางเลือกแรก (First line treatment)
		  จากการวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของผลลัพธ์ด้วยวิธี Probabilistic
sensitivity analysis ในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิด
จากโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด โดยเปรียบเทียบการรักษาทางเลือกแรก 3 ทางเลือก โดย
เริ่มรักษาในผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III เพื่อหา
โอกาสที่ทางเลือกในการรักษาจะมีความคุ้มค่าที่ระดับความเต็มใจจ่ายต่อปีสุขภาวะที่เพิ่ม
ขึ้นในมุมมองของสังคม (Societal willingness to pay per QALY gained) พบว่าในกลุ่ม
ผู้ป่วยอายุน้อยกว่า 30 ปี (รายละเอียดดังแสดงในรูปที่ 6) ที่ระดับความเต็มใจจ่ายเท่ากับ 
120,000 บาท[29] (ประมาณ1 เท่าของ GDP per capita) การรักษามาตรฐานที่เริ่มรักษา
ผู้ป่วยใน Functional class II และการรักษามาตรฐานที่เริ่มรักษาผู้ป่วยใน Functional 
class III มีโอกาสที่จะเกิดความคุ้มค่าทางการแพทย์ร้อยละ 92 และ 6 ตามลำ�ดับ และที่
ระดับความเต็มใจจ่ายท่ีเพ่ิมข้ึนเท่ากับ 360,000 บาท (ประมาณ 3 เท่าของ GDP per capita) 
การรักษาด้วยยา beraprost ที่เริ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class II มีโอกาสที่ทางเลือก
ในการรักษาจะมีความคุ้มค่ามากที่สุด (ร้อยละ 62) รองลงมาคือ การรักษามาตรฐานที่เริ่ม
รักษาผู้ป่วยใน Functional class II การรักษาด้วยยา sildenafil ที่เริ่มการรักษาผู้ป่วยใน 
Functional class II มีโอกาสที่จะเกิดความคุ้มค่าทางการแพทย์ร้อยละ 14 และ 10 ตาม
ลำ�ดับ

ตารางที่ 23 ผลการวิเคราะห์ Threshold analysis เพื่อหาราคายาที่มีความคุ้มค่าในการรักษาผู้ป่วย

ภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุมากกว่า 

30 ปี (อายุเฉลี่ย 49 ปี)

  

dose(

 dose  dose 

( ) ) ( ) 

start treatment FCII  Start treatment FCIII 

beraprost 20 mcg  4 21.4 15.35 14.00

sildena  20 mg  3  46.01 23.09 26.67 

bosentan 125 mg 1,203.75
  

iloprost 5 mcg  6-9  353.10  
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ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง

		  ในกลุ่มผู้ป่วยอายุมากกว่า  30 ปี (รายละเอียดดังแสดงในรูปที่  7) ที่
ระดับความเต็มใจจ่ายเท่ากับ 120,000 บาท [29] (ประมาณค่า 1 เท่าของ GDP per 
capita) การรักษามาตรฐานที่เริ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class II มีโอกาสที่ทาง
เลือกในการรักษาจะมีความคุ้มค่ามากที่สุด (ร้อยละ 87) รองลงมาคือ การรักษาด้วยยา 
beraprost เริ่มรักษาผู้ป่วยใน Functional class II การรักษามาตรฐานที่เริ่มรักษาผู้ป่วย
ใน Functional class III มีโอกาสที่จะเกิดความคุ้มค่าทางการแพทย์ร้อยละ 9 และ 4 ตาม
ลำ�ดับและที่ระดับความเต็มใจจ่ายที่เพิ่มขึ้นเท่ากับ 360,000 บาท (ประมาณ 3 เท่าของ 
GDP per capita)การรักษาด้วยยา beraprost ที่เริ่มรักษาผู้ป่วยใน Functional class II 
มีโอกาสที่ทางเลือกในการรักษาจะมีความคุ้มค่ามากที่สุด (ร้อยละ 55) รองลงมาคือ 
การรักษาด้วยยา sildenafil ที่เริ่มการรักษาผู้ป่วยใน Functional class II การรักษาด้วย
ยา sildenafil ที่เริ่มการรักษาผู้ป่วยใน Functional class III มีโอกาสที่จะเกิดความคุ้มค่า
ทางการแพทย์ร้อยละ 18 และ 13 ตามลำ�ดับ

		  2. เปรียบเทียบการรักษาเม่ือผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรกและ
ต้องใช้ยาทางเลือกที่สอง (Second line treatment)
		  จากการวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของผลลัพธ์ด้วยวิธี Probabilistic
sensitivity analysis ในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกิดจาก
โรคหัวใจพิการตั้งแต่กำ�เนิดโดยเปรียบเทียบการรักษาทางเลือกที่สองและเริ่มรักษาใน
ผู้ป่วยที่มีระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III เพื่อหาโอกาสที่ทาง
เลือกในการรักษาจะมีความคุ้มค่าที่ระดับความเต็มใจจ่ายต่อปีสุขภาวะที่เพิ่มขึ้นในมุม
มองของสังคม เมื่อพิจารณาการเริ่มรักษาในผู้ป่วย Functional class II และ III พบว่า
ในกลุ่มผู้ป่วยอายุน้อยกว่า 30 ปี (รายละเอียดดังแสดงในรูปที่ 8) ที่ระดับความเต็มใจจ่าย
เท่ากับ 120,000 บาท [29] (ประมาณค่า 1 เท่าของ GDP per capita) การรักษามาตรฐาน
หลังจากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา sildenafil ในผู้ป่วย Functional class II เป็นทางเลือก
แรก มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่ามากที่สุด (ร้อยละ 90) รองลงมาคือ การรักษามาตรฐาน
หลังจากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา sildenafil ในผู้ป่วย Functional class  III มีโอกาสเป็น
ทางเลือกที่คุ้มค่า ร้อยละ 10 และที่ระดับความเต็มใจจ่ายที่เพิ่มขึ้นเท่ากับ 360,000 บาท 
(ประมาณ 3 เท่า GDP per capita) พบว่าการรักษามาตรฐานหลังจากผู้ป่วยไม่ตอบสนอง
ต่อยา sildenafil ในผู้ป่วย Functional class IIยังคงมีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่ามากที่
สุดเท่ากับร้อยละ 60 รองลงมาคือ การรักษามาตรฐานหลังจากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา 
sildenafil ในผู้ป่วย Functional class III มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่าเท่ากับร้อยละ 40
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  ในกลุ่มผู้ป่วยอายุมากกว่า 30 ปี (รายละเอียดดังแสดงในรูปที่ 9) ที่
ระดับความเต็มใจจ่ายเท่ากับ 120,000 บาท [29] (ประมาณค่า 1 เท่าของ GDP per capita) 
การรักษามาตรฐานหลังจากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา sildenafil ในผู้ป่วย Functional 
class II เป็นทางเลือกแรก มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่ามากที่สุด (ร้อยละ 87) รองลงมา
คือ การรักษามาตรฐานหลังจากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา sildenafil ในผู้ป่วย Functional 
class  III มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่า ร้อยละ 14 และที่ระดับความเต็มใจจ่ายที่เพิ่ม
ขึ้นเท่ากับ 360,000 บาท พบว่าการรักษามาตรฐานหลังจากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา 
sildenafil ในผู้ป่วย Functional class II มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่ามากที่สุดเท่ากับ
ร้อยละ 64 รองลงมาคือ การรักษามาตรฐานหลังจากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา sildenafil 
ในผู้ป่วย Functional class III มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่าเท่ากับร้อยละ 36

รูปที่ 6 กราฟต้นทุนต่อประสิทธิผลที่ยอมรับได้ (Cost-effectiveness acceptability curve) ในการรักษา

ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำาเนิดพิจารณายาทางเลือกแรก 

(First line treatment) ณ ระดับความเต็มใจจ่าย 120,000 และ 360,000 บาทต่อปีสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น 

(เส้นประ) ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 24 ปี)
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รูปที่ 7 กราฟต้นทุนต่อประสิทธิผลที่ยอมรับได้ (Cost-effectiveness acceptability curve) ในการรักษา

ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำาเนิดพิจารณายาทางเลือกแรก 

(First line treatment) ณ ระดับความเต็มใจจ่าย 120,000 และ 360,000 บาทต่อปีสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น 

(เส้นประ) ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุมากกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 49 ปี)

รูปที่ 8 กราฟต้นทุนต่อประสิทธิผลที่ยอมรับได้ (Cost-effectiveness acceptability curve) ในการรักษา

ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำาเนิดพิจารณายาทางเลือกที่

สอง (Second line treatment) ณ ระดับความเต็มใจจ่าย 120,000 และ 360,000 บาทต่อปีสุขภาวะที่

เพิ่มขึ้น (เส้นประ) ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 24 ปี)
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		  5.2.5 การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะ
ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด
		  จากผลการประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์ พบว่าทางเลือกแรกในการ
รักษาโดย sildenafil และหากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาจะเปลี่ยนเป็นการรักษามาตรฐาน
เป็นทางเลือกที่มีประสิทธิผลดีและมีโอกาสคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทยหากราคายา 
sildenafil ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 24 ปี) มีราคา 20 และ 21 บาท
ต่อ 20 mg และในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุมากกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 49 ปี) มีราคา 23 และ 27 
บาทต่อ 20 mg โดยเริ ่มรักษาผู้ป่วยใน Functional class II และ III ตามลำ�ดับ 
ผลการวิเคราะห์ภาระงบประมาณ ณ ราคาปัจจุบันและราคายาที่ sildenafil มีความคุ้มค่า 
ดังแสดงในตารางที่ 24 และ 25 

รูปที่ 9 กราฟต้นทุนต่อประสิทธิผลที่ยอมรับได้ (Cost-effectiveness acceptability curve) ในการรักษา

ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดพิจารณายาทางเลือกที่สอง 

(Second line treatment) ณ ระดับความเต็มใจจ่าย 120,000 และ 360,000 บาทต่อปีสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น

(เส้นประ) ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุมากกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 49 ปี)
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ตารางที่ 24 การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงใน

ปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดที่มีระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III 

ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 24 ปี)

ตารางที่ 25 การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงใน

ปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดที่มีระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II และ III 

ในกลุ่มผู้ป่วยที่อายุมากกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 49 ปี)

 PAH-CHD  sildena

 PAH-CHD  sildena

( ) 
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		  จากการวิเคราะห์แบบจำ�ลอง Markov ทั้งสองโรคดังกล่าวข้างต้น 
ซึ่งได้วิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณ ดังที่แสดงในตารางที่ 13, 24 และ 25 แม้ว่าจะ
ไม่ได้มีการวิเคราะห์ความคุ้มค่าของยาที่ใช้ในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือด
แดงในปอดสูงชนิดไม่ทราบสาเหตุ (iPAH) เนื่องจากข้อจำ�กัดของข้อมูลผู้ป่วยซึ่งมีจำ�นวน
น้อยแต่มีการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณเนื่องจากเป็นกลุ่มโรคที่เป็นสาเหตุและ
กำ�หนดเป็นข้อบ่งใช้หนึ่งของ sildenafil ที่ระบุในบัญชียาหลักแห่งชาตินอกเหนือจาก
ข้อบ่งใช้ 2 ข้อที่ได้วิเคราะห์ข้างต้น อย่างไรก็ตาม เพื่อแสดงผลกระทบด้านงบประมาณ
ตามสถานการณ์ปัจจุบัน ในการศึกษานี้ได้มีการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของ
ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงชนิดไม่ทราบสาเหตุเพิ่มเติม โดยนำ�ข้อมูล
อุบัติการณ์ ความชุกและอายุเฉลี่ย (37 ปี) ของผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงใน
ปอดสูงชนิดไม่ทราบสาเหตุ และกำ�หนดสมมติฐานให้ใช้ตัวแปรและแบบจำ�ลอง Markov 
ของผู้ป่วยโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิดเน่ืองจากการดำ�เนินไปของโรคท้ังสองมีความใกล้เคียงกัน
เพื่อวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณรวมในข้อบ่งใช้ทั้ง 3 ข้อดังแสดงในตารางที่ 26

ตารางที่ 26 การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงใน

ปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน โรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด และชนิดไม่ทราบสาเหตุที่มีระดับความ

รุนแรงของโรคใน Functional class II และ III

 3  l  
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6. อภิปรายผลการศึกษา

	 6.1 สรุปผลการศึกษาที่สำ�คัญ
	 ผลการประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์ของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอด
เลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน (PAH-CTD) พบว่าการเริ่มรักษาผู้ป่วย
ที่ระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II หรือ III มีค่าต้นทุนและประสิทธิผลไม่
แตกต่างกัน ซึ่งทางเลือกแรก (First line treatment) ในการรักษาที่มีความคุ้มค่าในบริบท
ของประเทศไทย [29] (อัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มเท่ากับหรือน้อยกว่า 
120,000 บาทต่อปีสุขภาวะ) คือ การรักษาด้วยยา beraprost แม้ว่าการรักษาโดย
ยา sildenafil จะไม่คุ ้มค่า เนื่องจากยามีราคาสูง แต่เมื่อเปรียบเทียบกับ beraprost 
พบว่าการรักษาโดยยา sildenafil สามารถเพิ่มปีสุขภาวะได้มากกว่า การศึกษานี้จึง
วิเคราะห์ราคายาที่sildenafil จะมีความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทยเพิ่มเติม นอกจาก
นี้ การรักษาผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาทางเลือกแรกโดยใช้ยา sildenafil เปรียบ
เทียบการรักษาทางเลือกที่สอง (Second line treatment) โดยใช้ยา iloprost และ bosentan 
ทั้งการรักษาแบบให้ยาร่วมกัน (Combination therapy) ได้แก่ sildenafil+iloprost และ 
sildenafil+bosentan หรือ แบบเปลี่ยนยา (Switch therapy) เป็น iloprost และ bosentan 
เพียงชนิดเดียว พบว่าไม่มีความคุ้มค่าในทุกกรณี และไม่มีราคายาที่ทำ�ให้ยามีความคุ้มค่า
ในปัจจุบัน

	 ผลการประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์ของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอด
เลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด (PAH-CHD) พบว่าการเริ่มรักษา
ผู้ป่วยที่ระดับความรุนแรงของโรคใน Functional class II หรือ III ซึ่งศึกษาในกลุ่มผู้ป่วยที่
มีอายุน้อยกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 24 ปี) และ กลุ่มผู้ป่วยที่มีอายุมากกว่า 30 ปี (อายุเฉลี่ย 
49 ปี) มีค่าต้นทุนและประสิทธิผลไม่แตกต่างกัน ซึ่งทางเลือกแรก (First line treatment) 
ในทุกทางเลือกของการรักษาไม่มีความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทย เนื่องจากยา
มีราคาสูงในปัจจุบัน ส่งผลให้อัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มมีค่ามากกว่าเกณฑ์
พิจารณาความคุ้มค่าประมาณสามเท่า หากพิจารณาเฉพาะประสิทธิผลในหน่วยของ
ปีสุขภาวะ พบว่าการรักษาโดยใช้ยา sildenafil สามารถเพิ่มปีสุขภาวะได้มากกว่ายา 
beraprost และการรักษามาตรฐาน การศึกษานี้จึงวิเคราะห์ราคายาที่sildenafil และ 
beraprost จะมีความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทยเพิ่มเติม นอกจากนี้ การรักษาผู้ป่วย
ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาทางเลือกแรกโดยใช้ยา sildenafil เปรียบเทียบการรักษาทาง
เลือกที่สองโดยใช้ยา iloprost และ bosentan ในการรักษาแบบให้ยาร่วมกัน (Combination 
therapy) ได้แก่ sildenafil+iloprost และ sildenafil+bosentan พบว่าไม่มีความคุ้มค่า 
และไม่มีราคาใดที่ทำ�ให้ยามีความคุ้มค่าในปัจจุบัน
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	 6.2 การเปรียบเทียบกับการศึกษาอื่น
	 จากการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับการประเมินด้านเภสัชเศรษฐศาสตร์
พบการศึกษาทั้งสิ้น 6 เรื่อง [6, 10, 11, 13, 30, 31] ซึ่งทำ�การศึกษาในประเทศ
สหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย และสหราชอาณาจักร พบว่าการศึกษาทั้งหมดเปรียบเทียบการ
รักษาการให้ยาทางเลือกแรก แต่ยังไม่มีการศึกษาใดที่ประเมินเภสัชเศรษฐศาสตร์ของการ
ให้ยาทางเลือกที่สองเมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรกแบบให้ยาสองชนิดร่วม
กัน โดยการศึกษาทั้งหมดให้การรักษาผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อยาทางเลือกแรกและอาการ
แย่ลงจนมีระดับ Functional class IV โดยใช้ยา epoprostenol ซึ่งไม่ได้มีการขึ้นทะเบียน
ในประเทศไทย ต่างจากงานวิจัยนี้ซึ่งประเมินการให้ยาทางเลือกที่สอง คือ iloprost และ 
bosentan ทั้งแบบให้ยาทั้งสองชนิดร่วมกับ sildenafil และการเปลี่ยนยา นอกจากนี้ การ
ศึกษานี้ใช้มุมมองทางสังคมซึ่งแตกต่างจากการศึกษาในต่างประเทศที่ใช้มุมมองของผู้ให้
บริการและมุมมองของหลักประกันสุขภาพ นอกจากนี้กลุ่มประชากรที่ศึกษาไม่ได้มีการ
แยกวิเคราะห์ในแต่ละโรคอย่างชัดเจนและไม่มีการวิเคราะห์การเริ่มรักษาในระดับความ
รุนแรง Functional class II

	 การศึกษานี้มีข้อสรุปที่มีความแตกต่างจากการศึกษาในต่างประเทศที่พบว่า การ
รักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงในการใช้ยา sildenafil มีความคุ้มค่า [6, 13]
และการใช้ยา bosentan มีความคุ้มค่า [11] แต่บางการศึกษาพบว่ายา bosentan ไม่มี
ความคุ้มค่าและต้องปรับลดราคา [31] ในขณะที่งานวิจัยบางเรื่องไม่ระบุความคุ้มค่า
เนื่องจากเป็นการเปรียบเทียบระหว่างตัวยาไม่ได้เปรียบเทียบกับยามาตรฐาน [10] โดย
การศึกษาทุกเรื่องจะพิจารณาตามเกณฑ์ความคุ้มค่าของประเทศที่มีการศึกษาเหล่านั้น 
นอกจากนี้ มีการศึกษา 1 เรื่องที่ใช้การวิเคราะห์ในรูปแบบ cost-minimization ซึ่งไม่มี
การวิเคราะห์ความคุ้มค่า [30] ถึงแม้ว่าการศึกษานี้จะมีต้นทุนส่วนเพิ่มต่ำ�กว่าและมีค่าสุข
ภาวะส่วนเพิ่มที่มากกว่าการศึกษาในต่างประเทศ แต่เนื่องจากเกณฑ์การพิจารณาความ
คุ้มค่าของประเทศไทยมีค่าต่ำ�กว่ามาก จึงส่งผลให้การรักษาโดยใช้ยาไม่มีความคุ้มค่าใน
บริบทของประเทศไทย 

	 6.3 ข้อจำ�กัดของการศึกษา
	 การศึกษานี้มีข้อจำ�กัดดังต่อไปนี้
	 1 เนื่องจากการศึกษาทางคลินิกในปัจจุบัน ยังไม่พบหลักฐานทางวิชาการที่ยืน
ยันว่าการใช้ Combination therapy มีประสิทธิผลมากกว่าการใช้ยาเดี่ยว จึงมีสมมติฐาน
ของแบบจำ�ลองให้ประสิทธิผลของ Combination therapy เท่ากับประสิทธิผลของยาทาง
เลือกที่สอง
	 2.  จากการทบทวนวรรณกรรมอยา่งเปน็ระบบและการวเิคราะหเ์ชงิอภมิานขอ้มูล
การศึกษาแยกประเภทกลุ่มผู้ป่วยที่มีภาวะความดันหลอดเลือดปอดสูงไม่เพียงพอ 
จึงไม่สามารถวิเคราะห์ข้อมูลค่า Relative risk (RR) 
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แยกกลุ่มโรคได้ นอกจากนี้ ในการศึกษาจะมุ่งเน้นผลลัพธ์ทางสุขภาพที่แสดงประสิทธิผล
ของการรักษาในกลุ่มผู้ป่วยที่มีลักษณะทางคลินิกที่ดีขึ้น (clinical improvement) หรือ
แย่ลง (clinical worsening) โดยกำ�หนดให้มีประสิทธิผลเท่ากันในการเปลี่ยนระดับความ
รุนแรงที่ดีขึ้นหรือแย่ลงที่เหมือนกัน
	 3. จากการทบทวนวรรณกรรม พบว่าหลักฐานเชิงประจักษ์ที่มีในปัจจุบันยังไม่มี
ข้อมูลการติดตามประสิทธิผลในด้านการเปลี่ยน Functional class ที่ดีขึ้นและแย่ลงใน
ระยะยาว ซึ่งโดยส่วนใหญ่เป็นการติดตามประสิทธิผลของการรักษาในระยะ 3 เดือน ดังนั้น
การศึกษานี้จึงใช้ความน่าจะเป็นของการเปลี่ยน Functional class ที่ดีขึ้นและแย่ลงเท่ากัน
ในทุกช่วงระยะเวลาของการป่วย
	 4. ความน่าจะเป็นของการเสียชีวิตในผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงใปอด
สูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการตั้งแต่กำ�เนิด อ้างอิงจากการศึกษาในประเทศไทย [16] ด้วย
ข้อจำ�กัดของข้อมูลไม่สามารถแยกความน่าจะ-เป็นของการเสียชีวิตระหว่างการรักษา
มาตรฐานและการรักษาโดย Pulmonary selective drugs ได้ การศึกษานี้จึงกำ�หนด
สมมติฐานให้มีค่าความน่าจะเป็นของการเสียชีวิตของการรักษามาตรฐานและการรักษา
โดย Pulmonary selective drugs เท่ากันหากผู้ป่วยมีระดับความรุนแรงที่ Functional
class เท่ากัน อย่างไรก็ตาม การศึกษานี้ได้วิเคราะห์อัตราการรอดชีวิตของผู้ป่วยที่
วิเคราะห์จากแบบจำ�ลอง Markov เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของแบบจำ�ลอง
	 5.จากการทบทวนวรรณกรรมไม่พบการศึกษาข้อมูลอรรถประโยชน์ในโรคความ
ดันหลอดเลือดปอดสูงในประเทศไทย ซึ่งเมื่อการศึกษานี้ได้ทำ�การเก็บข้อมูลผู้ป่วยเพื่อหา
ข้อมูลอรรถประโยชน์ พบว่าข้อมูลที่ได้ยังไม่ครอบคลุมและจำ�นวนผู้ป่วยยังไม่เพียงพอใน
แต่ละ Functional class
	 6. การศึกษานี้ไม่ได้ประเมินความคุ้มค่าโดยใช้แบบจำ�ลอง Markov ของผู้ป่วย
ภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงชนิดไม่ทราบสาเหตุ (iPAH) เนื่องจากข้อจำ�กัด
ของจำ�นวนผู้ป่วยที่มีข้อมูลไม่เพียงพอ ซึ่งกลุ่มโรคนี้เป็นกลุ่มโรคที่เป็นสาเหตุสำ�คัญ
ประการหนึ่งของภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงและกำ�หนดเป็นข้อบ่งใช้หนึ่ง
ของ sildenafil ที่ระบุในบัญชียาหลักแห่งชาตินอกหนือจากข้อบ่งใช้ 2 ข้อที่ได้วิเคราะห์
ข้างต้น อย่างไรก็ตาม ในการศึกษานี้ได้มีการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของผู้
ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงชนิดไม่ทราบสาเหตุเพิ่มเติม โดยใช้ค่าตัวแปร
และแบบจำ�ลองของผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจ
พิการแต่กำ�เนิดในการวิเคราะห์



โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 

51

7. ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย

	 1. การรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรเนื้อเยื่อ
เกี่ยวพันและผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงที่เกี่ยวกับโรคหัวใจพิการแต่
กำ�เนิดสามารถเริ่มรักษาได้ทั้งระดับความรุนแรง Functional class II และ III 
	 2. ให้มีการใช้ sildenafil เป็นทางเลือกแรกในการรักษาผู้ป่วยภาวะความดัน
หลอดเลือดแดงในปอดสูง โดยเสนอให้มีการต่อรองราคา sildenafil เพิ่มเติมตามผลการ
ศึกษานี้ 
	 3. ไม่ควรบรรจุยาทางเลือกที่สอง ได้แก่ iloprost และ bosentan ในบัญชียา
หลักแห่งชาติ เนื่องจากยาให้ประสิทธิผลที่เพิ่มขึ้นเพียงเล็กน้อยเมื่อเทียบกับ sildenafil 
แต่มีต้นทุนที่เพิ่มขึ้นอย่างมาก จึงไม่มีความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทย

8. ผลประโยชน์ทับซ้อน 
	
	 คณะผู้วิจัยไม่มีผลประโยชน์จากภายนอกหรือผลประโยชน์ส่วนตน ที่ส่งอิทธิพล
ต่องานวิจัยที่ได้รับมอบหมาย ทั้งในผลประโยชน์ทางด้านการเงิน หน้าที่ และประโยชน์
ทางวิชาชีพ
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ข้อมูลสำ�หรับผู้สัมภาษณ์

คำ�ชี้แจง
	 การศึกษานี้เป็นการศึกษาวิจัยเรื่อง “การประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์และ
ผลกระทบทางด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอด
สูง”โดยการวิจัยนี้มีความจำ�เป็นต้องใช้ข้อมูลด้านต้นทุนที่เกิดขึ้น ทั้งต้นทุนทางตรงและ
ต้นทุนทางอ้อมของผู้ป่วย เพื่อใช้ในการประเมินความคุ้มค่าของทางเลือกในการรักษาโรค
ด้วยวิธีต่างๆต่อไป

การเก็บข้อมูล

	 1. ก่อนเก็บข้อมูล ผู้สัมภาษณ์ต้องประเมินว่าผู้ป่วยที่จะให้ข้อมูลต้องมีลักษณะ
ดังต่อไปนี้ 
		  1.1 ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงใน
ปอดสูงโดยไม่ทราบสาเหตุ /ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงประเภทที่เกิด
ในผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของโรคที่เกิดจากเนื้อเยื่อ
เกี่ยวพัน/ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง ประเภทที่เกิดกับผู้ป่วยโรคหัวใจ
พิการแต่กำ�เนิด 
		  1.2 เคยได้รับการรักษาโรคด้วยยาที่มีผลโดยตรงต่อความดันเลือดใน
ปอดโดยเฉพาะ ได้แก่ beraprost iloprost bosentan sildenafil หรือได้รับการรักษาแบบ
มาตรฐาน
		  1.3 กรณีที่เป็นญาติหรือผู้แทนที่ตอบแบบสอบถาม จะต้องสามารถ
ตอบคำ�ถามได้ครบทุกข้อ

	 2. ผู้สัมภาษณ์จะต้องอธิบายวัตถุประสงค์ วิธีการศึกษาและประโยชน์ของการ
ศึกษาวิจัยแก่ผู้ถูกสัมภาษณ์

	 3. ผู้ถูกสัมภาษณ์จะต้องลงนามในหนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วม
โครงการวิจัยก่อนการสัมภาษณ์
	 4. เมื่อเสร็จสิ้นการสัมภาษณ์ ผู้สัมภาษณ์จะต้องตรวจสอบว่าผู้ถูกสัมภาษณ์ได้
ตอบคำ�ถามครบทุกหัวข้อ
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รายละเอียดแบบสอบถาม
	 แบบสอบถามแบ่งเป็น 2 ส่วน

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป
คำ�อธิบายเพิ่มเติม
ข้อ 11 และ 13 จะกำ�หนดระยะเวลานับจากเดือนที่ผู้ป่วยเริ่มต้นจนถึงสิ้นเดือน	 		
มีนาคม พ.ศ. 2555

ส่วนที่ 2 ข้อมูลด้านต้นทุน
เป็นข้อมูลด้านต้นทุนของผู้ป่วยที่เกี่ยวข้องกับการรักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงใน
ปอดสูงโดยไม่ทราบสาเหตุ /ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงประเภทที่เกิด
ในผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของโรคที่เกิดจากเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน/ผู้ป่วยภาวะความดันหลอด
เลือดแดงในปอดสูง ประเภทที่เกิดกับผู้ป่วยโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด 
	 2.1 ต้นทุนของผู้ป่วยนอก 
	 คำ�อธิบายเพิ่มเติม
		  1. ข้อ 18 หากเดินทางโดยรถส่วนตัว ให้ผู้ถูกสัมภาษณ์ประมาณค่า
ใช้จ่ายในการเดินทาง ( เช่น ค่าน้ำ�มัน  ค่าทางด่วน ) หากญาติพักหรือเดินทางร่วมกับผู้
ป่วยไม่คิดค่าใช้จ่ายในส่วนนี้ เช่น เดินทางโดยรถส่วนตัวหรือแท็กซี่ร่วมกัน
		  2. ข้อ 19  ค่าอาหารที่เพิ่มขึ้น คิดค่าใช้จ่ายเฉพาะส่วนที่เพิ่มจากค่า
อาหารปกติในแต่ละวันที่ไม่ได้มาโรงพยาบาล
		  3. ข้อ 24 กิจกรรมการดูแลผู้ป่วยอย่างไม่เป็นทางการ เนื่องจากการ
เจ็บป่วยของผู้ป่วยทำ�ให้ไม่สามารถทำ�เองได้
			   3.1 กิจกรรมภายในบ้าน เช่น ทำ�ความสะอาดบ้าน  ล้าง
จาน  ซักเสื้อผ้า  ถูบ้าน  เป็นต้น
	         		  3.2 กิจกรรมการดูแลรักษาที่บ้าน เช่น  การเตรียมยา  
เป็นต้น
	        		  3.3 กิจวัตรประจำ�วันที่บ้าน  เช่น  การรับประทานอาหาร 
การอาบน้ำ�-แต่งตัว  การขับถ่าย  เป็นต้น
			   3.4 กิจกรรมนอกบ้าน เช่น การไปธนาคาร การไปพบ
แพทย์ เป็นต้น
	
	 2.2 ต้นทุนของผู้ป่วยใน
	 คำ�อธิบายเพิ่มเติม
		  1. ข้อ 26 ผู้ป่วยเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาลด้วยอาการที่
เกี่ยวข้องกับภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงโดยไม่ทราบสาเหตุ /ผู้ป่วยภาวะ
ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูงประเภทที่เกิดในผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของโรคที่เกิด
จากเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน/ผู้ป่วยภาวะความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง ประเภทที่เกิดกับผู้
ป่วยโรคหัวใจพิการแต่กำ�เนิด 
 		



72

การประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์และผลกระทบทางด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยภาวะ
ความดันหลอดเลือดแดงในปอดสูง

		  2. ข้อ 29 หากญาติค้างคืนกับผู้ป่วยที่โรงพยาบาลไม่คิดค่าใช้จ่ายใน
ส่วนของค่าที่พักและค่าเดินทาง
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