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 โรคมะเร็งเนื้อเยื้อในระบบทางเดินอาหาร (GIST) แม้ว่าจะมีความชุกและอุบัติ
การณ์การเกิดโรคไม่มากนักเมื่อเทียบกับมะเร็งชนิดอื่น แต่ยาที่ใช้ในการรักษาโรคนี้โดย
เฉพาะกรณีที่ผู้ป่วยมีการแพร่กระจายของโรคนั้นมีราคาสูง และก่อให้เกิดภาระค่าใช้จ่าย
ของครัวเรือนค่อนข้างสูง ในขณะเดียวกันหากมีการบรรจุยาดังกล่าวไว้ในบัญชียาหลัก
แห่งชาติก่อจะส่งผลกระทบต่อภาระการเงินการคลังของประเทศเช่นเดียวกัน ดังนั้นการ
ประเมินความคุ้มค่าด้านเภสัชเศรษฐศาสตร์และผลกระทบด้านงบประมาณจึงเป็นข้อมูล
สำาคัญที่จะถูกนำามาใช้ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย 

 รายงานวิจัยฉบับนี้เป็นข้อมูลความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์และผลกระทบด้าน
งบประมาณของการรักษาผู้ป่วยมะเร็งเนื้อเยื้อในระบบทางเดินอาหาร (GIST) ซึ่งจัดทำา
ขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อเป็นหนึ่งในข้อมูลที่จะเสนอต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาตินำาไปใช้เพื่อประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยาเข้าสู่การพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติต่อไป
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 ผู้วิจัยในโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ (Health Intervention 
and Technology Assessment Program หรือ HITAP) ขอขอบพระคุณสำานักงานหลัก
ประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) สำาหรับทุนสนับสนุนการดำาเนินงานวิจัยในครั้งนี้ อย่างไร
ก็ตามหน่วยงานผู้เป็นแหล่งทุนมิได้ให้การรับรองเนื้อหา และอาจมีนโยบายหรือความเห็น
ที่ไม่สอดคล้องกับความเห็นและข้อเสนอแนะที่ปรากฏในรายงานนี้ 

 คณะผู้วิจัยขอขอบพระคุณ ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท์ หัวหน้าโครงการประเมิน
เทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ ที่เป็นที่ปรึกษาตลอดโครงการและเป็นผู้ตรวจสอบความ
ถูกต้องของการวิเคราะห์ผลการศึกษา อีกท้ังขอขอบพระคุณ ผศ.พญ.ธิติยา สิริสิงหเดชเทวพร 
คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี ผศ.นพ.วิโรจน์ ศรีอุฬารพงศ์ คณะแพทยศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และ ผศ.พญ. เอื้อมแข สุขประเสริฐ รพ.ศรีนครินทร์ มหาวิทยาลัย
ขอนแก่น ที่ให้ความอนุเคราะห์ข้อมูลและการคัดเลือกผู้ป่วยเพื่อเข้าร่วมการสัมภาษณ์จาก
นักวิจัยในการลงพื้นที่เก็บรวบรวมข้อมูลงานวิจัย ณ โรงพยาบาลรามาธิบดี โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ และโรงพยาบาลศรีนครินทร์ ตลอดจนให้ข้อเสนอแนะที่สำาคัญในการแก้ไข 
ปรับปรุง รายงานผลการศึกษาฉบับนี้ ทำาให้การดำาเนินการวิจัยในครั้งนี้สำาเร็จลุล่วงไปได้
ด้วยดี นอกจากนี้คณะผู้วิจัยขอขอบคุณ คุณวิรัช แซ่ก๊วย มูลนิธิแม็กซ์ประเทศไทย และ
โครงการช่วยเหลือผู้ป่วยนานาชาติจีแพป (GIPAP: Glivec International Patient Assistance-
Program) ให้อำานวยความสะดวกในการสัมภาษณ์ผู้ป่วยท่ีได้รับยาภายใต้โครงการ GIPAP
 
 สุดท้ายนี้ คณะผู้วิจัยขอขอบพระคุณแพทย์ผู้เชี่ยวชาญและผู้แทนจากหน่วยงาน
ภาคส่วนต่างๆ ที่มิได้กล่าวถึง ณ ที่นี้ ในการเข้าร่วมการประชุมผู้เชี่ยวชาญเพื่อพัฒนาโครง
ร่างการวิจัยและการประชุมผู้เชี่ยวชาญเพื่อให้ข้อเสนอแนะต่อรายงานผลการศึกษาเบื้องต้น 
และกรุณาให้ข้อมูล รวมถึงข้อคิดเห็นอันเป็นประโยชน์ต่อการวิจัยในครั้งนี้
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บทคัดย่อ

บทนำ�: โรคมะเร็งเนื้อเยื่อในระบบทางเดินอาหาร (GIST) เป็นโรคที่มีความชุกประมาณ 
10-20 คนต่อประชากร 1,000,000 คน สำาหรับประเทศไทย ตามบัญชียาหลักแห่งชาติ  
พ.ศ. 2551 ฉบับแก้ไขเพิ่มเติมเรื่องบัญชี จ (2) มีการกำาหนดแนวทางการรักษาผู้ป่วย GIST 
ด้วยยา imatinib ที่ขนาด 400 mg ต่อวัน ด้วยการให้ยา imatinib ในขนาดสูง และยา
ทางเลือกอื่น เช่น sunitinib ถูกแนะนำาโดยแนวทางเวชปฏิบัติในหลายประเทศ ผู้กำาหนด
นโยบายในประเทศไทยจึงต้องการข้อมูลความคุ้มค่าของการใช้ยาดังกล่าวและผลกระทบ
ด้านงบประมาณเพื่อใช้ประกอบการตัดสินใจในการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ

วัตถุประสงค์: เพ่ือการประเมินความคุ้มค่าและผลกระทบด้านงบประมาณของให้ยา imatinib 
และ sunitinib สำาหรับผู้ป่วยมะเร็งเนื้อเยื้อในระบบทางเดินอาหาร (GIST) ที่ไม่สามารถ
ผ่าตัดได้หรือมีการแพร่กระจายของโรค รวมถึงผลกระทบด้านงบประมาณในการรักษา
ผู้ป่วยกลุ่มนี้

วิธีก�รศึกษ�: การศึกษานี้เป็นการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ด้วยแบบจำาลองมาร์คอฟ 
เพื่อประเมินต้นทุนและผลได้ด้านสุขภาพ ในการรักษาผู้ป่วย GIST โดยตัวแปรที่ใช้ในแบบ
จำาลองประกอบด้วย ความน่าจะเป็นในการลุกลามและการเสียชีวิตของผู้ป่วยได้มาจาก
การทบทวนวรรณกรรมและการวิเคราะห์เชิงอภิมาน ต้นทุนการรักษาพยาบาล ประกอบ
ด้วย ข้อมูลราคายามาจากราคายาท่ีบริษัทเสนอเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ เม่ือวันท่ี 
30 ตุลาคม 2553 ข้อมูลต้นทุนการรักษาพยาบาลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องมาจากการวิเคราะห์
ฐานข้อมูลของสำานักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ และข้อมูลต้นทุนทางตรงที่ไม่ใช่
ทางการแพทย์และข้อมูลทางอ้อม มาจากการสัมภาษณ์ผู้ป่วย ข้อมูลต้นทุนทั้งหมดจะถูก
นำามาปรับเป็นค่าเงินปี 2554 โดยใช้ดัชนีราคาผู้บริโภค ตัวแปรด้านอรรถประโยชน์ของ
ผู้ป่วย GIST ถูกเก็บจากผู้ป่วยด้วยแบบเก็บข้อมูล EQ5D ตัวแปรดังกล่าวข้างต้นถูกนำามา
ใช้วิเคราะห์ต้นทุนและอรรถประโยชน์ของผู้ป่วยจนกระทั้งเสียชีวิต ด้วยอัตราปรับลด 3% 
ตามที่แนะนำาไว้ในคู่มือการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพสำาหรับประเทศไทย การวิเคราะห์
ความไวแบบทางเดียวและแบบความน่าจะเป็นถูกนำามาใช้เพื่อประเมินความไม่แน่นอน
ของตัวแปรที่นำามาวิเคราะห์ ทั้งนี้การประเมินกำาหนดแนวทางเลือกของการรักษาดังต่อ
ไปนี้
 1. แนวทางการรักษาในปัจจุบัน เป็นแนวทางตามข้อกำาหนดในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ พ.ศ. 2551 ซึ่งกำาหนดให้ใช้ imatinib 400 mg/วัน หากไม่สามารถคุมอาการได้
ให้หยุดใช้ยา แล้วเปลี่ยนมาเป็นการรักษาแบบประคับประคอง ซึ่งใช้เป็นแนวทางที่นำามา
เปรียบเทียบกับทางเลือกอื่น

VIII



โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 

XI

 2. แนวทางการรักษา โดยเริ่มจาก imatinib 400 mg/วัน เมื่อผู้ป่วยมีการลุกลาม
ของโรคให้เพิ่มขนาดยา imatinib เป็น 600-800 mg/วัน หากยังคงมีการลุกลามของโรคให้
หยุดใช้ยา เปลี่ยนมาเป็นการรักษาแบบประคับประคอง
 3. แนวทางการรักษา โดยเริ่มจาก imatinib 400 mg/วัน เมื่อผู้ป่วยมีการลุกลาม
ของโรคให้เพิ่มขนาดยา imatinib เป็น 600-800 mg/วัน หากยังคงมีการลุกลามของโรคให้
เปลี่ยนมาใช้ sunitinib 50 mg/วัน หากยังคงมีการลุกลามของโรคให้หยุดใช้ยา เปลี่ยนมา
เป็นการรักษาแบบประคับประคอง
 4. แนวทางการรักษา โดยเริ่มจาก imatinib 400 mg/วัน เมื่อผู้ป่วยมีการลุกลาม
ของโรคให้ปรับมาใช้ sunitinib 50mg/วัน หากยังคงมีการลุกลามของโรคให้หยุดใช้ยา 
เปลี่ยนมาเป็นการรักษาแบบประคับประคอง

ผลก�รศึกษ�: ผลการศึกษาพบว่าการรักษาทางลือกไม่มีแนวทางใดคุ้มค่าที่ความเต็มใจ่าย 
120,000 บาทต่อปีสุขภาวะ เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาที่ปฏิบัติอยู่ในปัจจุบันตามข้อ
กำาหนดในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2551 (แนวทางที่ 1) ซึ่งระบุให้ใช้ imatinib 400 mg 
ต่อวัน หากไม่สามารถคุมการลุกลามให้หยุดยาแล้วเปลี่ยนมาเป็นการรักษาแบบประคับ
ประคอง โดยค่าอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่มของการรักษาทางเลือกตามแนวทาง
ที่ 2, 3 และ 4 พบว่ามีค่า ICER อยู่ที่ 4.5, 3.9 และ 2.5 ล้านบาทต่อปีสุขภาวะ อย่างไร
ก็ตาม หากมีการเจรจาต่อรองราคา sunitinib ให้ลดราคาลงจากเดิมที่ 1,377 บาท ต่อ 
12.5 mg เป็นราคา 53 บาท ต่อ 12.5 mg แนวทางการรักษาที่ 4 สามารถเป็นแนวทางที่
คุ้มค่าที่ระดับความเต็มใจจ่ายดังกล่าวได้เช่นกัน ทั้งนี้จะทำาให้ภาระงบประมาณต่อปีในการ
รักษาด้วยยา sunitinib ลดลงจาก 123-177 ล้านบาท เหลือ 5.5-9.9 ล้านบาท

สรุปผลก�รศึกษ�: จากผลการศึกษานี้พบว่าแนวทางการรักษาทางเลือกไม่มีความคุ้มค่า ณ 
ความเต็มใจจ่ายที่กำาหนดเมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาในปัจจุบันตามข้อกำาหนดในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2551 อย่างไรก็ตามแนวทางการรักษาทางเลือกด้วยยา Sunitinib 
กรณีที่เกิดการลุกลามจากการใช้ Imatinib 400 mg จะทำาให้มีคุณภาพชีวิตเพิ่มขึ้นอีก
ประมาณ 0.69 ปีสุขภาวะ จึงเสนอให้ต่อรองราคายา Sunitinib ให้เหลือ 53 บาท ต่อ 12.5 mg 
พร้อมทั้ง พิจารณาความพร้อมในการแบกรับภาระงบประมาณที่จะเพิ่มขึ้นจากงบประมาณ
ปัจจุบัน ราว 5.5-9.9 ล้านบาทต่อปี ในระยะเวลา 5 ปี

คำ�สำ�คัญ: ต้นทุนอรรถประโยชน์, แบบจำาลอง markov, มะเร็งเนื้อเยื่อในระบบทางเดิน
อาหาร, imatinib, sunitinib, 
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Abstract

Introduction: The prevalence of gastrointestinal stromal tumor (GIST) is 10-20 
case per 1 million populations. In Thailand, the National List of Essential Medicines 
(NLEM), 2551 B.E, Category E2 indicates in the practice guidelines for GIST treat-
ment that only normal dose of imatinib 400mg per day is recommended. Although 
high dose of imatinib and alternative medicines such as sunitinib are suggested 
by clinical practice guidelines in many countries to use for GIST treatment, policy 
makers in Thailand request an economic evaluation study for the decision process 
of NLEM reimbursement.

Objectives: to assess the value for money and budget implication of providing im-
atinib and sinitinib for the treatment in patient with unresectable and/or metastatic 
GIST using societal perspectives.

Methods: This is a cost-utility analysis using a Markov model to simulate the costs 
and outcomes of treatment for GIST patients. Main parameters for the analysis 
describe as follows. Transitional probability of patients to be metastatic GIST and 
death was obtained from systematic reviews and meta-analysis. The health care 
costs and related household expenses were based on the Thai setting. The quoted 
price submitted by pharmaceutical companies to the Subcommittee for Develop-
ment of the NLEM as of 30 October 2010 was used to estimate drug cost. The 
costs of palliative treatment for GIST patients were obtained from the Central of-
fice for Healthcare Information. For the direct non-medical costs and cost of work 
loss, we obtained them from the survey with GIST patients. All costs were adjusted 
to 2011 values by using the general consumer price index. The utilities of GIST 
patients were retrieved from patient survey using EQ-5D measure. Time horizon 
throughout patient’s lifetime was applied with both costs and outcomes discounted 
by 3%, as recommended by the guidelines of economic evaluation in Thailand. The 
one way and probabilistic sensitivity analysis was conducted to examine the uncer-
tainty of input parameters used in this model. This study considers four alternative 
treatment options as follows.
 1) Imatinib 400 mg per day and followed by palliative care if the disease 
still progresses, as a common practice recommended by NLEM 2551 BE (base line 
comparator).
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 2) Imatinib 400 mg per day. If the disease progresses, imatinib will be 
escalated dose to 600 or 800 mg per day and then patients will be end up with pal-
liative care.
 3) Imatinib 400 mg per day. If the disease progresses, imatinib will be 
escalate dose to 600 or 800 mg per day. Sunitinib will be used, if the progress still 
continues and then patients will end up with palliative care. 
 4) Imatinib 400 mg per day. If the disease progresses, patients will recieve 
sunitinib and end up with palliative care.

Results: The study found that, when using a ceiling threshold set at 120,000 Thai 
baht per QALY gained, none of the alternative treatments are cost-effective com-
pared to the common practice of using Imatinib 400 mg per day and followed by 
palliative care if the disease still progresses. The incremental cost effectiveness 
ratio (ICER) for alternative treatment regiment 2, 3 and 4 are 4.5, 3.9 and 2.5 million 
bath per QALY. The threshold analysis on drug pricing indicated that sunitinib will 
provide the best value for money when the prices were reduced from 1,377 baht 
per 12.5 mg to 53 baht per 12.5 mg. At the new price the annual budget impact 
for treatment with sunitinib would be reduced from 123-177 million baht to 5.5-9.9 
million baht.

Conclusions: Considering based on the current ceiling threshold, alternative treat-
ments for unresectable and/or metastatic GIST patients at the current price is not 
cost-effective compared to current practice recommended by NLEM 2551 BE. The 
price of sunitinib needs to be rduced to 53 baht per 12.5 mg in order to achieve the 
best value for money at the current threshold and cause the annual budget impact 
at 5.5-9.9 million baht in the next five years. 

Keywords: cost-utility analysis, markov model, gastrointestinal stromal tumor, im-
atinib, sunitinib,
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1. บทนํา

 Gastrointestinal stromal tumor (GIST) เป็นเนื้องอกของทางเดินอาหาร โดย
ทั่วไปอาการของผู้ป่วยโรคนี้ไม่มีลักษณะเฉพาะเจาะจงขึ้นอยู่กับขนาดของเนื้องอกและ
ตำาแหน่งที่เกิดขึ้น โดยส่วนใหญ่แล้วผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น GIST มักจะถูกค้น
พบในระหว่างการผ่าตัดเปิดช่องท้อง ซึ่งสาเหตุที่พบบ่อยที่สุดก็เนื่องมาจากการเกิดเลือด
ออกในทางเดินอาหาร (ร้อยละ 50) ผู้ป่วยอาจจะมีอาการปวดท้องทั่วๆ ไป (ร้อยละ 20- 50) 
หรืออาจจะมีอาการของทางเดินอาหารอุดตันได้ (ร้อยละ 10- 30) โดย GIST สามารถมี
ขนาดโตขึ้นได้เรื่อยๆ จนกว่าจะสามารถตรวจพบได้ โดยที่ไม่ก่อให้เกิดอาการใดๆ เลยได้
ถึงร้อยละ 20 และอีกประมาณครึ่งหนึ่ง (ร้อยละ 47) ของผู้ป่วยพบว่าจะมีการแพร่กระจาย
ไปยังอวัยวะอื่นตั้งแต่แรกแล้ว [1]  GIST สามารถพบได้ในทุกตำาแหน่งของทางเดินอาหาร 
โดยบริเวณที่พบบ่อยที่สุดอยู่ในบริเวณของกระเพาะอาหาร (ร้อยละ 30-70), ลำาไส้เล็ก 
(ร้อยละ 20-32), ลำาไส้ใหญ่ (ร้อยละ5-15), หลอดอาหาร (ร้อยละ 5-10) [2]

 คว�มชุกของโรค ข้อมูลความชุกและอุบัติการณ์ของผู้ป่วย Gastrointestinal 
Stromal Tumors (GIST) ในประเทศไทยพบว่ายังไม่เคยมีการศึกษาที่ชัดเจน จากข้อมูล
ในต่างประเทศพบว่าผู้ป่วย GIST มีความชุกประมาณ 10-20 คนต่อประชากร 1,000,000 
คน [3] และมีอุบัติการณ์ประมาณ 11-14.5 คนต่อประชากร 1,000,000 คน [4] หาก
พิจารณาอุบัติการณ์ในระดับกลุ่มโรคพบว่า GIST มีอุบัติการณ์ประมาณร้อยละ 0.1-3 ของ
โรคมะเร็งในระบบทางเดินอาหารทั้งหมด โดยในจำานวนนี้พบว่าร้อยละ 10-30 ของผู้ป่วย
จะมีลักษณะของ high grade malignancy และจะพบในผู้ป่วยที่มีอายุในช่วง 40-60 ปี [5] 

 แนวท�งก�รรักษ� การผ่าตัดเป็นการรักษาหลักที่เป็นมาตรฐานในการรักษา
ผู้ป่วย GIST โดยการผ่าตัดเอาเนื้องอกทั้งหมดออก รวมทั้งเนื้อปกติที่อยู่รอบๆ โดยทั่วไป
ไม่พบว่า GIST มีการกระจายไปที่ต่อมน้ำาเหลืองข้างเคียง ดังนั้นจึงไม่แนะนำาให้ทำาการ
ผ่าตัดเลาะต่อมน้ำาเหลืองออกร่วมด้วย [6] ทั้งนี้ต้องทำาการผ่าตัดอย่างระมัดระวัง และการ
ใช้เทคนิคการผ่าตัดที่ดีจำาเป็นอย่างยิ่งในการผ่าตัดรักษาผู้ป่วย GIST เนื่องจากพบว่าเนื้อ
งอกชนิดนี้ค่อนข้างอ่อนนุ่มและสามารถเกิดการแตกออกได้ง่าย การที่ก้อนเนื้องอกเกิด
การแตกขึ้นมาในระหว่างการผ่าตัดทำาให้ผลการรักษาแย่ลงอย่างมีนัยสำาคัญทางสถิติ [7] 
นอกจากนี้พบว่า GIST เป็นเนื้องอกที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยการฉายแสงหรือการ
ใช้ยาเคมีบำาบัด โดยพบว่ามีการตอบสนองต่อยาเคมีบำาบัด doxorubicin หรือ fosfamide 
เพียงร้อยละ 3-5 เท่านั้น [8]
 สำาหรับการรักษาผู้ป่วยที่ไม่สามารถผ่าตัดได้หรือมีการแพร่กระจายของโรคนั้น 
พบว่ายังไม่มี แนวทางการรักษา (CPG) ท่ีชัดเจนในประเทศไทย แต่จากการทบทวนวรรณกรรม
เกี่ยวกับแนวทางการรักษาที่ระบุใน CPG ที่พัฒนาโดยองค์กรในต่างประเทศ เช่น 
European Society for Medical Oncology (ESMO) [9] The National Comprehensive 
Cancer Network (NCCN) of the United States [10], The Canadian Advisory 
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Committee on GIST [11], รวมถึง CPG ที่พัฒนาโดยองค์กรของประเทศในทวีปเอเชีย 
เช่น The Japan Society of Clinical Oncology (JSCO) [12] และ The Korean GIST 
study Group (KGSG) [13] พบว่าข้อแนะนำาในการรักษาผู้ป่วยกลุ่มนี้เป็นไปในทิศทาง
เดียวกันกล่าวคือ
  การรักษามาตรฐานในการรักษาผู้ป่วยที่มีภาวะรุนแรงที่ไม่สามารถทำาการผ่าตัด
ได้ รวมถึงผู้ป่วยท่ีมีภาวะการแพร่กระจายของโรค คือการรักษาโดยใช้ Imatinib mesylate ใน
ขนาดยาที่แนะนำา คือ 400 มก/วัน ในกรณีที่โรคมีการลุกลามมีข้อแนะนำาให้เพิ่มขนาดยา 
imatinib เป็น 600-800 mg/วัน ระยะเวลาในการใช้ยา imatinib ควรให้ต่อเนื่องกันจนกว่า
จะไม่สามารถควบคุมการลุกลามของโรคได้ หรือผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการข้างเคียง
ของยา การหยุดการให้ยาจะมีความเสี่ยงสูงต่อการเกิดการกลับเป็นซ้ำาของโรค  นอกจาก
นี้ CPG ในกลุ่มประเทศสหภาพยุโรปและสหรัฐอเมริกายังมีข้อแนะนำาให้ใช้ยา Sunitinib 
malate ซึ่งมีประสิทธิผลดีในการรักษา GIST เป็น Second-line standard treatment ใน
กรณีที่การรักษาด้วย Standard treatment ไม่สามารถควบคุมการลุกลามของโรคได้ หรือ
ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการข้างเคียงของยา ทั้งนี้ไม่มีข้อแนะนำาให้ปรับไปใช้ยา sunitinib 
หากผู้ป่วยยังสามารถใช้ imatinib เพื่อควบคุมการลุกลามของโรคได้อยู่ 
 สำาหรับประเทศไทย ตามบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2551 ฉบับแก้ไขเพิ่มเติม
เรื่องบัญชี จ (2) มีการกำาหนดแนวทางการรักษาผู้ป่วย GIST ด้วยยา imatinib ที่ขนาด 
400 mg ต่อวัน แต่ยังไม่อนุมัติให้ใช้ขนาดเกินกว่าขนาดที่แนะนำา (400 mg ต่อวัน) หรือ
การใช้ยาที่มีประสิทธิผลดีตัวอื่น เช่น sunitinib แม้ว่าผู้ป่วยจะเกิดการลุกลามของโรคขึ้น 
[14] เนื่องด้วยขาดข้อมูลความคุ้มค่าของการใช้ยาดังกล่าวและผลกระทบด้านงบประมาณ
ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นหากมีการนำามาใช้ในประเทศไทย
 ข้อมูลการศึกษาความคุ้มค่า จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า มีงานวิจัยจำานวน
หนึ่งที่ทำาการวิจัยเกี่ยวกับการประเมินความคุ้มค่าของยา imatinib และ sunitinib ในผู้
ป่วยกลุ่มนี้ งานวิจัยส่วนใหญ่ใช้ตัวแบบในการวิเคราะห์คือมาร์คอฟ ใช้ตัวเปรียบเทียบคือ
การรักษาแบบประคับประคอง ใช้ประชากรกลุ่มผู้ป่วย GIST ที่เกิดการลุกลามจากการใช้ 
Imatinib อย่างไรก็ตามพบว่างานวิจัยส่วนใหญ่ไม่ได้พิจารณาครอบคลุมถึงมุมมองทาง
สังคม ยกเว้นงานวิจัยของ Hislop et al, 2011 [15] ซึ่งผลการศึกษาความคุ้มค่าพบว่าที่
ความเต็มใจจ่าย < £ 25,000 การรักษาด้วยการรักษาแบบประคับประคอง มีความคุ้มค่า
มากที่สุด หากความเต็มใจจ่าย > £ 25,000 การเพิ่มขนาด imatinib มีแนวโน้มที่จะคุ้มค่า 
อย่างไรก็ตามการศึกษานี้มีข้อจำากัดเกี่ยวกับผลลัพธ์ด้านสุขภาพ ซึ่งมาจากความคิดเห็น
ของผู้เชี่ยวชาญ ด้วยเหตุนี้การนำาผลการศึกษาไปใช้ประโยชน์จำาเป็นต้องมีการพิจารณา
อย่างระมัดระวัง 
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2. วัตถุประสงค์การศึกษา 

 เพื่อการประเมินความคุ้มค่าในรูปของต้นทุนอรรถประโยชน์ของยา imatinib 
และ sunitinib สำาหรับผู้ป่วยมะเร็งเนื้อเยื้อในระบบทางเดินอาหาร (GIST) ที่ไม่สามารถ
ผ่าตัดได้หรือมีการแพร่กระจายของโรค รวมถึงผลกระทบด้านงบประมาณในการรักษาผู้
ป่วยกลุ่มนี้ เพื่อนำามาเป็นข้อมูลประกอบการตัดสินใจในการบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ

3. วิธีการศึกษา  

 การศึกษานี้ได้ดำาเนินการศึกษาตามคู่มือการดำาเนินงานวิจัยด้านการประเมิน
เทคโนโลยีด้านสุขภาพ [16, 17] โดยจากการประชุมกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้องกับ
โรคและยาที่ต้องการศึกษาได้มีการกำาหนดกรอบการศึกษา ดังนี้

 3.1 รูปแบบก�รศึกษ� 
การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ และการวิเคราะห์ผลกระทบทางด้านภาระทางการเงิน
การคลัง มีรายละเอียดดังนี้
  3.1.1 ประชากรในการศึกษา กลุ่มผู้ป่วยโรคมะเร็งเนื้อเยื่อในระบบ
ทางเดินอาหาร (GIST) ที่ไม่สามารถผ่าตัดก้อนเนื้องอกได้หรือมีการแพร่กระจายไปยังที่
อื่นๆ แล้ว 
  3.1.2 แนวทางการรักษาที่สนใจ การรักษาที่เสนอในข้อแนะนำาตาม 
CPG ดังกล่าวข้างต้น ซึ่งมีข้อแนะนำาให้ใช้ Imatinib ขนาดต่ำาที่ 400 มก/วัน หากไม่
สามารถควบคุมการลุกลามของโรคได้ให้เพิ่มขนาดยา Imatinib ให้สูงขึ้นเป็น 600-800 
มก/วัน หากยังคงมีการลุกลามให้การหยุดยาหรือเปลี่ยนมาเป็น Sunitinib 50 มก/วัน ซึ่ง
การศึกษานี้จะวิเคราะห์แยกเป็นทางเลือกของแนวทางการรักษาที่เป็นไปได้ทั้งหมด 
  3.1.3 แนวทางการรักษาที่ใช้เปรียบเทียบ การรักษาด้วยวิธีการรักษา
ในปัจจุบัน ตามข้อกำาหนดในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2551 โดยการเริ่มให้ยา imatinib 
ขนาดต่ำาที่ 400 มก/วัน หากไม่สามารถควบคุมการกระจายของโรคได้จะให้หยุดยา และ
ให้การรักษาแบบประคับประคองแทน
  3.1.4 ผลลัพธ์ทางสุขภาพ ผลลัพธ์ด้านสุขภาพถูกวัดในรูปของ
อรรถประโยชน์ แล้วคำานวนหาผลลัพธ์สุดท้ายทางสุขภาพ ในรูปของปีสุขภาวะ (Quality 
adjusted life year/ QALY) ที่เพิ่มขึ้นหลังจากได้รับการรักษา โดยใช้เครื่องมือมาตรฐาน
คือ EQ-5D (The European Quality of Life Measure-5 Domain) ฉบับภาษาไทย ซึ่ง
ประกอบด้วยข้อคำาถามเกี่ยวกับสภาวะสุขภาพใน 5 มิติ ได้แก่ การเคลื่อนไหว การ
ดูแลตนเอง กิจกรรมที่ทำาเป็นประจำาวัน ความเจ็บปวดหรือความไม่สุขสบาย และความ
วิตกกังวลหรือความซึมเศร้า ในแต่ละมิติมีตัวเลือกอยู่ 3 ระดับ คือ ไม่มีปัญหา มี
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ปัญหาปานกลางและมีปัญหาอย่างมาก การเก็บข้อมูลโดยวิธีนี้ มีข้อดีที่เหนือกว่าเครื่อง
มือวัดคุณภาพชีวิตอื่น คือ สามารถนำาค่าคุณภาพชีวิตที่ได้จากเครื่องมือนี้มาใช้เปรียบ
เทียบระหว่างโรคได้ ซึ่งจะเป็นประโยชน์ในการตัดสินใจเชิงนโยบายในภาพรวมของระบบ
สุขภาพ
 3.2 มุมมอง 
 การศึกษานี้ใช้มุมมองทางสังคม โดยต้นทุนที่นำามาวิเคราะห์จะครอบคลุมต้นทุน
ที่เกี่ยวข้องทั้งหมด ได้แก่
  3.2.1 ต้นทุนทางตรงที่เกี่ยวกับการแพทย์ ได้แก่ ค่ายา ค่ารักษา
พยาบาล ค่ารักษาอาการข้างเคียงจากยา ซึ่งจะถูกนำามาใช้ในการวิเคราะห์ทั้งในส่วนของ
มุมมองสังคม  
  3.2.2 ต้นทุนทางตรงที่ไม่เกี่ยวกับการแพทย์ ได้แก่ ค่าเดินทางมา
รับการรักษาและค่าที่พัก ซึ่งเป็นต้นทุนที่ผู้ป่วยต้องจ่ายเอง ดังนั้นจะถูกนำามาวิเคราะห์
เฉพาะส่วนของมุมมองทางสังคม
  3.2.3 ต้นทุนทางอ้อม ได้แก่ การสูญเสียรายได้เนื่องมาจากการป่วย
หรือการเข้ารับการรักษา ซึ่งเป็นต้นทุนที่ผู้ป่วยต้องเสียไป ดังนั้นจะถูกนำามาวิเคราะห์
เฉพาะส่วนของมุมมองทางสังคม

 3.3 กรอบเวล�ที่ใช้ในแบบจำ�ลอง  
 การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ของการรักษาผู้ป่วย GIST กำาหนดกรอบ
เวลาตลอดช่วงชีวิตของผู้ป่วย

 3.4 อัตร�ก�รปรับลด  
 การศึกษานี้มีกรอบเวลาในการประเมินมากกว่า 1 ปี ดังนั้นต้นทุนและผลลัพธ์ที่
สามารถเกิดได้ในอนาคตจะถูกปรับค่าให้เป็นมูลค่าปัจจุบัน โดยใช้อัตราลด ร้อยละ 3

 3.5 ก�รพัฒน�แบบจำ�ลอง
 การศึกษานี้ใช้แบบจำาลอง Markov model โดยกำาหนดกรอบการวิเคราะห์ตาม
ทางเลือกที่สามารถเป็นไปได้สำาหรับแนวทางการรักษาผู้ป่วย GIST ดังรูปที่ 1 
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Figure 1 แบบจำ�ลอง Markov model เพื่อประเมินคว�มคุ้มค่� 4 ก�รรักษ�ท�งเลือก

หมายเหตุ ผู้ป่วยในทุกสถานะสุขภาพมีโอกาสที่จะเสียชีวิตจึงมีลูกศรเชื่อมไปสู่สถานะของการเสียชีวิต

 แนวทางการรักษาที่นำามาประเมินความคุ้มค่าของการรักษาผู้ป่วย GIST แบ่ง
เป็น 4 ทางเลือกคือ
 1. แนวทางการรักษาในปัจจุบัน เป็นแนวทางตามข้อกำาหนดในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ พ.ศ. 2551 ซึ่งกำาหนดให้ใช้ imatinib low dose (400 mg/วัน) หากไม่สามารถ
คุมอาการได้ให้หยุดใช้ยา แล้วเปลี่ยนมาเป็นการรักษาแบบประคับประคอง  
 2. แนวทางการรักษา โดยเริ่มจาก imatinib low dose (400 mg/วัน) เมื่อผู้ป่วย
มีการลุกลามของโรค ให้ปรับเป็น imatinib high dose (600-800 mg/วัน) ตามลำาดับ หาก
ยังคงมีการลุกลามของโรคให้หยุดใช้ยา เปลี่ยนมาเป็นการรักษาแบบประคับประคอง
 3. แนวทางการรักษา โดยเริ่มจาก imatinib low dose (400 mg/วัน) เมื่อผู้ป่วย
มีการลุกลามของโรค ให้ปรับเป็น imatinib high dose (600-800 mg/วัน) หากยังคงมีการ
ลุกลามของโรคให้เปลี่ยนมาใช้ sunitinib (50 mg/วัน) แล้วหากยังคงมีการลุกลามของโรค
ให้หยุดใช้ยา เปลี่ยนมาเป็นการรักษาแบบประคับประคอง
 4. แนวทางการรักษา โดยเริ่มจาก imatinib low dose (400 mg/วัน) เมื่อผู้ป่วย
มีการลุกลามของโรค ให้ปรับมาใช้ ใช้ sunitinib (50mg/วัน) หากยังคงมีการลุกลามของ
โรคให้หยุดใช้ยา เปลี่ยนมาเป็นการรักษาแบบประคับประคอง
 3.6 ตัวแปรที่ใช้ในแบบจำ�ลอง 
 การวิเคราะห์ข้อมูลตัวแปรที่เกี่ยวข้องในการประเมินความคุ้มค่า ประกอบด้วย
ข้อมูล 3 ส่วน คือ ส่วนที่หนึ่ง ข้อมูลโอกาสในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพ ตัวแปรที่นำามาใช้
ประกอบการวิเคราะห์ทั้งหมดได้จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic 
review) และการวิเคราะห์เชิงอภิมาน (Meta-analysis)  ส่วนที่สอง ข้อมูลต้นทุนค่าใช้
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Figure 2 แผนผังก�รทบทวนวรรณกรรมอย่�งเป็นระบบ

 นักวิจัยได้ทำาการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบจากฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ 
MEDLINE ในวันที่ 14 กรกฎาคม 2555 โดยใช้คำาสำาคัญในการสืบค้นสอดคล้องกับการ
ศึกษาที่ทำาก่อนหน้านี้ Hislop et al, 2012 [18]  ดังภาคผนวก 1 ทำาให้ได้บทคัดย่อบทความ
วิชาการที่เกี่ยวข้องจนถึงวันที่ทำาการสืบค้น ทั้งหมดจำานวน 1,782 เรื่อง หลังจากนั้น
บทความจำานวน 1,283 เรื่องถูกคัดออกเนื่องจากตีพิมพ์ก่อนปี 2009 หรือเป็นบทความที่
ไม่ได้ตีพิมพ์ด้วยภาษาอังกฤษ หลังจากนั้นบทความจำานวน 354 เรื่อง ถูกคัดเลือกโดยการ
ประเมินจากชื่อเรื่องและบทคัดย่อที่มีความเกี่ยวข้อง ซึ่งสามารถคัดเลือกบทคัดย่อที่ไม่

จ่ายในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยทั้งที่เป็นต้นทุนทางตรงทางการแพทย์ ซึ่งได้มาจากฐาน
ข้อมูลภาครัฐของประเทศไทย ส่วนข้อมูลต้นทุนทางตรงที่ไม่ใช่ทางการแพทย์ และต้นทุน
ทางอ้อม และข้อมูลในส่วนที่สาม ข้อมูลคุณภาพชีวิตในรูปของอรรถประโยชน์ ซึ่งได้มา
จากการสัมภาษณ์ผู้ป่วย รายละเอียดของแหล่งข้อมูล มีดังนี้ 
 1. ข้อมูลโอกาสในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพ จากการทบทวนวรรณกรรมพบ
ว่า Hislop et al, 2012 [18] ได้ทำาการศึกษาโดยวิธีการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็น
ระบบซึ่งได้รวบรวมงานวิจัยที่ตีพิมพ์ตั้งแต่ปี 2000 ถึง วันที่ 25 กันยายน 2009 ในฐาน
ข้อมูล MEDLINE, EMBASE, และฐานข้อมูลย่อยอื่นๆ ดังนั้นการศึกษานี้จึงได้ทำาการ
ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ โดยการใช้ search strategies และเกณฑ์การคัด
กรองวรรณกรรมที่ใกล้เคียงกัน และกำาหนดกรอบเวลาของงานวิจัยที่ตีพิมพ์ในเวลาที่
ต่อเนื่องคือ ตั้งแต่เดือน กันยายน 2009 จนถึงปัจจุบัน (14 กรกฎาคม 2012) โดยมีข้อ
จำากัดเพิ่มขึ้นคือเป็นวรรณกรรมที่อยู่ในฐานข้อมูล MEDLINE บทความเป็นภาษาอังกฤษ 
และสามารถเข้าถึงรายงานฉบับเต็มโดยไม่มีค่าใช้จ่ายเท่านั้น รายละเอียดกระบวนการ
ทบทวนวรรณกรรม ดังรูปที่ 2
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เกี่ยวข้องออกไปจำานวน 332 เรื่อง เนื่องจากเป็นเอกสารที่ไม่ใช่งานวิจัยหรือเป็นเพียงแค่
การทบทวนวรรณกรรม หรือเอกสารที่ไม่สามารถเข้าถึงรายงานฉบับเต็มได้  งานวิจัยที่
ถูกคัดเลือกในขั้นตอนนี้เหลือ 22 เรื่อง ถูกนำาไปรวมกับงานวิจัยที่ตีพิมพ์ในช่วง 1966 ถึง 
กันยายน 2009 ที่มาจาก Hislop et al, 2012 [18]  ซึ่งใช้วิธีการสืบค้นด้วยวิธีเดียวกันอีก 
16 เรื่อง รวมเป็น 38 เรื่องที่เข้าสู่การประเมินรายงานฉบับเต็ม หลังจากนั้นจึงพิจารณา
คัดเลือกรายงานฉบับเต็มของงานวิจัยด้วยเกณฑ์การคัดเข้า และเกณฑ์การคัดออก ดังนี้
 เกณฑ์คัดเข้�  
 1) ประเภทของการศึกษา: Randomized controlled trials (RCTs) หรือ Long 
term follow up
 2) ประเภทของกลุ่มประชากร: ผู้ป่วยมะเร็งเนื้อเยื้อในระบบทางเดินอาหาร 
(GIST) ที่ไม่สามารถผ่าตัดได้หรือมีการแพร่กระจายของโรค
 เกณฑ์คัดออก
 1) งานวิจัยที่ศึกษาในกลุ่มผู้ป่วยที่รักษาด้วยการผ่าตัด
 2) งานวิจัยที่ศึกษาในกลุ่มผู้ป่วยที่ไม่มีการแพร่กระจายหรือการลุกลามของโรค
 3) งานวิจัยการศึกษาในกลุ่มเป้าหมาย แต่ไม่ใช่ยาที่สนใจในการศึกษานี้
 4) งานวิจัยที่ศึกษาในกลุ่มเป้าหมายแต่เป็นการรักษาแบบ Adjuvant therapy
 5) งานวิจัยที่ศึกษาในกลุ่มเป้าหมายด้วยยาที่สนใจ แต่ไม่ได้ระบุขนาดและรูป
แบบการใช้
 6) งานวิจัยที่ผลลัพธ์ของการศึกษาไม่มีการนำาเสนอ progression-free survival 
(PFS) หรือ overall survival (OS) 
 7) งานวิจัยที่ผลลัพธ์ของการศึกษาที่นำาเสนอค่า progression-free survival 
(PFS) หรือ overall survival (OS) แต่เป็นการติดตามคนไข้ในระยะเวลาสั้นกว่า 1 ปี  
 จากการสังเคราะห์งานวิจัยเพื่อนำาค่าที่ได้มาวิเคราะห์ค่าตัวแปรของโอกาสการ
เปลี่ยนสถานะด้านสุขภาพ ซึ่งประกอบด้วย 2 ตัวแปรสำาคัญคือ ตัวแปรความน่าจะเป็น
ของผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาจะเกิดการลุกลามจากการรักษาด้วยยาที่สนใจ และ ความน่า
จะเป็นของผู้ป่วยที่จะเสียชีวิตในระหว่างการรักษาด้วยยาที่สนใจ โดยมีวิธีการคำานวณดังนี้ 
 1) ตัวแปรความน่าจะเป็นของผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาจะเกิดการลุกลามจากการ
รักษาด้วยยาที่สนใจ คำานวนโดย การนำาค่า Progress free survival rate (PFS) จากงาน
วิจัยซึ่งพิจารณารวมกลุ่มผู้ป่วยที่เกิดภาวะลุกลามของมะเร็งในระหว่างการรักษา และกลุ่ม
ผู้ป่วยที่เสียชีวิตในระหว่างการรักษา ทั้งนี้ในการศึกษาต้องการหาเฉพาะโอกาสของผู้ป่วย
ที่ได้รับการรักษาจะเกิดการลุกลามจากการรักษา ดังนั้นจึงต้องนำาค่า PFS มาหักลบด้วย
จำานวนผู้ป่วยที่เสียชีวิตในช่วงเวลาที่สนใจก่อน 
 2) ตัวแปรความน่าจะเป็นของผู้ป่วยท่ีจะเสียชีวิตในระหว่างการรักษาด้วยยาท่ีสนใจ 
คำานวณโดย การนำาค่า Overall free survival rate มาใช้ประกอบการวิเคราะห์โดยตรง 
 หลังจากนั้น ตัวแปรจากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบถูกนำามวิเคราะห์
เชิงอภิมาน โดยโปรแกรม Winbug ด้วยวิธี Pooled mean ผลการวิเคราะห์ดังตารางที่ 1 
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การประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์และผลกระทบด้านงบประมาณของยา imatinib และ sunitinib

สําหรับผู้ป่วยมะเร็งเนื้อเยื้อในระบบทางเดินอาหาร (GIST) ที่ไม่สามารถผ่าตัดได้หรือมีการแพร่กระจายของโรค 

 2. ข้อมูลต้นทุน ประกอบด้วย  
 1) ข้อมูลต้นทุนราคายา Imatinib และ Sunitinib ที่นำามาวิเคราะห์เป็นข้อมูล
ราคาที่บริษัทผู้ผลิตแจ้งต่อสำานักงานพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ เมื่อวันที่ 30 ตุลาคม 
2553 เพื่อประกอบการพิจารณาบรรจุยาเข้าไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ซึ่งระบุว่า กรณียา 
Imatinib 100 mg ต่อกล่อง (60 เม็ด) มีราคา 54,998 บาท (917 บาทต่อเม็ด) และด้วย
รูปแบบการรักษาที่ผู้ป่วยจะต้องได้ยา 600-800 mg ต่อวัน และให้อย่างต่อเนื่องทุกวัน ซึ่ง
จากข้อมูลจำานวนผู้ป่วยที่ได้รับยา imatinib ในขนาด 600 และ 800 mg ภายใต้โครงการ 
GIPAP พบว่าจำานวนผู้ที่ได้รับยาทั้งสองขนาดมีสัดส่วนที่เท่ากัน ดังนั้นการศึกษานี้จึง
ประมาณค่าต้นทุนค่ายาจากต้นทุนเฉลี่ยของการได้รับยาทั้งสองขนาด โดยนำามาคำานวน
เป็นค่าต้นทุนในการรักษาต่อปี จะมีต้นทุนค่ายา 2,341,998 บาทต่อปี สำาหรับยา sunitinib 
12.5 mg ต่อขวด (28 แคบซูล) มีราคา 52,430 บาท (1,377 บาทต่อเม็ด) และด้วยรูป
แบบการรักษาที่ผู้ป่วยจะต้องได้ยา 50 mg เป็น cycle ละ 6 สัปดาห์ (ให้ยา 4 สัปดาห์ และ
หยุดยา 2 สัปดาห์) จะถูกนำามาคำานวนเป็นต้นทุนในการรักษาต่อปี ซึ่งประมาณจำานวนวัน
ที่ใช้ต่อปีที่ 225 วัน ดังนั้น ต้นทุนการใช้ยา sunitinib ต่อปีอยู่ที่ 1,233,873 บาทต่อปี

Table 1 ตัวแปรคว�มน่�จะเป็นที่ใช้ในแบบจำ�ลอง จ�กก�รวิเคร�ะห์เชิงอภิม�น
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Table 2 ตัวแปรด้�นต้นทุนที่ใช้ในแบบจำ�ลอง

 2) ต้นทุนการรักษาพยาบาลอื่นๆ ที่เกิดขึ้นในระหว่างการรักษาอาการ GIST 
การศึกษานี้ใช้จำานวนทรัพยากรที่ถูกใช้ไปและค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นในการรักษาผู้ป่วย GIST 
ที่มารับบริการที่โรงพยาบาลรามาธิบดีในระหว่างปี 2552-2555 ซึ่งองค์ประกอบของค่า
ใช้จ่าย ประกอบด้วย ค่าใช้จ่ายในห้องปฏิบัติการ และค่าใช้จ่ายจากยาที่ต้องให้ร่วมในการ
รักษา ค่าใช้จ่ายเพื่อตอบแทนบุคลากร ซึ่งค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นจะถูกนำามาปรับด้วยค่า Cost 
to charge ratio ที่ 1.63 เพื่อแปลงค่าใช้จ่ายที่เรียกเก็บเป็นต้นทุน ทั้งนี้ข้อมูลต้นทุนที่เป็น
ค่าเงินในอดีตจะถูกแปลงเป็นค่าเงินในปีปัจจุบัน โดยใช้ CPI ในหมวดการตรวจรักษาและ
บริการส่วนบุคคลเฉลี่ยทั้งปี 2554 [29]
 3) ในส่วนของต้นทุนทางตรงที่ไม่ใช่ทางการพทย์และข้อมูลทางอ้อม ซึ่งเป็น
ข้อมูลในฝั่งของผู้ป่วย ได้แก่ ต้นทุนค่าเดินทาง ค่าที่พักในการมารับรักษาตัวที่โรงพยาบาล 
จัดเป็นต้นทุนทางตรงที่ไม่ใช้ทางการแพทย์ รวมถึงต้นทุนทางอ้อมจากการขาดงานเนื่อง
จากความเจ็บป่วยในโรคที่เป็นอยู่นั้น ได้มาจากการสำารวจข้อมูลจากผู้ป่วยที่มารับบริการ
ในโรงพยาบาลรามาธิบดี โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ โรงพยาบาลศรีนครินทร์ มหาวิทยาลัย
ขอนแก่น  
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การประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์และผลกระทบด้านงบประมาณของยา imatinib และ sunitinib

สําหรับผู้ป่วยมะเร็งเนื้อเยื้อในระบบทางเดินอาหาร (GIST) ที่ไม่สามารถผ่าตัดได้หรือมีการแพร่กระจายของโรค 

* ข้อมูลราคายาที่บริษัทผู้นำาเข้าแจ้งแก่สำานักงานพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ   

 

Table 2 ตัวแปรด้�นต้นทุนที่ใช้ในแบบจำ�ลอง (ต่อ)

** ข้อมูลจากการสำารวจข้อมูลผู้ป่วยที่มารับบริการที่โรงพยาบาลรามาธิบดี 

 3. ข้อมูลอรรถประโยชน์ ใช้ข้อมูลท่ีได้จากการสัมภาษณ์ผู้ป่วยจริงจำานวน 22 คน
ท่ีเป็นประชากรไทยและอยู่ในสถานะสุขภาพท่ีสนใจ โดยใช้เคร่ืองมือ EQ5D ฉบับภาษาไทย 
เพื่อวัดค่าคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยแล้วแปลงเป็นค่าอรรถประโยชน์ด้วยค่าสัมประสิทธ์
ของประชากรไทยในการคำานวณ Utilities กลุ่มประชากรที่ถูกสัมภาษณ์เป็นผู้ป่วยมา
รับการรักษาที่โรงพยาบาลรามาธิบดี โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ โรงพยาบาลศรีนครินทร์ 
มหาวิทยาลัยขอนแก่น และผู้ป่วยที่อยู่ในมูลนิธิ Max Foundation ซึ่งกระบวนการ
เก็บข้อมูลการสัมภาษณ์ผู้ป่วยในการศึกษานี้ได้รับอนุญาตจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ จากคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี คณะแพทยศาสตร์          
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และ สถาบันพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์

เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าสู่โครงการมีดังนี้ เป็นผู้ป่วยอายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้น
ไป ที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค Gastrointestinal stromal tumor (GIST) ที่ไม่สามารถ
ทำาการผ่าตัดได้หรือผู้ป่วยที่มีภาวะแพร่กระจายของโรค ที่รับการรักษาด้วยยา imatinib, 
sunitinib หรือ supportive care และยินดีให้สัมภาษณ์และตอบแบบสอบถาม โดยมี
แพทย์ประจำาโรงพยาบาลนั้นๆ เป็นผู้พิจารณาคัดเลือกอาสาสมัครให้ ตารางสรุปผลข้อมูล
อรรถประโยชน์ ที่ถูกแปลงมาจากข้อมูลการสัมภาษณ์อาสาสมัคร
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Table 3 ค่�ตัวแปรอรรถประโยชน์ที่ใช้ในแบบจำ�ลอง

 3.7 วิธีวิเคร�ะห์ข้อมูล
  3.7.1 การวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผล
  การวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผลเพื่อเปรียบเทียบทางเลือกในการรักษา 
กับการรักษาประคับประคอง ใช้สูตรคำานวณดังนี้ อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่ม 
(Incremental Cost-Effectiveness Ratio หรือ ICER) เท่ากับ 

  3.7.2 การวิเคราะห์ความไม่แน่นอน      
  การศึกษานี้ใช้การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนด้วยวิธี Deterministic  
approach แบบ one-way sensitivity analysis ซ่ึงนำาเสนอเฉพาะพารามิเตอร์ท่ีสำาคัญ และพบ
ว่ามีความอ่อนไหวต่อค่า ICER โดยแสดงเป็น tornado diagram นอกจากนี้การศึกษานี้ใช้
การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนแบบอาศัยความน่าจะเป็น (Probabilistic Sensitivity Analy-
sis: PSA) เพื่อประเมินความไม่แน่นอนของตัวแปรที่เกี่ยวข้องพร้อมกันทุกตัวแปร ได้แก่ 
ตัวแปรของต้นทุน อรรถประโยชน์ และโอกาสในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพ โดยการทำา 
Monte Carlo Simulation ซึ่งจะเป็นการสุ่มค่าที่จะเป็นไปได้ของตัวแปรที่เกี่ยวข้องพร้อม
กันจำานวน 1,000 ครั้ง และหาค่าเฉลี่ยที่เกิดจากการสุ่มดังกล่าวมาเป็นค่ากลางของ ICER 
ที่คาดว่าจะเป็นไปได้จากการรักษาผู้ป่วยกลุ่มนี้ 
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  3.7.3 การวิเคราะห์ความไวของราคายา 
  กรณีที่พบว่าราคายา ณ ปัจจุบัน ยังไม่มีความคุ้มค่า การวิเคราะห์ 
Threshold analysis จะถูกนำามาใช้เพื่อประเมินหาระดับราคายาที่เกิดความคุ้มค่า ณ 
ความเต็มใจจ่าย 120,000 บาท/ปีสุขภาวะ
  3.7.4 การวเิคราะหภ์าระงบประมาณ                                      
  โดยคำานวณจากความชุกของผู้ป่วย GIST กับต้นทุนในมุมมองรัฐบาล 
แล้วประมาณค่าภาระงบประมาณในอีก 5 ปีข้างหน้า ทั้งนี้การวิเคราะห์ภาระงบประมาณ
จะถูกวิเคราะห์เมื่อแนวทางการรักษาที่สนใจมีความคุ้มค่า

 3.8 สมมติฐ�นสำ�คัญ
 - ค่าต้นทุนและคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยในการรักษาด้วย imatinib ขนาดสูง เป็น
ค่าเฉลี่ยของการให้ยาขนาด 600 และ 800 mg  ส่วนต้นทุนและคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยที่
รักษาด้วย sunitinib เป็นค่าเฉลี่ยที่การให้ยาในขนาด 50 mg
 - ค่าต้นทุนและคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยขึ้นอยู่กับรูปแบบการรักษาที่ผู้ป่วยได้รับ
ในขณะนั้น ปัจจัยที่เกี่ยวข้องอื่นๆ เช่น ยาและรูปแบบการรักษาที่ได้รับก่อนหน้าไม่มีผล
ต่อตัวแปรดังกล่าว

4. ผลการศึกษา 
 
 4.1 ผลก�รวิเคร�ะห์ต้นทุนประสิทธิผลและต้นทุนอรรถประโยชน์
 การวิเคราะห์ข้อมูลต้นทุนและอรรถประโยชน์ของผู้ป่วยมะเร็งเนื้อเยื้อในระบบ
ทางเดินอาหาร (GIST) ที่ไม่สามารถผ่าตัดได้หรือมีการแพร่กระจายของโรค การศึกษานี้
กำาหนดกลุ่มอายุของผู้ป่วยอยู่ที่ 40 ปี ซึ่งเป็นช่วงอายุที่เริ่มมีการตรวจพบโรค การศึกษานี้
พิจารณาแนวทางการรักษาทางเลือกที่มีการแนะนำาใน CPG ประกอบด้วย 4 ทางเลือกหลัก
คือ ทางเลือกที่ 1 เป็นแนวทางการรักษามาตรฐานที่ใช้กันในปัจจุบันสำาหรับประเทศไทย 
ตามข้อแนะนำาในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2551 ถูกกำาหนดให้เป็นตัวเปรียบเทียบ กับ
ทางเลือกอื่นๆ ที่สามารถเป็นไปได้อีก 3 ทางเลือก กล่าวคือทางเลือกที่ 2 การเพิ่มขนาด
ยา imatinib กรณีที่ขนาดยาที่แนะนำาไม่สามารถคุมอาการได้ ทางเลือกที่ 3 การเพิ่มขนาด
ยา imatinib และในกรณีที่ยังไม่สามารถคุมอาการได้ให้เปลี่ยนเป็นยา sunitinib ทางเลือก
ที่ 4 การเปลี่ยนมาใช้ยา sunitinib โดยไม่ผ่านการเพิ่มขนาดยา imatinib 
 ผลการวิเคราะห์การรอดชีพ เป็นตัวแปรที่ได้จากการสร้างแบบจำาลองเพื่อใช้ใน
การคาดการณ์โอกาสการรอดชีพของผู้ป่วยไปตลอดอายุไขของผู้ป่วย การศึกษานี้กำาหนด
ให้กลุ่มผู้ป่วยที่ใช้ยา imatinib 400 mg แล้วไม่สามารถควบคุมการลุกลามของโรคได้ซึ่ง
จะถูกเปลี่ยนไปใช้ยาทางเลือกอื่นๆ ต่อไปนั้น เป็นกลุ่มผู้ป่วยฐานเริ่มต้นที่เข้าสู่การศึกษา 
(Base cases) ซึ่งผลการคาดการณ์ได้ถูกนำามาวิเคราะห์เปรียบเทียบกับผลการศึกษาใน
ผู้ป่วยจริงที่ได้จาก RCTs เพื่อเป็นการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล ผลการเปรียบ
เทียบพบว่าค่าที่ได้จากการคาดการณ์ด้วยตัวแบบมาร์คอฟสามารถทำานายโอกาสการรอด
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Figure 3 Overall survival ในช่วงเวล� 5 ปี เปรียบเทียบระหว่�งก�รศึกษ� RCTs            
          กับผลก�รค�ดก�รณ์ด้วยตัวแบบ Markov model

ชีพของผู้ป่วยในช่วงเวลา 5 ปี ได้ใกล้เคียงกับค่าเฉลี่ยจากการศึกษา RCTs ของผู้ป่วย
กลุ่มเดียวกันที่เริ่มการรักษาด้วย Imatinib 400 mg [22,23] ดังรูปที่ 3 

       

 ผลการวิเคราะห์การรอดชีพของผู้ป่วยเปรียบเทียบระหว่าง 4 ทางเลือก พบว่า
มีค่าใกล้เคียงกันที่ Median overall survival ประมาณ 4-6 ปี หากพิจารณาเปรียบเทียบ
ในแต่ละแนวทางการรักษาพบว่าโอกาสการรอดของผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาตามแนวเลือก
ที่ 3 สามารถยืดอายุผู้ป่วยได้มากที่สุด รองลงมาคือทางเลือกที่ 2 ทางเลือกที่ 4 และทาง
เลือกที่ 1 ตามลำาดับ ดังรูปที่ 4
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Figure 4 อัตร�ก�รรอดชีพจำ�แนกต�มแนวท�งก�รรักษ�

Table 4  ต้นทุนรวมตลอดอ�ยุขัยผู้ป่วย อ�ยุขัยเฉลี่ยรวม (ปี) และปีสุขภ�วะรวม                  
          เปรียบเทียบระหว่�งท�งเลือกต่�งๆ สำ�หรับก�รรักษ�ผู้ป่วย GIST ที่อ�ยุ 40 ปี

 ผลการศึกษาพบว่า การรักษาด้วยทางเลือกที่ 1 ใช้ต้นทุนในการรักษาผู้ป่วย
ตลอดช่วงชีวิตต่ำาที่สุดประมาณ 5 ล้านบาทต่อผู้ป่วย 1 คน ขณะเดียวกันก็ก่อให้เกิดผลได้
ด้านสุขภาพต่ำาที่สุด โดยอยู่ในรูปของอายุขัยเฉลี่ย 6.8 ปี และอยู่ในรูปของปีสุขภาวะเฉลี่ย 
3.0 ปีสุขภาวะ ทางเลือกที่ 4 เป็นทางเลือกที่ใช้ต้นทุนเพิ่มขึ้นประมาณ 1.7 ล้านบาทต่อ 
ผู้ป่วย 1 คน ทั้งนี้สามารถเพิ่มปีสุขภาวะประมาณ 0.69 ปีสุขภาวะ ในขณะที่ทางเลือกที่ 3 
ทำาให้ต้นทุนเพิ่มขึ้นประมาณ 3.6 ล้านบาท แต่สามารถเพิ่มปีสุขภาวะได้สูงที่สุดคือ 0.92 
ปีสุขภาวะ ดังตาราง 4
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 เมื่อเปรียบเทียบระหว่างทางเลือกที่ 2, 3 และ 4 โดยมีทางเลือกที่ 1 เป็นตัว
เปรียบเทียบ พบว่าสำาหรับทางเลือกที่ 4 มีอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่ม (Incre-
mental cost effective ratio/ ICER) ประมาณ 2.5 ล้านบาท/ปีสุขภาวะ ซึ่งดีกว่าทางเลือก
ที่ 2 และ 3 ซึ่งมีค่า ICER อยู่ที่ 4.5 ล้านบาท/ปีสุขภาวะ และ 3.9 ล้านบาท/ปีสุขภาวะ 
ตามลำาดับ ดังรูปที่ 5

Figure 5 Cost Effectiveness plane เปรียบเทียบค่� ICER กับ common practice

 4.2 ผลก�รวเิคร�ะหค์ว�มไมแ่นน่อน                                            
 การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของตัวแปรท่ีวิเคราะห์แบบ Deterministic approach 
ด้วยการปรับเปลี่ยนตัวแปรทีละตัวแล้วดูผลการเปลี่ยนแปลงของค่า ICER พบว่าตัวแปร
หลักที่ส่งผลมากที่สุดคือ ตัวแปรต้นทุนในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยที่ได้รับ Imatinib และ 
Sunitinib ซี่งทำาให้ค่า ICER เปลี่ยนแปลงมากที่สุด รองลงมาคือตัวแปรอรรถประโยชน์
ของผู้ป่วยที่ได้รับยาข้างต้น ส่วนตัวแปรโอกาสในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพของผู้ป่วยซึ่ง
มีผลต่อค่า ICER ค่อนข้างน้อย ดังรูปที่ 6
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Figure 6 ก�รวิเคร�ะห์ Oneway sensitivity analysis

 การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนโดยใช้ความน่าจะเป็น (Probabilistic uncertainty 
analysis/ PSA) ได้ถูกนำาเสนอในรูปของกราฟต้นทุนต่อประสิทธิผลที่ยอมรับได้ (Cost- 
effectiveness acceptability curve) โดยการคำานวนหาค่า Net Monetary Benefits (NMB) 
เปรียบเทียบระหว่างการรักษาทั้ง 4 แนวทางเลือก สูตรการวิเคราะห์แสดงดังนี้

 ผลการวิเคราะห์พบว่า ณ ระดับค่าความเต็มใจจ่ายที่ 1 เท่าต่อ GDP per capita 
(120,000 บาท) ต่อปีสุขภาวะ ทางเลือกที่ 1 ซึ่งเป็นวิธีการรักษาที่ปฏิบัติอยู่ในปัจจุบันนั้น
มีโอกาสที่จะเป็นทางเลือกที่ดีที่สุด เนื่องจากมีค่า NMB สูงที่สุดเมื่อเปรียบเทียบระหว่าง
ทางเลือกอื่นๆ ดังรูปที่ 7   
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Figure 7  Acceptability curve เปรียบเทียบระหว่�ง 4 ท�งเลือกก�รรักษ�

 4.3 ผลก�รวิเคร�ะห์คว�มไวของร�ค�ย�                           
 การศึกษานี้จึงได้ทำาการวิเคราะห์ Threshold analysis เพื่อหาราคายา Sunitinib 
และ imatinib ที่มีความคุ้มค่า ณ ความเต็มใจจ่าย 120,000 บาท/ปีสุขภาวะ การให้ยา 
Sunitinib 50 mg/วัน เป็น cycle ละ 6 สัปดาห์ โดยให้ยา 4 สัปดาห์ และไม่ให้ยา 2 สัปดาห์
นั้น สามารถเป็นอีกทางเลือกหนึ่งที่มีแนวโน้มที่จะคุ้มค่า หากมีการลดราคายา Sunitinib 
(12.5 mg) จากราคาเดิมที่ 38,558 บาทต่อขวดที่มีขนาดบรรจุ 28 แคบซูล (1,377 บาท/
เม็ด) ให้มีราคาลดลงเหลือ 1,493.45 บาทต่อขวด (53 บาท/เม็ด) เพื่อให้การรักษาด้วยยา
นี้มาความคุ้มค่าตามบริบทของประเทศไทย 

 4.4 ผลก�รวิเคร�ะห์ผลกระทบด้�นงบประม�ณ                     
 การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณในกรอบเวลา 5 ปีข้างหน้า เมื่อพิจารณา
ข้อมูลจำานวนผู้ป่วย GIST ที่ไม่สามารถผ่าตัดได้หรือมีการแพร่กระจายของโรค และ
ในปี 2555 ผู้ป่วยที่ได้รับยา imatinib 400 mg อยู่ในระบบหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า
ประมาณ 462 คน หากรวมผู้ป่วยที่อยู่ในสิทธิการรักษาพยาบาลของกองทุนประกันสังคม
และกองทุนสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการด้วย โดยการปรับตามสัดส่วนจำานวน
ผู้ป่วยในสิทธิเหล่านั้น (สิทธิประกันสังคมคิดเป็น 10% และสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาล
คิดเป็น 10% ของผู้ป่วยในระบบสุขภาพของประเทศ) คาดว่าจะมีผู้ป่วยรวมทั้งสิ้นประมาณ 
597 คน นอกจากนี้ ข้อมูลจากเครือข่ายข้อมูลข่าวสารโรคมะเร็ง สำานักพัฒนาระบบ
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ข้อมูลข่าวสารสุขภาพ ได้ระบุถึงจำานวนผู้ป่วยใหม่มีประมาณ 26 คน ต่อปี ดังนั้นมีการนำา
ยา Sunitinib เข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติในข้อบ่งใช้สำาหรับการรักษาผู้ป่วยโรคนี้ ในกรณี
ที่ imatinib 400 mg/วัน ไม่สามารถควบคุมการลุกลามของโรคได้นั้น โดยกำาหนดให้ใช้ยา 
Sunitinib 50 mg/วัน เป็น cycle ละ 6 สัปดาห์ (การให้ยา 4 สัปดาห์ และไม่ให้ยา 2 
สัปดาห์) รัฐบาลจำาเป็นต้องแบกรับภาระงบประมาณที่เพิ่มขึ้นประมาณ 150 ล้านบาทต่อปี 
แต่หากมีการเจรจาต่อรองราคายากับบริษัทผู้ผลิตให้ลดราคายาลงตามราคาที่เสนอข้างต้น 
จะทำาให้เกิดภาระงบประมาณที่เพิ่มขึ้นไม่มากนักประมาณ 7 ล้านบาทต่อปี ดังตาราง 5

Table 5  ผลกระทบด้�นงบประม�ณที่ค�ดว่�จะเกิดขึ้นใน 5 ปีข้�งหน้� สำ�หรับ         
 แนวท�งก�รรักษ�ในปัจจุบันเปรียบเทียบกับก�รรักษ�ท�งเลือกที่ 4   
 กรณี ณ.ร�ค�ปัจจุบันและ ณ.ร�ค�ปรับลด 

5. สรุปและอภิปรายผลการศึกษา 

 5.1 สรุปผลก�รศึกษ� 

 จากผลการศึกษาศึกษาข้างต้นได้ข้อสรุปว่า การรักษาที่ปฏิบัติอยู่ในปัจจุบัน 
(ทางเลือกที่ 1) ตามข้อกำาหนดในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2551 ซึ่งระบุให้ใช้ imatinib 
ขนาด 400 mg/วัน หากไม่สามารถคุมอาการได้ให้หยุดใช้ยา แล้วเปลี่ยนมาเป็นการรักษา
แบบประคับประคองนั้น เป็นแนวทางการรักษาที่เป็นทางเลือกที่ดีที่สุดเมื่อพิจารณาที่
ความเต็มใจจ่าย 120,000 บาท/ปีสุขภาวะ เมื่อเทียบกับการใช้ imatinib high dose และ
หรือ Sunitinib เมื่อมีการลุกลามของโรค อย่างไรก็ตาม พบว่าทางเลือกของการใช้ยา 
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sunitinib ในกรณีที่เกิดการลุกลามจากการใช้ยา imatinib 400 mg ก่อให้เกิดผลลัพธ์ด้าน
สุขภาพในรูปของปีสุขภาวะสูงกว่า 0.69 แต่ขณะเดียวกันก็มีค่าใช้จ่ายที่สูงขึ้นประมาณ 
1.7 ล้านบาท ซึ่งมีค่า ICER 2,479,847 บาท/ปีสุขภาวะ นั้น หากสามารถต่อรองราคากับ
บริษัทยาให้ลดราคาลงเหลือ 1,493 บาทต่อขวดแล้ว การรักษาด้วยแนวทางนี้ก็จะเป็นทาง
เลือกที่มีความคุ้มค่าที่ความเต็มใจจ่าย 120,000 บาท/ปีสุขภาวะ ได้เช่นกัน

 การเปรียบเทียบกับการประเมินความคุ้มค่าในประเทศอื่น พบว่าการศึกษาใน
ต่างประเทศเพื่อประเมินความคุ้มค่าในรูปของต้นทุนอรรถประโยชน์ของยา imatinib และ 
sunitinib สำาหรับผู้ป่วยมะเร็งเนื้อเยื้อในระบบทางเดินอาหาร (GIST) ที่ไม่สามารถผ่าตัด
ได้หรือมีการแพร่กระจายของโรคนั้น จากงานวิจัยของ Hislop et al, 2011 [15] ซึ่งใช้มุม
มองสังคม และกำาหนดตัวเปรียบเทียบที่คล้ายคลึงกัน ผลการศึกษาพบว่าทางเลือกที่ดี
ที่สุดคือ การรักษาด้วย imatinib 400 mg หากไม่สามารถควบคุมการลุกลามของโรคได้ 
ให้หยุดยาแล้วรักษาแบบประคับประคอง ซึ่งได้ข้อสรุปที่เป็นไปในทิศทางเดียวกันกับการ
ศึกษานี้ 

 นอกจากนี้ ตัวแปรประสิทธิผลของยาในรูปของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพนั้น 
การศึกษานี้ได้เพิ่มเติมการศึกษาใหม่ที่ตีพิมพ์ในช่วง 2009-2012 ซึ่งมีการรวมการศึกษา
อื่นนอกเหนือจากการศึกษา RCTs สำาหรับยา imatinib 600 mg ใน Phase II [22] ยา            
imatinib 800 mg ใน Phase III [21, 23] และ sunitinib ใน Phase III [25] ซึ่งเป็นข้อมูล
ที่ประเมินประสิทธิผลทางคลินิก (Efficacy) ของยาในสถานการณ์ที่มีการควบคุม อย่างไร
ก็ตามการศึกษานี้ได้รวมการศึกษา long-term follow-up ในผู้ป่วยที่อยู่ในสถานการณ์
ที่ไม่มีการควบคุมซึ่งสามารถสะท้อนผลลัพธ์ด้านสุขภาพในรูปของประสิทธิผลของยา     
(Effectiveness) ได้ตามสถานการณ์ของความเป็นจริงมากกว่า นอกจากนี้ พบว่าที่มา
ของตัวแปรที่ใช้ในการศึกษามีความแตกต่างกันดังนี้ ข้อมูลอรรถประโยชน์จากการศึกษา
ของ Hislop et al, 2011 อ้างอิงมาจากการศึกษาของ Wilson et.al, 2005 [30] ซึ่งไม่ได้
เก็บข้อมูลคุณภาพชีวิตจากผู้ป่วยโดยตรง แต่เป็นการใช้ความคิดเห็นของผู้เชี่ยวชาญเป็น
หลัก แม้ว่าการศึกษานี้จะพยายามปรับปรุงจุดอ่อนของการศึกษาในอดีต แต่ก็พบว่าการ
ศึกษานี้มีข้อจำากัดที่ต้องพึงระวังเช่นเดียวกัน

 5.2 ข้อจำ�กัดในก�รศึกษ�

 1. ข้อมูลโอกาสในการเปลี่ยนสถานะและโอกาสที่ผู้ป่วยเสียชีวิตในแต่ละสถานะ
สุขภาพนั้น ได้มาจากข้อมูลการศึกษาในต่างประเทศทั้งสิ้น เนื่องจากไม่สามารถเข้าถึง
ข้อมูลของประชากรไทยเลย ด้วยเหตุนี้เพื่อให้ข้อมูลที่นำามาวิเคราะห์มีความน่าเชื่อถือ
มากที่สุด ผู้วิจัยจึงได้รวบรวมงานวิจัยที่เกี่ยวข้องด้วยการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็น
ระบบ แล้วนำาผลการศึกษามาวิเคราะห์เชิงอภิมาน เพื่อลดอคติในการนำางานวิจัยมาใช้
เป็นตัวแปรเพื่อประกอบการวิเคราะห์
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การประเมินต้นทุนอรรถประโยชน์และผลกระทบด้านงบประมาณของยา imatinib และ sunitinib

สําหรับผู้ป่วยมะเร็งเนื้อเยื้อในระบบทางเดินอาหาร (GIST) ที่ไม่สามารถผ่าตัดได้หรือมีการแพร่กระจายของโรค 

 2. ข้อมูลต้นทุนที่นำามาใช้วิเคราะห์ต้นทุนทางตรงทางการแพทย์ ด้วยข้อจำากัด
ด้านเวลาในการศึกษาวิจัย ทำาให้นักวิจัยสามารถเก็บข้อมูลต้นทุนทางตรงทางการแพทย์
จากสถานพยาบาลเพียงแห่งเดียวคือ โรงพยาบาลรามาธิบดี แม้ว่านักวิจัยจะพยายามเก็บ
ข้อมูลในรูปของหน่วยทรัพยากรที่ใช้ แล้วนำามาแปลงเป็นค่าต้นทุนโดยใช้ราคาต่อหน่วยที่
ได้จากฐานข้อมูลรายการต้นทุนมาตรฐานเพื่อการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ แต่พบ
ว่าการใช้ทรัพยากรในการมารับบริการแต่ละครั้งของผู้ป่วยไม่มีรูปแบบที่แน่นอนขึ้นอยู่
กับสภาวะสุขภาพในขณะนั้น ด้วยเหตุนี้การศึกษานี้จึงใช้ข้อมูลต้นทุนโดยเฉลี่ยที่เกิดขึ้น
ทั้งหมดในระหว่างที่ผู้ป่วยได้รับยาแต่ละชนิด ซึ่งประกอบด้วย ต้นทุนค่าห้องปฏิบัติการ 
ต้นทุนค่ายาที่ใช้ร่วมในระหว่างการรักษา เป็นต้น เพื่อใช้เป็นข้อมูลต้นทุนในการรักษา
พยาบาลที่เกี่ยวข้องทั้งหมดโดยเฉลี่ยที่เกิดขึ้นในระหว่างการได้รับยาแต่ละชนิดที่สนใจ 
ซึ่งการวิเคราะห์ด้วยวิธีนี้สามารถนับรวมค่าใช้จ่ายที่เกิดจากอาการข้างเคียงจากการใช้ยา
ที่สนใจไว้ด้วย  

 3. ข้อมูลอรรถประโยชน์ เนื่องด้วยไม่เคยมีการศึกษาค่าอรรถประโยชน์ของ
ผู้ป่วยโรคนี้ในประเทศไทย อีกทั้งนักวิจัยไม่สามารถนำาผลการศึกษาในต่างประเทศมาใช้
ทดแทนได้ เพราะค่าอรรถประโยชน์ในผู้ป่วยกลุ่มนี้แตกต่างกันตามบริบทแต่ละประเทศ 
ดังนั้นการศึกษานี้จึงต้องเก็บข้อมูลปฐมภูมิเพื่อให้ได้ข้อมูลที่สะท้อนถึงคุณภาพชีวิตของ
ผู้ป่วยจริงที่เป็นประชากรไทยมากที่สุด อย่างไรก็ตามพบว่ามีจำานวนผู้ป่วยกลุ่มเป้าหมาย
ที่มีจำานวนค่อนข้างน้อย 
 
 5.3 ก�รนำ�ผลก�รศึกษ�ไปประยุกต์ใช้ในสถ�นที่อื่น 
 การศึกษานี้ใช้ข้อมูลต้นทุนทางตรงทางการแพทย์จากการวิเคราะห์ฐานข้อมูล
ของสำานักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ ซึ่งสามารถใช้เป็นตัวแทนที่ดีในระดับ
ประเทศได้ อีกทั้งข้อมูลด้านประสิทธิผลของยาได้จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็น
ระบบและการวิเคราะห์อภิมาน สามารถนำาผลการศึกษานี้ไปประยุกต์ใช้กับระบบสุขภาพ
ในประเทศอื่นๆ ได้ อย่างไรก็ตาม มีข้อพึงระวังคือ ข้อมูลต้นทุนทางตรงที่ไม่เกี่ยวกับการ
แพทย์ ไม่ได้อ้างอิงจากรายการต้นทุนมาตรฐานเพื่อการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ 
เพราะผู้ป่วยโรคมะเร็งเน้ือเย่ือในระบบทางเดินอาหารท่ีได้รับการรักษาด้วยยาท่ีสนใจส่วนใหญ่ 
จะได้รับการรักษาในโรงพยาบาลศูนย์หรือโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย ซึ่งรายการต้นทุน
มาตรฐานฯ ทำาการศึกษาต้นทุนส่วนนี้เฉพาะจากสถานีอนามัย โรงพยาบาลชุมชน 
และโรงพยาบาลทั่วไปเท่านั้น ดังนั้นผู้วิจัยจึงจำาเป็นต้องดำาเนินการเก็บข้อมูลส่วนนี้จาก
ผู้ป่วยจริงในโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยเพียง 3 แห่งเท่านั้น ดังนั้นผู้นำาผลการศึกษานี้ไป
ประยุกต์ใช้ในสถานที่อื่นควรพึงระวังในประเด็นดังกล่าวไว้ด้วย
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 5.4 ช่องว่�งขององค์คว�มรู้และง�นวิจัยในอน�คต

 เทคโนโลยีการรักษาผู้ป่วยมะเร็งเนื้อเยื่อในระบบทางเดินอาหารด้วยยานั้น ถือ
ได้ว่าเป็นเทคโนโลยีที่ใหม่และมีการเปลี่ยนแปลงอย่างต่อเนื่อง หากในอนาคตมียาหรือ
เทคโนโลยีการรักษาแบบใหม่ที่มีข้อมูลด้านประสิทธิผลของยาที่เปลี่ยนแปลงไปอย่าง
ชัดเจน ก็ควรพิจารณาประเมินความคุ้มค่าสำาหรับแนวทางการรักษาแบบใหม่ดังกล่าวอีก
ครั้งหนึ่ง

6. ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย

 จากผลการศึกษาข้างต้นแสดงให้เห็นว่าการรักษาที่ปฏิบัติอยู่ในปัจจุบันตามข้อ
กำาหนดในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2551 ซึ่งระบุให้ใช้ Imatinib low dose (400 mg/
วัน) หากไม่สามารถคุมอาการได้ให้เปลี่ยนมาเป็นการรักษาแบบประคับประคองนั้น เป็น
แนวทางการรักษาที่เป็นทางเลือกที่มีความคุ้มค่ามากที่สุดในบริบทของประเทศไทย 
อย่างไรก็ตามแนวทางการรักษาทางเลือกด้วยยา Sunitinib กรณีที่เกิดการลุกลามจากการ
ใช้ Imatinib 400 mg จะทำาให้มีปีสุขภาวะเพิ่มขึ้นอีกประมาณ 0.69 จึงเสนอให้ต่อรอง
ราคายา Sunitinib ให้เหลือ 1,493.45 บาทต่อขวด พร้อมทั้งพิจารณาความพร้อมในการ
แบกรับภาระงบประมาณที่จะเพิ่มขึ้นจากงบประมาณปัจจุบัน ราว 4-6 ล้านบาทต่อปี ใน
ระยะเวลา 5 ปี 

7. ผลประโยชน์ทับซ้อน

 งานวิจัยนี้ ได้รับทุนสนับสนุนจากสำานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
(สปสช.) เพื่อใช้เป็นข้อมูลประกอบการตัดสินใจสำาหรับผู้กำาหนดนโยบาย อย่างไรก็ตาม 
ผู้ให้ทุนไม่มีส่วนเกี่ยวข้องในการออกแบบการศึกษา การเก็บรวบรวมข้อมูล การวิเคราะห์
ข้อมูล การเขียนรายงานวิจัยหรือการตัดสินใจตีพิมพ์เผยแพร่งานวิจัย อีกทั้งนักวิจัยใน
โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพไม่มีการรับทุนสนับสนุนทั้งทางตรง
และทางอ้อมจากองค์กรที่แสวงหาผลกำาไรหรือสถาบันที่ได้รับทุนสนับสนุนจากองค์กรที่
แสวงหาผลกำาไรที่เกี่ยวข้องกับยาที่ศึกษาในงานวิจัยนี้
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แนวท�งก�รสืบค้นข้อมูล (Search strategy) ในกระบวนก�รทบทวนวรรณกรรม
อย่�งเป็นระบบ
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ก�รวิเคร�ะห์เชิงอภิม�นในตัวแปรโอก�สในก�รเปลี่ยนสถ�นะสุขภ�พ
 การศึกษานี้ ได้นำาข้อมูลการศึกษาในต่างประเทศที่คัดมาจากการทบทวน
วรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) แล้วมาทำาการวิเคราะห์เชิงอภิมาน 
(Meta-analysis) ด้วย Programe Win Bug อย่างไรก็ตามโปรแกรมนี้มีข้อจำากัดในการนำา
เสนอในรูปแบบของ Forest plot แต่นักวิจัยจำาเป็นต้องใช้โปรแกรมน้ีเน่ืองจากเป็น freeware 
โดยวิธีการวิเคระห์ นักวิจัยกำาหนดคำาสั่งสำาหรับการวิเคราะห์เชิงอภิมาน ซึ่งพัฒนาโดยนัก
วิจัยและถูกตรวจสอบความถูกต้องโดยผู้เช่ยวชาญแล้ว ดังนี้
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