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เปิดประชุมเวลา 09.10 น. 

ดร  .นพ .ยศ ตีระวัฒนานนท์  ช้ีแจงวัตถุประสงค์ของการประชุม คือ เพ่ือขอข้อเสนอแนะต่อการ
กําหนดโครงร่างวิจัยการประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์และผลกระทบด้านงบประมาณของการใช้ยา 
peginterferon และ ribavirin ในข้อบ่งใช้สําหรับ ผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีในกลุ่มต่างๆ  และช้ีแจงกรอบเวลา
การดําเนินงาน ซึ่งการจัดทําข้อมูลทางเภสัชเศรษฐศาสตร์เพ่ือใช้ประกอบการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติโดยทั่วไป จะมีระยะเวลาในการดําเนินการ 24  สัปดาห์ แต่เน่ืองจาก
คณะอนุกรรมการฯ ประสงค์ให้การพิจารณาข้อบ่งใช้เพ่ิมเติมของยา peginterferon และ ribavirin แล้วเสร็จ
ก่อนการต้ังงบประมาณประจําปี 2558 ของกองทุนประกันสุขภาพทั้ง 3  กองทุน เพ่ือให้ผู้ป่วย ไวรัสตับอักเสบ
ซีกลุ่มอ่ืนๆ ได้ใช้ยาเร็วขึ้น งานวิจัยน้ีจึงมีกําหนดให้ดําเนินการแล้วเสร็จภายในเดือนธันวาคม พ.ศ. 2556 

ภญ.กุณฑิกา ดํารงปราชญ์ ช้ีแจงที่มาของหัวข้อวิจัยว่า ในการประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติได้มีมติเห็นชอบให้บรรจุยา peginterferon และ ribavirin ในข้อบ่งใช้ในโรคไวรัสตับอักเสบซี
เรื้อรังเฉพาะผู้ป่วย genotype 2 และ 3 อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ทําให้เกิดความไม่เท่าเทียมในการให้ รักษา
ผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซี genotype 1 และผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีที่มีโรคอื่นร่วมด้วย เช่น โรคเอดส์และโรค
ไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรัง อย่างไรก็ตาม ยา peginterferon และ ribavirin เป็นยาที่มีค่าใช้จ่ายและผลกระทบ
ด้านงบประมาณสูง ประกอบกับ การเพ่ิมข้อบ่งใช้ของยาดังกล่าวควรมีหลักฐานทางวิชาการสนับสนุนว่ายามี
ความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ ดังน้ัน ในการประชุมคณะอนุกรรมการฯ ครั้งที่ 3/2555 มีมติเห็นชอบให้มี
การศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์และผลกระทบงบประมาณของการใช้ยา peginterferon และ 
ribavirin ใน  3 ข้อบ่งใช้ดังน้ี 

1. ยา peginterferon และ ribavirin ในข้อบ่งใช้สําหรับผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง genotype 1 และ
อ่ืนๆ ที่จําเป็นต้องใช้ยาเกิน 24 สัปดาห์ 

2. ยา peginterferon และ ribavirin ในข้อบ่งใช้สําหรับผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังที่ติดเช้ือไวรัส HIV 
ร่วมด้วย (HCV/HIV co-infection) 

3. ยา peginterferon และ ribavirin ในข้อบ่งใช้สําหรับผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังที่ติดเช้ือไวรัสตับ
อักเสบบีเรื้อรังร่วมด้วย (HCV/HBV co-infection) 

โดยสรุป ระเบียบวิธีวิจัยของการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์และผลกระทบงบประมาณน้ี จะ
เป็นการสร้างแบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์ (แบบจําลอง Markov) เพ่ือวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ของการ
รักษาด้วยยา peginterferon และ ribavirin เปรียบเทียบกับไม่มีการรักษา ซึ่งแนวทางการรักษาจะอ้างอิงตาม
แนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบบีและซีเรื้อรัง ในประเทศไทยปี 2555 และระเบียบวิธีวิจัยที่ใช้จะ
กําหนดให้สอดคล้องกับคู่มือการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพสําหรับประเทศไทยฉบับที่ 1 และ 2 

 



ประเด็นอภิปรายและข้อเสนอแนะ 

1. ข้อมูลทางระบาดวิทยาของผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีจําแนกตามลักษณะทางพันธุกรรม 

เน่ืองจาก ไวรัสตับอักเสบซี genotype 1 และ 6 พบมากในประเทศแถบเอเชียมากกว่าเช้ือชาติใน
ประเทศแถบตะวันออก และการคัดกรอง genotype ในอดีตยังไม่ดีนัก ทําให้เกิดการ misclassify genotype 
6 เป็น genotype 1 ข้อมูลที่ตีพิมพ์ในอดีตจึงมีจํานวน genotype 1 มาก แต่ปัจจุบันมีเทคโนโลยีที่คัดกรอง 
genotype ถูกต้องมากข้ึน ทําให้ได้จํานวนผู้ป่วย genotype 1 และ 6 ที่ใกล้เคียงความเป็นจริงมากขึ้น ดังน้ัน 
ผู้เช่ียวชาญแนะนําให้สืบค้นแหล่งข้อมูลทางระบาดวิทยาที่นํามาใช้ในการวิจัยจากแหล่งต่างๆ ดังน้ี  

1. สืบค้นจากฐานข้อมูลที่มีการตีพิมพ์ และแนะนําให้ใช้ข้อมูลที่ได้จากการศึกษาลักษณะพันธุกรรม 
ด้วยวิธี direct sequencing เพราะมีความน่าเช่ือถือ นอกจากน้ัน ผู้เช่ียวชาญเสนอให้ใช้ข้อมูลที่
ได้จากงานวิจัยที่ตีพิมพ์ย้อนหลังไม่เกิน 5  ปี เพ่ือให้ได้ข้อมูล classification ที่ถูกต้องมากขึ้น 
และเน้นข้อมูลประสิทธิผลของยาในการศึกษาแถบเอเชีย 

2. เก็บข้อมูล genotype  จากการเบิกจ่ายยา peginterferon และ ribavirin ที่เพ่ิมขึ้น จาก
สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ หลังจากที่ยาดังกล่าวบรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
จํานวนการใช้ยาที่เพ่ิมขึ้นสามารถบ่งบอกถึงจํานวนผู้เข้าถึงยาในกลุ่มผู้ป่วยที่เป็น genotype 2 
และ 3 และปริมาณดังกล่าวยังสามารถใช้คาดการณ์สัดส่วนของผู้ป่วยที่มี genotype 1 และ 6
โดยสามารถขอข้อมูลได้จากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ หรือบริษัทผู้จําหน่ายยา 

3. อุบัติการณ์การติดเช้ือใหม่ของผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีมีจํานวนน้อยมาก เน่ืองจากปัจจุบันมี
เทคโนโลยีคัดกรองเช้ือไวรัสตับอักเสบซีในการบริจาคโลหิตที่แม่นยําขึ้น ดังน้ัน สาเหตุการติดเช้ือ
ใหม่อาจเกิดจากการใช้เข็มฉีดยาร่วมกัน ในกลุ่มผู้เสพยาเสพติดและกลุ่มชายที่มีเพศสัมพันธ์กับ
ชาย 

ผู้เช่ียวชาญให้ข้อมูลเพ่ิมเติมว่า ความชุกของโรคไวรัสตับอักเสบซีในประชากรทั่วไป คือ ร้อยละ 2.2 
และร้อยละ 20 ของผู้ตรวจพบเช้ือไวรัสตับอักเสบซีสามารถกําจัดเช้ือได้เอง 

2. หัวข้อการวิจัย 

ที่ประชุมมีความเห็นว่า หากแยกการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์โดยใช้เกณฑ์พิจารณาตาม
การตอบสนองต่อยาของผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซี พบว่าผู้ป่วยที่มี genotype 6 มีการตอบสนองที่ดีกว่าผู้ป่วย 
genotype 1 แต่น้อยกว่า genotype 2 และ 3 ดังน้ัน จึงควรแยกการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ใน
กลุ่มผู้ป่วย genotype 6 ออกจาก genotype 1 

 



ในกรณีของ ข้อบ่งใช้สําหรับผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีที่ติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบี ร่วมด้วย (HCV/HBV 
co-infection) น้ัน มีแนวโน้มว่ามีความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ หากผลการศึกษาความคุ้มค่าของ 
monotherapy มีความคุ้มค่า เน่ืองจากได้ประสิทธิผลของการใช้ยาที่เกิดกับผู้ป่วยกลุ่มน้ี ได้มาจากการรักษา
ทั้งไวรัสตับอักเสบบี และไวรัสตับอักเสบซี หากผลการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของผู้ป่วยที่ได้รับ
การรักษาแบบ monotherapy ไม่มีความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ แล้วจึงค่อยทําการศึกษาความคุ้มค่าในการ
ใช้ยาของผู้ป่วยกลุ่มน้ี ดังน้ัน ที่ประชุมจึงมีความเห็นให้เปลี่ยนหัวข้อวิจัยใหม่ โดยเปลี่ยนเป็น 

1. ยา peginterferon และ ribavirin ในข้อบ่งใช้สําหรับผู้ป่วยตับอักเสบซี genotype 1 
2. ยา peginterferon และ ribavirin ในข้อบ่งใช้สําหรับผู้ป่วยตับอักเสบซี genotype 6 
3. ยา peginterferon และ ribavirin ในข้อบ่งใช้สําหรับ ผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีที่ติดเช้ือไวรัส HIV

ร่วมด้วย (HCV/HIV co-infection) 
 

3. แนวทางการรักษา 

ข้อบ่งใช้สําหรับผู้ป่วยตับอักเสบซี genotype 1 และ 6 

แนวทางการรักษาไวรัสตับอักเสบซี ยึดตามแนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังใน 
ประเทศไทย ปี 2555 โดยระยะเวลาการรักษาขึ้นอยู่กับการตรวจพบปริมาณ HCV RNA ที่สัปดาห์ที่ 4 และ 
12 ดังรูปที่ 1 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 1 แนวทางการรักษาไวรัสตับอักเสบ ซี (สมาคมโรคตับแห่งประเทศไทย, 2555) 
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ทั้งน้ี การวิจัยน้ีทําการศึกษาเปรียบเทียบทางเลือกระหว่าง 

1. Palliative care 
2. รักษาด้วยยา peginterferon + ribavirin และตรวจหาปริมาณ HCV RNA ในสัปดาหท์ี่ 4 และมี

favorable factors เช่น ตับแข็ง อ้วน ภาวะด้ืออินซูลิน เป็นต้น รวมทั้งตอบสนองดีระหว่างรักษา
โดยตรวจพบปริมาณ HCV RNA น้อยกว่า 400,000 IU/ml เมื่อรักษาไปนาน 4 สัปดาห์ สามารถ
พิจารณาให้ การรักษาเพียง 24 สัปดาห์ ทําการรักษาเป็นระยะเวลา 24 สัปดาห์ 

3. รักษาด้วยยา peginterferon + ribavirin และตรวจหาปริมาณ HCV RNA ในสัปดาหท์ี่ 12 หาก
พบปริมาณ HCV RNA ลดลงน้อยกว่า log 2 ทําการรักษาเป็นระยะเวลา 48 สัปดาห์ 

ข้อบ่งใช้สําหรับ ผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีที่ติดเช้ือไวรัส HIV ร่วมด้วย (HCV/HIV co-infection) 

เน่ืองจากผู้ป่วย HIV มีอุบัติการณ์การติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีสูง ดังน้ันจึงควรเร่ิมแบบจําลองด้วยการ
คัดกรองเช้ือไวรัสตับอักเสบซีทุกราย และทําการรักษาด้วยยาต้านไวรัส ในผู้ป่วยที่มี CD4 เท่ากับหรือตํ่ากว่า
350 cells/μl 

การวิจัยนี้ทําการศึกษาเปรียบเทียบทางเลือกระหว่าง 

1. Palliative care 
2. Peginterferon + ribavirin ทําการรักษาเป็นระยะเวลา 48 สัปดาห์ 

โดยการวิจัยน้ี มีสมมติฐานสําหรับผู้ป่วยทุกกลุ่ม คือ ไม่พิจารณากลุ่มผู้ป่วยที่ขยายการรักษาเป็น 72 
สัปดาห์ (delayed virological response) และผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา คือ ผู้ป่วยที่ผลตรวจ
ปริมาณเช้ือ HCV RNA ในสัปดาห์ที่ 12 ลดลงไม่น้อยกว่า log 2 จะหยุดการรักษา 

4. แบบจําลอง Markov 

แบบจําลอง Markov ที่ใช้ในการวิจัยแสดงดังรูปที่ 2 โดยเป็นการจําลองสถานการณ์ที่มีการรักษา
หรือไม่มีการรักษาผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง โดยการรักษาจะเป็นการรักษาผู้ป่วยที่อยู่ในสถานะสุขภาพ 
chronic hepatitis C หากการรักษาให้ผลดี ผู้ป่วยสามารถกลับเป็นสภาวะเดิมก่อนการรักษาได้ คือ สถานะ
สุขภาพ Healthy/HIV patient แต่หากไม่ทําการรักษาหรือการรักษาไม่ได้ผล ผู้ป่วยจะมีการดําเนินไปของโรค
ตับ (compensated cirrhosis, decompensated cirrhosis และ hepatocellular carcinoma) โดยที่
ประชุมเห็นด้วยกับแบบจําลองและเสนอว่ายังไม่ควรนําการติดเช้ือซ้ํา (re-infection) มาพิจารณาใน
แบบจําลอง 



 

รูปที่ 2 แบบจาํลอง Markov 

5. ข้อมูลคุณภาพชีวิต 

ผู้ป่วยที่เป็นโรคร่วม เช่น HCV/HBV co-infection  น่าจะมีคุณภาพชีวิตที่ตํ่ากว่าผู้ป่วยที่ได้รับการ
รักษาแบบ monotherapy อย่างไรก็ตาม ที่ประชุมเห็นว่าข้อมูลคุณภาพชีวิตที่จะใช้ในการศึกษามีความ
เหมาะสมอยู่แล้ว ซึ่งเป็นข้อมูลคุณภาพชีวิตที่มีความแตกต่างกันตามสภาวะสุขภาพของการเป็นโรคตับ 
เพียงแต่จะไม่ต่างกันในกรณีที่ติดเช้ือไวรัสตับอักเสบชนิดใดชนิดหน่ึง  

6. ข้อมูลต้นทุน 

ต้นทุนยาที่ใช้ในการวิจัยใช้ราคาที่ได้มาจากการต่อรองราคาของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติและต้นทุนค่าสังเกตอาการใช้ข้อมูลเช่นเดียวกับรายงานการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของ
กลุ่มผู้ป่วย genotype 2  และ 3 แต่เสนอให้ตัดค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการบางตัว ได้แก่ blood sugar, lipid 
profile, PTT, ferretin เน่ืองจากไม่จําเป็นต่อการรักษาและสังเกตอาการ 

7. ข้อมูลประสิทธิผลการรักษา 



ประสิทธิผลของการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังด้วยยา peginterferon และ ribavirin ของ
ผู้ป่วยแต่ละกลุ่มมีความแตกต่างกัน ที่ประชุมมีความเห็นว่า ควรทําการสืบค้นและอ้างอิงข้อมูลจากงานวิจัยที่
ได้รับการตีพิมพ์ 

ข้อมูลอ่ืนๆ สามารถอ้างอิงตามรายงานการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา peginterferon 
และ ribavirin ในข้อบ่งใช้สําหรับผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบ ซี genotype 2 และ 3 

8. ข้อสังเกตจากการประชุม 

ที่ประชุมมีการถกกันเรื่องการรักษาการติดเช้ือซ้ําในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซี เน่ืองจากไม่ได้เป็นเพียง
การเกิดจากการรักษาที่ไม่ได้ผลเท่าน้ัน แต่อาจจะสามารถเกิดจากการได้รับเช้ือซ้ําจากพฤติกรรมเสี่ยงต่างๆ 
อย่างไรก็ตาม ที่ประชุมมีข้อสรุปให้ลองพิจารณาเพียงการรักษา 1 ครั้งไปก่อน พร้อมทั้งในอนาคต ควรมีการ
ทําวิจัยเก่ียวกับมาตรการลดความอันตราย (harm reduction) เพ่ือลดปัญหาการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีซ้ํา 
การติดเช้ือ HIV และปัญหายาเสพติด 

ทั้งน้ี ดร.นพ. ยศ ตีระวัฒนานนท์ ได้แจ้งใหท้ี่ประชุมทราบว่าทีมวิจัยจะมีการจัดส่งสรุปรายงานการ
ประชุมให้ผู้เข้าร่วมประชุมทุกท่าน ภายในระยะเวลา 2 สปัดาห์ พร้อมทั้งกําหนดการประชุมเพ่ือนําเสนอ
ความก้าวหน้าของงานวิจัยซึ่งจะจัดขึ้นในวันที่ 25 พฤศจิกายน พ.ศ.2556 เวลา 13.00 น. ณ ห้องประชุม 
โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ ช้ัน 6 อาคาร 6 กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข 

 

ปิดประชุมเวลา 11.10 น. 
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