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คํานํา 
 

โรคมะเร็งเน้ือเย่ือในระบบทางเดินอาหาร (Gastrointestinal stromal tumor-GIST) เปนโรคที่มีความ

ชุกและอุบัติการณการเกิดโรคคอนขางตํ่า แตมีคาใชจายดานยาในการรักษาโรคสูง ซึ่งภาระคาใชจายดังกลาวสงผล

กระทบตอฐานะทางเศรษฐกิจของผูปวยเปนอยางมาก และถึงแมวาบัญชียาหลักแหงชาติมีการอนุมัติใหใชยา 

imatinib เพื่อการรักษาโรค GIST แลว ซึ่งสามารถลดภาระคาใชจายของผูปวยไปได อยางไรก็ตาม บัญชียาหลัก

แหงชาติอนุมัติใหใชยา imatinib ดังกลาวในผูปวยระยะลุกลามที่ผาตัดไมไดหรือมีการกระจายของโรคแลวเทาน้ัน 

โดยยังไมมีการสนับสนุนใหใช imatinib เพื่อการรักษาเสริม (adjuvant therapy) ในผูปวย GIST ที่ไดรับการ

ผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง ดังน้ัน ขอมูลการประเมินความคุมคาและผลกระทบดานงบประมาณของ 

imatinib ในขอบงใชใหมน้ี จึงมีความจําเปนในการใชประกอบการตัดสินใจอนุมัติใหใชยา imatinib ในขอบงใช

ใหมในบัญชียาหลักแหงชาติ 

รายงานวิจัยฉบับน้ีจึงมีวัตถุประสงคเพื่อรายงานการประเมินความคุมคาและผลกระทบดานงบประมาณ

ของการใชยา imatinib สําหรับการรักษาเสริมในผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง 

เพื่อนํามาใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาคัดเลือกยาของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติตอไป 
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บทสรุปผูบริหาร 
 

ท่ีมา: โรคมะเร็งเน้ือเย่ือในระบบทางเดินอาหาร (Gastrointestinal stromal tumor-GIST) เปนเน้ืองอกของ

ทางเดินอาหาร สามารถพบไดในหลายตําแหนงของทางเดินอาหาร โดยสวนใหญพบที่บริเวณกระเพาะอาหารและ

ลําไสเล็ก มีอุบัติการณของโรค เทากับ 1.97-2.11 คนตอประชากร 100,000 คน และมีความชุกเทากับ 12.7 คน

ตอประชากร 100,000 คน การรักษาที่เปนมาตรฐานสําหรับผูปวยโรค GIST คือการผาตัดเอาเน้ืองอกทั้งหมดออก 

อยางไรก็ตามพบวา ผูปวยหลังการผาตัดมีโอกาสเกิดโรคซ้ําได โดยมีมัธยฐานระยะเวลาการเกิดซ้ําเทากับ 24 เดือน 

ทั้งน้ี คําแนะนําสําหรับผูปวยโรค GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง คือ การใหการรักษา

เสริมโดยใช imatinib 400 มก./วัน 

บัญชียาหลักแหงชาติอนุมัติใหใช imatinib ไดในผูปวย GIST ระยะลุกลามที่ผาตัดไมไดหรือมีการกระจาย

ของโรคเทาน้ัน แตยังไมมีการสนับสนุนใหใช imatinib เพื่อการรักษาเสริม ดังน้ัน จึงตองทําการประเมินความ

คุมคาทางเศรษฐศาสตรและผลกระทบดานงบประมาณของการใช imatinib สําหรับการรักษาเสริมดังกลาว เพื่อ

เปนขอมูลประกอบการตัดสินใจอนุมัติการใชยาในขอบงใชใหมน้ีในบัญชียาหลักแหงชาติ  

 

วิธีการศึกษา: การศึกษาน้ีเปนการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนและผลกระทบทางดานงบประมาณโดยใช

แบบจําลอง Markov ในผูปวยโรค GIST ที่ไมมีการแพรกระจายของโรคที่ไดรับการผาตัดเน้ือมะเร็งออกไปได

ทั้งหมดและเปนผูปวยที่มีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง โดยการศึกษาน้ีพิจารณาแนวทางการรักษา 4 ทางเลือก แตกตางกัน

ไปตามการใหการรักษาเสริม และแนวทางการรักษากรณีเกิดโรคซ้ําและลุกลาม ดังน้ี 

ทางเลือกท่ี 1 สถานการณปจจุบัน คือ ผูปวยไมไดรับการรักษาเสริมหลังผาตัด แตกรณีเกิดโรคซ้ํา 

(recurrence) ผูปวยจะไดรับยา imatinib 400 มก./วัน ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ หากผูปวยมีการลุกลามของโรค ใหหยุด

ใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง 

ทางเลือกท่ี 2 ผูปวยไดรับ imatinib 400 มก./วัน เปนการรกัษาเสริมหลังผาตัด โดยหากการรักษาเสริม

ดวย imatinib ลมเหลว (fail to treatment) จะเปลี่ยนการรกัษาเปนแบบประคับประคองทนัที โดยในทางเลือกน้ี

ยังเปรียบเทียบเพิ่มเปน 2 ทางเลือกยอย ตามระยะเวลาใหการรักษาเสริม 

 ทางเลือกท่ี 2.1 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 1 ป 

 ทางเลือกท่ี 2.2 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 3 ป 

- ในระหวางไดรับการรักษาเสริม หากเกิดโรคซ้ําใหหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบ

ประคับประคอง 

- กรณีไดรับการรักษาเสริมจนครบแลว ตอมาหากผูปวยเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะไดรับยา imatinib 

400 มก./วัน อีกครั้งตอเน่ืองไปเรื่อยๆ แตหากผูปวยมีการลุกลามของโรค ใหหยุดใชยาและ

เปลี่ยนมาเปนการรกัษาแบบประคับประคอง 
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ทางเลือกท่ี 3 ผูปวยไดรับ imatinib 400 มก./วัน เปนการรักษาเสริมหลังผาตัด โดยหากการรักษาเสริม

ดวย imatinib ลมเหลว จะเปลี่ยนยาเปน sunitinib กอน จากน้ันจึงพิจารณาการรักษาแบบประคับประคองเปน

วิธีการสุดทาย โดยในทางเลือกน้ียังเปรียบเทียบเพิ่มเปน 2 ทางเลือกยอยตามระยะเวลาใหการรักษาเสริม 

 ทางเลือกท่ี 3.1 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 1 ป 

 ทางเลือกท่ี 3.2 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 3 ป 

- ในระหวางไดรับการรักษาเสริม หากเกิดโรคซ้ําจะเปลี่ยนมาใช sunitinib ขนาด 50 มก./วัน 

ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ แตหากผูปวยยังมีการลุกลามของโรค ใหหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการ

รักษาแบบประคับประคอง 

- กรณีไดรับการรักษาเสริมดวย imatinib จนครบแลว ตอมาหากผูปวยเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะ

ไดรับยา imatinib 400 มก./วัน อีกครั้งตอเน่ืองไปเรื่อยๆ และหากยังมีการลุกลามของโรค 

จะเปลี่ยนมาใช sunitinib ขนาด 50 มก./วัน แทน หากอาการไมดีข้ึนหรือมีการลุกลามของ

โรค จึงหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง 

ทางเลือกท่ี 4 ผูปวยไมไดรับการรักษาเสริม แตกรณีเกิดโรคซ้ําผูปวยสามารถไดยา imatinib 400 มก./

วัน ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ หากผูปวยยังมีการลุกลามของโรคอยู จึงเปลี่ยนมาใช sunitinib ขนาด 50 มก./วัน แทน 

หากอาการไมดีข้ึนหรือยังมีการลุกลามของโรค จึงหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง 

 

ผลการศึกษา: การใหการรักษาเสริมโดยใช adjuvant imatinib ในผูปวยโรคมะเร็งเน้ือเย่ือในระบบทางเดิน

อาหาร (GIST) ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง ยังไมมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย เน่ืองจากมี

คาตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่มสูงกวาเกณฑการพิจารณาความคุมคา (160,000 บาท/ปสุขภาวะ) อยางไรก็ตาม 

หากพิจารณาทางเลือกที่มีแนวโนมวาจะคุมคามากที่สุด (ทางเลือกที่มีอัตราสวนตนทุนตอประสิทธิผลสวนเพิ่มนอย

ที่สุด) คือ การให adjuvant imatinib 3 ป หลังจากน้ัน หากผูปวยเกิดโรคซ้ําไดรับยา imatinib และการรักษา

แบบประคับประคอง ทางเลือกน้ีจะมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย หากมีการปรับลดราคา imatinib จาก 

3,659 บาท/400 mg เปน 288 บาท/400 mg ทั้งน้ี หากมีการนํา imatinib ในขอบงใชเพื่อการรักษาเสริม

ดังกลาวเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ รัฐบาลจะมีภาระงบประมาณเพิ่มข้ึนในระยะเวลา 5 ป เทากับ 2,815 ลานบาท 

และ 214 ลานบาท หากพิจารณา imatinib ที่ราคาปจจุบันและราคาปรับลด ตามลําดับ  

 

ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย: เสนอใหมีการใชการรักษาเสริมในผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ํา

สูงโดยการให adjuvant imatinib เปนระยะเวลา 3 ป และหากผูปวยเกิดโรคซ้ําใหยา imatinib และการรักษา

แบบประคับประคอง แตใหมีการตอรองราคายา imatinib เพิ่มเติมตามผลการศึกษาน้ี  
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1. บทนํา 

โรคมะเร็งเน้ือเย่ือในระบบทางเดินอาหาร (Gastrointestinal stromal tumor-GIST) เปนเน้ืองอกของ

ทางเดินอาหารสามารถพบไดในหลายตําแหนงของทางเดินอาหารโดยสวนใหญพบที่บรเิวณกระเพาะอาหารและ

ลําไสเล็ก โรค GIST สวนใหญเกิดจากความผิดปกติของ interstitial cells of Cajal โดยมีการกลายพันธุของยีนส

พันธุกรรมบริเวณตัวจับบนผิวเซลล ที่เรียกวา C-kit หรือ CD117 ทําใหเซลลเหลาน้ัน มีการเพิ่มจํานวนมาก

ผิดปกติและขาดการควบคุม เมื่อมีขนาดโตข้ึนจะโตออกนอกผนังทางเดินอาหารและจะกดทับอวัยวะขางเคียง ทั้งน้ี

สาเหตุของการกลายพันธุยังไมเปนที่ทราบแนชัด การวินิจฉัยทําโดยตรวจทาง Immunohistochemistry หาการ

กลายพันธุของโปรตีน KIT(CD117) ซึ่งเปนลักษณะจําเพาะของโรค (1) รวมกับการสืบคนโรคโดยใชเครื่องมือทาง

รั ง สี วิ ท ย า  ได แ ก  Endoscopic ultrasound (EUS), Magnetic Resonance Imaging (MRI), Computed 

Tomographic (CT), 18 FDG-PET scan เปนตน (2) อาการแสดงของผูปวยโรค GIST น้ันโดยทั่วไปไมมีลักษณะ

เจาะจง ผูปวยอาจมีอาการเลือดออกในทางเดินอาหาร ปวดทอง ทางเดินอาหารอุดตัน หรืออาจไมมีอาการแสดง

ใดๆ เลยก็ได  

 

อุบัติการณและความชุกของโรค 

โรค GIST พบไดบอยในผูปวยที่มีชวงอายุ 50-70 ป (3) จากการศึกษาในตางประเทศซึ่งเปนประเทศใน

ทวีปเอเชียพบวามีอุบัติการณของโรค GIST เทากับ 1.97-2.11 คนตอประชากร 100,000 คน (4, 5) และ

การศึกษาในประเทศสวีเดนพบความชุกของโรคเทากับ 12.7 คนตอประชากร 100,000 คน (6) อยางไรก็ตามไม

พบขอมูลความชุกและอุบัติการณของโรค GIST ในประเทศไทยที่ชัดเจน  

 

แนวทางการรักษา 

การรักษาที่เปนมาตรฐานในการรักษาผูปวยโรค GIST คือการผาตัดเอาเน้ืองอกทั้งหมดออกรวมทั้งเน้ือ

ปกติที่อยูรอบๆ (7) อยางไรก็ตามพบวา 50% ของคนไขหลังการผาตัดมีโอกาสเกิดโรคซ้ําโดยมีมัธยฐานระยะเวลา

การเกิดซ้ําเทากับ 24 เดือน โดยสวนใหญการกลับมาเปนซ้ําจะเปนการกําเริบหรือกลับเปนซ้ําแบบมีการ

แพรกระจาย (metastatic recurrence) ทั้งน้ี การกลับมาเปนซ้ําที่จุดเดิม (local recurrence) มีโอกาสพบนอย

มากเน่ืองจากโดยสวนใหญการผาตัดสามารถเอาเน้ือมะเร็งออกไปไดทั้งหมด (complete resection) (8) 

 

การรักษาเสริม (Adjuvant therapy) ในผูปวย GIST หลังการผาตัด 

สําหรับผูปวยโรค GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําดังกลาว มีคําแนะนําสําหรับผูปวย

กลุมน้ีคือ การใหการรักษาเสริมโดยใช imatinib 400 มก./วัน ซึ่งจากการศึกษาทางคลินิก พบวา การใหยา 

imatinib 400 มก./วัน เปนเวลา 1 ป สามารถทําให recurrence-free survival (RFS) ของผูปวยดีข้ึนไดอยางมี
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นัยสําคัญ เมื่อเทียบกับการไมใหยา (9) นอกจากน้ี การเพิ่มระยะเวลาการใหยาเปน 3 ป สามารถพัฒนา RFS 

รวมถึง overall survival ไดอยางมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับการใหยา 1 ป อยางไรก็ตามถึงแมผูปวยโดยทั่วไป

สามารถทนตอยา imatinib ไดดี จากผลการศึกษาพบวา ผูปวยที่ไดรับยาเปนเวลา 3 ป มีความเปนไปไดที่จะหยุด

ยา imatinib มากกวาผูปวยที่ไดรับยาเปนเวลา 1 ป โดยเหตุผลสวนใหญเกิดจากอาการไมพึงประสงคที่เกิดข้ึนจาก

การใชยา  (13.6% และ 7.5% ในผูปวยที่ไดรับยาเปนเวลา 3 ป และ 1 ป ตามลําดับ) อาการไมพึงประสงคที่พบ 

ไดแก ภาวะเลือดจาง (anemia) ภาวะเม็ดเลือดขาวตํ่ากวาปกติ (leukopenia) ภาวะบวมนํ้า (edema) ออนเพลีย 

คลื่นไส ทองเสีย เปนตน (10) 

ถึงแมวาจะมีหลักฐานที่แสดงใหเห็นถึงประโยชนของการรักษาเสริมโดยใช imatinib ดังกลาว ในปจจุบัน

ยังไมมีขอมูลที่ชัดเจนระบุถึงระยะเวลาที่เหมาะสมรวมถึงกลุมผูปวยที่จะไดรับประโยชนมากที่สุดจากการรักษา

เสริมน้ี  (11) ทั้ ง น้ี จากหลักฐานที่ มีอยู ในปจจุบันรวมถึงแนวเวชปฏิบั ติของหนวยงาน เชน  National 

Comprehensive Cancer Network (NCCN) ของสหรัฐอเมริกา European Society for Medical Oncology 

(ESMO) ของยุโรป แนะนําใหการรักษาเสริมดวย imatinib เฉพาะในกลุมผูปวยที่มีโอกาสเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําสูง 

(high risk) เปนเวลา 3 ป และยังไมแนะนําใหใชในผูปวยที่มีโอกาสเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําตํ่าและตํ่ามาก (low risk 

และ very low risk) (12, 13) อยางไรก็ตามแนวทางดังกลาวยังไมถูกแนะนําในบางหนวยงานอาทิ National 

Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) ซึ่งเปนหนวยงานภาครัฐที่ทําหนาที่สนับสนุนการจัดทํา

แนวทางเวชปฏิบัติของสหราชอาณาจักรยังไมแนะนําใหใชยาดังกลาวสําหรับการรักษาเสริมเน่ืองจากยังขาดขอมูล

ที่ชัดเจนถึงประสิทธิผล (14) นอกจากน้ี การพยากรณความเสี่ยงของผูปวยในการเกิดโรคซ้ําไดอยางแมนยําจะชวย

ใหเกิดการคัดเลือกเฉพาะผูปวยที่สมควรไดรับการรักษาเสริมน้ีไดอยางเหมาะสม ทั้งน้ี ในการพิจารณาความเสี่ยง

ของการเกิดโรคซ้ําสามารถพิจารณาไดจากหลายปจจัยทั้งขนาดของเน้ืองอก mitosis count ตําแหนงของเน้ืองอก 

และการแตกของเน้ืองอก (rupture) โดยการพิจารณาจะมีความแตกตางกันไปข้ึนกับเกณฑการพิจารณาของแตละ

หน วยงาน  อาทิ  National Institutes of Health (NIH) consensus criteria, Armed Forces Institute of 

Pathology (AFIP) criteria, Modified NIH criteria อยางไรก็ตาม เกณฑการพิจารณาที่ผูเช่ียวชาญในประเทศ

ไทยนิยมใชในปจจุบัน คือ Modified NIH criteria ซึ่งจะพิจารณาความเสี่ยงของการเกิดโรคซ้ําจากปจจัยตางๆ

ดังกลาวครบทั้ง 4 ปจจัย ดังรายละเอียดในตารางที่ 1 (15) 

 

 

 

 

 

 

 

2 
 

http://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CBsQFjAA&url=http%3A%2F%2Fwww.esmo.org%2F&ei=vxi1U--qCo_-8QWzsYGoBQ&usg=AFQjCNFeDejKoY2gYiB2NHBlMAm3zBN7ww&sig2=8HUKa1_bUs1FHtd4EIJmHQ&bvm=bv.70138588,d.dGc
http://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CBsQFjAA&url=http%3A%2F%2Fwww.esmo.org%2F&ei=vxi1U--qCo_-8QWzsYGoBQ&usg=AFQjCNFeDejKoY2gYiB2NHBlMAm3zBN7ww&sig2=8HUKa1_bUs1FHtd4EIJmHQ&bvm=bv.70138588,d.dGc


ตารางท่ี 1 เกณฑการพิจารณาความเสี่ยงของผูปวย GIST ในการเกิดโรคซ้ําหลังไดรับการผาตัด 

กลุมเสี่ยง ลักษณะของเน้ืองอกท่ีผาตัดได 

ขนาด (ซม.) Mitosis count (per 50 HPF) 

NIH consensus criteria* 

Very low risk <2 <5 

Low risk 2-5 <5 

Intermediate risk  <5 

5-10 

6-10 

<5 

High risk >5 

>10 

Any size 

>5 

Any count 

>10 

AFIP criteria for size and mitosis countⱡ 

Group 1 <2.0 ≤5 

Group 2 2.1-5.0 ≤5 

Group 3a 5.1-10.0 ≤5 

Group 3b >10.0 ≤5 

Group 4 <2.0 >5 

Group 5 2.1-5.0 >5 

Group 6a 5.1-10.0 >5 

Group 6b >10.0 >5 

Modified NIH criteria 

Very low risk* <2.0 ≤5 

Low risk* 2.1-5.0 ≤5 

Intermediate risk∫ 

 

≤5.0 

5.1-10.0 

6-10 

≤5 

High risk >10.0* 

Any size* 

>5.0* 

≤5.0† 

5.1-10.0† 

Any size∏ 

Any count* 

>10* 

>5* 

>5† 

≤5† 

Any count∏ 

*เกณฑดังกลาวใชกับ GIST ที่ตําแหนงใดๆ ⱡ ใชกับ GIST ที่ตําแหนง gastric, duodenal, ileal, jejunal และ rectal  

∫ ตาํแหนง gastric † ตาํแหนง Non-gastric ∏ มีการแตกของเน้ืองอกไมวาจะที่ตําแหนงใดๆก็ตาม 
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อยางไรก็ตาม ถึงแมผูปวยไดรับการรักษาเสรมิจนครบแลว ผูปวยยังมีโอกาสเกิดโรคซ้ําไดอีก ซึ่ง imatinib 

ยังคงเปน first-line treatment โดยการให imatinib 400 มก./วัน ในกรณีที่ผูปวยไดรับการรักษาเสริมดวย 

imatinib จนครบแลว แตหากผูปวยเกิดโรคซ้ําในขณะไดรับการรักษาเสริม จะเปลี่ยนไปให imatinib ในขนาดที่

สูงข้ึน หรือเปลี่ยนการรักษาเปน second-line treatment คือ sunitinib 50 มก./วัน แทน (12, 16) 

 จากการทบทวนวรรณกรรมพบการศึกษาเกี่ยวกับการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของการใชยา 

imatinib เพื่อการรักษาเสริม จํานวน 4 การศึกษาโดยเปนการศึกษาที่ตีพิมพในวารสารวิชาการนานาชาติจํานวน 

2 บทความ แบงเปนการศึกษาในสหรัฐอเมริกา 1 บทความ (17) และเนเธอรแลนดอีก 1 บทความ (18) 

นอกจากน้ัน เปนผลงานการนําเสนอในการประชุมทางวิชาการ 2 การศึกษา ซึ่งทําการศึกษาในประเทศ

สกอตแลนด (19) และประเทศกรีซ (20) โดยทั้ง 4 การศึกษาน้ี เปนการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนของการใช

ยา imatinib เพื่อการรักษาเสริมในผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง โดยใชแบบจําลอง 

Markov และพิจารณาในมุมมองของรัฐบาล ทั้งน้ี จากผลการศึกษาทั้งหมดพบวา การใหยา imatinib เพื่อการ

รักษาเสริมเปนระยะเวลา 3 ป มีความคุมคาเมื่อเปรียบเทียบกับการใหยาดังกลาวเปนระยะเวลา 1 ป 

สําหรับประเทศไทย ขอมูลตามบัญชียาหลักแหงชาติมีการอนุมัติใหใชยา imatinib ไดในผูปวย GIST 

ระยะลุกลามที่ผาตัดไมไดหรือมีการกระจายของโรค โดยมีขนาดการใชอยูที่ 400 มก./วัน (21) ตอมาในป พ.ศ.

2555 ไดมีการเสนอใหขยายเกณฑการใชยาโดยเสนอใหใชยาในขนาดที่สูงข้ึน (ขนาดเกินกวา 400 มก./วัน) และ

การใชยาทางเลือกอื่น คือ sunitinib อยางไรก็ตาม จากการศึกษาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขพบวาทางเลือกที่

เสนอดังกลาวทั้งการใชยา imatinib ในขนาดที่สูงข้ึนและการใชยา sunitinib ไมมีความคุมคาในบริบทของ

ประเทศไทย (22)  

ในการพิจารณาบรรจุยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2555-2558 ไดมีการเสนอใหใชยา imatinib ใน

ขอบงใชใหมเพิ่มเติม คือ การใช imatinib สําหรับการรักษาเสริม (adjuvant therapy) ในผูปวย GIST ที่ไดรับ

การผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง และเน่ืองจากเปนยาราคาแพงจึงตองทําการประเมินความคุมคาทาง

เศรษฐศาสตรและผลกระทบดานงบประมาณของการใชยา imatinib ในขอบงใชดังกลาว เพื่อนํามาใชเปนขอมูล

ประกอบการตัดสินใจในการอนุมัติการใชยาในขอบงใชใหมน้ีในบัญชียาหลักแหงชาติ 

2. วัตถุประสงคการศึกษา 

1) เพื่อประเมินความคุมคาของการใชยา imatinib สําหรับการรักษาเสรมิ ในผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและ

มีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูงเปรียบเทียบกับสถานการณปจจุบันที่ไมมีการรักษาดังกลาว 

2) เพื่อประเมินผลกระทบดานงบประมาณของการใชยา imatinib สําหรับการรักษาเสริม ในผูปวย GIST ที่

ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง 
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3. วิธีการศึกษา 

3.1 รูปแบบการศึกษา 
การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน (Cost-utility analysis) และการวิเคราะหผลกระทบทางดานภาระ

ทางการเงินการคลัง (Budget impact analysis) 

 

  3.2 ประชากรเปาหมาย 
ผูป วยโรค  Gastrointestinal stromal tumor (GIST) ที่ ไม มีการแพรกระจายของโรค (Primary 

localized diseases) ที่ไดรับการผาตัดเน้ือมะเร็งออกไปไดทั้งหมด (complete resection) และเปนผูปวยที่มี

โอกาสเกิดโรคซ้ําสูง (high risk of recurrence) ซึ่งพิจารณาโดยใชหลักเกณฑของ Modified NIH criteria 

 
  3.3 ทางเลือกท่ีเปรียบเทียบ 

แนวทางการรักษาที่สนใจและแนวทางการรักษาที่เปนมาตรฐานในปจจุบัน ไดจากการทบทวนแนวทาง

เวชปฏิบัติของหนวยงานตางๆ เชน National Comprehensive Cancer Network (NCCN) ของสหรัฐอเมริกา 

และ European Society for Medical Oncology (ESMO) ของยุโรป รวมถึงจากแนวทางเวชปฏิบัติของแพทย

ผูเช่ียวชาญในประเทศไทย โดยแนวทางการรักษาที่สนใจในการศึกษาน้ีมี 4 ทางเลือก แตกตางตามการใหการ

รักษาเสริม และแนวทางการรักษากรณีเกิดโรคซ้ําและลุกลาม ในการศึกษาน้ีกําหนดใหสอดคลองตามแนวทางการ

รักษาของประเทศไทย ซึ่งผานการเหน็ชอบจากการประชุมผูเช่ียวชาญ รวมถึงเปนไปตามเกณฑการใชยา imatinib 

ของบัญชียาหลักแหงชาติ ซึ่งอนุญาตใหใชยา imatinib ขนาด 400 มก./วัน ในการรักษาผูปวย GIST ที่มีการ

แพรกระจายของโรค โดยมีรายละเอียดในแตละทางเลือกดังน้ี 

ทางเลือกท่ี 1 สถานการณปจจุบัน คือ ผูปวยไมไดรับการรักษาเสริมหลังผาตัด แตกรณีเกิดโรคซ้ํา 

(recurrence) ผูปวยจะไดรับยา imatinib 400 มก./วัน ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ หากผูปวยมีการลุกลามของโรค ใหหยุด

ใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง 

ทางเลือกท่ี 2 ผูปวยไดรับ imatinib 400 มก./วัน เปนการรักษาเสริมหลังผาตัด โดยหากการรักษาเสริม

ดวย imatinib ลมเหลว (fail to treatment) จะเปลี่ยนการรกัษาเปนแบบประคับประคองทนัที โดยในทางเลือกน้ี

ยังเปรียบเทียบเพิ่มเปน 2 ทางเลือกยอย ตามระยะเวลาใหการรักษาเสริม 

 ทางเลือกท่ี 2.1 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 1 ป 

 ทางเลือกท่ี 2.2 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 3 ป 

- ในระหวางไดรับการรักษาเสริม หากเกิดโรคซ้ําใหหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบ

ประคับประคอง 
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- กรณีไดรับการรักษาเสริมจนครบแลว ตอมาหากผูปวยเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะไดรับยา imatinib 

400 มก./วัน อีกครั้งตอเน่ืองไปเรื่อยๆ แตหากผูปวยมีการลุกลามของโรค ใหหยุดใชยาและ

เปลี่ยนมาเปนการรกัษาแบบประคับประคอง 

ทางเลือกท่ี 3 ผูปวยไดรับ imatinib 400 มก./วัน เปนการรักษาเสริมหลังผาตัด โดยหากการรักษาเสริม

ดวย imatinib ลมเหลว จะเปลี่ยนยาเปน sunitinib กอน จากน้ันจึงพิจารณาการรักษาแบบประคับประคองเปน

วิธีการสุดทาย โดยในทางเลือกน้ียังเปรียบเทียบเพิ่มเปน 2 ทางเลือกยอยตามระยะเวลาใหการรักษาเสริม 

 ทางเลือกท่ี 3.1 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 1 ป 

 ทางเลือกท่ี 3.2 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 3 ป 

- ในระหวางไดรับการรักษาเสริม หากเกิดโรคซ้ําจะเปลี่ยนมาใช sunitinib ขนาด 50 มก./วัน 

ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ แตหากผูปวยยังมีการลุกลามของโรค ใหหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการ

รักษาแบบประคับประคอง 

- กรณีไดรับการรักษาเสริมดวย imatinib จนครบแลว ตอมาหากผูปวยเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะ

ไดรับยา imatinib 400 มก./วัน อีกครั้งตอเน่ืองไปเรื่อยๆ และหากยังมีการลุกลามของโรค 

จะเปลี่ยนมาใช sunitinib ขนาด 50 มก./วัน แทน หากอาการไมดีข้ึนหรือมีการลุกลามของ

โรค จึงหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง 

ทางเลือกท่ี 4 คลายคลึงกับสถานการณปจจุบัน คือไมมีการรักษาเสริม แตกรณีเกิดโรคซ้ําผูปวยสามารถ

ไดยา imatinib 400 มก./วัน ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ หากผูปวยยังมีการลุกลามของโรคอยู จึงเปลี่ยนมาใช sunitinib 

ขนาด 50 มก./วัน แทน หากอาการไมดีข้ึนหรือยังมีการลุกลามของโรค จึงหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษา

แบบประคับประคอง 

 

ตารางท่ี 2 ทางเลือกในการรักษาท่ีใชเปรียบเทียบในแบบจําลอง 

ทางเลือก การรักษาเสริม 
การรักษาเมื่อผูปวยเกิดโรคซ้ํา 

recurrence progression 

ทางเลือก 1 

(สถานการณปจจุบัน) 

ไมมีการใหยาเสริม 

 

imatinib 400 มก./วัน BSC 

ทางเลือก 2.1 imatinib 400 มก./วัน 

เปนเวลา 1 ป  

imatinib 400 มก./วัน 

(เกิดหลังไดรับยาเสริมครบ

กําหนด) 

BSC 

BSC 

(เกิดระหวางไดรับยาเสริม) 

 

ทางเลือก 2.2 imatinib 400 มก./วัน  imatinib 400 มก./วัน BSC 
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ทางเลือก การรักษาเสริม 
การรักษาเมื่อผูปวยเกิดโรคซ้ํา 

recurrence progression 

เปนเวลา 3 ป (เกิดหลังไดรับยาเสริมครบ

กําหนด) 

BSC 

(เกิดระหวางไดรับยาเสริม) 

 

ทางเลือก 3.1 imatinib 400 มก./วัน 

เปนเวลา 1 ป  

imatinib 400 มก./วัน 

(เกิดหลังไดรับยาเสริมครบ

กําหนด) 

sunitinib 50 มก./วัน 

sunitinib 50 มก./วัน 

(เกิดระหวางไดรับยาเสริม) 

BSC 

ทางเลือก 3.2 imatinib 400 มก./วัน 

เปนเวลา 3 ป 

imatinib 400 มก./วัน 

(เกิดหลังไดรับยาเสริมครบ

กําหนด) 

sunitinib 50 มก./วัน 

sunitinib 50 มก./วัน 

(เกิดระหวางไดรับยาเสริม) 

BSC 

ทางเลือก 4 ไมมีการใหยาเสริม imatinib 400 มก./วัน sunitinib 50 มก./วัน 

BSC = Best supportive care (การรักษาแบบประคับประคอง) 

 

3.4 ผลลัพธทางสุขภาพ 
วัดในรูปของอรรถประโยชน แลวคํานวณหาผลลัพธสุดทายทางสุขภาพ ในรูปของปสุขภาวะ (Quality 

adjusted life year/ QALY) โดย ใช เค รื่ อ งมื อ ม าตรฐาน คือ  EQ-5D-3L (The European Quality of Life 

Measure-5 Domain) ฉบับภาษาไทย ซึ่งประกอบดวยขอคําถามเกี่ยวกับสภาวะสุขภาพใน 5 มิติ ไดแก การ

เคลื่อนไหว การดูแลตนเอง กิจกรรมที่ทําเปนประจําวัน ความเจ็บปวดหรือความไมสุขสบาย และความวิตกกังวล

หรือความซึมเศรา โดยในแตละมิติมีตัวเลือกอยู 3 ระดับคือ ไมมีปญหา มีปญหาปานกลาง และมีปญหาอยางมาก 

 

3.5 มุมมอง 

การศึกษาน้ีใชมุมมองทางสังคม (Societal perspective) โดยตนทุนที่นํามาวิเคราะหจะครอบคลุมตนทุน

ที่เกี่ยวของทั้งหมด ไดแก 

• ตนทุนทางตรงที่เกี่ยวกับการแพทย ไดแก คายา คารักษาพยาบาล คารักษาอาการขางเคียงจาก

ยา 
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• ตนทุนทางตรงที่ไมเกี่ยวกับการแพทย ไดแก คาเดินทางมารับการรักษาพยาบาล คาที่พัก 

คาอาหารที่เพิ่มข้ึน ซึ่งเปนตนทุนที่ผูปวยตองจายเอง รวมถึงการสูญเสียรายไดจากการดูแลผูปวย

ของญาติ 

 

3.6 กรอบเวลาท่ีใชในแบบจําลอง 

การประเมินความคุมคาทางการแพทยของการรักษาผูปวย GIST กําหนดกรอบเวลาตลอดชวงชีวิตของ

ผูปวย (life time) โดยมีระยะเวลาตอรอบของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพ (cycle length) คือ 1 เดือน 

 

3.7 อัตราปรับลด 

การศึกษาน้ีมีกรอบเวลาในการประเมินมากกวา 1 ป ดังน้ันตนทุนและผลลัพธที่สามารถเกิดไดในอนาคต

จะถูกปรับคาใหเปนมูลคาปจจุบัน โดยใชอัตราลด (discounting rate) รอยละ 3 

 

3.8 การพัฒนาแบบจําลอง  
การศึกษาน้ีใชแบบจําลองมารคอฟ (Markov model) เพื่อจําลองสถานะสุขภาพที่ดําเนินไปของผูปวย 

GIST ที่มีความเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําสูงหลังจากการผาตัด โดยโครงสรางของแบบจําลองไดจากการทบทวน

วรรณกรรม ลักษณะทางคลินิกรวมถึงแนวทางเวชปฏิบัติในการดูแลผูปวยโรค GIST ไดจากคําแนะนําของ

ผูเช่ียวชาญ 

จากรูปที่ 1 แบบจําลองประกอบดวย สถานะสุขภาพของโรคคือ  

• ผูปวยไมมีการเกิดโรคซ้ํา (No recurrence) 

• ผูปวยเกิดโรคซ้ํา (Recurrence) 

• ผูปวยเสียชีวิตจากโรค GIST และจากสาเหตุอื่นๆ (Death from GIST & Death from other 

causes) 

แบบจําลองเริ่มจากผูปวยที่ไดรับการผาตัดทุกรายทั้งที่ไมไดรับและไดรับ adjuvant imatinib อยูใน

สถานะไมมีการเกิดโรคซ้ํา โดยผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant imatinib เมื่อมีการเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะไดรับยา 

imatinib และหากมีการลกุลามของโรค จะเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง (ทางเลือกที่ 1) หรือ เมื่อ

มีการเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะไดรับยา imatinib และหากมีการลุกลามของโรค จะเปลี่ยนมาเปน sunitinib และการ

รักษาแบบประคับประคอง ตามลําดับ (ทางเลือกที่ 4)  

สําหรับผูปวยที่ไดรับ adjuvant imatinib ระยะเวลา 1 ป (ทางเลือกที่ 2.1) หรือ 3 ป (ทางเลือกที่ 2.2) 

ผูปวยอาจหยุดยา adjuvant imatinib เน่ืองจากผลขางเคียงจากยา หรือหากผูปวยเกิดโรคซ้ําหลังจากไดรับ 

adjuvant imatinib จนครบแลวผูปวยจะไดรับยา imatinib และหากมีการลุกลามของโรค ใหเปลี่ยนมาเปนการ
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รักษาแบบประคับประคอง ในกรณีที่ผูปวยเกิดโรคซ้ําระหวางไดรับ adjuvant imatinib ผูปวยจะไดรับการรักษา

แบบประคับประคอง หรืออีก 1 ทางเลือก คือ ทางเลือกที่ 3 ผูปวยที่ไดรับ adjuvant imatinib ระยะเวลา 1 ป 

(ทางเลือกที่ 3.1) หรือ 3 ป (ทางเลือกที่ 3.2) ผูปวยอาจหยุดยา adjuvant imatinib เน่ืองจากผลขางเคียงจากยา 

หรือหากผูปวยเกิดโรคซ้ําหลังจากไดรับ adjuvant imatinib จนครบแลว ผูปวยไดรับยา imatinib หากมีการ

ลุกลามของโรค เปลี่ยนมาให sunitinib และการรักษาแบบประคับประคอง ตามลําดับ สวนในกรณีเกิดโรคซ้ํา

ระหวางไดรับ adjuvant imatinib ผูปวยจะได sunitinib และการรักษาแบบประคับประคองตามลําดับ โดยทุก

สถานะสุขภาพผูปวยมีโอกาสเสียชีวิตจากโรค GIST และจากสาเหตุอื่นๆ  

สมมติฐานที่ใชในแบบจําลอง คือ ผูปวยที่เกิดโรคซ้ําเปนการเกิดโรคซ้ําแบบมีการแพรกระจาย เน่ืองจาก

การทบวรรณกรรมพบวา ผูปวยที่ผาตัดกอนมะเร็งไดทั้งหมดมีโอกาสเกิดซ้ําที่จุดเดิม (local recurrence) นอย

มาก 
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รูปท่ี 1 แบบจําลองมารคอฟเพ่ือจําลองสถานะทางสุขภาพท่ีเปนไปไดของผูปวย GIST ท่ีไดรับการผาตัดและมี
ความเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําสูง 
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3.9 ตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง 
ตัวแปรที่ใชในแบบจําลองประกอบดวยตัวแปรหลัก 3 สวน คือ ตัวแปรความนาจะเปนของการเปลี่ยน

สถานะทางสุขภาพ ตัวแปรตนทุน และตัวแปรคาอรรถประโยชน โดยมีรายละเอียดของแตละตัวแปร ดังน้ี 

 

3.9.1 ความนาจะเปนของการเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพ 

 ความนาจะเปนของการเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพจากผูปวยที่ไมมีการเกิดโรค (no recurrence) ไปเปน

ผูปวยที่มีการเกิดโรคซ้ํา (recurrence) รวมถึงความนาจะเปนในการเสียชีวิต ในผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant 

imatinib ไดมาจากการศึกษาของศรัณยพร เตชะสุรังกูล และคณะ (23) ในสวนของความนาจะเปนในการเกิดโรค

ซ้ําของผูปวยที่ไดรับ adjuvant imatinib จะใชคา Hazard ratio ที่ไดจากการศึกษาในตางประเทศ คูณกับความ

นาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําของผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant imatinib ทั้งน้ี คา Hazard ratio ดังกลาวไดจากการ

ทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ โดยจากการสืบคนฐานขอมูล MEDLINE ในวันที่ 29 สิงหาคม 2557 ใชคํา

สําคัญในการสืบคนและทําการคัดเลือกโดยประเมินจากช่ือเรื่องและบทคัดยอที่มีความเกี่ยวของตามเกณฑในการ

คัดเขา (Inclusion criteria) และคัดออก (Exclusion criteria) ดังน้ี 

 

คําสําคัญท่ีใชในการสืบคนจากฐานขอมูล: 

("Gastrointestinal Stromal Tumors"[Mesh]) AND ("imatinib" [Supplementary Concept]) AND 

"Chemotherapy, Adjuvant"[Mesh] 

โดยมีการกําหนดเพิ่มเติมใหเลือกเฉพาะ (limit to) การศึกษาที่เปน “clinical trial” 

 

เกณฑการคัดเขา: 

1. การศึกษาแบบ Randomized controlled trials (RCTs) 

2. การศึกษายา imatinib ในขอบงใชสําหรบัการรักษาเสริมเพือ่ปองกันการเกิดโรคซ้ํา 

3. มีประชากรทีเ่ปนกลุมผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดเน้ืองอกออกทั้งหมดและเปนกลุมผูปวยทีม่ีความเสี่ยง

สูงรวมอยูในการศึกษา 

4. ผลลัพธของการศึกษามีการรายงานคา Hazard ratio 

 

เกณฑการคัดออก: 

1. การศึกษาที่ไมใชภาษาอังกฤษหรอืภาษาไทย 

2. การศึกษาที่เปนการใหยา imatinib เพื่อการรักษาอื่นๆ ที่ไมใชเพื่อการรักษาเสรมิ 
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หลังจากสืบคนดวยคําสืบคนที่กําหนดทําใหไดบทความจํานวน 23 บทความ โดยจากการคัดเลือกดวยการ

อานช่ือบทความและบทคัดยอสามารถคัดเลือกบทความออกได 16 บทความ เหลือ 7 บทความเขาสูการพิจารณา

โดยประเมินจากเน้ือหาฉบับสมบูรณ ซึ่งมี 5 บทความถูกคัดออกดวยเหตุผลคือ ไมใชการศึกษาแบบ RCT จํานวน 

2 บทความ เปนบทความเกี่ยวกับการรับรองยาขององคการอาหารและยา จํานวน 2 บทความ ซึ่งทั้ง 2 บทความ

เปนการนําผลการศึกษาเดิมมาใช และอีก 1 บทความเปนการนําผลการศึกษาเดิมมาวิเคราะหผลเพิ่มเติม 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปท่ี 2 การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ 

 

ตารางที่ 3 แสดงผลการศึกษาของทั้ง 2 บทความ ที่ไดจากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ โดย

ประกอบดวยการศึกษาของ Joensuu et al. (2012) ทําการศึกษาในผูปวยที่มีความเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําสูงตาม

เกณฑ Modified NIH criteria เปรียบเทียบผลของการให adjuvant imatinib ระยะเวลา 3 ป กับ 1 ป มีคา 

Hazard ratio ของการเกิด recurrence เทากับ 0.46 (95%CI 0.31-0.68) สําหรับอีก 1 การศึกษาซึ่งไดจากการ

ทบทวนวรรณกรรมคือการศึกษาของ DeMatteo et al. (2009) ซึ่งถึงแมวาจะทําการศึกษาในกลุมผูปวยที่มีความ

เสี่ยงหลายระดับรวมกนั แตมีการนําเสนอผลการวิเคราะหกลุมยอย (Sub group analysis) ในกลุมผูปวยที่มีขนาด

เน้ืองอกใหญกวา 10 ซม. ดวย ซึ่งถือวาเปนผูปวยที่มีความเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําสูง ดังน้ันจึงนําผลการศึกษาใน

สวนดังกลาวมาใชในการวิเคราะห 

Record identified through 

database searching (n=23) 

Records excluded (n=16) 

Full text articles assessed for 

eligibility and references 

screened (n=7)  Records excluded (n=5) 

Not RCT=2 
Duplicated reports=2 
Re-analysis study=1 

Studies included (n=2) 
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เน่ืองจากในการศึกษาน้ีกําหนดใหมีการเปรียบเทียบการให adjuvant imatinib เปนเวลา 3 ป เทียบกับ

การไมใหยาเสริมเลย อยางไรก็ตาม จากการทบทวนวรรณกรรมไมพบการศึกษาที่ทําการเปรียบเทียบในกรณี

ดังกลาว จึงมีความจําเปนตองวิเคราะหโดยการวัดผลทางออม (Indirect comparison) จากขอมูลของทั้งสอง

การศึกษาที่สืบคนได และเน่ืองจากการวัดผลทางออมน้ีเปนกรณีที่ไมมคีวามซับซอนหรอืมีลกัษณะการเปรียบเทียบ

เปน Ladder design ซึ่งสามารถใชวิธีการวัดผลทางออมของบุชเชอร (24) ซึ่งเปนวิธีการที่มีความถูกตองมากที่สุด 

(25 ) ทํ าการ วิ เคราะห โดย ใช โปรแกรม ITC ที่ พั ฒ นาโดย CADTH (Canadian Agency for Drugs and 

Technologies in Health) (26) ทั้งน้ี จากการวิเคราะหผลดังกลาว พบวาการให adjuvant imatinib 3 ป เทียบ

กับการไมใหยาเสริมเลยมี Hazard ratio ของการเกิด recurrence เทากับ 0.133 (95%CI 0.064-0.277) 

 

ตารางท่ี 3 คา Hazard ratio (HR) ของการเกิด recurrence ท่ีไดจากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปน
ระบบและจากการวิเคราะหโดยการวัดผลทางออม (Indirect comparison) 

การศึกษา ผูปวย แนวทางที่สนใจ 
แนวทาง

เปรียบเทียบ 

HR  

 

95%CI 

 

Joensuu 

2012 (10) 

ผูปวยความเส่ียง

สูงตามเกณฑ

Modified NIH 

criteria 

ใหยาเสริม 3 ป  ใหยาเสริม 1 ป 0.46 0.31-0.68 

DeMatteo 

2009 (9) 

ผูปวยที่มีขนาด

เน้ืองอก 3 ซม. 

ขึ้นไป*  

ใหยาเสริม 1 ป ไมใหยาเสริม 0.29 0.16-0.55 

Indirect 

comparison 

- ใหยาเสริม 3 ป ไมใหยาเสริม 0.133 0.064-0.277 

*นําเฉพาะผลการศึกษาของผูปวยที่มีขนาดกอนเน้ือ 10 ซม ขึ้นไปมาทําการวิเคราะห indirect comparison  

 

เน่ืองจากยังไมมีขอมลูที่ระบุชัดเจนวาการให adjuvant imatinib มีผลตอระยะเวลาการอยูรอด Overall 

survival (OS) โดยระยะเวลาการอยูรอดที่ดีข้ึนจากการศึกษาอาจมาจากการไดรบัการรักษาเมื่อเกิด recurrence 

แลว ดังน้ัน การศึกษาน้ีจึงกําหนดใหความนาจะเปนของการเสียชีวิตในผูปวยที่ไดรับ adjuvant imatinib เทากับ

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตในผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant imatinib 

ความนาจะเปนของการหยุดยา adjuvant imatinib ไดจากการทบทวนวรรณกรรมในตางประเทศ ทั้งน้ี 

กําหนดใหผูปวยที่หยุดยา adjuvant imatinib มีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําเทากับผูปวยที่ไมไดรับยา adjuvant 

imatinib ต้ังแตตน 
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สําหรับความนาจะเปนของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพภายหลังผูปวยเกิดโรคซ้ําแลว ซึ่งประกอบดวยความ

นาจะเปนของผูปวยที่ไดรับการรักษาและเกดิการลกุลามจากการรกัษาดวยยาที่สนใจ คือ imatinib และ sunitinib

รวมถึงความนาจะเปนของผูปวยที่จะเสียชีวิตในระหวางการรักษาดวยยาที่สนใจไดมาจากการศึกษาของ อดุลย    

โมฮารา (2555) (22)  

 

3.9.2 ตัวแปรตนทุน 

ตนทุนในมุมมองทางสังคม ประกอบดวย 

1) ตนทุนทางตรงที่เกี่ยวกับการแพทย ไดแก คายา คาบริการทางการแพทย คาการตรวจวัดเพื่อติดตาม

การรักษา คาการรักษาที่เกิดจากอาการขางเคียงจากยา เปนตน ขอมูลคายาซึ่งประกอบดวยยา imatinib และ 

sunitinib ที่นํามาวิเคราะหเปนขอมูลราคายาอางอิงจัดซื้อปกติที่ไดจากศูนยขอมูลขาวสารดานเวชภัณฑ กระทรวง

สาธารณสุข (ระยะดําเนินการ มกราคม-มีนาคม 2557) โดย imatinib 400 มก. ราคา 3,659.40 บาทตอเม็ด และ 

sunitinib 12.5 มก. ราคา 1,100.53 บาทตอแคปซูล 

ตนทุนการรักษาพยาบาลอื่นๆ ที่เกิดข้ึนในผูปวยที่ยังไมเกิดโรคซ้ํา เก็บขอมูลจากจํานวนทรัพยากรที่ถูกใช

ไปในการรักษาและติดตามอาการผูปวย GIST ที่มารับบริการที่โรงพยาบาลสงขลานครินทรในระหวางป 2552-

2557 และทําการคํานวณตนทุนที่เกิดข้ึนโดยใชรายการตนทุนมาตรฐานเพื่อการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ

(27) ในสวนของตนทุนในการรักษาอาการไมพึงประสงคที่เกิดจากการใชยา adjuvant imatinib อางอิงจํานวน

ทรัพยากรที่นาจะมีการใชตามความเห็นของผูเช่ียวชาญหากเกิดอาการไมพึงประสงคตางๆ ข้ึนตามการศึกษาของ 

Joensuu (2012) และคํานวณตนทุนที่เกิดข้ึนโดยใชรายการตนทุนมาตรฐานเพื่อการประเมินเทคโนโลยีดาน

สุขภาพเชนเดียวกัน นอกจากน้ี ขอมูลตนทุนการรักษาพยาบาลที่เกิดข้ึนภายหลังผูปวยเกิดโรคซ้ําแลว ไดมาจาก

การศึกษาของอดุลย โมฮารา (2555) ทั้งน้ี ขอมูลตนทุนที่เปนคาเงินในอดีตจะถูกแปลงเปนคาเงินในปปจจุบัน โดย

ใชดัชนีราคาผูบริโภค (Consumer Price Index: CPI) ในหมวดการตรวจรักษาและบรกิารสวนบุคคลเฉลี่ยป 2557 

2) ตนทุนทางตรงที่ไมใชทางการแพทย ไดแก ตนทุนคาเดินทาง คาอาหาร และการสูญเสียรายไดจากการ

ดูแลผูปวยของญาติในการพาผูปวยมารับการรักษาตัวที่โรงพยาบาล คํานวณโดยใชขอมูลจํานวนครั้งตอเดือนใน

การเขามารักษาหรือติดตามอาการของผูปวยซึ่งไดจากเวชระเบียนผูปวยโรงพยาบาลสงขลานครินทรคูณกับตนทุน

ตางๆ ดังกลาว (ตอครั้ง) ซึ่งไดจากรายการตนทุนมาตรฐานเพื่อการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ 

 

3.9.3 ตัวแปรอรรถประโยชน 

ไดจากการสัมภาษณผูปวยที่มารับการรักษาที่โรงพยาบาลรามาธิบดี และ โรงพยาบาลสงขลานครินทร 

โดยใชเครื่องมือ EQ-5D-3L ฉบับภาษาไทย เพื่อวัดคาคุณภาพชีวิตของผูปวยแลวแปลงเปนคาอรรถประโยชนดวย

คาสัมประสิทธของประชากรไทย (28) ซึ่งในการเก็บขอมูลน้ีไดรับอนุญาตจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย จากคณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลรามาธิบดี และคณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลสงขลานครินทร 
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ตารางท่ี 4 ตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง 

ตัวแปร รูปแบบการ

กระจาย 

คาเฉลี่ย คาความคลาด

เคลื่อน

มาตรฐาน 

อางอิง 

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําของผูปวยที่ไมไดรบั adjuvant imatinib (ตอ1 เดือน) 

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําที่เวลา 1 ป Beta 0.0205 0.0041 (23) 

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําที่เวลา 3 ป Beta 0.0154 0.0031 

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําที่เวลา 5 ป Beta 0.0056 0.0011 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตจากโรค GIST ของผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant imatinib (ตอ1 เดือน) 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตที่เวลา 1 ป Beta 0.0017 0.0003 (23) 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตที่เวลา 3 ป Beta 0.0031 0.0006 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตที่เวลา 5 ป Beta 0.0028 0.0006 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตที่เวลา 7 ป Beta 0.0020 0.0004 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตที่เวลา 9 ป Beta 0.0038 0.0008 

ความนาจะเปนในการลุกลามจากการรักษา (ตอ1 เดือน) 

การลกุลามจาก imatinib Beta 0.015 0.0038 (22) 

การลกุลามจาก sunitinib Beta 0.012 0.0010 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตจากการรกัษา (ตอ1 เดือน) 

การเสียชีวิตจาก imatinib Beta 0.0056 0.0009 (22) 

การเสียชีวิตจาก sunitinib Beta 0.0289 0.0087 

การเสียชีวิตจากการรักษาแบบประคับ 

ประคอง 

Beta 0.0680 0.0093 

ความนาจะเปนในการหยุดยา (ตอ1 เดือน) 

ไดรับ adjuvant imatinib 1 ป (1-6 เดือน) Beta 0.0136 0.0014 (29) 

ไดรับ adjuvant imatinib 1 ป (7-12 เดือน) Beta 0.0009 0.0001 

ไดรับ adjuvant imatinib 3 ป (1-6 เดือน) Normal 0.0097 0.0001 

ไดรับ adjuvant imatinib 3 ป (7 เดือนข้ึน

ไป) 

Beta 0.0028 0.0003 

ตนทุนทางตรงทางการแพทย (บาทตอเดือน) 
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ตัวแปร รูปแบบการ

กระจาย 

คาเฉลี่ย คาความคลาด

เคลื่อน

มาตรฐาน 

อางอิง 

ตนทุนคายา imatinib 400 มก./วัน - 111,306 - (30) 

ตนทุนคายา sunitinib 50 มก./วัน - 82,173 - 

ตนทุนการรักษาพยาบาลของผูปวยที่ไมมีการ

เกิดโรคซ้ําและไมไดรับยา adjuvant 

imatinib 

gamma 2,758 308 ฐานขอมูล

โรงพยาบาล

สงขลา

นครินทร ตนทุนการรักษาพยาบาลของผูปวยที่ไมมีการ

เกิดโรคซ้ําและไดรบัยา adjuvant imatinib* 

gamma 1,477 573 

ตนทุนการรักษาพยาบาลของผูปวยทีเ่กิดโรค

ซ้ําและไดรบัยา imatinib* 

gamma 421 38  (22) 

ตนทุนการรักษาพยาบาลของผูปวยทีเ่กิดโรค

ซ้ําและไดรบัยา sunitinib* 

gamma 714 150  

ตนทุนการรักษาพยาบาลของผูปวยที่ไดรบั

การรกัษาแบบประคับประคอง 

gamma 424 78  

ตนทุนการรักษาอาการไมพึงประสงคที่เกิด

จากการใชยา adjuvant imatinib 

gamma 570 114 ความเห็นจาก

ผูเช่ียวชาญ 

ตนทุนทางตรงที่ไมใชทางการแพทย  

คาเดินทาง (บาทตอครั้ง) gamma 296 24 (27) 

คาอาหาร (บาทตอครั้ง) gamma 109 11 

การสญูเสียรายไดจากการดูแลผูปวยของญาติ

(บาทตอครั้ง) 

gamma 99 37 

การมารับการรกัษาพยาบาลของผูปวยที่ไมมี

การเกิดโรคซ้ําและไมไดรบัยา adjuvant 

imatinib (ครั้งตอเดือน) 

gamma 0.3 0.1 ฐานขอมูล

โรงพยาบาล

สงขลา

นครินทร การมารับการรกัษาพยาบาลของผูปวยที่ไมมี

การเกิดโรคซ้ําและไดรบัยา adjuvant 

imatinib (ครั้งตอเดือน) 

gamma 0.6 0.2 

การมารับการรกัษาพยาบาลของผูปวยที่มี - 1 - (22) 
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ตัวแปร รูปแบบการ

กระจาย 

คาเฉลี่ย คาความคลาด

เคลื่อน

มาตรฐาน 

อางอิง 

การเกิดโรคซ้ํา (ครั้งตอเดือน) 

คาอรรถประโยชน 

ผูปวยที่ไมมีการเกิดโรคซ้ําและไมไดรับยา 

adjuvant imatinib 

Beta 0.89 0.03 สัมภาษณ

ผูปวย 

 ผูปวยที่ไมมีการเกิดโรคซ้ําและไดรับยา 

adjuvant imatinib 

Beta 0.79 0.09 

ผูปวยทีเ่กิดโรคซ้ําและไดรับยา imatinib  Beta 0.66 0.05 (22) 

ผูปวยทีเ่กิดโรคซ้ําและไดรับยา sunitinib  Beta 0.58 0.06 

ผูปวยที่ไดรบัการรักษาแบบประคับประคอง Beta 0.42 0.03 

*ตนทุนการรักษาพยาบาลดังกลาวไมรวมตนทุนคายา (imatinib หรือ sunitinib) 

 

3.10  วิธีการวิเคราะหขอมูล 
3.10.1 การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 

 คํานวณคา Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER) โดยใชสูตรคํานวณ ดังน้ี 

 

 

 

 

3.10.2 การวิเคราะหความไว (Sensitivity analysis)  

พิจารณาการเปลี่ยนแปลงของผลลัพธหรือ ICER เมื่อเปลี่ยนแปลงคาของตัวแปรที่ใชในการศึกษา โดย

ประกอบดวย 

• การวิเคราะหความไวแบบทางเดียว (One-way sensitivity analysis) โดยเปนการวิเคราะห

การเปลี่ยนแปลงของผลลัพธเมื่อเปลี่ยนแปลงคาตัวแปรที่สนใจครั้งละหน่ึงตัวแปร 

• การวิเคราะหความไวแบบอาศัยความนาจะเปน (Probabilistic Sensitivity Analysis: PSA) 

เปนการสุมคาตัวแปรทั้งหมดไปพรอมๆ กันตามลักษณะธรรมชาติการกระจายตัวของขอมูล 

(Distribution) โดยทําการสุมคํานวณแบบ Monte Carlo Simulation จํานวน 1,000 ครั้ง 

และนําเสนอผลการวิเคราะหความไวในรูปของกราฟที่แสดงความสัมพันธระหวางคาความเต็ม

Cost ของการรักษาเสริมโดยใช imatinib (ทางเลือก XX) – Cost ของการรักษาโดยไมใช imatinib (current practice) 

QALY ของการรักษาเสริมโดยใช imatinib (ทางเลือก XX) – QALY ของการรักษาโดยไมใช imatinib (current practice) 
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ใจจายตอ 1 ปสุขภาวะที่เพิ่มข้ึนกับความนาจะเปนที่เทคโนโลยีน้ันๆ จะมีความคุมคา (Cost-

effectiveness acceptability curves) 

 

3.10.3 การวิเคราะหความไวของราคายา 

หากราคายา ณ ปจจุบันยังไมมีความคุมคา การวิเคราะห Threshold analysis จะถูกนํามาใชเพื่อ

วิเคราะหหาราคายาที่ทําใหมีความคุมคา ณ ความเต็มใจจาย 160,000 บาท/ปสุขภาวะ 

 

3.10.4 การวิเคราะหภาระงบประมาณ   

คํานวณจากอุบัติการณและความชุกของผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง กับตนทนุ

ในมุมมองรัฐบาล แลวประมาณคาภาระงบประมาณในอีก 5 ปขางหนา  

4. ผลการศึกษา 

 4.1 อัตราการรอดชีพ (Overall survival) 

 ผลการวิเคราะหการรอดชีพของประชากรไทยทั่วไปและผูปวยโรค GIST โดยเปรียบเทียบระหวาง 4

ทางเลือกที่ทําการศึกษาพบวา ทางเลือกที่ 3.2 ผูปวยไดรับ adjuvant imatinib 3 ป และหากเกิดโรคซ้ําผูปวย

ไดรับยา imatinib sunitinib และการรักษาแบบประคับประคองตามลําดับ สามารถยืดอายุผูปวยไดมากที่สุด โดย

มี median overall survival เทากับ 10 ป ในขณะที่ทางเลือกในปจจุบัน ทางเลือกที่ 1 คือ ทางเลือกที่ผูปวย

ไมไดรับ adjuvant imatinib และหากเกิดโรคซ้ําผูปวยไดรับยา imatinib และการรักษาแบบประคับประคอง

ตามลําดับมี median overall survival นอยที่สุด เทากับ 7 ป ดังรูปที่ 3 
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รูปท่ี 3 อัตราการรอดชีพจําแนกตามแนวทางการรักษา 

 

4.2 ผลการประเมินตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม (ICER) 

การรักษาดวยทางเลือกที่ 3.2  คือทางเลือกที่ผูปวยไดรับ adjuvant imatinib 3 ป และหากเกิดโรคซ้ํา

ผูปวยไดรับยา imatinib sunitinib และการรักษาแบบประคับประคอง ใชตนทุนในการรักษาผูปวยตลอดชวงชีวิต

สูงที่สุด ประมาณ 5.1 ลานบาท และใหผลลัพธทางสุขภาพทั้งปชีวิตและปสุขภาวะสูงที่สุดดวยเทากับ 8.17 และ 

6.65 ตามลําดับ ในขณะที่ทางเลือกที่เปนแนวทางปจจุบันใชตนทุนในการรักษาตํ่าที่สุด ประมาณ 2.7 ลานบาท 

และใหผลลัพธทางสุขภาพตํ่าที่สุดดวย โดยใหปชีวิตและปสุขภาวะเทากับ 6.72 และ 5.34 ตามลําดับ อยางไรก็

ตาม จากการประเมินตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่ม (ICER) พบวา ทางเลือกที่ 2.2 คือ ทางเลือกที่ผูปวยไดรับ 

adjuvant imatinib 3 ป และหากเกิดโรคซ้ําผูปวยไดรับยา imatinib และการรกัษาแบบประคับประคอง มีตนทุน

ประสิทธิผลสวนเพิ่ม (ICER) ประมาณ 1.6 ลานบาท/ปสุขภาวะ ซึ่งดีกวาทางเลือกอื่นๆ ดังแสดงในตารางที่ 5 ทั้งน้ี 

ผลการวิเคราะหคา ICER ในมุมมองทางสังคมดังกลาว สอดคลองกับผลการวิเคราะหในมุมมองของผูใหบริการ

เชนกัน ดังแสดงในภาคผนวก 2 
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ตารางท่ี 5 ตนทุนและผลลัพธทางสุขภาพเปรียบเทียบระหวางแนวทางการรักษาตางๆ ในผูปวย GIST ท่ีไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง  

 

แนวทางการรักษา ตนทุนรวม 

(บาท) 

ปชีวิต ปสุขภาวะ ตนทุนท่ีเพ่ิมขึ้น ปสุขภาวะท่ีเพ่ิมขึ้น ICER 

กอนปรับลด หลังปรับลด 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทางปจจบุัน) 
2,744,275 8.13 6.72 5.34 - - - 

ทางเลือกที่ 4 

 
3,368,809 8.57 7.05 5.58 dominated 

ทางเลือกที่ 2.1 

 
3,393,388 8.56 7.01 5.63 dominated 

ทางเลือกที่ 3.1 

 
3,979,869 8.97 7.33 5.86 dominated 

ทางเลือกที่ 2.2 

 
4,648,080 9.87 7.95 6.50 1,903,805 1.15 1,648,801 

ทางเลือกที่ 3.2 

 
5,056,583 10.17 8.17 6.65 408,503 0.16 2,608,264 
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4.3 การวิเคราะหความไว 
การวิเคราะหความไวแบบทางเดียว (One-way sensitivity analysis) โดยการปรับเปลี่ยนคาตัวแปรที่

สนใจครั้งละหน่ึงตัวแปรซึ่งการศึกษาน้ีทําการเปลี่ยนคาตัวแปรในชวง 95% confidence interval และดูผลการ

เปลี่ยนแปลงของคา ICER พบวา ตัวแปรที่มีผลตอการเปลี่ยนแปลงคา ICER มากที่สุด คือ คาอรรถประโยชนกรณี

ผูปวยไมเกิดโรคซ้ําและไดรับ adjuvant imatinib รองลงมาคือ อัตราปรับลดทั้งตนทุนและผลลัพธ รวมถึงตัวแปร

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําที่เวลาตางๆ ดังแสดงในรูปที่ 4 

 

 

รูปท่ี 4 การวิเคราะห One-way sensitivity analysis 

 

 จากการวิเคราะหความไมแนนอนของผลลัพธดวยวิธี PSA ในการใหการรักษาเสริมผูปวย GIST ที่ไดรับ

การผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง โดยทางเลือกตางๆ เพื่อหาโอกาสที่ทางเลือกในการรักษาจะมีความคุม

คาที่ระดับความเต็มใจจายตอปสุขภาวะที่เพิ่มข้ึนในระดับตางๆ ทั้งน้ีจากผลการวิเคราะหพบวา ณ ระดับความ  
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อรรถประโยชนกรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไดรับ adjuvant imatinib
อัตราปรับลด

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซํ้าท่ีเวลา 1 ป
ความนาจะเปนในการเกิดโรคซํ้าท่ีเวลา 3 ป
ความนาจะเปนในการเกิดโรคซํ้าท่ีเวลา 5 ป

Hazard ratio ของการเกิดโรคซํ้าในผูปวยท่ีได adjuvant imatinib  3 ป
ความนาจะเปนในการลุกลามจากการรักษาดวย imatinib 

อรรถประโยชนกรณีผูปวยเกิดโรคซํ้าและไดรับ imatinib
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตของผูปวยท่ีไมไดรับ adjuvant imatinib ท่ีเวลา 9 ป
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตของผูปวยท่ีไมไดรับ adjuvant imatinib ท่ีเวลา 7 ป
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตของผูปวยท่ีไมไดรับ adjuvant imatinib ท่ีเวลา 5 ป
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตของผูปวยท่ีไมไดรับ adjuvant imatinib ท่ีเวลา 3 ป

ตนทุนการรักษาพยาบาลกรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไดรับ adjuvant imatinib
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตจากการรักษาแบบประคับประคอง

อรรถประโยชนกรณีผูปวยไดรับการรักษาแบบประคับประคอง
ความนาจะเปนในการหยุด adjuvant imatinib 3 ป (ท่ีเวลา 7 เดือนข้ึนไป)

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตของผูปวยท่ีไมไดรับ adjuvant imatinib ท่ีเวลา 1 ป
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตจากการรักษาดวย imatinib 

ความนาจะเปนในการหยุด adjuvant imatinib 3 ป (ท่ีเวลา 1-6 เดือน)
ตนทุนการรักษาพยาบาลกรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไมไดรับ adjuvant imatinib

ตนทุนการรักษาพยาบาลกรณีผูปวยไดรับ imatinib
ตนทุนการรักษาพยาบาลกรณีผูปวยไดรับการรักษาแบบประคับประคอง

ตนทุนการรักษาอาการไมพึงประสงคท่ีเกิดจากการใช adjuvant imatinib
คาเดินทางของผูปวยและญาติ
คาอาหารของผูปวยและญาติ

การสูญเสียรายไดของญาติ
ความถ่ีในการมารพ.กรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไมไดรับ adjuvant imatinib

ความถ่ีในการมารพ.กรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไดรับ adjuvant imatinib
อรรถประโยชนกรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไมไดรับ adjuvant imatinib
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เต็มใจจายหรือเพดานความคุมคาที่ 160,000 บาท/ปสุขภาวะ ทางเลือกที่ 1 คือทางเลือกที่ผูปวยไมไดรับ 

adjuvant imatinib หากเกิดโรคซ้ําไดรับยา imatinib และการรกัษาแบบประคับประคอง มีโอกาสที่จะเกิดความ

คุมคามากที่สุด ดังรูปที่ 5 

 

 

 

 
รูปท่ี 5 กราฟตนทุนตอประสิทธิผลท่ียอมรับได (Cost-effectiveness acceptability curve) 

 

4.4 ผลการวิเคราะหความไวของราคายา 
จากการวิเคราะห Threshold analysis เพื่อหาราคายา imatinib ที่มีความคุมคา ณ ระดับความเต็มใจ

จาย 160,000 บาท/ปสุขภาวะ พบวา หากทําการวิเคราะหจากทางเลือกที่มีแนวโนมวาจะคุมคามากที่สุด คือ

ทางเลือกที่ 2.2 ซึ่งให adjuvant imatinib 3 ป โดยถามีการปรับลดราคา imatinib จาก 3,659 บาท/400 mg 

เปน 288 บาท/400 mg ทางเลือกดังกลาวจะมีความคุมคาตามบริบทของประเทศไทย 

 

 

 

เพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ 
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4.5 การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 
เน่ืองจากยังไมพบรายงานอุบัติการณและความชุกของผูปวยโรค GIST ในประเทศไทย อยางไรก็ตาม 

ผูเช่ียวชาญคาดการณวา จะมีผูปวยโรค GIST รายใหมที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูงประมาณ 

100 คนตอป ซึ่งผู วิจัยไดทําการประมาณการผูปวยสะสมทั้งหมดจากขอมูลผูปวยรายใหมดังกลาวโดยใช

แบบจําลอง Markov ที่สรางข้ึน ไดจํานวนผูปวยสะสมทั้งหมด 583 คน ดังน้ัน หากมีการนํายา imatinib ในขอบง

ใชเพื่อการรักษาเสริมเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติตามทางเลือกที่ 2.2 ในกรณีที่รัฐบาลเปนผูแบกรับภาระคาใชจาย

เองทั้งหมด รัฐบาลจะตองรับภาระงบประมาณ 3,190 ลานบาท ในเวลา 5 ป เพิ่มมากข้ึนกวาสถานการณปจจุบัน

ประมาณ 1,991 ลานบาท แตหากมีการปรับลดราคายาตามผลการศึกษาขางตน คือ 288 บาท/400 mg จะมี

ภาระงบประมาณในระยะ 5 ปอยูที่ 322 ลานบาท ซึ่งเพิ่มมากข้ึนกวาสถานการณปจจุบัน ประมาณ 149  ลาน

บาท ในเวลา 5 ป ดังแสดงในตารางที่ 6 

นอกจากน้ี ผูวิจัยยังวิเคราะหเพิ่มเติมในกรณีปจจุบัน ที่มีโครงการชวยเหลือผูปวยนานาชาติจีแพป (The 

Glivec International Patient Assistance Program: GIPAP) ซึ่ งให ก ารส นับส นุนค าใชจ ายในการใชยา 

imatinib ในกรณีผูปวย GIST ที่ไมสามารถผาตัดเอากอนออกได และ/หรือมีการแพรกระจายของโรค ที่อยูภายใต

สิทธิประกันสุขภาพถวนหนา (วิเคราะหจากผูปวยโรค GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง ที่

เปนผูปวยสะสม 583 คน และอุบัติการณ 100 คนตอป เชนเดียวกับกรณีแรกที่รัฐบาลเปนผูจายทั้งหมด ทั้งน้ี หาก

ผูปวยยังอยูในสถานะที่ไมมีการเกิดโรคซ้ํา รัฐบาลจะเปนผูจายคายา imatinib เองเชนกัน อยางไรก็ตาม หาก

ผูปวยเกิดโรคซ้ําหรือมีการแพรกระจายของโรคแลว GIPAP จะเปนผูสนับสนุนคายา imatinib ใหสําหรับผูปวย

ดังกลาวที่อยูภายใตสิทธิประกันสุขภาพถวนหนา ซึ่งมีจํานวนประมาณรอยละ 80 ของผูปวยทั้งหมด ดังน้ัน ในกรณี

ที่มี GIPAP น้ี เมื่อผูปวยเกิดโรคซ้ําแลว รัฐบาลจะแบกรับคายา imatinib สําหรับผูปวยจํานวนเพียงรอยละ 20 

ของผูปวยทั้งหมดเทาน้ัน) ถึงแมรัฐบาลสามารถประหยัดคาใชจายในผูปวยกลุมดังกลาวไปได แตหากมีการนํายา 

imatinib บรรจุเขาบัญชียาหลักแหงชาติตามทางเลือกที่ 2.2 รัฐบาลจะตองรับภาระงบประมาณเพิ่มข้ึน 2,815 

ลานบาท ในเวลา 5 ป อยางไรก็ตาม หากมีการปรับลดราคายาลง รัฐบาลจะมีภาระงบประมาณเพิ่มข้ึน 214 ลาน

บาทในเวลา 5 ป ดังแสดงในตารางที่ 7 
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ตารางท่ี 6 ผลกระทบดานงบประมาณท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นในอีก 5 ปขางหนา สําหรับทางเลือกท่ี 2.2 
เปรียบเทียบกับแนวทางการรักษาในปจจุบัน (ทางเลือกท่ี1) กรณีรัฐบาลเปนผูจายท้ังหมด 

ปที ่

งบประมาณรายป (ลานบาท) 

รวม 1 2 3 4 5 

กรณี imatinib ราคา 3,659 บาท/400 mg (ราคาปจจุบัน) 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทาง

ปจจุบัน) 

106 211 274 300 307 1,198 

ทางเลือกที่ 2.2  789 780 824 382 414 3,190 

งบทีเ่พิ่มข้ึน 

 
683 570 550 82 107 1,991 

กรณี imatinib ราคา 288 บาท/400 mg (ราคาปรับลดทีจ่ะทําใหทางเลือกที่ 2.2 มีความคุมคา) 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทาง

ปจจุบัน) 

25 32 37 39 40 173 

ทางเลือกที่ 2.2  73 72 77 48 52 322 

งบทีเ่พิ่มข้ึน 47 

 

41 40 

 

9 

 

12 149 

 

หมายเหต:ุ วิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณจากผูปวยโรค GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซํ้าสูง ที่ความชุก

เทากับ 583 คน และอุบัติการณเทากับ 100 คนตอป 
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ตารางท่ี 7 ผลกระทบดานงบประมาณท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นในอีก 5 ปขางหนา สําหรับทางเลือกท่ี 2.2 
เปรียบเทียบกับแนวทางการรักษาในปจจุบัน (ทางเลือกท่ี1) กรณีมีการสนับสนุนคายา imatinib จาก
โครงการ GIPAP เมื่อผูปวยมีการแพรกระจายของโรค (หรือเมื่อเกิดโรคซ้ํา) 

ปที ่

งบประมาณรายป (ลานบาท) 

รวม 1 2 3 4 5 

กรณี imatinib ราคา 3,659 บาท/400 mg (ราคาปจจุบัน) 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทาง

ปจจุบัน) 

36 55 68 73 75 308 

ทางเลือกที่ 2.2  789 779 821 363 371 3,123 

งบทีเ่พิ่มข้ึน 

 
753 723 753 290 295 2,815 

กรณี imatinib ราคา 288 บาท/400 mg (ราคาปรับลดทีจ่ะทําใหทางเลือกที่ 2.2 มีความคุมคา) 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทาง

ปจจุบัน) 

20 20 20 21 22 103 

ทางเลือกที่ 2.2  73 72 77 47 48 317 

งบทีเ่พิ่มข้ึน 

 
53  53  56  26 27 214 

หมายเหต:ุ วิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณจากผูปวยโรค GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซํ้าสูง ที่ความชุก

เทากับ 583 คน และอุบัติการณเทากับ 100 คนตอป ทั้งน้ี ผูปวยที่อยูภายใตโครงการ GIPAP (ผูปวยภายใตสิทธิประกันสุขภาพ

ถวนหนา และเปน GIST ที่ไมสามารถผาตัดเอากอนออกได และ/หรือมีการแพรกระจายของโรค) คิดเปนรอยละ 80 ของผูปวย 

GIST ที่ไมสามารถผาตัดเอากอนออกได และ/หรือมีการแพรกระจายของโรคทั้งหมด 

5. สรุปและอภิปรายผลการศึกษา 

 5.1 สรุปผลการศึกษา 
ผลการประเมินตนทุนอรรถประโยชนของยา imatinib สําหรับการรักษาเสริมในผูปวยโรคมะเร็งเน้ือเย่ือ

ในระบบทางเดินอาหาร (GIST) ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูงพบวา การใหการรักษาเสริมโดยใช 

adjuvant imatinib ในผูปวยดังกลาว ยังไมมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย เน่ืองจากมีคาตนทุน

ประสิทธิผลสวนเพิ่มสูงกวาเกณฑการพิจารณาความคุมคา (160,000 บาท/ปสุขภาวะ) อยางไรก็ตาม หาก

พิจารณาทางเลือกที่มีแนวโนมวาจะคุมคามากที่สุด (ทางเลือกที่มีอัตราสวนตนทุนตอประสิทธิผลสวนเพิ่มนอย
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ที่สุด) คือ การให adjuvant imatinib 3ป หลังจากน้ัน หากผูปวยเกิดโรคซ้ําไดรับยา imatinib และการรักษาแบบ

ประคับประคอง ทางเลือกน้ีจะมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย หากมีการปรับลดราคา imatinib เปน 288

บาท/400 mg 

 

5.2 การเปรียบเทียบกับการศึกษาอ่ืน 

จากการทบทวนวรรณกรรมพบการศึกษาเกี่ยวกับความคุมคาของการใชยา imatinib เพื่อการรักษาเสริม

จํานวน 4 การศึกษา เปนการศึกษาที่ไดรับการตีพิมพในวารสารวิชาการนานาชาติจํานวน 2 การศึกษา โดย

ทําการศึกษาในสหรัฐอเมริกา และเนเธอรแลนด นอกจากน้ัน เปนผลงานการนําเสนอในการประชุมทางวิชาการ 2 

การศึกษา ซึ่งทําการศึกษาในประเทศสกอตแลนดและกรีซ ทั้ง 4 การศึกษา ทําการประเมินตนทุนอรรถประโยชน

ของการรักษาเสริมในผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง โดยเปรียบเทียบการใช adjuvant 

imatinib 3 ป กับการรักษาเสริมโดยใช adjuvant imatinib 1 ป ซึ่งแตกตางจากการศึกษาน้ี ที่ทําการประเมิน

ตนทุนอรรถประโยชนของการใช adjuvant imatinib 3 ป  และ 1 ป  เปรียบเทียบกับการไมใช adjuvant 

imatinib นอกจากน้ี การศึกษาน้ีวิเคราะหผลโดยใชมุมมองทางสังคมเปนหลักซึ่งแตกตางจากการศึกษาใน

ตางประเทศทั้ง 4 การศึกษาที่ใชมุมมองของรัฐบาล 

จากผลการศึกษาในตางประเทศพบวา การใหยา imatinib เพื่อการรักษาเสริมเปนระยะเวลา 3 ป มีความ

คุมคาเมื่อเปรียบเทียบกับการใหยาดังกลาวเปนระยะเวลา 1 ป ทั้งน้ี เน่ืองจากการใชตัวเปรียบเทียบที่แตกตางกัน

ของการศึกษาในตางประเทศกับการศึกษาน้ี ทําใหขอสรุปที่ไดแตกตางกันดวย อยางไรก็ตาม ผลการศึกษาใน

ตางประเทศและการศึกษาน้ีมีความสอดคลองกันโดยช้ีใหเห็นวา การใหการรักษาเสริมโดยใช adjuvant imatinib 

3 ป ใหผลลัพธทางสุขภาพทั้งปชีวิตและปสุขภาวะ รวมถึงตนทุนที่สูงกวาการให adjuvant imatinib 1 ป  

 

5.3 ขอจํากัดของการศึกษา 
1) การศึกษาน้ีใชคา Hazard ratio ของการเกิดโรคซ้ํา (recurrence) ที่ไดจากการศึกษาในตางประเทศ 

คูณกับความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําของผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant imatinib ซึ่งอางอิงจากการศึกษาใน

ประเทศไทย เพื่อหาคาความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําของผูปวยที่ไดรับ adjuvant imatinib อยางไรก็ตาม คา 

Hazard ratio ดังกลาวถูกนําไปคูณในชวงระยะเวลาเฉพาะที่ผูปวยไดรับยาเทาน้ัน คือ 1 ป และ 3 ป ซึ่งอาจเปน

การประเมินประสิทธิภาพของยาตํ่ากวาความเปนจริง 

2) ขอมูล Recurrence free survival และ overall survival ของผูปวยโรค GIST หลังการผาตัด ที่ได

จากการศึกษาในประเทศไทย มีมัธยฐานการติดตามผูปวยประมาณ 4 ปเทาน้ัน ดังน้ัน สําหรับขอมูลความนาจะ

เปนในการเกิดโรคซ้ําและการเสียชีวิตภายหลังที่ไมไดมีการติดตามผูปวยแลวจะใชขอมูลของปสุดทายที่มีการ

ติดตามผูปวยแทน 
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3) จากการทบทวนวรรณกรรมไมพบการศึกษาขอมูลอรรถประโยชนของผูปวยโรค GIST หลังการผาตัดทั้ง

ที่ไดรับการรักษาเสริมและไมไดรับการรักษาเสริม จึงตองมีการเก็บขอมูลอรรถประโยชนของผูปวยกลุมดังกลาว 

อยางไรก็ตาม เน่ืองจาก ยาที่มีราคาแพงและยังไมสามารถเบกิจายได ทําใหมีผูปวยจํานวนนอยที่สามารถเขาถึงการ

รักษาเสริม ดังน้ัน ขอมูลอรรถประโยชนที่ไดจากผูปวยกลุมที่ไดรับการรักษาเสริมมีคอนขางนอยดวย 

6. ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

จากผลการศึกษาแสดงใหเห็นวา การรักษาเสริมในผูปวยโรคมะเร็งเน้ือเย่ือในระบบทางเดินอาหาร (GIST) 

ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูงโดยให adjuvant imatinib เปนระยะเวลา 3 ป และหากผูปวยเกิดโรค

ซ้ําใหยา imatinib และการรักษาแบบประคับประคอง ถึงแมจะยังไมมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย แต

เปนทางเลือกที่มีแนวโนมที่จะคุมคามากที่สุด ดังน้ัน เสนอใหมีการใชการรักษาเสริมตามแนวทางดังกลาว แตใหมี

การตอรองราคายา imatinib เพิ่มเติมตามผลการศึกษาน้ี 

7. ผลประโยชนทับซอน 

คณะผู วิจัยไมมีผลประโยชนจากภายนอกหรือผลประโยชนสวนตนที่สงอิทธิพลตองานวิจัยที่ไดรับ

มอบหมายทั้งในผลประโยชนทางดานการเงิน หนาที่และประโยชนทางวิชาชีพ 
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ภาคผนวก 1  

ผลการวิเคราะห indirect comparison โดยใชโปรแกรม ITC เพื่อหาคา Hazard ratio ของการเกิด recurrence 

ของการให adjuvant imatinib เปนเวลา 3 ป เปรียบเทียบกับการไมใหยาเสริม  

 

Effect measure: MD 

Number of Treatments: 3 

 

Estimate, 95% LCL, 95% UCL, Reverse 

0.46,0.31,0.68,n 

0.29,0.16,0.55,n 

 

Indirect Estimate: Treatments (1,3) 

 

Effect measure: Hazard Risk 

Estimate: .133 

95% confidence interval: .064, .277 

Test statistic:  
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ภาคผนวก 2 ตนทุนและผลลัพธทางสุขภาพเปรียบเทียบระหวางแนวทางการรักษาตางๆในผูปวย GIST ท่ีไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง 

วิเคราะหในมุมมองของผูใหบริการ (health care provider perspective) 

 

แนวทางการรักษา ตนทุนรวม 

(บาท) 

ปชีวิต ปสุขภาวะ ตนทุนท่ีเพ่ิมขึ้น ปสุขภาวะท่ีเพ่ิมขึ้น ICER 

กอนปรับลด หลังปรับลด 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทางปจจบุัน) 
2,720,953 8.13 6.72 5.34 - - - 

ทางเลือกที่ 4 3,343,468 8.57 7.05 5.58 dominated 

ทางเลือกที่ 2.1 

 
3,369,919 8.56 7.01 5.63 dominated 

ทางเลือกที่ 3.1 

 
3,954,505 8.97 7.33 5.86 dominated 

ทางเลือกที่ 2.2 

 
4,622,990 9.87 7.95 6.50 1,902,036 1.15 1,647,269 

ทางเลือกที่ 3.2 

 
5,030,185 10.17 8.17 6.65 407,196 0.16 2,599,915 
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ภาคผนวก 3 แบบประเมินคุณภาพชีวิตของผูปวย 

แบบประเมินคุณภาพชีวิต ณ วันน้ี 

แบบประเมินคุณภาพชีวิต EQ-5D 

กรุณาทําเคร่ืองหมาย ลงในชองสี่เหลี่ยมของคําถามแตละขอท่ีตรงกับภาวะสุขภาพของทานในวันน้ีมากท่ีสุด 

1. การเคลือ่นไหว 

 1.ขาพเจาไมมีปญหาในการเดิน 

 2.ขาพเจามีปญหาในการเดินบาง 

 3.ขาพเจาไมสามารถไปไหนได และจําเปนตองอยูบนเตียง 

 

2. การดูแลตนเอง 

 1.ขาพเจาไมมีปญหาในการดูแลตนเอง 

 2.ขาพเจามีปญหาในการอาบนํ้าหรือการแตงตัวบาง 

 3.ขาพเจาไมสามารถอาบนํ้าหรอืแตงตัวดวยตนเองได  

 

3. กิจกรรมที่ทําเปนประจํา (เชน การทํางาน, การเรียนหนังสือ, การทํางานบาน การทํากจิกรรมในครอบครัว หรือการทาํ

กิจกรรมยามวาง) 

 1.ขาพเจาไมมีปญหาในการทํากจิกรรมที่ทําเปนประจํา 

 2.ขาพเจามีปญหาในการทํากจิกรรมที่ทําเปนประจําอยูบาง 

 3.ขาพเจาไมสามารถทํากจิกรรมที่ทําเปนประจําได 

 

4. ความเจ็บปวด/ความไมสุขสบาย 

 1.ขาพเจาไมมีอาการเจ็บปวดหรืออาการไมสุขสบาย 

 2.ขาพเจามีอาการเจ็บปวดหรอือาการไมสุขสบายปานกลาง 

 3.ขาพเจามีอาการเจ็บปวดหรอือาการไมสุขสบายมากทีสุ่ด 

 

5.ความวิตกกังวล/ ความซึมเศรา 

 1.ขาพเจาไมรูสึกวิตกกงัวลหรือซึมเศรา 

 2.ขาพเจารูสึกวิตกกงัวลหรือซมึเศราปานกลาง 

 3.ขาพเจารูสึกวิตกกงัวลหรือซมึเศรามากทีสุ่ด 
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แบบประเมินคุณภาพชีวิต VAS 

 

ขอใหทานดูที่เสนๆ น้ี ซึ่งจะมีคะแนนต้ังแต 0-100 โดย ใหคิดวาสุขภาพที่ดีที่สุดมีคะแนนเต็ม 100 คะแนน และ

สุขภาพที่แยที่สุดมีคะแนนเปนศูนย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ทานจะใหคะแนนเทาไรกับสุขภาพของตัวเองในวันน้ี 

(กรอกขอมูลเปนเลขทศนิยม 0-1)                         .             .                   

 

 

 

 

(ทําสัญลักษณท่ีเสนและระบุตัวเลขเปนรอยละ 0-100) 
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ภาคผนวก 4 เอกสารรับรองโครงการวิจัยโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
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