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คํานํา 
 

โรคมะเร็งเน้ือเย่ือในระบบทางเดินอาหาร (Gastrointestinal stromal tumor-GIST) เปนโรคที่มีความ

ชุกและอุบัติการณการเกิดโรคคอนขางตํ่า แตมีคาใชจายดานยาในการรักษาโรคสูง ซึ่งภาระคาใชจายดังกลาวสงผล

กระทบตอฐานะทางเศรษฐกิจของผูปวยเปนอยางมาก และถึงแมวาบัญชียาหลักแหงชาติมีการอนุมัติใหใชยา 

imatinib เพื่อการรักษาโรค GIST แลว ซึ่งสามารถลดภาระคาใชจายของผูปวยไปได อยางไรก็ตาม บัญชียาหลัก

แหงชาติอนุมัติใหใชยา imatinib ดังกลาวในผูปวยระยะลุกลามที่ผาตัดไมไดหรือมีการกระจายของโรคแลวเทาน้ัน 

โดยยังไมมีการสนับสนุนใหใช imatinib เพื่อการรักษาเสริม (adjuvant therapy) ในผูปวย GIST ที่ไดรับการ

ผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง ดังน้ัน ขอมูลการประเมินความคุมคาและผลกระทบดานงบประมาณของ 

imatinib ในขอบงใชใหมน้ี จึงมีความจําเปนในการใชประกอบการตัดสินใจอนุมัติใหใชยา imatinib ในขอบงใช

ใหมในบัญชียาหลักแหงชาติ 

รายงานวิจัยฉบับน้ีจึงมีวัตถุประสงคเพื่อรายงานการประเมินความคุมคาและผลกระทบดานงบประมาณ

ของการใชยา imatinib สําหรับการรักษาเสริมในผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง 

เพื่อนํามาใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาคัดเลือกยาของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติตอไป 
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บทสรุปผูบริหาร 
 

ท่ีมา: โรคมะเร็งเน้ือเย่ือในระบบทางเดินอาหาร (Gastrointestinal stromal tumor-GIST) เปนเน้ืองอกของ

ทางเดินอาหาร สามารถพบไดในหลายตําแหนงของทางเดินอาหาร โดยสวนใหญพบที่บริเวณกระเพาะอาหารและ

ลําไสเล็ก มีอุบัติการณของโรค เทากับ 1.97-2.11 คนตอประชากร 100,000 คน และมีความชุกเทากับ 12.7 คน

ตอประชากร 100,000 คน การรักษาที่เปนมาตรฐานสําหรับผูปวยโรค GIST คือการผาตัดเอาเน้ืองอกทั้งหมดออก 

อยางไรก็ตามพบวา ผูปวยหลังการผาตัดมีโอกาสเกิดโรคซ้ําได โดยมีมัธยฐานระยะเวลาการเกิดซ้ําเทากับ 24 เดือน 

ทั้งน้ี คําแนะนําสําหรับผูปวยโรค GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง คือ การใหการรักษา

เสริมโดยใช imatinib 400 มก./วัน 

บัญชียาหลักแหงชาติอนุมัติใหใช imatinib ไดในผูปวย GIST ระยะลุกลามที่ผาตัดไมไดหรือมีการกระจาย

ของโรคเทาน้ัน แตยังไมมีการสนับสนุนใหใช imatinib เพื่อการรักษาเสริม ดังน้ัน จึงตองทําการประเมินความ

คุมคาทางเศรษฐศาสตรและผลกระทบดานงบประมาณของการใช imatinib สําหรับการรักษาเสริมดังกลาว เพื่อ

เปนขอมูลประกอบการตัดสินใจอนุมัติการใชยาในขอบงใชใหมน้ีในบัญชียาหลักแหงชาติ  

 

วิธีการศึกษา: การศึกษาน้ีเปนการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนและผลกระทบทางดานงบประมาณโดยใช

แบบจําลอง Markov ในผูปวยโรค GIST ที่ไมมีการแพรกระจายของโรคที่ไดรับการผาตัดเน้ือมะเร็งออกไปได

ทั้งหมดและเปนผูปวยที่มีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง โดยการศึกษาน้ีพิจารณาแนวทางการรักษา 4 ทางเลือก แตกตางกัน

ไปตามการใหการรักษาเสริม และแนวทางการรักษากรณีเกิดโรคซ้ําและลุกลาม ดังน้ี 

ทางเลือกท่ี 1 สถานการณปจจุบัน คือ ผูปวยไมไดรับการรักษาเสริมหลังผาตัด แตกรณีเกิดโรคซ้ํา 

(recurrence) ผูปวยจะไดรับยา imatinib 400 มก./วัน ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ หากผูปวยมีการลุกลามของโรค ใหหยุด

ใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง 

ทางเลือกท่ี 2 ผูปวยไดรับ imatinib 400 มก./วัน เปนการรกัษาเสริมหลังผาตัด โดยหากการรักษาเสริม

ดวย imatinib ลมเหลว (fail to treatment) จะเปลี่ยนการรกัษาเปนแบบประคับประคองทนัที โดยในทางเลือกน้ี

ยังเปรียบเทียบเพิ่มเปน 2 ทางเลือกยอย ตามระยะเวลาใหการรักษาเสริม 

 ทางเลือกท่ี 2.1 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 1 ป 

 ทางเลือกท่ี 2.2 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 3 ป 

- ในระหวางไดรับการรักษาเสริม หากเกิดโรคซ้ําใหหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบ

ประคับประคอง 

- กรณีไดรับการรักษาเสริมจนครบแลว ตอมาหากผูปวยเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะไดรับยา imatinib 

400 มก./วัน อีกครั้งตอเน่ืองไปเรื่อยๆ แตหากผูปวยมีการลุกลามของโรค ใหหยุดใชยาและ

เปลี่ยนมาเปนการรกัษาแบบประคับประคอง 

iv 
 



ทางเลือกท่ี 3 ผูปวยไดรับ imatinib 400 มก./วัน เปนการรักษาเสริมหลังผาตัด โดยหากการรักษาเสริม

ดวย imatinib ลมเหลว จะเปลี่ยนยาเปน sunitinib กอน จากน้ันจึงพิจารณาการรักษาแบบประคับประคองเปน

วิธีการสุดทาย โดยในทางเลือกน้ียังเปรียบเทียบเพิ่มเปน 2 ทางเลือกยอยตามระยะเวลาใหการรักษาเสริม 

 ทางเลือกท่ี 3.1 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 1 ป 

 ทางเลือกท่ี 3.2 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 3 ป 

- ในระหวางไดรับการรักษาเสริม หากเกิดโรคซ้ําจะเปลี่ยนมาใช sunitinib ขนาด 50 มก./วัน 

ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ แตหากผูปวยยังมีการลุกลามของโรค ใหหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการ

รักษาแบบประคับประคอง 

- กรณีไดรับการรักษาเสริมดวย imatinib จนครบแลว ตอมาหากผูปวยเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะ

ไดรับยา imatinib 400 มก./วัน อีกครั้งตอเน่ืองไปเรื่อยๆ และหากยังมีการลุกลามของโรค 

จะเปลี่ยนมาใช sunitinib ขนาด 50 มก./วัน แทน หากอาการไมดีข้ึนหรือมีการลุกลามของ

โรค จึงหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง 

ทางเลือกท่ี 4 ผูปวยไมไดรับการรักษาเสริม แตกรณีเกิดโรคซ้ําผูปวยสามารถไดยา imatinib 400 มก./

วัน ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ หากผูปวยยังมีการลุกลามของโรคอยู จึงเปลี่ยนมาใช sunitinib ขนาด 50 มก./วัน แทน 

หากอาการไมดีข้ึนหรือยังมีการลุกลามของโรค จึงหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง 

 

ผลการศึกษา: การใหการรักษาเสริมโดยใช adjuvant imatinib ในผูปวยโรคมะเร็งเน้ือเย่ือในระบบทางเดิน

อาหาร (GIST) ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง ยังไมมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย เน่ืองจากมี

คาตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่มสูงกวาเกณฑการพิจารณาความคุมคา (160,000 บาท/ปสุขภาวะ) อยางไรก็ตาม 

หากพิจารณาทางเลือกที่มีแนวโนมวาจะคุมคามากที่สุด (ทางเลือกที่มีอัตราสวนตนทุนตอประสิทธิผลสวนเพิ่มนอย

ที่สุด) คือ การให adjuvant imatinib 3 ป หลังจากน้ัน หากผูปวยเกิดโรคซ้ําไดรับยา imatinib และการรักษา

แบบประคับประคอง ทางเลือกน้ีจะมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย หากมีการปรับลดราคา imatinib จาก 

3,659 บาท/400 mg เปน 288 บาท/400 mg ทั้งน้ี หากมีการนํา imatinib ในขอบงใชเพื่อการรักษาเสริม

ดังกลาวเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ รัฐบาลจะมีภาระงบประมาณเพิ่มข้ึนในระยะเวลา 5 ป เทากับ 2,815 ลานบาท 

และ 214 ลานบาท หากพิจารณา imatinib ที่ราคาปจจุบันและราคาปรับลด ตามลําดับ  

 

ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย: เสนอใหมีการใชการรักษาเสริมในผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ํา

สูงโดยการให adjuvant imatinib เปนระยะเวลา 3 ป และหากผูปวยเกิดโรคซ้ําใหยา imatinib และการรักษา

แบบประคับประคอง แตใหมีการตอรองราคายา imatinib เพิ่มเติมตามผลการศึกษาน้ี  
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1. บทนํา 

โรคมะเร็งเน้ือเย่ือในระบบทางเดินอาหาร (Gastrointestinal stromal tumor-GIST) เปนเน้ืองอกของ

ทางเดินอาหารสามารถพบไดในหลายตําแหนงของทางเดินอาหารโดยสวนใหญพบที่บรเิวณกระเพาะอาหารและ

ลําไสเล็ก โรค GIST สวนใหญเกิดจากความผิดปกติของ interstitial cells of Cajal โดยมีการกลายพันธุของยีนส

พันธุกรรมบริเวณตัวจับบนผิวเซลล ที่เรียกวา C-kit หรือ CD117 ทําใหเซลลเหลาน้ัน มีการเพิ่มจํานวนมาก

ผิดปกติและขาดการควบคุม เมื่อมีขนาดโตข้ึนจะโตออกนอกผนังทางเดินอาหารและจะกดทับอวัยวะขางเคียง ทั้งน้ี

สาเหตุของการกลายพันธุยังไมเปนที่ทราบแนชัด การวินิจฉัยทําโดยตรวจทาง Immunohistochemistry หาการ

กลายพันธุของโปรตีน KIT(CD117) ซึ่งเปนลักษณะจําเพาะของโรค (1) รวมกับการสืบคนโรคโดยใชเครื่องมือทาง

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

Tomographic (CT), 18 FDG-PET scan เปนตน (2) อาการแสดงของผูปวยโรค GIST น้ันโดยทั่วไปไมมีลักษณะ

เจาะจง ผูปวยอาจมีอาการเลือดออกในทางเดินอาหาร ปวดทอง ทางเดินอาหารอุดตัน หรืออาจไมมีอาการแสดง

ใดๆ เลยก็ได  

 

อุบัติการณและความชุกของโรค 

โรค GIST พบไดบอยในผูปวยที่มีชวงอายุ 50-70 ป (3) จากการศึกษาในตางประเทศซึ่งเปนประเทศใน

ทวีปเอเชียพบวามีอุบัติการณของโรค GIST เทากับ 1.97-2.11 คนตอประชากร 100,000 คน (4, 5) และ

การศึกษาในประเทศสวีเดนพบความชุกของโรคเทากับ 12.7 คนตอประชากร 100,000 คน (6) อยางไรก็ตามไม

พบขอมูลความชุกและอุบัติการณของโรค GIST ในประเทศไทยที่ชัดเจน  

 

แนวทางการรักษา 

การรักษาที่เปนมาตรฐานในการรักษาผูปวยโรค GIST คือการผาตัดเอาเน้ืองอกทั้งหมดออกรวมทั้งเน้ือ

ปกติที่อยูรอบๆ (7) อยางไรก็ตามพบวา 50% ของคนไขหลังการผาตัดมีโอกาสเกิดโรคซ้ําโดยมีมัธยฐานระยะเวลา

การเกิดซ้ําเทากับ 24 เดือน โดยสวนใหญการกลับมาเปนซ้ําจะเปนการกําเริบหรือกลับเปนซ้ําแบบมีการ

แพรกระจาย (metastatic recurrence) ทั้งน้ี การกลับมาเปนซ้ําที่จุดเดิม (local recurrence) มีโอกาสพบนอย

มากเน่ืองจากโดยสวนใหญการผาตัดสามารถเอาเน้ือมะเร็งออกไปไดทั้งหมด (complete resection) (8) 

 

การรักษาเสริม (Adjuvant therapy) ในผูปวย GIST หลังการผาตัด 

สําหรับผูปวยโรค GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําดังกลาว มีคําแนะนําสําหรับผูปวย

กลุมน้ีคือ การใหการรักษาเสริมโดยใช imatinib 400 มก./วัน ซึ่งจากการศึกษาทางคลินิก พบวา การใหยา 

imatinib 400 มก./วัน เปนเวลา 1 ป สามารถทําให recurrence-free survival (RFS) ของผูปวยดีข้ึนไดอยางมี
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นัยสําคัญ เมื่อเทียบกับการไมใหยา (9) นอกจากน้ี การเพิ่มระยะเวลาการใหยาเปน 3 ป สามารถพัฒนา RFS 

รวมถึง overall survival ไดอยางมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับการใหยา 1 ป อยางไรก็ตามถึงแมผูปวยโดยทั่วไป

สามารถทนตอยา imatinib ไดดี จากผลการศึกษาพบวา ผูปวยที่ไดรับยาเปนเวลา 3 ป มีความเปนไปไดที่จะหยุด

ยา imatinib มากกวาผูปวยที่ไดรับยาเปนเวลา 1 ป โดยเหตุผลสวนใหญเกิดจากอาการไมพึงประสงคที่เกิดข้ึนจาก

การใชยา  (13.6% และ 7.5% ในผูปวยที่ไดรับยาเปนเวลา 3 ป และ 1 ป ตามลําดับ) อาการไมพึงประสงคที่พบ 

ไดแก ภาวะเลือดจาง (anemia) ภาวะเม็ดเลือดขาวตํ่ากวาปกติ (leukopenia) ภาวะบวมนํ้า (edema) ออนเพลีย 

คลื่นไส ทองเสีย เปนตน (10) 

ถึงแมวาจะมีหลักฐานที่แสดงใหเห็นถึงประโยชนของการรักษาเสริมโดยใช imatinib ดังกลาว ในปจจุบัน

ยังไมมีขอมูลที่ชัดเจนระบุถึงระยะเวลาที่เหมาะสมรวมถึงกลุมผูปวยที่จะไดรับประโยชนมากที่สุดจากการรักษา

เสริมน้ี  (11) ทั้ ง น้ี จากหลักฐานที่ มีอยู ในปจจุบันรวมถึงแนวเวชปฏิบั ติของหนวยงาน เชน  National 

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

(ESMO) ของยุโรป แนะนําใหการรักษาเสริมดวย imatinib เฉพาะในกลุมผูปวยที่มีโอกาสเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําสูง 

(high risk) เปนเวลา 3 ป และยังไมแนะนําใหใชในผูปวยที่มีโอกาสเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําตํ่าและตํ่ามาก (low risk 

และ very low risk) (12, 13) อยางไรก็ตามแนวทางดังกลาวยังไมถูกแนะนําในบางหนวยงานอาทิ National 

Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) ซึ่งเปนหนวยงานภาครัฐที่ทําหนาที่สนับสนุนการจัดทํา

แนวทางเวชปฏิบัติของสหราชอาณาจักรยังไมแนะนําใหใชยาดังกลาวสําหรับการรักษาเสริมเน่ืองจากยังขาดขอมูล

ที่ชัดเจนถึงประสิทธิผล (14) นอกจากน้ี การพยากรณความเสี่ยงของผูปวยในการเกิดโรคซ้ําไดอยางแมนยําจะชวย

ใหเกิดการคัดเลือกเฉพาะผูปวยที่สมควรไดรับการรักษาเสริมน้ีไดอยางเหมาะสม ทั้งน้ี ในการพิจารณาความเสี่ยง

ของการเกิดโรคซ้ําสามารถพิจารณาไดจากหลายปจจัยทั้งขนาดของเน้ืองอก mitosis count ตําแหนงของเน้ืองอก 

และการแตกของเน้ืองอก (rupture) โดยการพิจารณาจะมีความแตกตางกันไปข้ึนกับเกณฑการพิจารณาของแตละ

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

Pathology (AFIP) criteria, Modified NIH criteria อยางไรก็ตาม เกณฑการพิจารณาที่ผูเช่ียวชาญในประเทศ

ไทยนิยมใชในปจจุบัน คือ Modified NIH criteria ซึ่งจะพิจารณาความเสี่ยงของการเกิดโรคซ้ําจากปจจัยตางๆ

ดังกลาวครบทั้ง 4 ปจจัย ดังรายละเอียดในตารางที่ 1 (15) 
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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 เกณฑการพิจารณาความเสี่ยงของผูปวย GIST ในการเกิดโรคซ้ําหลังไดรับการผาตัด 

กลุมเสี่ยง ลักษณะของเน้ืองอกท่ีผาตัดได 

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∏ 

*เกณฑดังกลาวใชกับ GIST ที่ตําแหนงใดๆ ⱡ ใชกับ GIST ที่ตําแหนง gastric, duodenal, ileal, jejunal และ rectal  

∫ ตาํแหนง gastric † ตาํแหนง Non-gastric ∏ มีการแตกของเน้ืองอกไมวาจะที่ตําแหนงใดๆก็ตาม 
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อยางไรก็ตาม ถึงแมผูปวยไดรับการรักษาเสรมิจนครบแลว ผูปวยยังมีโอกาสเกิดโรคซ้ําไดอีก ซึ่ง imatinib 

ยังคงเปน first-line treatment โดยการให imatinib 400 มก./วัน ในกรณีที่ผูปวยไดรับการรักษาเสริมดวย 

imatinib จนครบแลว แตหากผูปวยเกิดโรคซ้ําในขณะไดรับการรักษาเสริม จะเปลี่ยนไปให imatinib ในขนาดที่

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

 จากการทบทวนวรรณกรรมพบการศึกษาเกี่ยวกับการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของการใชยา 

imatinib เพื่อการรักษาเสริม จํานวน 4 การศึกษาโดยเปนการศึกษาที่ตีพิมพในวารสารวิชาการนานาชาติจํานวน 

2 บทความ แบงเปนการศึกษาในสหรัฐอเมริกา 1 บทความ (17) และเนเธอรแลนดอีก 1 บทความ (18) 

นอกจากน้ัน เปนผลงานการนําเสนอในการประชุมทางวิชาการ 2 การศึกษา ซึ่งทําการศึกษาในประเทศ

สกอตแลนด (19) และประเทศกรีซ (20) โดยทั้ง 4 การศึกษาน้ี เปนการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนของการใช

ยา imatinib เพื่อการรักษาเสริมในผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง โดยใชแบบจําลอง 

Markov และพิจารณาในมุมมองของรัฐบาล ทั้งน้ี จากผลการศึกษาทั้งหมดพบวา การใหยา imatinib เพื่อการ

รักษาเสริมเปนระยะเวลา 3 ป มีความคุมคาเมื่อเปรียบเทียบกับการใหยาดังกลาวเปนระยะเวลา 1 ป 

สําหรับประเทศไทย ขอมูลตามบัญชียาหลักแหงชาติมีการอนุมัติใหใชยา imatinib ไดในผูปวย GIST 

ระยะลุกลามที่ผาตัดไมไดหรือมีการกระจายของโรค โดยมีขนาดการใชอยูที่ 400 มก./วัน (21) ตอมาในป พ.ศ.

2555 ไดมีการเสนอใหขยายเกณฑการใชยาโดยเสนอใหใชยาในขนาดที่สูงข้ึน (ขนาดเกินกวา 400 มก./วัน) และ

การใชยาทางเลือกอื่น คือ sunitinib อยางไรก็ตาม จากการศึกษาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขพบวาทางเลือกที่

เสนอดังกลาวทั้งการใชยา imatinib ในขนาดที่สูงข้ึนและการใชยา sunitinib ไมมีความคุมคาในบริบทของ

ประเทศไทย (22)  

ในการพิจารณาบรรจุยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2555-2558 ไดมีการเสนอใหใชยา imatinib ใน

ขอบงใชใหมเพิ่มเติม คือ การใช imatinib สําหรับการรักษาเสริม (adjuvant therapy) ในผูปวย GIST ที่ไดรับ

การผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง และเน่ืองจากเปนยาราคาแพงจึงตองทําการประเมินความคุมคาทาง

เศรษฐศาสตรและผลกระทบดานงบประมาณของการใชยา imatinib ในขอบงใชดังกลาว เพื่อนํามาใชเปนขอมูล

ประกอบการตัดสินใจในการอนุมัติการใชยาในขอบงใชใหมน้ีในบัญชียาหลักแหงชาติ 

2. วัตถุประสงคการศึกษา 

1) เพื่อประเมินความคุมคาของการใชยา imatinib สําหรับการรักษาเสรมิ ในผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและ

มีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูงเปรียบเทียบกับสถานการณปจจุบันที่ไมมีการรักษาดังกลาว 

2) เพื่อประเมินผลกระทบดานงบประมาณของการใชยา imatinib สําหรับการรักษาเสริม ในผูปวย GIST ที่

ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง 
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3. วิธีการศึกษา 

3.1 รูปแบบการศึกษา 
การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน (Cost-utility analysis) และการวิเคราะหผลกระทบทางดานภาระ

ทางการเงินการคลัง (Budget impact analysis) 

 

  3.2 ประชากรเปาหมาย 
ผูป วยโรค  Gastrointestinal stromal tumor (GIST) ที่ ไม มีการแพรกระจายของโรค (Primary 

localized diseases) ที่ไดรับการผาตัดเน้ือมะเร็งออกไปไดทั้งหมด (complete resection) และเปนผูปวยที่มี

โอกาสเกิดโรคซ้ําสูง (high risk of recurrence) ซึ่งพิจารณาโดยใชหลักเกณฑของ Modified NIH criteria 

 
  3.3 ทางเลือกท่ีเปรียบเทียบ 

แนวทางการรักษาที่สนใจและแนวทางการรักษาที่เปนมาตรฐานในปจจุบัน ไดจากการทบทวนแนวทาง

เวชปฏิบัติของหนวยงานตางๆ เชน National Comprehensive Cancer Network (NCCN) ของสหรัฐอเมริกา 

และ European Society for Medical Oncology (ESMO) ของยุโรป รวมถึงจากแนวทางเวชปฏิบัติของแพทย

ผูเช่ียวชาญในประเทศไทย โดยแนวทางการรักษาที่สนใจในการศึกษาน้ีมี 4 ทางเลือก แตกตางตามการใหการ

รักษาเสริม และแนวทางการรักษากรณีเกิดโรคซ้ําและลุกลาม ในการศึกษาน้ีกําหนดใหสอดคลองตามแนวทางการ

รักษาของประเทศไทย ซึ่งผานการเหน็ชอบจากการประชุมผูเช่ียวชาญ รวมถึงเปนไปตามเกณฑการใชยา imatinib 

ของบัญชียาหลักแหงชาติ ซึ่งอนุญาตใหใชยา imatinib ขนาด 400 มก./วัน ในการรักษาผูปวย GIST ที่มีการ

แพรกระจายของโรค โดยมีรายละเอียดในแตละทางเลือกดังน้ี 

ทางเลือกท่ี 1 สถานการณปจจุบัน คือ ผูปวยไมไดรับการรักษาเสริมหลังผาตัด แตกรณีเกิดโรคซ้ํา 

(recurrence) ผูปวยจะไดรับยา imatinib 400 มก./วัน ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ หากผูปวยมีการลุกลามของโรค ใหหยุด

ใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง 

ทางเลือกท่ี 2 ผูปวยไดรับ imatinib 400 มก./วัน เปนการรักษาเสริมหลังผาตัด โดยหากการรักษาเสริม

ดวย imatinib ลมเหลว (fail to treatment) จะเปลี่ยนการรกัษาเปนแบบประคับประคองทนัที โดยในทางเลือกน้ี

ยังเปรียบเทียบเพิ่มเปน 2 ทางเลือกยอย ตามระยะเวลาใหการรักษาเสริม 

 ทางเลือกท่ี 2.1 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 1 ป 

 ทางเลือกท่ี 2.2 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 3 ป 

- ในระหวางไดรับการรักษาเสริม หากเกิดโรคซ้ําใหหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบ

ประคับประคอง 
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- กรณีไดรับการรักษาเสริมจนครบแลว ตอมาหากผูปวยเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะไดรับยา imatinib 

400 มก./วัน อีกครั้งตอเน่ืองไปเรื่อยๆ แตหากผูปวยมีการลุกลามของโรค ใหหยุดใชยาและ

เปลี่ยนมาเปนการรกัษาแบบประคับประคอง 

ทางเลือกท่ี 3 ผูปวยไดรับ imatinib 400 มก./วัน เปนการรักษาเสริมหลังผาตัด โดยหากการรักษาเสริม

ดวย imatinib ลมเหลว จะเปลี่ยนยาเปน sunitinib กอน จากน้ันจึงพิจารณาการรักษาแบบประคับประคองเปน

วิธีการสุดทาย โดยในทางเลือกน้ียังเปรียบเทียบเพิ่มเปน 2 ทางเลือกยอยตามระยะเวลาใหการรักษาเสริม 

 ทางเลือกท่ี 3.1 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 1 ป 

 ทางเลือกท่ี 3.2 ไดรับ imatinib เปนการรักษาเสริม เปนระยะเวลา 3 ป 

- ในระหวางไดรับการรักษาเสริม หากเกิดโรคซ้ําจะเปลี่ยนมาใช sunitinib ขนาด 50 มก./วัน 

ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ แตหากผูปวยยังมีการลุกลามของโรค ใหหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการ

รักษาแบบประคับประคอง 

- กรณีไดรับการรักษาเสริมดวย imatinib จนครบแลว ตอมาหากผูปวยเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะ

ไดรับยา imatinib 400 มก./วัน อีกครั้งตอเน่ืองไปเรื่อยๆ และหากยังมีการลุกลามของโรค 

จะเปลี่ยนมาใช sunitinib ขนาด 50 มก./วัน แทน หากอาการไมดีข้ึนหรือมีการลุกลามของ

โรค จึงหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง 

ทางเลือกท่ี 4 คลายคลึงกับสถานการณปจจุบัน คือไมมีการรักษาเสริม แตกรณีเกิดโรคซ้ําผูปวยสามารถ

ไดยา imatinib 400 มก./วัน ตอเน่ืองไปเรื่อยๆ หากผูปวยยังมีการลุกลามของโรคอยู จึงเปลี่ยนมาใช sunitinib 

ขนาด 50 มก./วัน แทน หากอาการไมดีข้ึนหรือยังมีการลุกลามของโรค จึงหยุดใชยาและเปลี่ยนมาเปนการรักษา

แบบประคับประคอง 

 

ตารางท่ี 2 ทางเลือกในการรักษาท่ีใชเปรียบเทียบในแบบจําลอง 

ทางเลือก การรักษาเสริม 
การรักษาเมื่อผูปวยเกิดโรคซ้ํา 

recurrence progression 

ทางเลือก 1 

(สถานการณปจจุบัน) 

ไมมีการใหยาเสริม 

 

imatinib 400 มก./วัน BSC 

ทางเลือก 2.1 imatinib 400 มก./วัน 

เปนเวลา 1 ป  

imatinib 400 มก./วัน 

(เกิดหลังไดรับยาเสริมครบ

กําหนด) 

BSC 

BSC 

(เกิดระหวางไดรับยาเสริม) 

 

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

6 
 



ทางเลือก การรักษาเสริม 
การรักษาเมื่อผูปวยเกิดโรคซ้ํา 

recurrence progression 

เปนเวลา 3 ป (เกิดหลังไดรับยาเสริมครบ

กําหนด) 

BSC 

(เกิดระหวางไดรับยาเสริม) 

 

ทางเลือก 3.1 imatinib 400 มก./วัน 

เปนเวลา 1 ป  

imatinib 400 มก./วัน 

(เกิดหลังไดรับยาเสริมครบ

กําหนด) 

sunitinib 50 มก./วัน 

sunitinib 50 มก./วัน 

(เกิดระหวางไดรับยาเสริม) 

BSC 

ทางเลือก 3.2 imatinib 400 มก./วัน 

เปนเวลา 3 ป 

imatinib 400 มก./วัน 

(เกิดหลังไดรับยาเสริมครบ

กําหนด) 

sunitinib 50 มก./วัน 

sunitinib 50 มก./วัน 

(เกิดระหวางไดรับยาเสริม) 

BSC 

ทางเลือก 4 ไมมีการใหยาเสริม imatinib 400 มก./วัน sunitinib 50 มก./วัน 

BSC = Best supportive care (การรักษาแบบประคับประคอง) 

 

3.4 ผลลัพธทางสุขภาพ 
วัดในรูปของอรรถประโยชน แลวคํานวณหาผลลัพธสุดทายทางสุขภาพ ในรูปของปสุขภาวะ (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 ซึ่งประกอบดวยขอคําถามเกี่ยวกับสภาวะสุขภาพใน 5 มิติ ไดแก การ

เคลื่อนไหว การดูแลตนเอง กิจกรรมที่ทําเปนประจําวัน ความเจ็บปวดหรือความไมสุขสบาย และความวิตกกังวล

หรือความซึมเศรา โดยในแตละมิติมีตัวเลือกอยู 3 ระดับคือ ไมมีปญหา มีปญหาปานกลาง และมีปญหาอยางมาก 

 

3.5 มุมมอง 

การศึกษาน้ีใชมุมมองทางสังคม (Societal perspective) โดยตนทุนที่นํามาวิเคราะหจะครอบคลุมตนทุน

ที่เกี่ยวของทั้งหมด ไดแก 

• ตนทุนทางตรงที่เกี่ยวกับการแพทย ไดแก คายา คารักษาพยาบาล คารักษาอาการขางเคียงจาก

ยา 
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• ตนทุนทางตรงที่ไมเกี่ยวกับการแพทย ไดแก คาเดินทางมารับการรักษาพยาบาล คาที่พัก 

คาอาหารที่เพิ่มข้ึน ซึ่งเปนตนทุนที่ผูปวยตองจายเอง รวมถึงการสูญเสียรายไดจากการดูแลผูปวย

ของญาติ 

 

3.6 กรอบเวลาท่ีใชในแบบจําลอง 

การประเมินความคุมคาทางการแพทยของการรักษาผูปวย GIST กําหนดกรอบเวลาตลอดชวงชีวิตของ

ผูปวย (life time) โดยมีระยะเวลาตอรอบของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพ (cycle length) คือ 1 เดือน 

 

3.7 อัตราปรับลด 

การศึกษาน้ีมีกรอบเวลาในการประเมินมากกวา 1 ป ดังน้ันตนทุนและผลลัพธที่สามารถเกิดไดในอนาคต

จะถูกปรับคาใหเปนมูลคาปจจุบัน โดยใชอัตราลด (discounting rate) รอยละ 3 

 

3.8 การพัฒนาแบบจําลอง  
การศึกษาน้ีใชแบบจําลองมารคอฟ (Markov model) เพื่อจําลองสถานะสุขภาพที่ดําเนินไปของผูปวย 

GIST ที่มีความเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําสูงหลังจากการผาตัด โดยโครงสรางของแบบจําลองไดจากการทบทวน

วรรณกรรม ลักษณะทางคลินิกรวมถึงแนวทางเวชปฏิบัติในการดูแลผูปวยโรค GIST ไดจากคําแนะนําของ

ผูเช่ียวชาญ 

จากรูปที่ 1 แบบจําลองประกอบดวย สถานะสุขภาพของโรคคือ  

• ผูปวยไมมีการเกิดโรคซ้ํา (No recurrence) 

• ผูปวยเกิดโรคซ้ํา (Recurrence) 

• ผูปวยเสียชีวิตจากโรค GIST และจากสาเหตุอื่นๆ (Death from GIST & Death from other 

causes) 

แบบจําลองเริ่มจากผูปวยที่ไดรับการผาตัดทุกรายทั้งที่ไมไดรับและไดรับ adjuvant imatinib อยูใน

สถานะไมมีการเกิดโรคซ้ํา โดยผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant imatinib เมื่อมีการเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะไดรับยา 

imatinib และหากมีการลกุลามของโรค จะเปลี่ยนมาเปนการรักษาแบบประคับประคอง (ทางเลือกที่ 1) หรือ เมื่อ

มีการเกิดโรคซ้ํา ผูปวยจะไดรับยา imatinib และหากมีการลุกลามของโรค จะเปลี่ยนมาเปน sunitinib และการ

รักษาแบบประคับประคอง ตามลําดับ (ทางเลือกที่ 4)  

สําหรับผูปวยที่ไดรับ adjuvant imatinib ระยะเวลา 1 ป (ทางเลือกที่ 2.1) หรือ 3 ป (ทางเลือกที่ 2.2) 

ผูปวยอาจหยุดยา adjuvant imatinib เน่ืองจากผลขางเคียงจากยา หรือหากผูปวยเกิดโรคซ้ําหลังจากไดรับ 

adjuvant imatinib จนครบแลวผูปวยจะไดรับยา imatinib และหากมีการลุกลามของโรค ใหเปลี่ยนมาเปนการ
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รักษาแบบประคับประคอง ในกรณีที่ผูปวยเกิดโรคซ้ําระหวางไดรับ adjuvant imatinib ผูปวยจะไดรับการรักษา

แบบประคับประคอง หรืออีก 1 ทางเลือก คือ ทางเลือกที่ 3 ผูปวยที่ไดรับ adjuvant imatinib ระยะเวลา 1 ป 

(ทางเลือกที่ 3.1) หรือ 3 ป (ทางเลือกที่ 3.2) ผูปวยอาจหยุดยา adjuvant imatinib เน่ืองจากผลขางเคียงจากยา 

หรือหากผูปวยเกิดโรคซ้ําหลังจากไดรับ adjuvant imatinib จนครบแลว ผูปวยไดรับยา imatinib หากมีการ

ลุกลามของโรค เปลี่ยนมาให sunitinib และการรักษาแบบประคับประคอง ตามลําดับ สวนในกรณีเกิดโรคซ้ํา

ระหวางไดรับ adjuvant imatinib ผูปวยจะได sunitinib และการรักษาแบบประคับประคองตามลําดับ โดยทุก

สถานะสุขภาพผูปวยมีโอกาสเสียชีวิตจากโรค GIST และจากสาเหตุอื่นๆ  

สมมติฐานที่ใชในแบบจําลอง คือ ผูปวยที่เกิดโรคซ้ําเปนการเกิดโรคซ้ําแบบมีการแพรกระจาย เน่ืองจาก

การทบวรรณกรรมพบวา ผูปวยที่ผาตัดกอนมะเร็งไดทั้งหมดมีโอกาสเกิดซ้ําที่จุดเดิม (local recurrence) นอย

มาก 
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รูปท่ี 1 แบบจําลองมารคอฟเพ่ือจําลองสถานะทางสุขภาพท่ีเปนไปไดของผูปวย GIST ท่ีไดรับการผาตัดและมี
ความเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําสูง 
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3.9 ตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง 
ตัวแปรที่ใชในแบบจําลองประกอบดวยตัวแปรหลัก 3 สวน คือ ตัวแปรความนาจะเปนของการเปลี่ยน

สถานะทางสุขภาพ ตัวแปรตนทุน และตัวแปรคาอรรถประโยชน โดยมีรายละเอียดของแตละตัวแปร ดังน้ี 

 

3.9.1 ความนาจะเปนของการเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพ 

 ความนาจะเปนของการเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพจากผูปวยที่ไมมีการเกิดโรค (no recurrence) ไปเปน

ผูปวยที่มีการเกิดโรคซ้ํา (recurrence) รวมถึงความนาจะเปนในการเสียชีวิต ในผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant 

imatinib ไดมาจากการศึกษาของศรัณยพร เตชะสุรังกูล และคณะ (23) ในสวนของความนาจะเปนในการเกิดโรค

ซ้ําของผูปวยที่ไดรับ adjuvant imatinib จะใชคา Hazard ratio ที่ไดจากการศึกษาในตางประเทศ คูณกับความ

นาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําของผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant imatinib ทั้งน้ี คา Hazard ratio ดังกลาวไดจากการ

ทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ โดยจากการสืบคนฐานขอมูล MEDLINE ในวันที่ 29 สิงหาคม 2557 ใชคํา

สําคัญในการสืบคนและทําการคัดเลือกโดยประเมินจากช่ือเรื่องและบทคัดยอที่มีความเกี่ยวของตามเกณฑในการ

คัดเขา (Inclusion criteria) และคัดออก (Exclusion criteria) ดังน้ี 

 

คําสําคัญท่ีใชในการสืบคนจากฐานขอมูล: 

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

"Chemotherapy, Adjuvant"[Mesh] 

โดยมีการกําหนดเพิ่มเติมใหเลือกเฉพาะ (limit to) การศึกษาที่เปน “clinical trial” 

 

เกณฑการคัดเขา: 

1. การศึกษาแบบ Randomized controlled trials (RCTs) 

2. การศึกษายา imatinib ในขอบงใชสําหรบัการรักษาเสริมเพือ่ปองกันการเกิดโรคซ้ํา 

3. มีประชากรทีเ่ปนกลุมผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดเน้ืองอกออกทั้งหมดและเปนกลุมผูปวยทีม่ีความเสี่ยง

สูงรวมอยูในการศึกษา 

4. ผลลัพธของการศึกษามีการรายงานคา Hazard ratio 

 

เกณฑการคัดออก: 

1. การศึกษาที่ไมใชภาษาอังกฤษหรอืภาษาไทย 

2. การศึกษาที่เปนการใหยา imatinib เพื่อการรักษาอื่นๆ ที่ไมใชเพื่อการรักษาเสรมิ 
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หลังจากสืบคนดวยคําสืบคนที่กําหนดทําใหไดบทความจํานวน 23 บทความ โดยจากการคัดเลือกดวยการ

อานช่ือบทความและบทคัดยอสามารถคัดเลือกบทความออกได 16 บทความ เหลือ 7 บทความเขาสูการพิจารณา

โดยประเมินจากเน้ือหาฉบับสมบูรณ ซึ่งมี 5 บทความถูกคัดออกดวยเหตุผลคือ ไมใชการศึกษาแบบ RCT จํานวน 

2 บทความ เปนบทความเกี่ยวกับการรับรองยาขององคการอาหารและยา จํานวน 2 บทความ ซึ่งทั้ง 2 บทความ

เปนการนําผลการศึกษาเดิมมาใช และอีก 1 บทความเปนการนําผลการศึกษาเดิมมาวิเคราะหผลเพิ่มเติม 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปท่ี 2 การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ 

 

ตารางที่ 3 แสดงผลการศึกษาของทั้ง 2 บทความ ที่ไดจากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ โดย

ประกอบดวยการศึกษาของ Joensuu et al. (2012) ทําการศึกษาในผูปวยที่มีความเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําสูงตาม

เกณฑ Modified NIH criteria เปรียบเทียบผลของการให adjuvant imatinib ระยะเวลา 3 ป กับ 1 ป มีคา 

Hazard ratio ของการเกิด recurrence เทากับ 0.46 (95%CI 0.31-0.68) สําหรับอีก 1 การศึกษาซึ่งไดจากการ

ทบทวนวรรณกรรมคือการศึกษาของ DeMatteo et al. (2009) ซึ่งถึงแมวาจะทําการศึกษาในกลุมผูปวยที่มีความ

เสี่ยงหลายระดับรวมกนั แตมีการนําเสนอผลการวิเคราะหกลุมยอย (Sub group analysis) ในกลุมผูปวยที่มีขนาด

เน้ืองอกใหญกวา 10 ซม. ดวย ซึ่งถือวาเปนผูปวยที่มีความเสี่ยงในการเกิดโรคซ้ําสูง ดังน้ันจึงนําผลการศึกษาใน

สวนดังกลาวมาใชในการวิเคราะห 

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) 

12 
 



เน่ืองจากในการศึกษาน้ีกําหนดใหมีการเปรียบเทียบการให adjuvant imatinib เปนเวลา 3 ป เทียบกับ

การไมใหยาเสริมเลย อยางไรก็ตาม จากการทบทวนวรรณกรรมไมพบการศึกษาที่ทําการเปรียบเทียบในกรณี

ดังกลาว จึงมีความจําเปนตองวิเคราะหโดยการวัดผลทางออม (Indirect comparison) จากขอมูลของทั้งสอง

การศึกษาที่สืบคนได และเน่ืองจากการวัดผลทางออมน้ีเปนกรณีที่ไมมคีวามซับซอนหรอืมีลกัษณะการเปรียบเทียบ

เปน Ladder design ซึ่งสามารถใชวิธีการวัดผลทางออมของบุชเชอร (24) ซึ่งเปนวิธีการที่มีความถูกตองมากที่สุด 

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

Technologies in Health) (26) ทั้งน้ี จากการวิเคราะหผลดังกลาว พบวาการให adjuvant imatinib 3 ป เทียบ

กับการไมใหยาเสริมเลยมี Hazard ratio ของการเกิด recurrence เทากับ 0.133 (95%CI 0.064-0.277) 

 

ตารางท่ี 3 คา Hazard ratio (HR) ของการเกิด recurrence ท่ีไดจากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปน
ระบบและจากการวิเคราะหโดยการวัดผลทางออม (Indirect comparison) 

การศึกษา ผูปวย แนวทางที่สนใจ 
แนวทาง

เปรียบเทียบ 

HR  

 

95%CI 

 

Joensuu 

2012 (10) 

ผูปวยความเส่ียง

สูงตามเกณฑ

Modified NIH 

criteria 

ใหยาเสริม 3 ป  ใหยาเสริม 1 ป 0.46 0.31-0.68 

DeMatteo 

2009 (9) 

ผูปวยที่มีขนาด

เน้ืองอก 3 ซม. 

ขึ้นไป*  

ใหยาเสริม 1 ป ไมใหยาเสริม 0.29 0.16-0.55 

Indirect 

comparison 

- ใหยาเสริม 3 ป ไมใหยาเสริม 0.133 0.064-0.277 

*นําเฉพาะผลการศึกษาของผูปวยที่มีขนาดกอนเน้ือ 10 ซม ขึ้นไปมาทําการวิเคราะห indirect comparison  

 

เน่ืองจากยังไมมีขอมลูที่ระบุชัดเจนวาการให adjuvant imatinib มีผลตอระยะเวลาการอยูรอด Overall 

survival (OS) โดยระยะเวลาการอยูรอดที่ดีข้ึนจากการศึกษาอาจมาจากการไดรบัการรักษาเมื่อเกิด recurrence 

แลว ดังน้ัน การศึกษาน้ีจึงกําหนดใหความนาจะเปนของการเสียชีวิตในผูปวยที่ไดรับ adjuvant imatinib เทากับ

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตในผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant imatinib 

ความนาจะเปนของการหยุดยา adjuvant imatinib ไดจากการทบทวนวรรณกรรมในตางประเทศ ทั้งน้ี 

กําหนดใหผูปวยที่หยุดยา adjuvant imatinib มีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําเทากับผูปวยที่ไมไดรับยา adjuvant 

imatinib ต้ังแตตน 
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สําหรับความนาจะเปนของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพภายหลังผูปวยเกิดโรคซ้ําแลว ซึ่งประกอบดวยความ

นาจะเปนของผูปวยที่ไดรับการรักษาและเกดิการลกุลามจากการรกัษาดวยยาที่สนใจ คือ imatinib และ sunitinib

รวมถึงความนาจะเปนของผูปวยที่จะเสียชีวิตในระหวางการรักษาดวยยาที่สนใจไดมาจากการศึกษาของ อดุลย    

โมฮารา (2555) (22)  

 

3.9.2 ตัวแปรตนทุน 

ตนทุนในมุมมองทางสังคม ประกอบดวย 

1) ตนทุนทางตรงที่เกี่ยวกับการแพทย ไดแก คายา คาบริการทางการแพทย คาการตรวจวัดเพื่อติดตาม

การรักษา คาการรักษาที่เกิดจากอาการขางเคียงจากยา เปนตน ขอมูลคายาซึ่งประกอบดวยยา imatinib และ 

sunitinib ที่นํามาวิเคราะหเปนขอมูลราคายาอางอิงจัดซื้อปกติที่ไดจากศูนยขอมูลขาวสารดานเวชภัณฑ กระทรวง

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

sunitinib 12.5 มก. ราคา 1,100.53 บาทตอแคปซูล 

ตนทุนการรักษาพยาบาลอื่นๆ ที่เกิดข้ึนในผูปวยที่ยังไมเกิดโรคซ้ํา เก็บขอมูลจากจํานวนทรัพยากรที่ถูกใช

ไปในการรักษาและติดตามอาการผูปวย GIST ที่มารับบริการที่โรงพยาบาลสงขลานครินทรในระหวางป 2552-

2557 และทําการคํานวณตนทุนที่เกิดข้ึนโดยใชรายการตนทุนมาตรฐานเพื่อการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ

(27) ในสวนของตนทุนในการรักษาอาการไมพึงประสงคที่เกิดจากการใชยา adjuvant imatinib อางอิงจํานวน

ทรัพยากรที่นาจะมีการใชตามความเห็นของผูเช่ียวชาญหากเกิดอาการไมพึงประสงคตางๆ ข้ึนตามการศึกษาของ 

Joensuu (2012) และคํานวณตนทุนที่เกิดข้ึนโดยใชรายการตนทุนมาตรฐานเพื่อการประเมินเทคโนโลยีดาน

สุขภาพเชนเดียวกัน นอกจากน้ี ขอมูลตนทุนการรักษาพยาบาลที่เกิดข้ึนภายหลังผูปวยเกิดโรคซ้ําแลว ไดมาจาก

การศึกษาของอดุลย โมฮารา (2555) ทั้งน้ี ขอมูลตนทุนที่เปนคาเงินในอดีตจะถูกแปลงเปนคาเงินในปปจจุบัน โดย

ใชดัชนีราคาผูบริโภค (Consumer Price Index: CPI) ในหมวดการตรวจรักษาและบรกิารสวนบุคคลเฉลี่ยป 2557 

2) ตนทุนทางตรงที่ไมใชทางการแพทย ไดแก ตนทุนคาเดินทาง คาอาหาร และการสูญเสียรายไดจากการ

ดูแลผูปวยของญาติในการพาผูปวยมารับการรักษาตัวที่โรงพยาบาล คํานวณโดยใชขอมูลจํานวนครั้งตอเดือนใน

การเขามารักษาหรือติดตามอาการของผูปวยซึ่งไดจากเวชระเบียนผูปวยโรงพยาบาลสงขลานครินทรคูณกับตนทุน

ตางๆ ดังกลาว (ตอครั้ง) ซึ่งไดจากรายการตนทุนมาตรฐานเพื่อการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ 

 

3.9.3 ตัวแปรอรรถประโยชน 

ไดจากการสัมภาษณผูปวยที่มารับการรักษาที่โรงพยาบาลรามาธิบดี และ โรงพยาบาลสงขลานครินทร 

โดยใชเครื่องมือ EQ-5D-3L ฉบับภาษาไทย เพื่อวัดคาคุณภาพชีวิตของผูปวยแลวแปลงเปนคาอรรถประโยชนดวย

คาสัมประสิทธของประชากรไทย (28) ซึ่งในการเก็บขอมูลน้ีไดรับอนุญาตจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย จากคณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลรามาธิบดี และคณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลสงขลานครินทร 
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ตารางท่ี 4 ตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง 

ตัวแปร รูปแบบการ

กระจาย 

คาเฉลี่ย คาความคลาด

เคลื่อน

มาตรฐาน 

อางอิง 

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําของผูปวยที่ไมไดรบั adjuvant imatinib (ตอ1 เดือน) 

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําที่เวลา 1 ป Beta 0.0205 0.0041 (23) 

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําที่เวลา 3 ป Beta 0.0154 0.0031 

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําที่เวลา 5 ป Beta 0.0056 0.0011 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตจากโรค GIST ของผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant imatinib (ตอ1 เดือน) 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตที่เวลา 1 ป Beta 0.0017 0.0003 (23) 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตที่เวลา 3 ป Beta 0.0031 0.0006 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตที่เวลา 5 ป Beta 0.0028 0.0006 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตที่เวลา 7 ป Beta 0.0020 0.0004 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตที่เวลา 9 ป Beta 0.0038 0.0008 

ความนาจะเปนในการลุกลามจากการรักษา (ตอ1 เดือน) 

การลกุลามจาก imatinib Beta 0.015 0.0038 (22) 

การลกุลามจาก sunitinib Beta 0.012 0.0010 

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตจากการรกัษา (ตอ1 เดือน) 

การเสียชีวิตจาก imatinib Beta 0.0056 0.0009 (22) 

การเสียชีวิตจาก sunitinib Beta 0.0289 0.0087 

การเสียชีวิตจากการรักษาแบบประคับ 

ประคอง 

Beta 0.0680 0.0093 

ความนาจะเปนในการหยุดยา (ตอ1 เดือน) 

ไดรับ adjuvant imatinib 1 ป (1-6 เดือน) Beta 0.0136 0.0014 (29) 

ไดรับ adjuvant imatinib 1 ป (7-12 เดือน) Beta 0.0009 0.0001 

ไดรับ adjuvant imatinib 3 ป (1-6 เดือน) Normal 0.0097 0.0001 

ไดรับ adjuvant imatinib 3 ป (7 เดือนข้ึน

ไป) 

Beta 0.0028 0.0003 

ตนทุนทางตรงทางการแพทย (บาทตอเดือน) 
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ตัวแปร รูปแบบการ

กระจาย 

คาเฉลี่ย คาความคลาด

เคลื่อน

มาตรฐาน 

อางอิง 

ตนทุนคายา imatinib 400 มก./วัน - 111,306 - (30) 

ตนทุนคายา sunitinib 50 มก./วัน - 82,173 - 

ตนทุนการรักษาพยาบาลของผูปวยที่ไมมีการ

เกิดโรคซ้ําและไมไดรับยา adjuvant 

imatinib 

gamma 2,758 308 ฐานขอมูล

โรงพยาบาล

สงขลา

นครินทร ตนทุนการรักษาพยาบาลของผูปวยที่ไมมีการ

เกิดโรคซ้ําและไดรบัยา adjuvant imatinib* 

gamma 1,477 573 

ตนทุนการรักษาพยาบาลของผูปวยทีเ่กิดโรค

ซ้ําและไดรบัยา imatinib* 

gamma 421 38  (22) 

ตนทุนการรักษาพยาบาลของผูปวยทีเ่กิดโรค

ซ้ําและไดรบัยา sunitinib* 

gamma 714 150  

ตนทุนการรักษาพยาบาลของผูปวยที่ไดรบั

การรกัษาแบบประคับประคอง 

gamma 424 78  

ตนทุนการรักษาอาการไมพึงประสงคที่เกิด

จากการใชยา adjuvant imatinib 

gamma 570 114 ความเห็นจาก

ผูเช่ียวชาญ 

ตนทุนทางตรงที่ไมใชทางการแพทย  

คาเดินทาง (บาทตอครั้ง) gamma 296 24 (27) 

คาอาหาร (บาทตอครั้ง) gamma 109 11 

การสญูเสียรายไดจากการดูแลผูปวยของญาติ

(บาทตอครั้ง) 

gamma 99 37 

การมารับการรกัษาพยาบาลของผูปวยที่ไมมี

การเกิดโรคซ้ําและไมไดรบัยา adjuvant 

imatinib (ครั้งตอเดือน) 

gamma 0.3 0.1 ฐานขอมูล

โรงพยาบาล

สงขลา

นครินทร การมารับการรกัษาพยาบาลของผูปวยที่ไมมี

การเกิดโรคซ้ําและไดรบัยา adjuvant 

imatinib (ครั้งตอเดือน) 

gamma 0.6 0.2 

การมารับการรกัษาพยาบาลของผูปวยที่มี - 1 - (22) 
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ตัวแปร รูปแบบการ

กระจาย 

คาเฉลี่ย คาความคลาด

เคลื่อน

มาตรฐาน 

อางอิง 

การเกิดโรคซ้ํา (ครั้งตอเดือน) 

คาอรรถประโยชน 

ผูปวยที่ไมมีการเกิดโรคซ้ําและไมไดรับยา 

adjuvant imatinib 

Beta 0.89 0.03 สัมภาษณ

ผูปวย 

 ผูปวยที่ไมมีการเกิดโรคซ้ําและไดรับยา 

adjuvant imatinib 

Beta 0.79 0.09 

ผูปวยทีเ่กิดโรคซ้ําและไดรับยา imatinib  Beta 0.66 0.05 (22) 

ผูปวยทีเ่กิดโรคซ้ําและไดรับยา sunitinib  Beta 0.58 0.06 

ผูปวยที่ไดรบัการรักษาแบบประคับประคอง Beta 0.42 0.03 

*ตนทุนการรักษาพยาบาลดังกลาวไมรวมตนทุนคายา (imatinib หรือ sunitinib) 

 

3.10  วิธีการวิเคราะหขอมูล 
3.10.1 การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 

 คํานวณคา Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER) โดยใชสูตรคํานวณ ดังน้ี 

 

 

 

 

3.10.2 การวิเคราะหความไว (Sensitivity analysis)  

พิจารณาการเปลี่ยนแปลงของผลลัพธหรือ ICER เมื่อเปลี่ยนแปลงคาของตัวแปรที่ใชในการศึกษา โดย

ประกอบดวย 

• การวิเคราะหความไวแบบทางเดียว (One-way sensitivity analysis) โดยเปนการวิเคราะห

การเปลี่ยนแปลงของผลลัพธเมื่อเปลี่ยนแปลงคาตัวแปรที่สนใจครั้งละหน่ึงตัวแปร 

• การวิเคราะหความไวแบบอาศัยความนาจะเปน (Probabilistic Sensitivity Analysis: PSA) 

เปนการสุมคาตัวแปรทั้งหมดไปพรอมๆ กันตามลักษณะธรรมชาติการกระจายตัวของขอมูล 

(Distribution) โดยทําการสุมคํานวณแบบ Monte Carlo Simulation จํานวน 1,000 ครั้ง 

และนําเสนอผลการวิเคราะหความไวในรูปของกราฟที่แสดงความสัมพันธระหวางคาความเต็ม

Cost ของการรักษาเสริมโดยใช imatinib (ทางเลือก XX) – Cost ของการรักษาโดยไมใช imatinib (current practice) 

QALY ของการรักษาเสริมโดยใช imatinib (ทางเลือก XX) – QALY ของการรักษาโดยไมใช imatinib (current practice) 
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ใจจายตอ 1 ปสุขภาวะที่เพิ่มข้ึนกับความนาจะเปนที่เทคโนโลยีน้ันๆ จะมีความคุมคา (Cost-

effectiveness acceptability curves) 

 

3.10.3 การวิเคราะหความไวของราคายา 

หากราคายา ณ ปจจุบันยังไมมีความคุมคา การวิเคราะห Threshold analysis จะถูกนํามาใชเพื่อ

วิเคราะหหาราคายาที่ทําใหมีความคุมคา ณ ความเต็มใจจาย 160,000 บาท/ปสุขภาวะ 

 

3.10.4 การวิเคราะหภาระงบประมาณ   

คํานวณจากอุบัติการณและความชุกของผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง กับตนทนุ

ในมุมมองรัฐบาล แลวประมาณคาภาระงบประมาณในอีก 5 ปขางหนา  

4. ผลการศึกษา 

 4.1 อัตราการรอดชีพ (Overall survival) 

 ผลการวิเคราะหการรอดชีพของประชากรไทยทั่วไปและผูปวยโรค GIST โดยเปรียบเทียบระหวาง 4

ทางเลือกที่ทําการศึกษาพบวา ทางเลือกที่ 3.2 ผูปวยไดรับ adjuvant imatinib 3 ป และหากเกิดโรคซ้ําผูปวย

ไดรับยา imatinib sunitinib และการรักษาแบบประคับประคองตามลําดับ สามารถยืดอายุผูปวยไดมากที่สุด โดย

มี median overall survival เทากับ 10 ป ในขณะที่ทางเลือกในปจจุบัน ทางเลือกที่ 1 คือ ทางเลือกที่ผูปวย

ไมไดรับ adjuvant imatinib และหากเกิดโรคซ้ําผูปวยไดรับยา imatinib และการรักษาแบบประคับประคอง

ตามลําดับมี median overall survival นอยที่สุด เทากับ 7 ป ดังรูปที่ 3 
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รูปท่ี 3 อัตราการรอดชีพจําแนกตามแนวทางการรักษา 

 

4.2 ผลการประเมินตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม (ICER) 

การรักษาดวยทางเลือกที่ 3.2  คือทางเลือกที่ผูปวยไดรับ adjuvant imatinib 3 ป และหากเกิดโรคซ้ํา

ผูปวยไดรับยา imatinib sunitinib และการรักษาแบบประคับประคอง ใชตนทุนในการรักษาผูปวยตลอดชวงชีวิต

สูงที่สุด ประมาณ 5.1 ลานบาท และใหผลลัพธทางสุขภาพทั้งปชีวิตและปสุขภาวะสูงที่สุดดวยเทากับ 8.17 และ 

6.65 ตามลําดับ ในขณะที่ทางเลือกที่เปนแนวทางปจจุบันใชตนทุนในการรักษาตํ่าที่สุด ประมาณ 2.7 ลานบาท 

และใหผลลัพธทางสุขภาพตํ่าที่สุดดวย โดยใหปชีวิตและปสุขภาวะเทากับ 6.72 และ 5.34 ตามลําดับ อยางไรก็

ตาม จากการประเมินตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่ม (ICER) พบวา ทางเลือกที่ 2.2 คือ ทางเลือกที่ผูปวยไดรับ 

adjuvant imatinib 3 ป และหากเกิดโรคซ้ําผูปวยไดรับยา imatinib และการรกัษาแบบประคับประคอง มีตนทุน

ประสิทธิผลสวนเพิ่ม (ICER) ประมาณ 1.6 ลานบาท/ปสุขภาวะ ซึ่งดีกวาทางเลือกอื่นๆ ดังแสดงในตารางที่ 5 ทั้งน้ี 

ผลการวิเคราะหคา ICER ในมุมมองทางสังคมดังกลาว สอดคลองกับผลการวิเคราะหในมุมมองของผูใหบริการ

เชนกัน ดังแสดงในภาคผนวก 2 
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ตารางท่ี 5 ตนทุนและผลลัพธทางสุขภาพเปรียบเทียบระหวางแนวทางการรักษาตางๆ ในผูปวย GIST ท่ีไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง  

 

แนวทางการรักษา ตนทุนรวม 

(บาท) 

ปชีวิต ปสุขภาวะ ตนทุนท่ีเพ่ิมขึ้น ปสุขภาวะท่ีเพ่ิมขึ้น ICER 

กอนปรับลด หลังปรับลด 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทางปจจบุัน) 
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 การวิเคราะหความไว 
การวิเคราะหความไวแบบทางเดียว (One-way sensitivity analysis) โดยการปรับเปลี่ยนคาตัวแปรที่

สนใจครั้งละหน่ึงตัวแปรซึ่งการศึกษาน้ีทําการเปลี่ยนคาตัวแปรในชวง 95% confidence interval และดูผลการ

เปลี่ยนแปลงของคา ICER พบวา ตัวแปรที่มีผลตอการเปลี่ยนแปลงคา ICER มากที่สุด คือ คาอรรถประโยชนกรณี

ผูปวยไมเกิดโรคซ้ําและไดรับ adjuvant imatinib รองลงมาคือ อัตราปรับลดทั้งตนทุนและผลลัพธ รวมถึงตัวแปร

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําที่เวลาตางๆ ดังแสดงในรูปที่ 4 

 

 

รูปท่ี 4 การวิเคราะห One-way sensitivity analysis 

 

 จากการวิเคราะหความไมแนนอนของผลลัพธดวยวิธี PSA ในการใหการรักษาเสริมผูปวย GIST ที่ไดรับ

การผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง โดยทางเลือกตางๆ เพื่อหาโอกาสที่ทางเลือกในการรักษาจะมีความคุม

คาที่ระดับความเต็มใจจายตอปสุขภาวะที่เพิ่มข้ึนในระดับตางๆ ทั้งน้ีจากผลการวิเคราะหพบวา ณ ระดับความ  
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อรรถประโยชนกรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไดรับ adjuvant imatinib
อัตราปรับลด

ความนาจะเปนในการเกิดโรคซํ้าท่ีเวลา 1 ป
ความนาจะเปนในการเกิดโรคซํ้าท่ีเวลา 3 ป
ความนาจะเปนในการเกิดโรคซํ้าท่ีเวลา 5 ป

Hazard ratio ของการเกิดโรคซํ้าในผูปวยท่ีได adjuvant imatinib  3 ป
ความนาจะเปนในการลุกลามจากการรักษาดวย imatinib 

อรรถประโยชนกรณีผูปวยเกิดโรคซํ้าและไดรับ imatinib
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตของผูปวยท่ีไมไดรับ adjuvant imatinib ท่ีเวลา 9 ป
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตของผูปวยท่ีไมไดรับ adjuvant imatinib ท่ีเวลา 7 ป
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตของผูปวยท่ีไมไดรับ adjuvant imatinib ท่ีเวลา 5 ป
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตของผูปวยท่ีไมไดรับ adjuvant imatinib ท่ีเวลา 3 ป

ตนทุนการรักษาพยาบาลกรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไดรับ adjuvant imatinib
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตจากการรักษาแบบประคับประคอง

อรรถประโยชนกรณีผูปวยไดรับการรักษาแบบประคับประคอง
ความนาจะเปนในการหยุด adjuvant imatinib 3 ป (ท่ีเวลา 7 เดือนข้ึนไป)

ความนาจะเปนในการเสียชีวิตของผูปวยท่ีไมไดรับ adjuvant imatinib ท่ีเวลา 1 ป
ความนาจะเปนในการเสียชีวิตจากการรักษาดวย imatinib 

ความนาจะเปนในการหยุด adjuvant imatinib 3 ป (ท่ีเวลา 1-6 เดือน)
ตนทุนการรักษาพยาบาลกรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไมไดรับ adjuvant imatinib

ตนทุนการรักษาพยาบาลกรณีผูปวยไดรับ imatinib
ตนทุนการรักษาพยาบาลกรณีผูปวยไดรับการรักษาแบบประคับประคอง

ตนทุนการรักษาอาการไมพึงประสงคท่ีเกิดจากการใช adjuvant imatinib
คาเดินทางของผูปวยและญาติ
คาอาหารของผูปวยและญาติ

การสูญเสียรายไดของญาติ
ความถ่ีในการมารพ.กรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไมไดรับ adjuvant imatinib

ความถ่ีในการมารพ.กรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไดรับ adjuvant imatinib
อรรถประโยชนกรณีผูปวยไมเกิดโรคซํ้าและไมไดรับ adjuvant imatinib
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เต็มใจจายหรือเพดานความคุมคาที่ 160,000 บาท/ปสุขภาวะ ทางเลือกที่ 1 คือทางเลือกที่ผูปวยไมไดรับ 

adjuvant imatinib หากเกิดโรคซ้ําไดรับยา imatinib และการรกัษาแบบประคับประคอง มีโอกาสที่จะเกิดความ

คุมคามากที่สุด ดังรูปที่ 5 

 

 

 

 
รูปท่ี 5 กราฟตนทุนตอประสิทธิผลท่ียอมรับได (Cost-effectiveness acceptability curve) 

 

4.4 ผลการวิเคราะหความไวของราคายา 
จากการวิเคราะห Threshold analysis เพื่อหาราคายา imatinib ที่มีความคุมคา ณ ระดับความเต็มใจ

จาย 160,000 บาท/ปสุขภาวะ พบวา หากทําการวิเคราะหจากทางเลือกที่มีแนวโนมวาจะคุมคามากที่สุด คือ

ทางเลือกที่ 2.2 ซึ่งให adjuvant imatinib 3 ป โดยถามีการปรับลดราคา imatinib จาก 3,659 บาท/400 mg 

เปน 288 บาท/400 mg ทางเลือกดังกลาวจะมีความคุมคาตามบริบทของประเทศไทย 

 

 

 

เพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ 
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4.5 การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 
เน่ืองจากยังไมพบรายงานอุบัติการณและความชุกของผูปวยโรค GIST ในประเทศไทย อยางไรก็ตาม 

ผูเช่ียวชาญคาดการณวา จะมีผูปวยโรค GIST รายใหมที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูงประมาณ 

100 คนตอป ซึ่งผู วิจัยไดทําการประมาณการผูปวยสะสมทั้งหมดจากขอมูลผูปวยรายใหมดังกลาวโดยใช

แบบจําลอง Markov ที่สรางข้ึน ไดจํานวนผูปวยสะสมทั้งหมด 583 คน ดังน้ัน หากมีการนํายา imatinib ในขอบง

ใชเพื่อการรักษาเสริมเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติตามทางเลือกที่ 2.2 ในกรณีที่รัฐบาลเปนผูแบกรับภาระคาใชจาย

เองทั้งหมด รัฐบาลจะตองรับภาระงบประมาณ 3,190 ลานบาท ในเวลา 5 ป เพิ่มมากข้ึนกวาสถานการณปจจุบัน

ประมาณ 1,991 ลานบาท แตหากมีการปรับลดราคายาตามผลการศึกษาขางตน คือ 288 บาท/400 mg จะมี

ภาระงบประมาณในระยะ 5 ปอยูที่ 322 ลานบาท ซึ่งเพิ่มมากข้ึนกวาสถานการณปจจุบัน ประมาณ 149  ลาน

บาท ในเวลา 5 ป ดังแสดงในตารางที่ 6 

นอกจากน้ี ผูวิจัยยังวิเคราะหเพิ่มเติมในกรณีปจจุบัน ที่มีโครงการชวยเหลือผูปวยนานาชาติจีแพป (The 

Glivec International Patient Assistance Program: GIPAP) ซึ่ งให ก ารส นับส นุนค าใชจ ายในการใชยา 

imatinib ในกรณีผูปวย GIST ที่ไมสามารถผาตัดเอากอนออกได และ/หรือมีการแพรกระจายของโรค ที่อยูภายใต

สิทธิประกันสุขภาพถวนหนา (วิเคราะหจากผูปวยโรค GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซ้ําสูง ที่

เปนผูปวยสะสม 583 คน และอุบัติการณ 100 คนตอป เชนเดียวกับกรณีแรกที่รัฐบาลเปนผูจายทั้งหมด ทั้งน้ี หาก

ผูปวยยังอยูในสถานะที่ไมมีการเกิดโรคซ้ํา รัฐบาลจะเปนผูจายคายา imatinib เองเชนกัน อยางไรก็ตาม หาก

ผูปวยเกิดโรคซ้ําหรือมีการแพรกระจายของโรคแลว GIPAP จะเปนผูสนับสนุนคายา imatinib ใหสําหรับผูปวย

ดังกลาวที่อยูภายใตสิทธิประกันสุขภาพถวนหนา ซึ่งมีจํานวนประมาณรอยละ 80 ของผูปวยทั้งหมด ดังน้ัน ในกรณี

ที่มี GIPAP น้ี เมื่อผูปวยเกิดโรคซ้ําแลว รัฐบาลจะแบกรับคายา imatinib สําหรับผูปวยจํานวนเพียงรอยละ 20 

ของผูปวยทั้งหมดเทาน้ัน) ถึงแมรัฐบาลสามารถประหยัดคาใชจายในผูปวยกลุมดังกลาวไปได แตหากมีการนํายา 

imatinib บรรจุเขาบัญชียาหลักแหงชาติตามทางเลือกที่ 2.2 รัฐบาลจะตองรับภาระงบประมาณเพิ่มข้ึน 2,815 

ลานบาท ในเวลา 5 ป อยางไรก็ตาม หากมีการปรับลดราคายาลง รัฐบาลจะมีภาระงบประมาณเพิ่มข้ึน 214 ลาน

บาทในเวลา 5 ป ดังแสดงในตารางที่ 7 
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ตารางท่ี 6 ผลกระทบดานงบประมาณท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นในอีก 5 ปขางหนา สําหรับทางเลือกท่ี 2.2 
เปรียบเทียบกับแนวทางการรักษาในปจจุบัน (ทางเลือกท่ี1) กรณีรัฐบาลเปนผูจายท้ังหมด 

ปที ่

งบประมาณรายป (ลานบาท) 

รวม 1 2 3 4 5 

กรณี imatinib ราคา 3,659 บาท/400 mg (ราคาปจจุบัน) 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทาง

ปจจุบัน) 

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 (ราคาปรับลดทีจ่ะทําใหทางเลือกที่ 2.2 มีความคุมคา) 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทาง

ปจจุบัน) 

25 32 37 39 40 173 

ทางเลือกที่ 2.2  73 72 77 48 52 322 

งบทีเ่พิ่มข้ึน 47 

 

41 40 

 

9 

 

12 149 

 

หมายเหต:ุ วิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณจากผูปวยโรค GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซํ้าสูง ที่ความชุก

เทากับ 583 คน และอุบัติการณเทากับ 100 คนตอป 
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ตารางท่ี 7 ผลกระทบดานงบประมาณท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นในอีก 5 ปขางหนา สําหรับทางเลือกท่ี 2.2 
เปรียบเทียบกับแนวทางการรักษาในปจจุบัน (ทางเลือกท่ี1) กรณีมีการสนับสนุนคายา imatinib จาก
โครงการ GIPAP เมื่อผูปวยมีการแพรกระจายของโรค (หรือเมื่อเกิดโรคซ้ํา) 

ปที ่

งบประมาณรายป (ลานบาท) 

รวม 1 2 3 4 5 

กรณี imatinib ราคา 3,659 บาท/400 mg (ราคาปจจุบัน) 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทาง

ปจจุบัน) 

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 (ราคาปรับลดทีจ่ะทําใหทางเลือกที่ 2.2 มีความคุมคา) 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทาง

ปจจุบัน) 

20 20 20 21 22 103 

ทางเลือกที่ 2.2  73 72 77 47 48 317 

งบทีเ่พิ่มข้ึน 

 
53  53  56  26 27 214 

หมายเหต:ุ วิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณจากผูปวยโรค GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสในการเกิดโรคซํ้าสูง ที่ความชุก

เทากับ 583 คน และอุบัติการณเทากับ 100 คนตอป ทั้งน้ี ผูปวยที่อยูภายใตโครงการ GIPAP (ผูปวยภายใตสิทธิประกันสุขภาพ

ถวนหนา และเปน GIST ที่ไมสามารถผาตัดเอากอนออกได และ/หรือมีการแพรกระจายของโรค) คิดเปนรอยละ 80 ของผูปวย 

GIST ที่ไมสามารถผาตัดเอากอนออกได และ/หรือมีการแพรกระจายของโรคทั้งหมด 

5. สรุปและอภิปรายผลการศึกษา 

 5.1 สรุปผลการศึกษา 
ผลการประเมินตนทุนอรรถประโยชนของยา imatinib สําหรับการรักษาเสริมในผูปวยโรคมะเร็งเน้ือเย่ือ

ในระบบทางเดินอาหาร (GIST) ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูงพบวา การใหการรักษาเสริมโดยใช 

adjuvant imatinib ในผูปวยดังกลาว ยังไมมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย เน่ืองจากมีคาตนทุน

ประสิทธิผลสวนเพิ่มสูงกวาเกณฑการพิจารณาความคุมคา (160,000 บาท/ปสุขภาวะ) อยางไรก็ตาม หาก

พิจารณาทางเลือกที่มีแนวโนมวาจะคุมคามากที่สุด (ทางเลือกที่มีอัตราสวนตนทุนตอประสิทธิผลสวนเพิ่มนอย
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ที่สุด) คือ การให adjuvant imatinib 3ป หลังจากน้ัน หากผูปวยเกิดโรคซ้ําไดรับยา imatinib และการรักษาแบบ

ประคับประคอง ทางเลือกน้ีจะมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย หากมีการปรับลดราคา imatinib เปน 288

บาท/400 mg 

 

5.2 การเปรียบเทียบกับการศึกษาอ่ืน 

จากการทบทวนวรรณกรรมพบการศึกษาเกี่ยวกับความคุมคาของการใชยา imatinib เพื่อการรักษาเสริม

จํานวน 4 การศึกษา เปนการศึกษาที่ไดรับการตีพิมพในวารสารวิชาการนานาชาติจํานวน 2 การศึกษา โดย

ทําการศึกษาในสหรัฐอเมริกา และเนเธอรแลนด นอกจากน้ัน เปนผลงานการนําเสนอในการประชุมทางวิชาการ 2 

การศึกษา ซึ่งทําการศึกษาในประเทศสกอตแลนดและกรีซ ทั้ง 4 การศึกษา ทําการประเมินตนทุนอรรถประโยชน

ของการรักษาเสริมในผูปวย GIST ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง โดยเปรียบเทียบการใช adjuvant 

imatinib 3 ป กับการรักษาเสริมโดยใช adjuvant imatinib 1 ป ซึ่งแตกตางจากการศึกษาน้ี ที่ทําการประเมิน

ตนทุนอรรถประโยชนของการใช adjuvant imatinib 3 ป  และ 1 ป  เปรียบเทียบกับการไมใช adjuvant 

imatinib นอกจากน้ี การศึกษาน้ีวิเคราะหผลโดยใชมุมมองทางสังคมเปนหลักซึ่งแตกตางจากการศึกษาใน

ตางประเทศทั้ง 4 การศึกษาที่ใชมุมมองของรัฐบาล 

จากผลการศึกษาในตางประเทศพบวา การใหยา imatinib เพื่อการรักษาเสริมเปนระยะเวลา 3 ป มีความ

คุมคาเมื่อเปรียบเทียบกับการใหยาดังกลาวเปนระยะเวลา 1 ป ทั้งน้ี เน่ืองจากการใชตัวเปรียบเทียบที่แตกตางกัน

ของการศึกษาในตางประเทศกับการศึกษาน้ี ทําใหขอสรุปที่ไดแตกตางกันดวย อยางไรก็ตาม ผลการศึกษาใน

ตางประเทศและการศึกษาน้ีมีความสอดคลองกันโดยช้ีใหเห็นวา การใหการรักษาเสริมโดยใช adjuvant imatinib 

3 ป ใหผลลัพธทางสุขภาพทั้งปชีวิตและปสุขภาวะ รวมถึงตนทุนที่สูงกวาการให adjuvant imatinib 1 ป  

 

5.3 ขอจํากัดของการศึกษา 
1) การศึกษาน้ีใชคา Hazard ratio ของการเกิดโรคซ้ํา (recurrence) ที่ไดจากการศึกษาในตางประเทศ 

คูณกับความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําของผูปวยที่ไมไดรับ adjuvant imatinib ซึ่งอางอิงจากการศึกษาใน

ประเทศไทย เพื่อหาคาความนาจะเปนในการเกิดโรคซ้ําของผูปวยที่ไดรับ adjuvant imatinib อยางไรก็ตาม คา 

Hazard ratio ดังกลาวถูกนําไปคูณในชวงระยะเวลาเฉพาะที่ผูปวยไดรับยาเทาน้ัน คือ 1 ป และ 3 ป ซึ่งอาจเปน

การประเมินประสิทธิภาพของยาตํ่ากวาความเปนจริง 

2) ขอมูล Recurrence free survival และ overall survival ของผูปวยโรค GIST หลังการผาตัด ที่ได

จากการศึกษาในประเทศไทย มีมัธยฐานการติดตามผูปวยประมาณ 4 ปเทาน้ัน ดังน้ัน สําหรับขอมูลความนาจะ

เปนในการเกิดโรคซ้ําและการเสียชีวิตภายหลังที่ไมไดมีการติดตามผูปวยแลวจะใชขอมูลของปสุดทายที่มีการ

ติดตามผูปวยแทน 
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3) จากการทบทวนวรรณกรรมไมพบการศึกษาขอมูลอรรถประโยชนของผูปวยโรค GIST หลังการผาตัดทั้ง

ที่ไดรับการรักษาเสริมและไมไดรับการรักษาเสริม จึงตองมีการเก็บขอมูลอรรถประโยชนของผูปวยกลุมดังกลาว 

อยางไรก็ตาม เน่ืองจาก ยาที่มีราคาแพงและยังไมสามารถเบกิจายได ทําใหมีผูปวยจํานวนนอยที่สามารถเขาถึงการ

รักษาเสริม ดังน้ัน ขอมูลอรรถประโยชนที่ไดจากผูปวยกลุมที่ไดรับการรักษาเสริมมีคอนขางนอยดวย 

6. ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

จากผลการศึกษาแสดงใหเห็นวา การรักษาเสริมในผูปวยโรคมะเร็งเน้ือเย่ือในระบบทางเดินอาหาร (GIST) 

ที่ไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูงโดยให adjuvant imatinib เปนระยะเวลา 3 ป และหากผูปวยเกิดโรค

ซ้ําใหยา imatinib และการรักษาแบบประคับประคอง ถึงแมจะยังไมมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย แต

เปนทางเลือกที่มีแนวโนมที่จะคุมคามากที่สุด ดังน้ัน เสนอใหมีการใชการรักษาเสริมตามแนวทางดังกลาว แตใหมี

การตอรองราคายา imatinib เพิ่มเติมตามผลการศึกษาน้ี 

7. ผลประโยชนทับซอน 

คณะผู วิจัยไมมีผลประโยชนจากภายนอกหรือผลประโยชนสวนตนที่สงอิทธิพลตองานวิจัยที่ไดรับ

มอบหมายทั้งในผลประโยชนทางดานการเงิน หนาที่และประโยชนทางวิชาชีพ 
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ภาคผนวก 1  

ผลการวิเคราะห indirect comparison โดยใชโปรแกรม ITC เพื่อหาคา Hazard ratio ของการเกิด recurrence 

ของการให adjuvant imatinib เปนเวลา 3 ป เปรียบเทียบกับการไมใหยาเสริม  

 

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:  

 

 

 

 

 

 

 

 

31 
 



ภาคผนวก 2 ตนทุนและผลลัพธทางสุขภาพเปรียบเทียบระหวางแนวทางการรักษาตางๆในผูปวย GIST ท่ีไดรับการผาตัดและมีโอกาสเกิดโรคซ้ําสูง 

วิเคราะหในมุมมองของผูใหบริการ (health care provider perspective) 

 

แนวทางการรักษา ตนทุนรวม 

(บาท) 

ปชีวิต ปสุขภาวะ ตนทุนท่ีเพ่ิมขึ้น ปสุขภาวะท่ีเพ่ิมขึ้น ICER 

กอนปรับลด หลังปรับลด 

ทางเลือกที่ 1 

(แนวทางปจจบุัน) 
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 แบบประเมินคุณภาพชีวิตของผูปวย 

แบบประเมินคุณภาพชีวิต ณ วันน้ี 

แบบประเมินคุณภาพชีวิต EQ-5D 

กรุณาทําเคร่ืองหมาย ลงในชองสี่เหลี่ยมของคําถามแตละขอท่ีตรงกับภาวะสุขภาพของทานในวันน้ีมากท่ีสุด 

1. การเคลือ่นไหว 

 1.ขาพเจาไมมีปญหาในการเดิน 

 2.ขาพเจามีปญหาในการเดินบาง 

 3.ขาพเจาไมสามารถไปไหนได และจําเปนตองอยูบนเตียง 

 

2. การดูแลตนเอง 

 1.ขาพเจาไมมีปญหาในการดูแลตนเอง 

 2.ขาพเจามีปญหาในการอาบนํ้าหรือการแตงตัวบาง 

 3.ขาพเจาไมสามารถอาบนํ้าหรอืแตงตัวดวยตนเองได  

 

3. กิจกรรมที่ทําเปนประจํา (เชน การทํางาน, การเรียนหนังสือ, การทํางานบาน การทํากจิกรรมในครอบครัว หรือการทาํ

กิจกรรมยามวาง) 

 1.ขาพเจาไมมีปญหาในการทํากจิกรรมที่ทําเปนประจํา 

 2.ขาพเจามีปญหาในการทํากจิกรรมที่ทําเปนประจําอยูบาง 

 3.ขาพเจาไมสามารถทํากจิกรรมที่ทําเปนประจําได 

 

4. ความเจ็บปวด/ความไมสุขสบาย 

 1.ขาพเจาไมมีอาการเจ็บปวดหรืออาการไมสุขสบาย 

 2.ขาพเจามีอาการเจ็บปวดหรอือาการไมสุขสบายปานกลาง 

 3.ขาพเจามีอาการเจ็บปวดหรอือาการไมสุขสบายมากทีสุ่ด 

 

5.ความวิตกกังวล/ ความซึมเศรา 

 1.ขาพเจาไมรูสึกวิตกกงัวลหรือซึมเศรา 

 2.ขาพเจารูสึกวิตกกงัวลหรือซมึเศราปานกลาง 

 3.ขาพเจารูสึกวิตกกงัวลหรือซมึเศรามากทีสุ่ด 
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แบบประเมินคุณภาพชีวิต VAS 

 

ขอใหทานดูที่เสนๆ น้ี ซึ่งจะมีคะแนนต้ังแต 0-100 โดย ใหคิดวาสุขภาพที่ดีที่สุดมีคะแนนเต็ม 100 คะแนน และ

สุขภาพที่แยที่สุดมีคะแนนเปนศูนย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ทานจะใหคะแนนเทาไรกับสุขภาพของตัวเองในวันน้ี 

(กรอกขอมูลเปนเลขทศนิยม 0-1)                         .             .                   

 

 

 

 

(ทําสัญลักษณท่ีเสนและระบุตัวเลขเปนรอยละ 0-100) 
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ภาคผนวก 4 เอกสารรับรองโครงการวิจัยโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
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