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การติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีอาจนำ�ไปสู่ภาวะตับแข็งและมะเร็งตับได้ ปัจจุบัน
ประเทศไทยไม่มีวัคซีนสำ�หรับป้องกันไวรัสตับอักเสบซี แต่เน้นท่ีการป้องกัน วินิจฉัย 
และรักษาเท่าน้ัน โดยมียา pegylated-interferon (เพ็คกิเลตอินเตอร์เฟอรอน) และ 
ribavirin (ไรบาวิริน) เรียกรูปแบบการใช้ยาว่า PR เป็นยาสูตรมาตรฐานในการรักษา 
อย่างไรก็ตามพบว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่สามารถทนอาการข้างเคียงของยาสูตรมาตรฐาน
ดังกล่าวได้ และผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซี ประเภทจีโนไทป์ 1 ซ่ึงมีจำ�นวนมากท่ีสุด             
มีการตอบสนองต่อยา PR น้อย Direct-acting Antiviral Agents (DAAs) เป็นยากลุ่ม
ใหม่ มีประสิทธิผลดีและก่อให้เกิดอาการข้างเคียงน้อย โดยเฉพาะในกลุ่มผู้ป่วยไวรัส
ตับอักเสบซี ประเภทจีโนไทป์ 1 จึงมีการเปรียบเทียบประสิทธิผล DAAs กับยา PR 
สำ�หรับการรักษาไวรัสตับอักเสบซีจีโนไทป์ 1 ในผู้ป่วยท่ีไม่เคยได้รับการรักษามาก่อน 
ท้ังน้ีพบว่าการรักษาด้วยยา DAAs ร่วมกับ PR ให้ประสิทธิผลท่ีดีกว่าการรักษาด้วย 
PR อย่างเดียว และยังพบว่ายาสูตรท่ีไม่มี PR เป็นองค์ประกอบก่อให้เกิดอาการข้าง
เคียงน้อยกว่ายาสูตรท่ีมี PR เป็นองค์ประกอบ อย่างไรก็ตามยากลุ่ม DAAs มีราคาแพง
เน่ืองจากเป็นยาใหม่ ดังน้ันการประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์จึงมีความจำ�เป็น
เพ่ือหาแนวทางการรักษาท่ีเหมาะสมต่อผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีจีโนไทป์ 1 ในอนาคต   
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สูตรยาท่ีประกอบด้วย DAAs ให้ประสิทธิผลมากกว่าและมีผลข้างเคียงน้อยกว่าสูตรมาตรฐาน PR
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เชือ้ไวรสัตบัอกัเสบซีสามารถแบง่ไดเ้ปน็หลายประเภทตาม
ลักษณะพันธุกรรมของยีนที่เรียกว่าจีโนไทป์ โดยสามารถ
แบ่งได้เป็น 6 จีโนไทป์หลัก ๆ ซึ่งจีโนไทป์ 1 เป็นจีโนไทป์
ที่พบผู้ติดเชื้อมากที่สุด pegylated-interferon (เพ็คกิเลต-
อินเตอร์เฟอรอน)  และ ribavirin (ไรบาวิริน) หรือเรียกรวม
ว่า PR เป็นยาสูตรมาตรฐานในการรักษาไวรัสตับอักเสบซี
มานานกว่าทศวรรษ แม้จะมีข้อจำ�กัดต่าง ๆ ได้แก่  อาการ
ข้างเคียงของยา เช่น ปริมาณเม็ดเลือดแดงและเม็ดเลือด
ขาวต่ำ� ภาวะซึมเศร้าและอยากฆ่าตัวตาย ฯลฯ ที่ทำ�ให้
ผู้ป่วยหลายรายไม่สามารถรับการรักษาต่อได้ ประกอบ
กับผู้ป่วยจีโนไทป์ 1 ส่วนใหญ่ยังไม่ตอบสนองต่อยา                            
อีกทั้งการรักษาด้วย PR ใช้เวลานานถึง 48 สัปดาห์ ขณะ
ที่ยากลุ่มใหม่ Direct-acting Antiviral Agents (DAAs) 
ซึ่งประกอบด้วย Simeprevir (ไซมิพรีเวียร์) Daclatasvir                                     
(ดาคลาทาสเวียร์) Sofosbuvir (โซฟอสบูเวียร์)  และ              
Ledipasvir (เลดิพาสเวียร์) ใช้ระยะเวลาในการรักษาเพียง 
12 สัปดาห์ ได้ถูกนำ�มาพิจารณาเป็นแนวทางการรักษาใน
อนาคตของผู้ป่วยกลุ่มน้ี เนื่องจาก DAAs เป็นยาที่สามารถ
ยับยั้งการแบ่งตัวของเชื้อไวรัสตับอักเสบซีได้โดยตรง                                                                         
จึงทำ�ให้มีประสิทธิผลสูงกว่าและพบอาการข้างเคียงน้อยกว่า 
อย่างไรก็ตามยังไม่มีการศึกษาท่ีเปรียบเทียบประสิทธิผลใน
การรักษาโดยตรงระหว่างยาสูตร PR กับยาสูตรอ่ืนท่ีมี DAAs

การศึกษานี้เป็นการศึกษาประสิทธิผลในการรักษาไวรัส
ตับอักเสบซีจีโนไทป์ 1 ในผู้ป่วยที่ไม่เคยได้รับการรักษา
ด้วยยามาก่อน โดยประเมินการตอบสนองการรักษา
ของผู้ป่วยซึ่งวัดจากปริมาณเชื้อไวรัสในกระแสเลือดภาย
หลังการรักษาเสร็จส้ินไปแล้ว 12 สัปดาห์ และประเมิน
อาการข้างเคียงของยาท่ีส่งผลต่อปริมาณเม็ดเลือดแดง
ต่ำ� (Anemia) เปรียบเทียบระหว่างผู้ป่วยที่ได้รับการ
รักษาด้วยยาสูตรมาตรฐาน (pegylated-interferon และ 
ribavirin: PR) กับยาสูตรใหม่ที่มียากลุ่ม Direct-acting 
Antiviral Agents (DAAs) เป็นองค์ประกอบ โดยวิธี
การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบทั้งสิ้น 869 การ
ศึกษาที่เกี่ยวข้องจาก 2 ฐานข้อมูลทางการแพทย์ (Med-
line และ Scopus) และทำ�การวิเคราะห์อภิมานทั้งหมด                                                                     
16 การศกึษา   ทัง้นีใ้นการเปรยีบเทียบการรกัษา สามารถ
แบง่สูตรยาได้เป็น 2 กลุ่มหลัก คือ 1) interferon based 
regimens  (สูตร PR และสูตร DAA 1 ตัว+PR) และ        
2) non-interferon based regimens  (สตูร DAAs 2 ตวั
และสูตร DAAs 2 ตัว+Ribavirin)

ตารางท่ี1 การเปรียบเทียบยาสูตรต่าง ๆ ในการรักษาไวรัสตับอักเสบซี จีโนไทป์ 1

จะรู้ได้อย่างไรว่า ยาสูตรใดดีกว่าความหวังใหม่
กับการรักษาไวรัสตับอักเสบซี
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ผลการศกึษาพบวา่ การรกัษาดว้ยยา DAAs รว่มกนั 2 ตวั และการรกัษาดว้ยยา DAA 1 ตวัรว่มกบั PR ใหป้ระสทิธิผล
ในแง่ของการลดจำ�นวนเชื้อไวรัสในกระแสเลือดหลังจากรักษาเสร็จส้ินไปแล้ว 12 สัปดาห์ดีกว่าการรักษาด้วย PR 
อย่างเดียว โดยพบว่ายาในสูตร DAAs 2 ตัว ได้แก่ ยา Sofosbuvir (โซฟอสบูเวียร์) ร่วมกับ Daclatasvir (ดาคลา-
ทาสเวียร์) ยา Sofosbuvir (โซฟอสบูเวียร์) ร่วมกับ Simeprevir (ไซมิพรีเวียร์) และยา Sofosbuvir (โซฟอสบูเวียร์) 
ร่วมกับ Ledipasvir  (เลดิพาสเวียร์) มีประสิทธิผลสูงกว่ายา Daclatasvir (ดาคลาทาสเวียร์) ร่วมกับ PR และ PR  
อย่างเดียว

เช่นเดียวกัน ยาในสูตร DAA 1 ตัว ร่วมกับ PR ได้แก่ ยา Sofosbuvir (โซฟอสบูเวียร์) + PR และยา Simeprevir  
(ไซมิพรเีวยีร)์ + PR มปีระสทิธผิลสงูกวา่ยา Daclatasvir (ดาคลาทาสเวยีร)์ รว่มกบั PR และ PR อยา่งเดียว สำ�หรบั
ประสิทธิผลของยาสูตร DAAs 2 ตัว + Ribavirin พบว่าไม่มีความแตกต่างเมื่อเทียบกับยาสูตร DAAs 2 ตัวที่ไม่มี 
Ribavirin เป็นองค์ประกอบ ในการศึกษาอาการข้างเคียงของยาเรื่องปริมาณเม็ดเลือดแดงต่ำ� (Anemia) พบว่า           
ยาสูตร non PR based regimens ก่อให้เกิดอาการข้างเคียงน้อยกว่ายาสูตร PR based regimens

DAAs ให้ผลดีกว่าสูตรยามาตรฐานDAAs

ตารางท่ี 2 ผลการเปรียบเทียบยาสูตรต่าง ๆ ในการรักษาไวรัสตับอักเสบซี จีโนไทป์ 1
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ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย

เอกสารฉบับนี้เป็นส่วนหนึ่งของงานวิจัย เรื่อง “การประเมิน
ความคุ้มค่าและผลกระทบด้านงบประมาณของยา sofosbuvir 

ในการรักษาโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรัง” โดย 

ภญ.ธันธิมา สุวรรณถาวรกุล และ พญ.ธัญญรัตน์ อโนทัยสินทวี

แม้ว่าการรักษาไวรัสตับอักเสบซีจีโนไทป์ 1 ในผู้ป่วยท่ีไม่เคยได้รับการ

รักษามาก่อน ด้วยยากลุ่ม Direct-acting Antiviral Agents (DAAs) 

มีประสิทธิผลสูงกว่าและพบอาการข้างเคียงน้อยกว่า pegylated-

interferon และ ribavirin (PR) ซ่ึงเป็นยาสูตรมาตรฐานอย่างมี

นัยสำ�คัญทางสถิติ อย่างไรก็ตามยากลุ่ม DAAs ยังคงมีราคาแพง

เน่ืองจากเป็นยาใหม่ ซ่ึงมีผลต่อการเข้าถึงยาของผู้ป่วย ดังน้ันในการ

พิจารณาตัดสินใจหาทางเลือกการรักษาท่ีเหมาะสมในอนาคต จึงควร

ทำ�การประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของแนวทางการรักษา

ไวรัสตับอักเสบซีต่อไป

HITAP เป็นองค์กรวิจัยก่ึงอิสระภายใต้สำ�นักนโยบายและ 

ยุทธศาสตร์ กระทรวงสาธารณสุข และเป็นส่วนหนึ่งของโครงการ       

เมธีวิจัยอาวุโส สำ�นักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) มีพันธกิจหลัก 

คือ ศึกษาผลกระทบทั้งบวกและลบจากการใช้เทคโนโลยีหรือนโยบาย

ด้านสุขภาพเพ่ือสนับสนุนการตัดสินใจด้านโยบายของภาครัฐ เช่น 

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ สำ�นักงานหลักประกัน

สุขภาพแห่งชาติและหน่วยงานต่างๆ ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข 

ส่วนในระดับนานาชาติ โดยเฉพาะในประเทศกำ�ลังพัฒนา HITAP 

เน้นการพัฒนาศักยภาพให้ประเทศเหล่านั้นสามารถทำ�ประเมิน

เทคโนโลยีด้านสุขภาพด้วยตนเอง

งานนี้ได้รับอนุญาตภายใต้
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