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คณะผู้ วิจัยในโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ (Health Intervention and 
Technology Assessment Program หรือ HITAP) ขอขอบพระคุณสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) ผู้ให้
ทุนสนับสนุนงานวิจัยน้ี ซึ่งเป็นการศึกษาภายใต้โครงการวิจัยเพ่ือการประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์และ
ผลกระทบด้านงบประมาณของยา เพ่ือจัดทําข้อมูลด้านเภสัชเศรษฐศาสตร์ประกอบการพิจารณาคัดเลือกยาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ 

คณะผู้วิจัยขอขอบพระคุณคณะทํางานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ ที่ช่วยตรวจสอบความถูกต้องของการวิเคราะห์ผลการศึกษา ตลอดจนให้ข้อเสนอแนะที่สําคัญใน
การแก้ไข ปรับปรุง รายงานผลการศึกษาฉบับน้ี ทําให้การดําเนินการวิจัยในครั้งน้ีสําเร็จลุล่วงไปได้ด้วยดี 

สุดท้ายน้ี คณะผู้วิจัยขอขอบพระคุณแพทย์ผู้เช่ียวชาญและผู้แทนจากหน่วยงานภาคส่วนต่างๆ ในการเข้า
ร่วมการประชุมผู้เช่ียวชาญเพ่ือพัฒนาโครงร่างการวิจัยและการประชุมผู้เช่ียวชาญเพ่ือให้ข้อเสนอแนะต่อรายงาน
ผลการศึกษาเบ้ืองต้น และกรุณาให้ข้อมูล รวมถึงข้อคิดเห็นอันเป็นประโยชน์ต่อการวิจัยในครั้งน้ี 

 

 

คณะผู้วิจัย 
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  บทคัดย่อ  

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพได้รับมอบหมายจากคณะทํางานด้าน
เศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2556-2558 ให้จัดทํา 
การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์และผลกระทบด้านงบประมาณของยา sofosbuvir ที่ใช้เป็นสูตรการ
รักษาเสริม sofosbuvir-based regimens สําหรับรักษาโรคที่เกิดจากการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีในผู้ใหญ่ 
ได้แก่ ยา sofosbuvir ร่วมกับยา peginterferon alfa และ ribavirin ยา sofosbuvir ร่วมกับยา daclatasvir 
และยา sofosbuvir และ ledipasvir เพ่ือประกอบการพิจารณาคัดเลือกยา sofosbuvir เข้าสู่บัญชียาหลัก
แห่งชาติในบัญชียา จ(2)   

การศึกษานี้เป็นการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ (cost-utility analysis, CUA) โดยใช้แบบจําลอง
ทางเศรษฐศาสตร์ Markov เพ่ือเปรียบเทียบต้นทุนและผลลัพธ์ของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based 
regimens ในการรักษาผู้ป่วยที่ติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีในทุกสายพันธ์ุ โดยเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐาน
ด้วยยา peginterferon alfa ร่วมกับยา ribavirin ที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติในปัจจุบัน นอกจากน้ี ยัง
คาดการณ์ภาระด้านการเงินของผู้รับผิดชอบด้านงบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพ ภายในกรอบ
ระยะเวลา 10 ปี ในกรณีหากมีการบรรจุยา sofosbuvir ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

 ผลการศึกษาด้านความคุ้มค่าฯ พบว่า สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens มีความ
คุ้มค่ามากในบริบทของประเทศไทย เน่ืองจากมีต้นทุนตํ่ากว่าและมีประสิทธิผลในแง่เพ่ิมผลลัพธ์ทางสุขภาพ
มากกว่าการรักษามาตรฐานด้วยยา peginterferon alfa และ ribavirin โดยการตรวจ genotype แล้วเลือก
สูตรยาที่เหมาะสมเพ่ือรักษาสําหรับ genotype 3 และ genotype อ่ืนๆ กล่าวคือ ให้ยา sofosbuvir ร่วมกับ 
peginterferon alfa และ ribavirin ในกรณีผู้ป่วยที่ติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 และ 
sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir ในกรณีผู้ป่วยที่ติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเร้ือรังสายพันธ์ุอ่ืน เป็นทางเลือก
ที่มีความคุ้มค่ามากที่สุด ณ ราคายาปัจจุบัน อย่างไรก็ตาม หากมีการบรรจุสูตรยาดังกล่าวเข้าสู่บัญชียาหลัก
แห่งชาติ ผู้รับผิดชอบด้านงบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพจะต้องลงทุนด้านค่ายาเพ่ิมขึ้น 237 ล้านบาท 
สําหรับรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังจํานวน 3,726 ราย หรือเท่ากับร้อยละ 5 ของการเข้าถึงการรักษา  
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1. บทนํา 
โรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีเป็นโรคที่เกิดจากการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซี (hepatitis C virus หรือ 

HCV)  จําแนกได้เป็น 2 ชนิด ตามระยะเวลาของการเป็นโรค คือ ชนิดเฉียบพลัน (acute) และชนิดเรื้อรัง 
(chronic) โดยผู้ที่ติดเช้ือ HCV ส่วนมาก (ร้อยละ 75-85) จะพัฒนาไปเป็นผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีชนิดเร้ือรัง 
(ผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรัง) ซึ่งมีโอกาสท่ีจะพัฒนาไปเป็นผู้ป่วยที่มีภาวะตับแข็ง (cirrhosis) และมะเร็งตับ 
(hepatocellular carcinoma) ได้ในอนาคต จากข้อมูลปี พ .ศ .  2558 ของกรมควบคุมโรค ประเทศ
สหรัฐอเมริกา ได้รายงานว่ามีผู้เสียชีวิตจากตับแข็งและมะเร็งตับที่มีสาเหตุมาจากการติดเช้ือ HCV คิดเป็นร้อย
ละ 1-5 (1) โดยทั่วไปการติดเช้ือ HCV จะผ่านทางเลือดหรือผลิตภัณฑ์จากเลือด เช่น การใช้เข็มฉีดยาร่วมกัน 
การได้รับเลือดโดยที่ไม่มีระบบการคัดกรองเลือดที่ดีพอ และการได้รับเช้ือผ่านการมีเพศสัมพันธ์หรือจาก
มารดาสู่ทารก เป็นต้น อาการที่สําคัญของการติดเช้ือ HCV ได้แก่ ไข้ อ่อนเพลีย เบ่ืออาหาร คลื่นไส้ อาเจียน 
ปวดท้อง ปัสสาวะเป็นสีเข้ม อุจจาระเป็นสีเทา ปวดข้อ และภาวะดีซ่าน อย่างไรก็ตามผู้ที่ติดเช้ือ HCV 
ส่วนมากอาจไม่มีอาการแสดงดังกลา่ว (2)  

ในปัจจุบันเช้ือ HCV สามารถจําแนกได้เป็น 7 สายพันธ์ุ (genotype) คือ สายพันธ์ุ 1-7 แต่ละสาย
พันธ์ุมีความรุนแรงและการตอบสนองต่อการรักษาที่แตกต่างกัน รวมถึงมีการกระจายตัวที่หลากหลายตาม
ภูมิภาคของโลก เช่น สายพันธ์ุ 1-3 เป็นสายพันธ์ุที่สามารถพบได้ทั่วโลก ในขณะที่สายพันธ์ุอ่ืนสามารถพบได้
เพียงบางภูมิภาคของโลกเท่าน้ัน สายพันธ์ุที่พบมากที่สุดทั่วโลก ได้แก่ สายพันธ์ุ 1 (3) ในประเทศไทยพบสาย
พันธ์ุ 3 มากที่สุด (ร้อยละ 46.1) รองลงมาคือ สายพันธ์ุ 1 (ร้อยละ 32.5) และสายพันธ์ุ 6 (ร้อยละ 20.9) 
ตามลําดับ (4) จากรายงานสถานการณ์ภาระโรค (Global Burden of Disease) ขององค์การอนามัยโลก ในปี 
พ.ศ. 2547 พบว่าความชุกของการติดเช้ือ HCV ทั่วโลกอยู่ที่ร้อยละ 2.2 (5) สําหรับสถานการณ์ในประเทศไทย 
รายงาน ปี พ.ศ. 2550 พบความชุกของการติดเช้ือ HCV ร้อยละ 2.15 ในประชากรอายุ 2-60 ปี และเพ่ิมขึ้น
เป็นร้อยละ 2.8 ในประชากรอายุ 21-60 ปี (6) นอกจากน้ีพบว่า ความชุกของการติดเช้ือ HCV เพ่ิมขึ้นใน
ประชากรกลุ่มที่มีความเสี่ยง ได้แก่ ร้อยละ 8.4 ในกลุ่มผู้ติดเช้ือเอชไอวี (human immunodeficiency virus, 
HIV) (7) และความชุกของผลบวกจากการตรวจหาการติดเช้ือ HCV ด้วยวิธีการทดสอบ anti-HCV พบมากกว่า
ร้อยละ 80 ในกลุ่มผู้ใช้ยาเสพติดด้วยวิธีฉีด (injection drug users, IDU) (8)  

แนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังในประเทศไทยปี พ.ศ. 2558 (9) ระบุแนวทาง
การรักษามาตรฐานด้วยยา peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b ร่วมกับ ribavirin (สูตร PR) แสดงดัง
ตารางที่ 1 ซึ่งมีระยะเวลาการรักษาที่แตกต่างกันตามสายพันธ์ุของโรค ยาสูตรมาตรฐานดังกล่าวบรรจุอยู่ใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2558 ในบัญชี จ(2) โดยมีข้อบ่งใช้สําหรับรักษาโรคติดเช้ือ HCV ชนิดเรื้อรังสาย
พันธ์ุ 1, 2, 3 และ 6 ในผู้ติดเช้ือที่มีอายุระหว่าง 18-65 ปี ที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยาทั้งสองชนิดร่วมกันมา
ก่อน และได้รับการตรวจพิสูจน์ว่ามีภาวะตับแข็งระยะเริ่มต้น (compensated cirrhosis) รวมถึงไม่มีข้อห้าม
ในการรักษา (ดูภาคผนวก 1) (10, 11)  
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ตารางที่ 1 ตารางบริหารยาสูตรมาตรฐานด้วยยา peginterferon และยา ribavirin 

 Peginterferon Ribavirin 
Peginterferon alfa-2a 
ร่วมกับ Ribavirin 

ฉีดเข้าใต้ผิวหนัง  
สัปดาห์ละ 1 ครั้ง  
ขนาด 180 μg  

รับประทานพร้อมอาหาร 
ขนาดรับประทาน 
1,000 mg สําหรับผู้ป่วยที่มีนํ้าหนักน้อยกว่า 75 
kg 
1,200 mg สําหรับผู้ป่วยที่มีนํ้าหนักต้ังแต่ 75 kg 

Peginterferon alfa-2b 
ร่วมกับ Ribavirin 

ฉีดเข้าใต้ผิวหนัง  
สัปดาห์ละ 1 ครั้ง 
ขนาด 1-1.5 μg ต่อ
นํ้าหนักตัวผู้ป่วย 1 
kg  

 

รับประทานพร้อมอาหาร 
ขนาดรับประทาน 
800 mg สําหรับผู้ป่วยที่มีนํ้าหนักน้อยกว่า 65 kg 
1,000 mg สําหรับผู้ป่วยที่มีนํ้าหนักระหว่าง 65-
85 kg 
1,200 mg สําหรับผู้ป่วยที่มีนํ้าหนักระหว่าง 65-
105 kg 
1,400 mg สําหรับผู้ป่วยที่มีนํ้าหนักมากกว่า 105 
kg 

แม้ว่ายาสูตร PR จะเป็นสูตรยามาตรฐานที่หลายๆ ประเทศแนะนําให้ใช้ในการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิด
เรื้อรัง (2, 9, 12, 13) แต่ในปัจจุบันมียาใหม่กลุ่ม direct-acting antiviral agents (DAAs) ที่มีประสิทธิผลสูง
และลดการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาสูตร PR เช่น อาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ (flu-like symptom) การ
ระคายเคืองบริเวณผิวหนังที่ฉีดยา และภาวะโลหิตจาง (anemia) เป็นต้น (12, 14) ด้วยเหตุนี้ จึงมีการแนะนํา
ให้รักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังด้วยยาใหม่ sofosbuvir (SOF) เป็นยาชนิดเม็ดในกลุ่ม DAAs ที่ออกฤทธ์ิยับย้ัง
การแบ่งตัวของ HCV RNA แบบจําเพาะ ทําให้มีคุณสมบัติการออกฤทธ์ิที่กว้างขึ้น มีประสิทธิผลในการกําจัด
เช้ือ HCV ดีขึ้น ระยะเวลาการรักษาและการด้ือยาน้อยลง ตลอดจนอาการไม่พึงประสงค์จากยาน้อยลงเมื่อ
เทียบกับการรักษาสูตรมาตรฐาน (15)  

ปัจจุบันยา sofosbuvir ได้รับการขึ้นทะเบียนจากคณะกรรมการอาหารและยาประเทศสหรัฐอเมริกา 
(16) องค์กรยาแห่งสหภาพยุโรป (European Medicines Agency หรือ EMA) (17) และสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย (18) ยา sofosbuvir ขึ้นทะเบียนในประเทศไทยด้วยข้อบ่งใช้เป็นยา
เสริมในการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรังสายพันธ์ุ 1 ร่วมกับยาสูตร PR ในผู้ใหญ่อายุต้ังแต่ 18 ปีขึ้นไป ที่เป็น
โรคตับในระยะแรกที่ไม่เคยได้รับการรักษามาก่อนหรือผู้ที่ล้มเหลวในการรักษาคร้ังก่อน นอกจากน้ี ยา 
sofosbuvir อาจให้เป็นยาเสริมร่วมกับยาในกลุ่ม DAAs ในการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 1, 2, 3 
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หรือ 4 โดยระยะเวลาการรักษานาน 12 หรือ 24 สัปดาห์ ขึ้นกับสายพันธ์ุของเช้ือ HCV และปัจจัยต้ังต้นของ
ผู้ป่วย เช่น โรคร่วมอ่ืนๆ  

การรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรังด้วยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens สามารถ
จําแนกได้เป็นหลายสูตรการรักษาขึ้นกับสายพันธ์ุของเช้ือ HCV และโรคร่วมอ่ืนๆ โดยองค์การอนามัยโลก (19) 
ระบุแนวทางการรักษาดังน้ี การรักษาด้วยยา sofosbuvir ร่วมกับยา ribavirin (SOF+ribavirin) ในผู้ป่วย 
HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 2 และ 3 และยา sofosbuvir ร่วมกับยา ribavirin และยา peginterferon alfa 
ชนิด 2a หรือ 2b (SOF+PR) ในผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 1, 3 และ 4 สําหรับแนวทางปฏิบัติของ
ประเทศไทย (9) สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens ได้แก่ สูตร SOF+PR ยา sofosbuvir 
ร่วมกับยา daclatasvir (SOF+DCV) และยา sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir (SOF+LDV) สามารถครอบคลุม
การรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังได้ทุกสายพันธ์ุ โดยมีระยะเวลาการรักษานาน 12 สัปดาห์ 

จากผลการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและวิเคราะห์เชิงอภิมานที่ศึกษาเก่ียวกับการรักษา
ผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 1 ที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยามาก่อนด้วยสูตรการรักษา PR เทียบกับการ
รักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens (20) พบว่าผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยสูตรการ
รักษาเสริม sofosbuvir-based regimens มีโอกาสท่ีจะตอบสนองต่อการรักษาในแง่ของการตรวจไม่พบ 
HCV RNA ในเลือด (<25 IU/ml) ภายหลังหยุดการรักษา (sustained virological response หรือ SVR) ที่ 
12 สัปดาห์ (ร้อยละ 82-100) ดีกว่าผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยสูตร PR เพียงอย่างเดียว (ร้อยละ 51) 
นอกจากน้ี ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens ที่ไม่มี PR ร่วมด้วย 
มีโอกาสเกิดภาวะโลหิตจางลดลงเหลือเพียงร้อยละ 0.9 เมื่อเทียบกับการรักษาด้วยสูตร SOF+PR และสูตร PR 
เพียงอย่างเดียว ที่พบอาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าวร้อยละ 17.7 และร้อยละ 25.4 ตามลําดับ 

หลักฐานเรื่องประสิทธิผลของการรักษาที่ดีขึ้นและอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ลดลง ส่งผลให้ยา 
sofosbuvir ถูกบรรจุไว้ใน WHO Model List of Essential Medicine (21) และเป็นยาที่สมาคมโลกตับแห่ง
ประเทศไทย (9) และองค์การอนามัยโลก (19) แนะนําให้ใช้ อย่างไรก็ตาม ยา sofosbuvir มีราคาสูงมากเมื่อ
เทียบกับการรักษาสูตรมาตรฐานในปัจจุบัน จากการรายงานในต่างประเทศพบว่า ราคายา sofosbuvir ใน
ประเทศสหราชอาณาจักรอยู่ที่ 35,000 ปอนด์ต่อระยะเวลาการรักษา 12 สัปดาห์  หรือประมาณ 1.9 ล้าน
บาท1 (22) และ 84,400 เหรียญสหรัฐต่อระยะเวลาการรักษา 12 สัปดาห์ หรือประมาณ 3 ล้านบาท2 ใน
ประเทศสหรัฐอเมริกา (23) ดังน้ัน การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์และผลกระทบด้านงบประมาณของ
ยา sofosbuvir จึงเป็นข้อมูลสําคัญในการพิจารณาคัดเลือกยา sofosbuvir เข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ เพ่ือ
เป็นสิทธิประโยชน์ด้านยาแก่ผู้ป่วยของระบบประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุน และไม่เป็นภาระด้านงบประมาณ
ต่อผู้ให้บริการและ/หรือกองทุนประกันสุขภาพ  

                                                            
1 เทียบกับค่าเงินปี พ.ศ. 2558 
2 เทียบกับค่าเงินปี พ.ศ. 2558 
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ในการน้ี คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2556-2558 จึงได้มีมติมอบหมายให้
คณะทํางานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขจัดทําข้อมูลเภสัชเศรษฐศาสตร์ได้แก่ การประเมินความคุ้มค่าทาง
การแพทย์และผลกระทบด้านงบประมาณเพ่ือประกอบการพิจารณาคัดเลือกยา sofosbuvir เข้าสู่บัญชียา
หลักแห่งชาติในบัญชียา จ(2)  ตามข้อบ่งใช้ที่สมาคมโรคตับแห่งประเทศไทยได้เสนอ คือ ใช้เป็นยาเสริมร่วมกับ
ยาสูตร PR สําหรับรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ โดยโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้าน
สุขภาพ (Health Intervention and Technology Assessment Program หรือ HITAP) เป็นผู้ดําเนินการ
จัดทําข้อมูลดังกล่าว 

2. วัตถุประสงค์การศึกษา 
2.1.  เพ่ือประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ โดยการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ของสูตรการรักษาเสริม 

sofosbuvir-based regimens สําหรับรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ เปรียบเทียบกับการ
รักษามาตรฐานด้วยยา peginterferon alpha ร่วมกับยา ribavirin  

2.2.  เพ่ือวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ 

3. วิธีการศึกษา 
การศึกษานี้เป็นการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์โดยการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ และ

การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของยา sofosbuvir สําหรับใช้เป็นยาเสริมในการรักษาผู้ป่วย HCV 
ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ บนพ้ืนฐานของการใช้แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์ (model-based economic 
evaluation) ได้แก่ แบบจําลอง Markov ทั้งน้ี แนวทางในการดําเนินงานอ้างอิงคู่มือการประเมินเทคโนโลยี
ด้านสุขภาพสําหรับประเทศไทยฉบับที่ 1 และ 2 (24, 25) 
3.1. ประชากรกลุ่มเป้าหมาย 

ผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไป ที่ไม่มีการติดเช้ืออ่ืน เช่น เอชไอวี ร่วมด้วย 
และอยู่ในระยะเริ่มต้นที่ตับยังทํางานได้ดี (compensated cirrhosis)   
3.2. เทคโนโลยีที่ต้องการประเมินและเทคโนโลยีที่ใช้เปรียบเทียบ 

การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ เพ่ือเปรียบเทียบต้นทุนและผลลัพธ์ทางสุขภาพ ภายใต้
สถานการณ์การรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ ด้วยสูตรยาต่างๆ ตามแนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วย
ไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังในประเทศไทย (9) และจากการประชุมให้ข้อคิดเห็นต่องานวิจัยร่วมกับกลุ่มผู้มีส่วนได้
ส่วนเสียต่างๆ ทั้งน้ี จากการประชุมให้ข้อคิดเห็นต่องานวิจัยน้ี แพทย์ผู้ เ ช่ียวชาญให้ข้อคิดเห็นว่ายา 
peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b มีประสิทธิผลและผลข้างเคียงไม่แตกต่างกันมาก จึงเห็นควรให้ใช้ค่า
ประสิทธิผลของยา peginterferon alfa ชนิด 2a เป็นหลักในการวิเคราะห์ในแบบจําลอง (26) นอกจากน้ี 
ราคายา peginterferon alfa ชนิด 2a และ 2b มีราคาเท่ากัน 
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นอกจากน้ี ถึงแม้ว่าการรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens สามารถ
ครอบคลุมการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังได้ทุกสายพันธ์ุ แต่มีประสิทธิผลแตกต่างกัน โดยการรักษาด้วยสูตร
การรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir ในผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 มีประสิทธิผลตํ่า ซึ่ง
ในทางปฏิบัติแพทย์จะเลือกใช้ยาสูตร SOF+PR ในการรักษาผู้ป่วยกลุ่มดังกล่าว เพ่ือประสิทธิผลในการรักษา
และหลีกเลี่ยงปัญหาการด้ือยา ดังน้ัน ที่ประชุมมีความเห็นร่วมกันถึงทางเลือกในการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิด
เรื้อรังสายพันธ์ุต่างๆ  ดังน้ี  

1) ยาสูตรมาตรฐาน PR คือการรักษาด้วยยา peginterferon alfa ร่วมกับยา ribavirin นาน 
24 สัปดาห์ ในผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 และ 48 สัปดาห์ ในผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรัง
สายพันธ์ุอ่ืน  

2) การรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม SOF+PR คือ ยา sofosbuvir ร่วมกับยา peginterferon 
alfa และ ribavirin นาน 12 สัปดาห์ ในผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ 

3) การรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม SOF+DCV คือ ยา sofosbuvir ร่วมกับยา daclatasvir 
นาน 12 สัปดาห์ ในผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ 

4) การรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม SOF+LDV คือ การรักษาด้วยยาสูตรผสมในเม็ดเดียวกัน 
ระหว่าง sofosbuvir และ ledipasvir นาน 12 สัปดาห์ โดยสูตรยาน้ีใช้เฉพาะการรักษา
ผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุอ่ืนที่ไม่ใช่สายพันธ์ุ 3 เท่าน้ัน 

โดยให้ทีมวิจัยวิเคราะห์เชิงอภิมานของการศึกษาที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ เพ่ือ
วิเคราะห์ข้อมูลประสิทธิผลของยาแยกระหว่างการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 และสายพันธ์ุอ่ืนๆ 
โดยข้อมูลประสิทธิผลของยาในการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุอ่ืนๆ ที่ไม่ใช่สายพันธ์ุ 3 ให้คัดเลือก
เฉพาะการศึกษาในสายพันธ์ุ 1 และสายพันธ์ุ 6 เน่ืองจากประเทศไทยพบสองสายพันธ์ุน้ีมากที่สุด รองลงมา
จากสายพันธ์ุ 3 (27) 

เน่ืองจากประสิทธิผลของยาในการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 และสายพันธ์ุอ่ืนๆ มีความ
แตกต่างกัน ดังน้ัน การศึกษานี้จึงต้องคํานึงถึงการตรวจสายพันธ์ุของเช้ือ HCV (ตรวจ genotype) ก่อน
พิจารณาทางเลือกในการรักษาด้วยสูตรยาต่างๆ  
3.3. ผลลัพธ์ทางสุขภาพ 

ผลลัพธ์ทางสุขภาพที่สนใจในการศึกษานี้ได้แก่ 
1) การตอบสนองต่อการรักษาในแง่การตรวจไม่พบปริมาณไวรัส (sustained virological response, SVR) 

ที่ 12 และ 24 สัปดาห์ หลังสิ้นสุดการรักษา สําหรับการรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based 
regimens และ PR ตามลําดับ 

2) ประสิทธิผลในรูปแบบจํานวนปีชีวิต (life-years) 
3) ประสิทธิผลในรูปแบบจํานวนปีสุขภาวะ (quality adjusted life years, QALYs) 
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3.4. มุมมองของการศึกษา 
การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ภายใต้มุมมองของสังคม (societal perspective) และวิเคราะห์

ผลกระทบด้านงบประมาณภายใต้มุมมองของผู้รับผิดชอบด้านงบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพ 
(budget holder perspective) 

3.5. กรอบเวลา 
กําหนดกรอบเวลาในการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ครอบคลุมตลอดชีพของผู้ป่วย (life time) 

เพ่ือครอบคลุมต้นทุนและผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นจากการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเร้ือรัง สําหรับผลกระทบด้าน
งบประมาณกําหนดกรอบเวลาในการวิเคราะห์เท่ากับ 10 ปี 
3.6. การปรับมูลค่าเงินและอัตราลด 

การปรับต้นทุนจากในอดีตให้เป็นปีปัจจุบันทําการปรับด้วยดัชนีราคาผู้บริโภค (consumer price 
index, CPI) เพ่ือให้เป็นมูลค่าเงินในปีที่วิเคราะห์ (พ.ศ. 2558) ดังสูตร 

มูลค่าในปีท่ีวิเคราะห์ ൌ ൬
CPI ปี 2558

CPI ปี t
൰ × ต้นทุน ณ	ปีท่ี t 

 
เน่ืองจากกรอบเวลาในการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์มีระยะเวลามากกว่า 1 ปี การศึกษานี้จึงทํา

การปรับค่าของต้นทุนและผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นในช่วงเวลาที่แตกต่างกันให้เป็นมูลค่าปัจจุบัน โดยใช้อัตราลด
เท่ากับ ร้อยละ 3 ตามแนวทางคู่มือการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพสําหรับประเทศไทย (25, 26) ดังสูตร  

 

อย่างไรก็ตาม ไม่มีการปรับลดต้นทุนในการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณเพ่ือสะท้อน
งบประมาณที่แท้จริง 
3.7. แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์ 

แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์ที่ใช้ในการศึกษานี้คือ แบบจําลอง Markov ที่แสดงการดําเนินไปของ
โรคติดเช้ือ HCV ชนิดเรื้อรัง ในรูปที่ 1 ซึ่งอ้างอิงจากการศึกษาเร่ือง การประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์
และผลกระทบด้านงบประมาณของการใช้ยา peginterferon และ ribavirin สําหรับผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซี
เรื้อรังชนิดสายพันธ์ุ 1 และ 6 (28, 29) ซึ่งเป็นงานวิจัยภายใต้คณะทํางานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข พ.ศ. 
2555 – 2558 ทั้งน้ี จากการประชุมให้ข้อคิดเห็นต่องานวิจัยน้ี (26) ที่ประชุมเห็นควรให้ใช้แบบจําลองเดิม แต่
ควรเพ่ิมเรื่องอาการข้างเคียงที่พบได้บ่อยจากการรักษาในแบบจําลองดังกล่าว ได้แก่ ภาวะ anemia โดยแบ่ง
ออกเป็น แบบจําลองของการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 และแบบจําลองของการรักษาผู้ป่วย 
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HCV ชนิดเร้ือรังสายพันธ์ุอ่ืน (สายพันธ์ุ 1 และ 6) เพ่ือให้สอดคล้องกับข้อมูลประสิทธิผลของยา ดังที่กล่าวมา
ในข้างต้น 

แบบจําลอง Markov (รูปที่ 1) ประกอบด้วยสถานะสุขภาพ 6 สถานะ เริ่มจากผู้ป่วย HCV (hepatitis 
C infection) หากผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษาดีโดยการตรวจไม่พบปริมาณไวรัสหลังหยุดการรักษา (SVR) 
ผู้ป่วยจะกลับมาเป็นสถานะปกติ (healthy person) แต่หากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษา กล่าวคือไม่ได้ 
SVR ผู้ป่วยจะมีโอกาสพัฒนาไปสู่ภาวะอักเสบของตับจนเกิดตับแข็งระยะเริ่มต้น (compensated cirrhosis) 
ตับแข็งระยะท้าย (decompensated cirrhosis) และมะเร็งตับ (hepatocellular carcinoma) ซึ่งผู้ป่วยอาจ
เสียชีวิต (death) จากการดําเนินไปของโรคในแต่ละสถานะหรือจากสาเหตุอ่ืนๆ ได้ ในแบบจําลอง Markov 
กําหนดให้สถานะสุขภาพสามารถเปลี่ยนแปลงได้ภายใน 1 รอบปี (cycle length) 

 

 

รูปที่ 1 แบบจําลอง Markov แสดงการดําเนินไปของโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรัง โดยปรับปรุงจาก
การศึกษาเรื่อง การประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์และผลกระทบด้านงบประมาณของการใช้ยา 
peginterferon และ ribavirin สําหรับผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังชนิดสายพันธ์ุ 1 และ 6 (28, 29) 
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3.8. สมมติฐานท่ีใช้ในแบบจําลอง 
1) ผู้ป่วยในแบบจําลองเริ่มต้นที่อายุ 18 ปี  
2) กําหนดให้ผู้ป่วยที่รักษามีนํ้าหนัก 60 กิโลกรัม เพ่ือใช้ในการคํานวณขนาดและราคายาสูตร PR 
3) ในกลุ่มที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาจะไม่รักษาซ้ํา 
4) ในกลุ่มที่รักษาหายแล้วจะไม่กลับเป็นซ้ําอีก  

3.9. ตัวแปรที่ใช้ในแบบจําลอง 
3.9.1. ประสิทธิผลของยา ได้แก่ การตอบสนองต่อการรักษาโดยการตรวจไม่พบปริมาณไวรัสหลังหยุด

การรักษา (SVR) ซึ่งได้จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์เชิงอภิมาน ซึ่งมี
รายละเอียด ดังน้ี 

ขั้นตอนในการสืบค้นข้อมูล (Search strategy) 
สืบค้นข้อมูลจากฐานข้อมูลทางการแพทย์  2 แหล่ง  คือ  Medline และ  Scopus และจาก

เอกสารอ้างอิงที่ผู้เช่ียวชาญแนะนํา โดยดําเนินการสืบค้นข้อมูลที่เก่ียวข้องที่มีอยู่ในฐานข้อมูลต้ังแต่เริ่มมี
ฐานข้อมูลจนถึงเดือนกันยายน พ.ศ. 2558 มีการกําหนดคําถามวิจัยตามหลัก PICO ดังน้ี 

1) ประชากร (Population): ผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไปที่ไม่
เคยได้รับการรักษาด้วยยามาก่อน และ/หรือที่เคยล้มเหลวจากการได้รับยาสูตร 
peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b ร่วมกับ ribavirin (PR) และไม่มีการติดเช้ือเอช
ไอ วีหรื อ ไ วรั ส ตับ อัก เสบ บี ร่ วม ด้ วย  (HIV-HCV co-infection or HBV-HCV co-
infection) 

2) การรักษา (Intervention): สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens โดยมี
นิยามครอบคลุมสูตรการรักษา 3 สูตร คือ สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ 
peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b และ ribavirin (SOF+PR) สูตรการรักษาเสริม 
sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir (SOF+DCV) และสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir 
ร่วมกับ ledipasvir (SOF+LDV) 

3) การรักษาเปรียบเทียบ (Comparison): การรักษาสูตรมาตรฐาน คือ สูตรการรักษา 
peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b ร่วมกับ ribavirin (PR) 

4) ผลลัพธ์ (Outcome): การตอบสนองต่อการรักษาหลังสิ้นสุดการรักษา 24 สัปดาห์ โดย
ที่ตรวจไม่พบ HCV RNA ในเลือด (sustained virological response at week 24, 
SVR 24) สําหรับการรักษาสูตรมาตรฐาน PR และ 12 สัปดาห์ โดยที่ตรวจไม่พบ HCV 
RNA ในเลือด (sustained virological response at week 12, SVR 12) สําหรับสูตร
การรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens  

คําค้นที่ใช้ในฐานข้อมูล  
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ฐานข้อมูล Medline 
((((((HCV) OR "hepatitis c") OR genotype)) AND (((((((((sofosbuvir) OR Solvadi) OR 

simeprevir) OR Olysio) OR ledipasvir) OR Harvoni) OR "Viekira Pak") OR ((sofosbuvir) AND 
daclatasvir)) OR ((((Ombitasvir) AND Paritaprevir) AND Ritonavir) AND Dasabuvir)))) AND 
((randomized) OR randomised) 

ฐานข้อมูล Scopus 
((TITLE-ABS-KEY (HCV)) OR  (TITLE-ABS-KEY ("hepatitis C"))  OR (TITLE-ABS-KEY (genotype 

))) AND ((TITLE-ABS-KEY (Solvadi)) OR (TITLE-ABS-KEY (sofosbuvir)) OR (TITLE-ABS-KEY ( 
simeprevir)) OR (TITLE-ABS-KEY (Olysio)) OR (TITLE-ABS-KEY (ledipasvir)) OR (TITLE-ABS-KEY 
(Harvoni)) OR (TITLE-ABS-KEY (“Viekira Pak”))  OR  (TITLE-ABS-KEY (Ombitasvir AND Paritaprevir 
AND Ritonavir))  OR  (TITLE-ABS-KEY (daclatasvir))) 

การคัดเลือกงานวิจัย 
ใช้ผู้วิจัย 2 คน ทําการคัดเลือกงานวิจัยที่เก่ียวข้องที่สืบค้นได้จากขั้นตอนข้างต้น โดยในขั้นแรกผู้วิจัย

ทําการคัดเลือกโดยดูจากหัวข้อและบทคัดย่อ จากน้ันทําการคัดเลือกจากนิพนธ์ต้นฉบับ (full text) โดยมี
เกณฑ์การคัดเลือกงานวิจัยเข้า ดังน้ี 

1) การศึกษาแบบ randomized controlled trial (RCT)  
2) การศึกษาในผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรังทุกสายพันธ์ุ ที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไปที่ไม่เคยได้รับการรักษา

ด้วยยามาก่อน และไม่มีการติดเช้ือเอชไอวีหรือไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรังร่วมด้วย (HIV-HCV 
co-infection or HBV-HCV co-infection) โดยกลุ่มตัวอย่างในการศึกษาเป็นคนเอเชีย 

3) เป็นการศึกษาประสิทธิผลของการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรัง โดยเปรียบเทียบสูตรการ
รักษาในทางเลือกดังต่อไปน้ี 

a. peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b ร่วมกับ ribavirin (PR) 
b. สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b 

และ ribavirin (SOF+PR)  
c. สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir (SOF+DCV) 
d. สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir (SOF+LDV) 

4) การวัดผลการศึกษาออกมาเป็นจํานวนผู้ป่วยที่ตอบสนองต่อการรักษาในรูปของ SVR 24 
สําหรับการรักษาสูตรมาตรฐาน PR และ SVR 12 สําหรับสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-
based regimens 

5) นิพนธ์ต้นฉบับเป็นภาษาอังกฤษ 
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ทั้งน้ี ผู้วิจัยทั้ง 2 คน ทําการคัดเลือกงานวิจัยแบบเป็นอิสระต่อกัน และประชุมเพ่ือหาข้อตกลงร่วมกัน
ในกรณีมีความเห็นไม่ตรงกันในการคัดเลือกงานวิจัย 

การรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล  
ภายหลังคัดเลือกงานวิจัย ผู้วิจัยรวบรวมและสังเคราะห์ข้อมูลของแต่ละงานวิจัยที่คัดเลือกเข้ามา ดังน้ี 

1) ข้อมูลพ้ืนฐานของงานวิจัย ประกอบด้วย ช่ือผู้นิพนธ์ ปีที่ตีพิมพ์ และลักษณะของผู้ป่วยที่
ศึกษา ได้แก่ อายุเฉลี่ย ดัชนีมวลกาย ปริมาณ HCV RNA ในเลือด ร้อยละของเพศชายต่อ
เพศหญิง ภาวะพังผืดในตับ 

2) ประสิทธิผลของการรักษา ได้แก่ จํานวนผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังที่ตอบสนองต่อการรักษาใน
รูปของ SVR 24 สําหรับการรักษาสูตรมาตรฐาน PR และ SVR 12 สําหรับสูตรการรักษา
เสริม sofosbuvir-based regimens 

3) จํานวนผู้ป่วยที่เกิดอาการข้างเคียงของการรักษา คือ ภาวะโลหิตจาง (anemia) 
การวิเคราะห์เชิงอภิมานของการศึกษาที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรมดังกล่าวข้างต้น เพ่ือวิเคราะห์

ข้อมูลประสิทธิผลของยาแยกระหว่างการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 และสายพันธ์ุอ่ืนๆ (สาย
พันธ์ุ 1 และสายพันธ์ุ 6) ทําโดยการวิเคราะห์ทางสถิติด้วยโปรแกรม STATA version 13 (30) 

3.9.2. โอกาสท่ีจะเกิดเหตุการณ์ต่างๆ (transitional probability) ได้จากการทบทวนวรรณกรรม
เก่ียวกับข้อมูลด้านระบาดวิทยาทั้งในและต่างประเทศ เพ่ือนํามาคํานวณหาค่าความน่าจะเป็นในการเปลี่ยน
สถานะสุขภาพ สําหรับโอกาสในการเกิดอาการข้างเคียง ได้แก่ ภาวะโลหิตจาง (anemia) ทีมวิจัยวิเคราะห์
ข้อมูลจากการศึกษาที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรมดังที่ได้กล่าวมาข้างต้น รายละเอียดของตัวแปรด้านความ
น่าจะเป็นของการเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพแสดงดังตารางที่ 2 

 ตารางที่ 2 แสดงค่าตัวแปรด้านความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพที่ใช้ในแบบจําลอง 

สถานะสุขภาพ
เริ่มต้น 

สถานะสุขภาพท่ี
เปลี่ยนแปลง 

ค่าเฉล่ีย ความคลาดเคลื่อน
มาตรฐาน 

รูปแบบการ
กระจาย 

อ้างอิง 

chronic HCV compensated cirrhosis ปี 
1-10 

0.0057 0.0057 Beta (31) 

chronic HCV compensated cirrhosis ปี 
11-20 

0.0143 0.0141 Beta (31) 

chronic HCV compensated cirrhosis ปี 
21-30 

0.0207 0.0203 Beta (31) 

chronic HCV HCC ปี 1-10 0.0007 0.0007 Beta (31) 
chronic HCV HCC ปี 11-20 0.0032 0.0032 Beta (31) 
chronic HCV HCC ปี 21-30 0.0063 0.0062 Beta (31) 
chronic HCV death  0.0070 0.0070 Beta (32) 
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สถานะสุขภาพ
เริ่มต้น 

สถานะสุขภาพท่ี
เปลี่ยนแปลง 

ค่าเฉล่ีย ความคลาดเคลื่อน
มาตรฐาน 

รูปแบบการ
กระจาย 

อ้างอิง 

compensated 
cirrhosis 

decompensated cirrhosis  
ปี 1-3 

0.0417 0.0400 Beta (33) 

compensated 
cirrhosis 

decompensated cirrhosis  
ปี 4-5 

0.0945 0.0855 Beta (33) 

compensated 
cirrhosis 

decompensated cirrhosis  
ปี 6-10 

0.0662 0.0618 Beta (33) 

compensated 
cirrhosis 

HCC ปี 1-3 0.0135 0.0133 Beta (33) 

compensated 
cirrhosis 

HCC ปี 4-5 0.0356 0.0344 Beta (33) 

compensated 
cirrhosis 

HCC ปี 6-10 0.0297 0.0288 Beta (33) 

compensated 
cirrhosis 

death ปี 1-3 0.0135 0.0133 Beta (33) 

compensated 
cirrhosis 

death ปี 4-5 0.0461 0.0439 Beta (33) 

compensated 
cirrhosis 

death ปี 6-10 0.0461 0.0439 Beta (33) 

decompensated 
cirrhosis 

HCC 0.0681 0.0635 Beta (34) 

decompensated 
cirrhosis 

death ปี 1 0.2600 0.1924 Beta (31) 

decompensated 
cirrhosis 

death ปี 2 0.3900 0.2379 Beta (31) 

decompensated 
cirrhosis 

death ปี 3-5 0.2394 0.1821 Beta (31) 

HCC death ปี 1 0.8482 0.0011 Beta (35) 
HCC death ปี 2 0.9201 0.0009 Beta (35) 
healthy person death 0.0025 0.0025 Beta (32) 
การเกิด anemia จากยา PR 0.25 0.05 Beta การ

วิเคราะห์
โดยทีม
วิจัย 

การเกิด anemia จากยา SOF+PR 0.18 0.03 Beta 
การเกิด anemia จากยา SOF+DCV 0 0 Beta 
การเกิด anemia จากยา SOF+LDV 0.009 0.005 Beta 

3.9.3. ต้นทุน ต้นทุนที่นํามาวิเคราะห์ในแบบจําลองรวมต้นทุนทางตรงที่เก่ียวกับการแพทย์ และต้นทุน
ทางตรงที่ไม่เก่ียวกับการแพทย์ ได้แก่ 
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1) ต้นทุนทางตรงที่เก่ียวกับการแพทย์ ได้แก่ ค่าใช้จ่ายในการตรวจวินิจฉัย การรักษา และการติดตามผล
จากการรักษา 

2) ต้นทุนทางตรงที่ไม่เก่ียวกับการแพทย์ ได้แก่ ค่าเดินทางมารับการรักษา ค่าที่พักและค่าอาหารของ
ผู้ป่วยและญาติในการไปรับการรักษา ค่าจ้างผู้ดูแล อุปกรณ์การอํานวยความสะดวก รวมท้ังค่า
เสียเวลาของการดูแลอย่างไม่เป็นทางการโดยญาติหรือเพ่ือน 
ทั้งน้ี สําหรับการรักษาด้วยสูตรมาตรฐาน PR และสูตรการรักษาเสริมด้วยยา SOF ร่วมกับ LDV จะ

รวมต้นทุนของการตรวจ genotype เท่ากับ 5,414 บาทต่อคร้ัง โดยต้นทุนต่างๆ ได้จากการทบทวน
วรรณกรรมและฐานข้อมูลในประเทศ เช่น โปรแกรมรายการต้นทุนมาตรฐานเพ่ือการประเมินเทคโนโลยีด้าน
สุขภาพ ฐานข้อมูลค่าใช้จ่ายของผู้ป่วยใน จากสํานักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ เป็นต้น สําหรับราคา
ยาอ้างอิงจากราคายาที่บริษัทเสนอสําหรับขึ้นทะเบียนในประเทศไทยและ/หรือราคายาที่เสนอเพ่ือบรรจุใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ รายละเอียดของตัวแปรด้านต้นทุน แสดงดังตารางที่ 3 

ตารางที่ 3 แสดงข้อมูลต้นทุนที่ใช้ในแบบจําลอง 

ข้อมูลต้นทุน ค่าเฉล่ีย 
(บาท) 

ความคลาด
เคลื่อน

มาตรฐาน* 

รูปแบบการ
กระจาย 

อ้างอิง 

ต้นทุนยา 

pegylated interferon alfa + ribavirin นาน 24 
สัปดาห์ 

75,600  Gamma บริษัทยา 

pegylated interferon alfa + ribavirin นาน 48 
สัปดาห์ 

151,200  Gamma บริษัทยา 

sofosbuvir ร่วมกับ peginterferon alfa และ ribavirin 
นาน 12 สัปดาห์ 

163,800  Gamma บริษัทยา 

sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir นาน 12 สัปดาห์ 252,000  Gamma บริษัทยา 

sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir  นาน 12 สัปดาห์ 166,500  Gamma บริษัทยา 

ค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการและติดตามผล 

ผู้ป่วยท่ีได้รับยาสูตร pegylated interferon alfa + 
ribavirin  นาน 24 สัปดาห์ 

16,650  Gamma (10, 36) 

ผู้ป่วยท่ีได้รับยาสูตร pegylated interferon alfa + 
ribavirin  นาน 48 สัปดาห์ 

32,620  Gamma (10, 36) 

ผู้ป่วยท่ีได้รับยาสูตร sofosbuvir ร่วมกับ peginterferon 
alfa และ ribavirin หรือ sofosbuvir ร่วมกับ 
daclatasvir นาน 12 สัปดาห์ 

9,300  Gamma (10, 36) 

ผู้ป่วยท่ีได้รับยาสูตร sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir  
นาน 12 สัปดาห์ 

14,700  Gamma (10, 36) 
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ข้อมูลต้นทุน ค่าเฉล่ีย 
(บาท) 

ความคลาด
เคลื่อน

มาตรฐาน* 

รูปแบบการ
กระจาย 

อ้างอิง 

ต้นทุนทางการแพทย์ในการรักษาอาการแทรกซ้อน 

ต้นทุนการรักษา chronic HCV infection ต่อปี 72,000  Gamma (37) 
ต้นทุนการรักษา compensated cirrhosis ต่อปี 80,000  Gamma (37) 
ต้นทุนการรักษา decompensated cirrhosis ต่อปี 148,300  Gamma (37) 
ต้นทุนการรักษา hepatocellular carcinoma ต่อปี 183,800  Gamma (37) 
ต้นทุนการรักษาภาวะ anemia 8,317  Gamma (36, 38) 
ต้นทุนท่ีไม่ใช่ทางการแพทย์ในการรักษาอาการแทรกซ้อน 

ต้นทุนการรักษา chronic HCV infection ต่อปี 4,470  Gamma (36) 
ต้นทุนการรักษา compensated cirrhosis ต่อปี 4,380  Gamma (36) 
ต้นทุนการรักษา decompensated cirrhosis ต่อปี 6,060  Gamma (36) 
ต้นทุนการรักษา hepatocellular carcinoma ต่อปี 9,900  Gamma (36) 
ต้นทุนการไปรับบริการท่ีโรงพยาบาลต่อคร้ัง 670  Gamma (36) 
*ต้นทุนเป็นผลรวมจากรายการต้นทุนย่อยๆ หลายรายการ ดังนั้น จะไม่ได้รายงานค่าความคลาดเคลื่อนมาตรฐานของ
ผลรวมต้นทุน 

3.9.4. ค่าอรรถประโยชน์ ข้อมูลค่าอรรถประโยชน์ของผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังในสถานะสุขภาพต่างๆ 
อ้างอิงจากการศึกษาของ พิศพรรณและคณะ (39) ซึ่งได้มาจากการสืบค้นวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและการ
วิเคราะห์เชิงอภิมาน รายละเอียดของตัวแปรค่าอรรถประโยชน์ แสดงดังตารางที่ 4 

ตารางที่ 4 แสดงค่าอรรถประโยชน์ของผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังในสถานะสุขภาพต่างๆ 

สถานะสุขภาพ ค่าเฉล่ีย ความคลาด
เคลื่อนมาตรฐาน 

รูปแบบการ
กระจาย 

อ้างอิง 

Chronic hepatitis C infection 0.73 0.0011 Beta (39) 
Compensated cirrhosis 0.70 0.0020 Beta (39) 
Decompensated cirrhosis 0.58 0.0020 Beta (39) 
Hepatocellular carcinoma 0.58 0.0023 Beta (39) 
Chronic hepatitis C infection ช่วงท่ีเกิดภาวะ 
anemia* 

0.61 0.0018 Beta (39, 40) 

*คํานวณจากค่าอรรถประโยชน์ของผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรัง – ค่าอรรถประโยชน์ท่ีลดลง (disutility) ของผู้ป่วย HCV ชนิด
เร้ือรังท่ีเกิดภาวะ anemia เท่ากับ 0.73-0.12 = 0.61 โดยค่านี้จะนําไปปรับด้วยความน่าจะเป็นของการเกิด anemia จาก
สูตรยาต่างๆ และระยะเวลาการเกิด anemia คือ 16 สัปดาห์ 
 

3.9.5. ตัวแปรสําหรับการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณ ข้อมูลความชุกของผู้ป่วย HCV อ้างอิง
จากการศึกษาของประเทศไทย (41) โดยรายงานค่าความชุกของผู้ป่วยที่ได้รับการตรวจยืนยันผลด้วยการตรวจ
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ปริมาณไวรัสตับอักเสบซีในเลือด (HCV RNA) เฉลี่ยรวมทุกกลุ่มอายุเท่ากับ ร้อยละ 0.39 และสัดส่วนของ
ผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์อนุมัติการใช้ยาตามแนวทางการกํากับการใช้ยา PR ของบัญชียาหลักแห่งชาติในบัญชี จ(2) 
ได้แก่ ผลการเจาะตับในระดับ significant fibrosis (F ≥ 2) เท่ากับ ร้อยละ 43.2 (42) สําหรับต้นทุนจะรวม
เฉพาะต้นทุนทางตรงที่เก่ียวกับการแพทย์ ได้แก่ การตรวจวินิจฉัย การรักษา และการติดตามผลจากการรักษา  
3.10. การวิเคราะห์ข้อมูล 

3.10.1. การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ เพ่ือเปรียบเทียบต้นทุนและผลลัพธ์ทางสุขภาพของการ
รักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ ด้วยสูตรยาในทางเลือกต่างๆ และนํามาคํานวณหาอัตราส่วนต้นทุน
ประสิทธิผลส่วนเพ่ิม (Incremental cost-effectiveness ratio, ICER) เพ่ือประเมินความคุ้มค่าในบริบทของ
ประเทศไทย โดยใช้เกณฑ์ความคุ้มค่าที่ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ ซึ่งเป็นค่าเพดานความคุ้มค่า (ceiling 
threshold) ที่กําหนดโดยคณะทํางานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาติ (43) 

3.10.2. การวิเคราะห์ความไวที่เกิดจากความไม่แน่นอนของตัวแปรที่ใช้ในแบบจําลอง ทําการ
วิเคราะห์ความไวสําหรับความไม่แน่นอนของตัวแปรที่ใช้ในแบบจําลอง โดยการวิเคราะห์ความไวแบบอาศัย
ความน่าจะเป็น (Probabilistic Sensitivity Analysis, PSA) โดยการทํา Monte Carlo simulation จํานวน 
1,000 ครั้ง ซึ่งเป็นการสุ่มค่าตัวแปรทั้งหมดในแบบจําลองไปพร้อมๆ กันตามลักษณะธรรมชาติการกระจาย
ตัวของข้อมูล และนําเสนอผลการวิเคราะห์ในรูปของกราฟ cost-effectiveness acceptability curves 
แสดงความสัมพันธ์ระหว่างระดับความคุ้มค่าและเกณฑ์ความคุ้มค่าที่ความเต็มใจจ่ายต่อ 1 ปีสุขภาวะ ที่
เพ่ิมขึ้น  

นอกจากน้ี ทําการวิเคราะห์ความไวแบบทางเดียว (One-way sensitivity analysis) ซึ่งเป็นการผัน
ค่าตัวแปรที่สนใจทีละตัว และกําหนดให้ค่าตัวแปรอ่ืนๆ ในแบบจําลองมีค่าคงที่ โดยตัวแปรที่สนใจใน
การศึกษานี้ คือ อัตราลด ข้อมูลประสิทธิผลของยา ราคายา ribavirin ที่ในปัจจุบันไม่มีค่าใช้จ่ายพราะรวมอยู่
ในราคายาสูตร PR และตัวแปรที่ข้อมูลมีการเปลี่ยนแปลงไปจากแบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์อ้างอิง (28, 29) 
ได้แก่ ความน่าจะเป็นของการเกิด anemia ต้นทุนการตรวจ genotype ต้นทุนการรักษา anemia และค่า
อรรถประโยชน์ของสถานะทางสุขภาพต่างๆ  

ทั้งน้ี ช่วงการผันแปรค่าตัวแปรที่ใช้ในการศึกษาน้ีคือ ช่วงระดับความเช่ือมั่นที่ร้อยละ 95 (95% 
confidence interval, 95%CI) ของตัวแปร ยกเว้นตัวแปรต้นทุนการตรวจ genotype และต้นทุนการรักษา 
anemia ที่ได้จากการปรับค่าลดลงและเพ่ิมขึ้นร้อยละ 20 และค่าอรรถประโยชน์ของสถานะทางสุขภาพต่างๆ 
ที่ได้จากปรับค่าลดลงและเพ่ิมขึ้นค่าคลาดเคล่ือนมาตรฐาน (standard error) เน่ืองจากไม่มีรายงานค่า 
95%CI สําหรับอัตราลดที่วิเคราะห์โดยผันแปรอัตราลดต้นทุนที่ร้อยละ 0 และ 6 และอัตราลดผลลัพธ์ทาง
สุขภาพที่ร้อยละ 0 และ 2 ตามแนวทางในการดําเนินงานอ้างอิงคู่มือการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ
สําหรับประเทศไทยฉบับที่ 2 (25)  
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3.10.3. การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณ คาดการณ์ภาระด้านการเงินของผู้รับผิดชอบด้าน
งบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพ ภายในกรอบระยะเวลา 10 ปี ในกรณีหากมีการบรรจุยา sofosbuvir 
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ สําหรับใช้เป็นยาเสริมในการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ ที่อายุต้ังแต่ 
18-65 ปีขึ้นไป เปรียบเทียบกับการรักษาด้วยสูตรยามาตรฐาน PR ทั้งน้ี การประมาณการผลกระทบด้าน
งบประมาณคํานวณภายใต้สถานการณ์ดังต่อไปน้ี 

1) การรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ ที่อายุต้ังแต่ 18-65 ปีขึ้นไป  
2) ความชุกของผู้ป่วย HCV ที่ได้รับการตรวจยืนยันผลด้วยวิธี HCV RNA เฉลี่ยรวมทุกกลุ่มอายุเท่ากับ 

ร้อยละ 0.39  
3) สัดส่วนของผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 และสายพันธ์ุอ่ืน เท่ากับ ร้อยละ 48.12 และ 51.88 

ตามลําดับ 
4) ผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์การรักษาต้องมีผลการเจาะตับในระดับ significant fibrosis (F ≥ 2) ซึ่งมีจํานวน

ผู้ป่วยเท่ากับ ร้อยละ 43.2  
5) ร้อยละของการเข้าถึงการรักษา (Coverage) เท่ากับ ร้อยละ 5 ตามข้อเสนอแนะจากการประชุม

นําเสนอผลเบ้ืองต้นของงานวิจัยร่วมกับกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสียต่างๆ (44) 

4. ผลการศึกษา 
4.1. การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์เชิงอภิมานข้อมูลประสิทธิผลของยา 

จากการสืบค้นข้อมูลถึง ณ วันที่ 7 มีนาคม พ.ศ. 2559 พบงานวิจัยที่เก่ียวข้อง 477 เรื่องจาก
ฐานข้อมูล Medline และ 562 เรื่องจากฐานข้อมูล Scopus หลังจากตัดงานวิจัยที่ซ้ํากันจากทั้งสองฐานข้อมูล
ออกแล้วเหลืองานวิจัยที่นํามาทบทวนอยู่ 869 เรื่อง หลังจากทบทวนจากช่ือเรื่องและบทคัดย่อแล้วมีงานวิจัย
ที่ผ่านเกณฑ์คัดเข้าอยู่  46 เรื่อง หลังจากน้ันผู้วิจัยได้ทบทวนงานวิจัยทั้งหมดที่ผ่านเกณฑ์คัดเข้าจากการอ่าน
นิพนธ์ต้นฉบับ ร่วมกับเอกสารอ้างอิงที่ผู้เช่ียวชาญแนะนํา 12 เรื่อง และพบว่ามี 23 เรื่องที่ผ่านเกณฑ์คัดเข้า
และได้รับคัดเลือกเข้ามาทบทวน จํานวนงานวิจัยที่คัดออกและเหตุผลที่คัดออกได้แสดงไว้ในรูปที่ 2 และ
ลักษณะพ้ืนฐานของงานวิจัยผ่านเกณฑ์คัดเข้าทั้งหมดแสดงในตารางที่ 5 

งานวิจัยทั้งหมดที่ผ่านเกณฑ์การคัดเข้าเป็นการศึกษาในผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรังที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไป มี 
10 เรื่อง (45-54) ที่ศึกษาในผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรังสายพันธ์ุ 3 มี 22 เรื่อง (45-53, 55-67) ที่ศึกษาในผู้ป่วย 
HCV ชนิดเรื้อรังที่ไม่ใช่สายพันธ์ุ 3 (สายพันธ์ุ 1 และ 6) มี 19 เรื่อง (48-61, 63-67) ที่ศึกษาในผู้ป่วย HCV 
ชนิดเรื้อรังที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยามาก่อน มี 8 เรื่อง (51-54, 56, 58, 62, 67) ที่ศึกษาในผู้ป่วย HCV 
ชนิดเรื้อรังที่เคยล้มเหลวจากการได้รับยาสูตร PR มี 3 เรื่อง (45-47) ไม่ได้มีการระบุข้อมูลประวัติการได้รับ
การรักษาด้วยยา มี 11 เรื่อง (48, 50, 52-54, 56-58, 62, 63, 67) ที่ศึกษาในผู้ป่วยที่มีภาวะตับแข็งระยะ
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เริ่มต้น (compensated cirrhosis) ร่วมด้วย มี 10 เรื่อง (45, 49, 51, 55, 59-61, 64-66) ที่ศึกษาในผู้ป่วยที่
ไม่มีภาวะตับแข็งร่วมด้วย มี 2 เรื่อง (46, 47) ไม่ได้มีการระบุข้อมูลภาวะตับแข็ง 

 
477 studies identified 

from Medline 
562 studies identified 

from Scopus

170 studies deleted because of 
duplication 

869 studies were reviewed 
by titles and abstracts

46 studies were reviewed 
by full texts

23 studies eligible for 
review

823 studies excluded with reasons 

‐ 342 narrative reviews 
‐ 238 non-therapeutic studies 
‐ 70 non-HCV studies 
‐ 68 not interested treatments 
‐ 27 letters to editor 
‐ 25 non-human studies 
‐ 20 non-RCT studies 
‐ 20 non-interested outcomes 
‐ 8 systematic review but not have 

meta-analysis 
‐ 5 duplicated studies 

35 studies excluded with reasons 

‐ 12 non-RCT studies 
‐ 11 not interested treatments 
‐ 6 narrative reviews 
‐ 6 non-therapeutic studies 

12 studies identified 
from Specialists 

 

รูปที่ 2 ผังแสดงจํานวนการศึกษาที่ผ่านเกณฑ์คัดเข้าและเหตุผลที่คัดการศึกษาออก
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ตารางที่ 5 ตารางแสดงลักษณะพื้นฐานของงานวิจัยที่ผ่านเกณฑ์คัดเข้า 

Author Year Setting 

Types of intervention 
HCV 

genotype 
3 (%) 

Prior HCV treatment 
Cirrhosis 

(%) 

SVRb (ร้อยละ) 

PRa 
SOF+
PRa 

SOF 
+DCV 

SOF 
+LDV 

Treatment 
naive (%) 

Non 
response 

(%) 
Genotype 3 

Non-
genotype 

3 
Liu (48) 2009 Taiwan x    31.3 100 0 9.0 84 77 
Yu (46) 2007 China x    59.8 N/A N/A N/A 75 44 
Lee (45) 2006 Korea x    61.3 N/A N/A 0 80 55 
Kim (47) 2008 Korea x    64.1 N/A N/A N/A 90 70 
Hayashi (64) 2014 Japan x    0 100 0 0 - 57 
Hayashi (65) 2014 Japan x    0 100 0 0 - 46 
Lee (58) 2008 Korea x    0 75.6 24.4 12.2 - 92 
Liu (59) 2008 Taiwan x    0 100 0 0 - 76 
Yu (60) 2008 Taiwan x    0 100 0 0 - 79 
Fung (57) 2008 Hong Kong x    0 100 0 21.4 - 69 
Kuboki (56) 2007 Japan x    0 55.0 45.0 0.5 - 56 
Yu (55) 2006 Taiwan x    0 100 0 0 - 80 

Foster (52) 2015 

U.S., U.K., 
Canada,  

Australia, New 
Zealand 

 x   8.8 47.7 52.3 37.6 93 94 

Lawitz (49) 2013 U.S.  x   10.2 100 0 0 92 91 

Lawitz (50) 2013 

U.S., Italy,  
Sweden, the 
Netherlands, 

Australia, New 
Zealand 

 x   30.9 100 0 16.3 63 92 
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Author Year Setting 

Types of intervention 
HCV 

genotype 
3 (%) 

Prior HCV treatment 
Cirrhosis 

(%) 

SVRb (ร้อยละ) 

PRa 
SOF+
PRa 

SOF 
+DCV 

SOF 
+LDV 

Treatment 
naive (%) 

Non 
response 

(%) 
Genotype 3 

Non-
genotype 

3 
Rodriguez-
Torres (61) 

2013 
U.S., Puerto 

Rico 
 x   0 100 0 0 - 87 

Nelson (54) 2015 U.S.   x  100 66.7 33.3 22.7 96 - 
Sulkowski (51) 2014 U.S.   x  7.9 27.6 72.4 0 100 100 
Gane (53) 2015 New Zealand    x 50 96.0 4.0 12.0 64 96 
Mizokami (67) 2015 Japan    x 0 48.5 51.5 24.0 - 100 
Afdhal (62) 2014 U.S., Europe    x 0 0 100 20.2 - 94 
Afdhal (63) 2014 U.S., Europe    x 0 100 0 15.7 - 100 
Kowdley (66) 2014 U.S.    x 0 100 0 0 - 95 

a dose of pegylated interferon was 180 g/week and body weight adjusted dose for ribavirin (1,000 mg/day in patients with body weight <75 kg and 1,200 
mg/day in patients with a body weight ≥75 kg) 
b SVR 12 for sofosbuvir-based regimens and SVR24 for pegylated interferon-ribavirin 

PR, pegylated interferon-ribavirin; SOF, sofosbuvir; DCV, daclatasvir; LDV, ledipasvir 
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จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์เชิงอภิมานเพ่ือวิเคราะห์หาค่าของตัว
แปรด้านประสิทธิผลของยาสูตรต่างๆ ในการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 และสายพันธ์ุอ่ืนๆ 
แสดงผลดังตารางที่ 6 และ 7 

ตารางที่ 6 ตารางแสดงประสิทธิผลของยาสูตรมาตรฐาน PR ในการรักษาโรคติดเช้ือ HCV ชนิดเร้ือรังทุกสาย
พันธ์ุ  

ประสิทธิผล สายพันธ์ุ 3 การศึกษาอ้างอิง สายพันธ์ุอื่น  
(สายพันธ์ุ 1 และ 6) 

การศึกษาอ้างอิง 

SVR24  0.83 (0.77-0.89) (45-47) 0.68 (0.60-0.76) (45-47, 55-60, 64, 
65) 

SVR24, sustained virological response at 24 weeks post-treatment 

ตารางที่ 7 ตารางแสดงประสิทธิผลของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens ในการรักษาโรค
ติดเช้ือ HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ 

ประสิทธิผล SVR12 
สายพันธ์ุ 3 การศึกษาอ้างอิง สายพันธ์ุอื่น การศึกษาอ้างอิง 

SOF+PR 0.95 (0.90-0.98) (52) 0.92 (0.89-0.94) (49, 50, 61, 67) 
SOF+DCV 0.96 (0.91-0.99) (54) 1.00 (0.94-1.00) (51) 
SOF+LDV 0.64 (0.42-0.82) (53) 0.95 (0.93-0.98) (62, 63, 66, 67) 
SVR12, sustained virological response at 12 weeks post-treatment; PR, pegylated interferon-ribavirin; 
SOF, sofosbuvir; DCV, daclatasvir; LDV, ledipasvir 

จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์เชิงอภิมานพบว่า ผู้ป่วยที่ได้รับการ
รักษาสูตรมาตรฐาน PR มีอัตราการตอบสนองต่อการรักษาภายหลังหยุดการรักษาที่ 24 สัปดาห์ โดยที่ตรวจ
ไม่พบ HCV RNA ในเลือด (SVR 24) ได้ร้อยละ 83 (95%CI: ร้อยละ 77-89) ในผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสาย
พันธ์ุ 3 และร้อยละ 68 (95%CI: 60-76%) ในผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรังสายพันธ์ุอ่ืน ในขณะที่การรักษาสูตรการ
รักษาเสริม sofosbuvir-based regimens ซึ่งวัดอัตราการตอบสนองต่อการรักษาภายหลังหยุดการรักษาที่ 
12 สัปดาห์ โดยที่ตรวจไม่พบ HCV RNA ในเลือด (SVR 12) พบว่าสามารถเพ่ิมอัตราการตอบสนองต่อการ
รักษาในผู้ป่วยได้มากกว่าสูตร PR โดยสูตรการรักษา SOF+DCV มีอัตรา SVR 12 สูงที่สุด คือ ร้อยละ 96 
(95%CI: ร้อยละ 91-99) รองลงมาได้แก่ สูตรการรักษา SOF+PR ที่มีตรา SVR 12 เท่ากับ ร้อยละ 95 
(95%CI: ร้อยละ 90-98) และสูตรการรักษา SOF+LDV อัตรา SVR 12 เท่ากับร้อยละ 64 (95%CI: ร้อยละ 
42-82) ตามลําดับ ในผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 
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สําหรับการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังที่ไม่ใช่สายพันธ์ุ 3 สูตรการรักษา SOF+DCV ยังคงเป็นสูตร
การรักษาที่สามารถเพ่ิมอัตรา SVR 12 ในผู้ป่วยได้มากที่สุด คือ เท่ากับร้อยละ 100 (95%CI: ร้อยละ 94-100) 
รองลงมา ได้แก่ SOF+LDV ที่มีอัตรา SVR 12 เท่ากับร้อยละ 95 (95%CI: ร้อยละ 93-98) และสูตรการรักษา 
SOF+PR เท่ากับร้อยละ 92 (95%CI: ร้อยละ 89-94) ตามลําดับ 
4.2. ผลการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ (cost-utility analysis)  

ผลการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ของการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ เมื่อปรับด้วย
สัดส่วนของผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 (ร้อยละ 48.12) และสายพันธ์ุอ่ืน (ร้อยละ 51.88) (39) แสดง
ดังตารางที่ 8 ซึ่งจากผลการศึกษาจะเห็นได้ว่ายา sofosbuvir สําหรับใช้เป็นยาเสริมในการรักษาผู้ป่วย HCV 
ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ มีต้นทุนรวมที่น้อยกว่าและให้ผลลัพธ์ทางสุขภาพในรูปของปีชีวิตและปีสุขภาวะ
มากกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานด้วยยาสูตร PR โดยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based 
regimen ประหยัดต้นทุนรวมตลอดชีวิตเฉล่ีย 200,000 บาท และเพ่ิมปีสุขภาวะโดยเฉลี่ย 1.52 ปี ต่อผู้ป่วย 1 
คน ซึ่งเมื่อนํามาวิเคราะห์หาอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิม หรือ ICER พบว่า หากพิจารณาที่ความเต็ม
ใจจ่าย 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ การรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 ด้วยสูตรการรักษาเสริม 
sofosbuvir-based regimen ทุกสูตรการรักษา มีความคุ้มทุน (cost-saving) กล่าวคือ ประหยัดต้นทุนรวม
และเพ่ิมผลลัพธ์ทางสุขภาพของผู้ป่วย เมื่อเปรียบเทียบกับสูตรมาตรฐาน PR  
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ตารางที่ 8 แสดงผลการวิเคราะห์ต้นทุน ผลลัพธ์ทางสุขภาพของการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ ด้วย
สูตรยาทางเลือกต่างๆ เมื่อเทียบกับสูตรยามาตรฐาน PR 

สูตรยา  ตรวจ genotype และ
ให้ยา PR 

ให้ยา SOF+PR ใน
ทุกสายพันธ์ุ 

ให้ยา SOF+DCV 
ในทุกสายพันธ์ุ 

ตรวจ genotype,  
SOF+PR (สายพันธ์ุ 3) และ 
SOF+LDV (สายพันธ์ุอื่น) 

ต้นทุน (บาท) 498,000 271,000 292,000 248,000 

ปีชีวิต (ปี) 25.37 26.59 26.89 26.70 

ปีสุขภาวะ (ปี) 19.66 21.03 21.36 21.16 

ผลต่างของต้นทุน 
 

- 227,000 - 206,000 - 250,000 

ผลต่างของปีชีวิต 
 

1.22 1.52 1.33 

ผลต่างของปีสุขภาวะ 
 

1.37 1.70 1.51 

ICER ต่อ 1 ปีชีวิต Cost-saving Cost-saving Cost-saving 

ICER ต่อ 1 ปีสุข-
ภาวะ 

Cost-saving Cost-saving Cost-saving 

Cost-saving หมายถึง ยาทางเลือกมีความคุ้มค่ามาก โดยมีต้นทุนตํ่ากว่าและประสิทธิผลดีกว่ายาเปรียบเทียบ 

PR, pegylated interferon-ribavirin; SOF, sofosbuvir; DCV, daclatasvir; LDV, ledipasvir; ICER, incremental cost-
effectiveness ratio 

สําหรับการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์นําเสนอในรูปของอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิม 
หรือ ICER เมื่อเปรียบเทียบกับสูตรยามาตรฐาน PR และทางเลือกอ่ืนๆ ตามลําดับขั้น (Incremental 
analysis) ในตารางที่ 9 และรูปที่ 3 ที่เปรียบเทียบสูตรการรักษาต่างๆ ของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-
based regimen พบว่า การรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ PR ในกรณีผู้ป่วยติดเช้ือสาย
พันธ์ุ 3 และ sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir ในกรณีผู้ป่วยติดเช้ือสายพันธ์ุอ่ืน เป็นทางเลือกที่มีความคุ้มค่าใน
บริบทของประเทศไทย สําหรับการรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir ถึงแม้จะ
เพ่ิมปีสุขภาวะของผู้ป่วยได้มากกว่าการรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ PR ในกรณีผู้ป่วย
ติดเช้ือสายพันธ์ุ 3 และ sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir ในกรณีผู้ป่วยติดเช้ือสายพันธ์ุอ่ืน แต่ผู้รับผิดชอบด้าน
งบประมาณต้องลงทุนเพ่ิม 220,000 บาทต่อ 1 ปีสุขภาวะที่เพ่ิมขึ้น 

ตารางที่ 9 แสดงผลการวิเคราะห์ต้นทุน ผลลัพธ์ทางสุขภาพของการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ ด้วย
สูตรยาทางเลือกต่างๆ โดยเปรียบเทียบตามลําดับขั้น (Incremental analysis) 
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สูตรยา ตรวจ genotype 
และให้ยา PR 

ตรวจ genotype, 
SOF+PR (สายพันธ์ุ 3) และ 
SOF+LDV (สายพันธ์ุอื่น) 

ให้ยา SOF+PR ใน
ทุกสายพันธ์ุ 

ให้ยา SOF+DCV 
ในทุกสายพันธ์ุ 

ต้นทุน (บาท) 498,000 248,000 271,000 292,000 

ปีสุขภาวะ (ปี) 19.66 21.16 21.03 21.36 

ผลต่างของต้นทุน 
 

- 250,000 
 

43,000 

ผลต่างของปีสุขภาวะ 
 

1.51 
 

0.20 

ICER ต่อ 1 ปีสุขภาวะ 
(ตัวเปรียบเทียบ) 

 
Cost-saving 

(สูตรยามาตรฐาน PR) 
Dominated 220,000 

(ตรวจ genotype, SOF+PR (สายพันธ์ุ 
3) และ SOF+LDV (สายพันธ์ุอ่ืน)) 

Cost-saving หมายถึง ยาทางเลือกมีความคุ้มค่ามาก โดยมีต้นทุนตํ่ากว่าและประสิทธิผลดีกว่ายาเปรียบเทียบ 

PR, pegylated interferon-ribavirin; SOF, sofosbuvir; DCV, daclatasvir; LDV, ledipasvir; ICER, incremental cost-
effectiveness ratio 
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PR, pegylated interferon-ribavirin; SOF, sofosbuvir; DCV, daclatasvir; LDV, ledipasvir; ICER, incremental cost-
effectiveness ratio; quality-adjusted life year or quality-adjusted life-year 

รูปที่ 3 กราฟแสดงผลการวิเคราะห์ต้นทุน ผลลัพธ์ทางสุขภาพของการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรังทุกสายพันธ์ุ 
ด้วยสูตรยาทางเลือกต่างๆ  

4.3. ผลการวิเคราะห์ความไวที่เกิดจากความไม่แน่นอนของตัวแปรที่ใช้ในแบบจําลอง 
การวิเคราะห์ PSA แสดงผลในรูปที่ 4 หากพิจารณาที่ความเต็มใจจ่าย 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ 

พบว่า การรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ PR ในกรณีผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรังสายพันธ์ุ 3 
และ sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir ในกรณีผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุอ่ืน มีโอกาสเป็นทางเลือกที่
คุ้มค่าที่สุดที่ประมาณร้อยละ 58 โดยที่การรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir 
และการรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ PR มีโอกาสเป็นทางเลือกที่คุ้มค่าที่สุดอยู่ที่ร้อยละ 
39 และ 3 ตามลําดับ แต่หากมีความเต็มใจจ่ายเพ่ิมขึ้นมากกว่า 240,000 บาทต่อปีสุขภาวะ การรักษาด้วย
สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir จะมีโอกาสเป็นทางเลือกที่ดีที่สุด โดยโอกาสความคุ้มค่า
เพ่ิมขึ้นเมื่อความเต็มใจจ่ายมีค่าเพ่ิมขึ้นตามลําดับ 
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PR, pegylated interferon-ribavirin; SOF, sofosbuvir; DCV, daclatasvir; LDV, ledipasvir; ICER, incremental cost-
effectiveness ratio; quality-adjusted life year or quality-adjusted life-year 

รูปที่ 4 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างความเต็มใจจ่ายต่อปีสุขภาวะ และระดับความคุ้มค่าของแต่ละสถานการณ์ใน
การรักษาโรคติดเช้ือ HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ 

สําหรับผลการวิเคราะห์ One-way sensitivity analysis ของตัวแปรที่สําคัญในแบบจําลอง แสดงดัง
รูปที่ 5-7 จะเห็นได้ว่าอิทธิพลของตัวแปรที่มีผลต่อความคุ้มค่าของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based 
regimens เป็นไปในทิศทางเดียวกัน โดยตัวแปรที่มี อิทธิพลต่อความคุ้มค่าของสูตรการรักษาเสริม 
sofosbuvir-based regimen ลําดับต้นๆ  ได้แก่ อัตราลด ซึ่งมีอิทธิพลมากที่สุด รองลงมา ได้แก่ ราคายา 
ribavirin ที่ในปัจจุบันได้ฟรีเพราะรวมอยู่ในราคายาสูตร PR แต่หากราคายา ribavirin เป็นราคาเท่ากับ 632 
บาทต่อวัน ตามราคาที่บริษัทเสนอมา พบว่า ค่า ICER เปลี่ยนแปลงไปค่อนข้างมาก โดยค่า ICER ที่
เปลี่ยนแปลงไปจากเดิม เท่ากับ ร้อยละ 42, 73 และ 49 สําหรับสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ PR,  
sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir  และ sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir ตามลําดับ 

นอกจากนี้ ตัวแปรอ่ืนๆ ที่มีอิทธิพลต่อความคุ้มค่าของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based 
regimens ได้แก่ ประสิทธิผลของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir  ประสิทธิผลของสูตร
การรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ PR ความน่าจะเป็นของการเกิด anemia จากยาสูตร และตัวแปรที่ข้อมูล
มีการเปลี่ยนแปลงไปจากแบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์อ้างอิง  ได้แก่ ความน่าจะเป็นของการเกิด anemia 
จากการรักษามาตรฐานด้วยยา PR และค่าอรรถประโยชน์ของผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังที่เกิด anemia  
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HCV, hepatitis c virus; PR, pegylated interferon-ribavirin; SOF, sofosbuvir 

รูปที่ 5 แสดงผลการวิเคราะห์ One-way sensitivity analysis ของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ PR 
เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานด้วยยา PR 
 

 
HCV, hepatitis c virus; PR, pegylated interferon-ribavirin; SOF, sofosbuvir; DCV, daclatasvir 

รูปที่ 6 แสดงผลการวิเคราะห์ One-way sensitivity analysis ของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ 
daclatasvir เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานด้วยยา PR 
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HCV, hepatitis c virus; PR, pegylated interferon-ribavirin; SOF, sofosbuvir; LDV, ledipasvir 

รูปที่ 7 แสดงผลการวิเคราะห์ One-way sensitivity analysis ของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับ 
ledipasvir เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานด้วยยา PR 

4.4. ผลการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณ (budget impact analysis) 
การประมาณการจํานวนผู้ป่วยที่จะเข้ารับการรักษา หากมีการบรรจุยา sofosbuvir ในบัญชียาหลัก

แห่งชาติ สําหรับใช้เป็นยาเสริมในการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรังทุกสายพันธ์ุ ในผู้ป่วยที่อายุต้ังแต่ 18-65 ปี
ขึ้นไป แสดงดังตารางที่ 10 ซึ่งจะมีจํานวนผู้ป่วยประมาณ 3,726 ราย หากมีร้อยละของการเข้าถึงการรักษา
เท่ากับ 5   
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ตารางที่ 10 แสดงการประมาณการจํานวนผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุที่เข้าเกณฑ์การรักษา 
 

ผู้ป่วย HCV 
ชนิดเรื้อรังสาย

พันธ์ุ 3  
(ร้อยละ 48.12) 

ผู้ป่วย HCV ชนิด
เรื้อรังสายพันธ์ุอื่น  
(ร้อยละ 51.88) 

จํานวนผู้ป่วยรวม 

จํานวนประชากรไทย เท่ากับ 44,225,116 คน (ข้อมูลจากกรมการปกครอง กระทรวงมหาดไทย ปีพ.ศ. 2558) 
จํานวนผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรัง 82,995 ราย 89,482 ราย 172,478 ราย 

(คิดเป็นร้อยละ 0.4 ของประชากร) 
จํานวนผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังท่ี
เข้าเกณฑ์การรักษา (significant 
fibrosis, F≥2) 

35,854 ราย 38,656 ราย 74,510 ราย 
(คิดเป็นร้อยละ 43 ของผู้ป่วย

ท้ังหมด) 
การเข้าถึงการรักษา (coverage) ร้อยละ 
5 

1,793 ราย 1,933 ราย 3,726 ราย 
(คิดเป็นร้อยละ 2 ของผู้ป่วยท้ังหมด) 

ดังน้ัน เมื่อคํานวณภาระงบประมาณที่จะเกิดขึ้นหากผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุจํานวน 
3,726 ราย เข้ารับการรักษาด้วยสูตรยาในทางเลือกต่างๆ ซึ่งแสดงดังตารางที่ 11 พบว่า ภาระงบประมาณโดย
ส่วนใหญ่เป็นค่ายาที่เกิดขึ้นในปีแรกของการรักษา สําหรับภาระงบประมาณที่เกิดขึ้นในปีถัดไป เกิดจากค่าใช้ 
จ่ายในการรักษาโรคในผู้ป่วยที่ล้มเหลวจากการรักษา ทําให้มีการพัฒนาของโรคไปสู่สถานะทางสุขภาพที่แย่ลง 
ได้แก่ ภาวะตับแข็งและมะเร็งตับ โดยสูตรยามีภาระงบประมาณโดยรวมสูงที่สุด ได้แก่ สูตรการรักษาเสริม 
sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir เท่ากับ 1,013 ล้านบาท และสูตรยามีภาระงบประมาณโดยรวมต่ําที่สุด 
ได้แก่ สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับยา peginterferon alpha และ ribavirin สําหรับการรักษา
ผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 และ sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir สําหรับการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิด
เรื้อรังสายพันธ์ุอ่ืน เท่ากับ 762 ล้านบาท  

หากพิจารณาเฉพาะค่ายา พบว่า หากพิจารณาเลือกให้การรักษาผู้ป่วยด้วยสูตรการรักษาเสริม 
sofosbuvir-based regimens ผู้รับผิดชอบด้านงบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพต้องลงทุนเพ่ิมขึ้นจาก
ปัจจุบันน้ีที่ให้การรักษามาตรฐานด้วยยา PR โดยในกรณีที่มีผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุเข้าถึงการ
รักษาเท่ากับร้อยละ 5 หรือเท่ากับจํานวน 3,726 ราย จะต้องลงทุนด้านค่ายาเพ่ิม 232 ล้านบาท สําหรับยา 
sofosbuvir ร่วมกับ PR ลงทุนเพ่ิม 561 ล้านบาท สําหรับยา sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir และลงทุนเพ่ิม 
237 ล้านบาท สําหรับยา sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir ในทางตรงกันข้าม สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-
based regimens จะประหยัดงบประมาณด้านค่าใช้จ่ายในการรักษาโรคต่างๆ ในกรณีที่ผู้ป่วยที่ล้มเหลวจาก
การรักษา เช่น ภาวะตับแข็งและมะเร็งตับ เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานด้วยยา PR ได้เฉลี่ยถึง 447 
ล้านบาทในกรอบระยะเวลา 10 ปี 
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อย่างไรก็ตาม การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณรวมการรักษาผู้ป่วยที่เข้าไม่ถึงการรักษาอีก
จํานวนร้อยละ 95 ที่มีโอกาสพัฒนาจากผู้ป่วย HCV ไปเป็นโรคตับแข็งและมะเร็งตับ เน่ืองจากไม่ได้รับการ
รักษาด้วยยาอย่างเหมาะสม ดังน้ัน ผู้ป่วยกลุ่มน้ีจะได้รับการรักษาด้วยวิธีแบบประคับประคอง ซึ่งคิดเป็นภาระ
งบประมาณต่อกองทุนประกันสุขภาพถึงปีละกว่าพันล้านบาท และมีภาระงบประมาณรวม 107.73 พันล้าน
บาท ในกรอบระยะเวลา 10 ปี 
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ตารางที่ 11 แสดงผลกระทบด้านงบประมาณในการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังทุกสายพันธุ์ที่เข้าเกณฑ์การรักษา 
ปี ตรวจ genotype และให้ยา PR 

(ล้านบาท) 
ให้ยา SOF+PR ในทุกสายพันธุ์ 

(ล้านบาท) 
ให้ยา SOF+DCV ในทุกสายพันธุ์ 

(ล้านบาท) 
ตรวจ genotype, 

SOF+PR (สายพันธุ์ 3) และ SOF+LDV 
(สายพันธุ์อื่น) (ล้านบาท) 

การรักษาแบบ
ประคับประคองb  

(ล้านบาท) 
ยา ตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการ 
รักษาโรคa ยา ตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการ 
รักษาโรคa ยา ตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการ 
รักษาโรคa ยา ตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการ 
รักษาโรคa 

1 378 71 0 610 32 0 939 32 0 615 43 0 11,331 

2 0 0 64 0 0 17 0 0 5 0 0 12 11,242 

3 0 0 63 0 0 17 0 0 5 0 0 12 11,150 

4 0 0 63 0 0 16 0 0 5 0 0 12 11,056 

5 0 0 62 0 0 16 0 0 5 0 0 12 10,963 

6 0 0 62 0 0 16 0 0 5 0 0 12 10,865 

7 0 0 61 0 0 16 0 0 5 0 0 12 10,039 

8 0 0 57 0 0 15 0 0 4 0 0 11 9,932 

9 0 0 56 0 0 15 0 0 4 0 0 11 9,820 

10 0 0 55 0 0 14 0 0 4 0 0 10 11,331 

รวม 992 784 1,013 762 107,729 
aค่าใช้จ่ายในการรักษาโรคในผู้ป่วยที่ล้มเหลวจากการรักษา ทําให้มีการพัฒนาของโรคไปสู่สถานะทางสุขภาพที่แย่ลง ได้แก่ ภาวะตับแข็งและมะเร็งตับ 
bการรักษาผู้ป่วยที่เข้าไม่ถึงการรักษาอีกจํานวนร้อยละ 95 

PR, pegylated interferon-ribavirin; SOF, sofosbuvir; DCV, daclatasvir; LDV, ledipasvir 
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5. สรุปและอภิปรายผล 
การรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังในทุกสายพันธ์ุที่มีอายุระหว่าง 18-65 ปี ด้วยสูตรการรักษาเสริม 

sofosbuvir-based regimens ซึ่ ง ในการศึกษาน้ีหมายความรวมถึง  ยา  sofosbuvir ร่วมกับ  PR ยา 
sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir และยา sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir มีความคุ้มค่ามากในบริบทประเทศ
ไทย กล่าวคือ สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens มีต้นทุนตํ่ากว่าและมีประสิทธิผลในแง่เพ่ิม
ผลลัพธ์ทางสุขภาพมากกว่าการรักษามาตรฐานด้วยยา PR และหากเปรียบเทียบยาทางเลือกต่างๆ ในสูตรการ
รักษาเสริม sofosbuvir-based regimens สรุปได้ว่า การรักษาด้วยสูตรการรักษาเสริมโดยให้ยา sofosbuvir 
ร่วมกับ PR ในกรณีผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 และ sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir ในกรณีผู้ป่วย 
HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุอ่ืน เป็นทางเลือกที่มีความคุ้มค่ามากที่สุด ณ ราคายาที่ได้รับการเสนอมาจากบริษัท
ยา ซึ่งประหยัดต้นทุนรวมได้เฉลี่ย 250,000 บาท และเพ่ิมปีสุขภาวะ 1.51 ปี ต่อผู้ป่วย 1 ราย เมื่อ
เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานด้วยยา PR  

แม้ว่าสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens จะสามารถใช้รักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรัง
ในทุกสายพันธ์ุได้ แต่ประสิทธิผลของยาในการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรังสายพันธ์ุ 3 และสายพันธ์ุอ่ืนๆ มี
ความแตกต่างกัน จากผลการศึกษาด้านการประเมินความคุ้มค่าของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based 
regimens พบว่า การตรวจ genotype แล้วเลือกสูตรยาที่เหมาะสมเพ่ือรักษาสําหรับ genotype 3 และ 
genotype อ่ืนๆ เป็นทางเลือกที่มีความคุ้มค่ากว่าการรักษาด้วยสูตรยาเดียวกันทุก genotype อย่างไรก็ตาม 
หากสัดส่วนของราคายาทางเลือกต่างๆ ในสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens มีการ
เปลี่ยนแปลงในอนาคต อาจส่งผลต่อข้อสรุปเรื่องการตรวจ genotype ก่อนให้การรักษา 

ในการตัดสินใจเชิงนโยบายเพ่ือคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติอาจพิจารณาผลกระทบด้าน
งบประมาณของยา เพ่ือคาดการณ์ภาระด้านการเงินของผู้รับผิดชอบด้านงบประมาณหรือกองทุนประกัน
สุขภาพ ในกรณีหากมีการบรรจุยาในสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens เข้าสู่บัญชียาหลัก
แห่งชาติ ซึ่งผลการศึกษาแสดงว่า หากมีการบรรจุยา sofosbuvir ร่วมกับ PR ในกรณีผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรัง
สายพันธ์ุ 3 และ sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir ในกรณีผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุอ่ืน ซึ่งเป็นทางเลือก
ที่มีความคุ้มค่ามากที่สุด ผู้รับผิดชอบด้านงบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพจะต้องลงทุนด้านค่ายา
เพ่ิมขึ้น 237 ล้านบาท เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานด้วยยา PR ที่มีอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติใน
ปัจจุบัน สําหรับรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังจํานวน 3,726 ราย หรือเท่ากับร้อยละ 5 ของการเข้าถึงการ
รักษา  

จากการทบทวนวรรณกรรมในประเทศไทย ยังไม่พบงานวิจัยตีพิมพ์ที่ศึกษาเรื่องความคุ้มค่าทาง
การแพทย์และผลกระทบด้านงบประมาณของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens สําหรับ
ผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรัง สําหรับการทบทวนวรรณกรรมต่างประเทศ พบว่า สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-
based regimens มีประสิทธิภาพ โดยเพ่ิมปีชีวิตหรือปีสุขภาวะของผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรัง และมีความคุ้มค่า
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ในบริบทของประเทศต่างๆ เช่น สหราชอาณาจักร (68) สหรัฐอเมริกา (69-71) และอิตาลี (72) เป็นต้น 
อย่างไรก็ตาม งานวิจัยมีความหลากหลายด้านระเบียบวิธีจัย ได้แก่ สายพันธ์ุ HCV ยาทางเลือกต่างๆ ของสูตร
การรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens และตัวเปรียบเทียบ มุมมองของการศึกษา อัตราการลด 
รวมท้ัง ความแตกต่างด้านข้อมูลราคายาและเกณฑ์ความคุ้มค่า จึงอาจทําให้ไม่สามารถนําผลการศึกษาจาก
งานวิจัยต่างๆ มาเปรียบเทียบกันได้  

การศึกษานี้ทําการประเมินทั้งในแง่ประสิทธิภาพ ความคุ้มค่า และผลกระทบด้านงบประมาณของ 
สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens สําหรับผู้ป่วย HCV ชนิดเร้ือรังที่มีอายุระหว่าง 18-65 ปี 
ดังน้ัน ผลการศึกษานี้จะเป็นประโยชน์ต่อการวางแผนและตัดสินใจเก่ียวกับการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 
เพ่ือให้ระบบประกันสุขภาพของประเทศไทยทั้ง 3 ระบบใช้อ้างอิงเป็นสิทธิประโยชน์ด้านยาสําหรับการรักษา
ผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรัง อย่างไรก็ตาม การศึกษานี้ไม่ได้คํานึงถึงปัจจัยเร่ืองการติดเช้ือซ้ํา (reinfection) ของ
ผู้ป่วย HCV ดังน้ัน การตัดสินใจพิจารณาให้สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens อ้างอิง
การศึกษานี้ ถึงแม้จะสอดคล้องกับเกณฑ์อนุมัติใช้ยา PR สําหรับรักษา HCV ชนิดเร้ือรัง ที่ต้องเป็นผู้ป่วยราย
ใหม่ที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วยการรักษามาตรฐานด้วยยา PR มาก่อน แต่อาจมีข้อจํากัดในกรณีที่ผู้กําหนด
นโยบายต้องการขยายสิทธิประโยชน์ไปสู่ผู้ป่วยที่มีการติดเช้ือซ้ําหรือผู้ป่วยกลุ่มอ่ืนๆ ที่ไม่ได้รวมในการศึกษานี้ 
เช่น ผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังที่ติดเช้ือไวรัส HIV (HIV/HCV co-infection)  

นอกจากน้ี การคัดกรองการติดเช้ือ HCV ในประชากรทั่วไปมีความสําคัญในการค้นหาผู้ติดเช้ือ HCV 
ชนิดเรื้อรังที่มีความเสี่ยงสูงต่อการเกิดตับแข็งและมะเร็งตับ ให้ได้รับการรักษาท่ีถูกต้องและเหมาะสมต่อไป 
ดังน้ัน ควรมีการศึกษาเพ่ิมเติมเรื่องความคุ้มค่าและผลกระทบด้านงบประมาณของการคัดกรองและการรักษา
ผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังในอนาคต 
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6. ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย 
จากผลการศึกษาที่กล่าวมาในข้างต้น สามารถสรุปผลและเสนอเป็นข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย ดังน้ี 

1) บัญชียาหลักแห่งชาติควรมีการเพ่ิมยาสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens สําหรับการ
รักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังที่มีอายุระหว่าง 18-65 ปี เน่ืองจากมีต้นทุนที่ตํ่ากว่าและช่วยเพ่ิมคุณภาพ
ชีวิตของผู้ป่วยได้มากกว่าการรักษามาตรฐานด้วยยา PR อย่างไรก็ตาม สูตรยา PR ยังคงควรมีไว้ในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ สําหรับผู้ป่วยที่มีข้อจํากัดในการใช้ยาสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens 

2) ถ้าราคายาทางเลือกต่างๆ ของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens เป็นไปตามข้อมูลใน
การศึกษานี้ที่ ได้รับการเสนอมาจากบริษัทยา การตรวจ genotype และให้สูตรการรักษาเสริม 
sofosbuvir-based regimens ตามสายพันธ์ุของ HCV น่าจะเป็นทางเลือกที่มีความคุ้มค่ามากกว่า 

3) ควรมีการต่อรองราคายาทางเลือกต่างๆ ของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens เพ่ือลด
ภาระงบประมาณของผู้รับผิดชอบด้านงบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพ ทั้งน้ี หากราคายาทางเลือก
ต่างๆ ของสูตรการรักษาเสริม sofosbuvir-based regimens ยังไม่มีการเปลี่ยนแปลงไปจากข้อมูลใน
การศึกษานี้   

3.1) เสนอให้ใช้สูตรการรักษาเสริม sofosbuvir ร่วมกับยา peginterferon alpha และ 
ribavirin สําหรับการรักษาผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 3 

3.2) กรณีผู้ป่วย HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุอ่ืนๆ เสนอให้ใช้ sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir 
ในกรณีที่ไม่ต้องการลงทุนเพ่ิมมากกว่าค่ายาสูตร sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir ใน
ปัจจุบัน 

7. รายละเอียดการมีส่วนร่วมของนักวิจัย 
ผศ.ดร.พญ.ธัญญรัตน์ อโนทัยสินทวี และภญ.ธันธิมา สุวรรณถาวรกุล เป็นผู้ทบทวนวรรณกรรมอย่าง

เป็นระบบและวิเคราะห์เชิงอภิมานข้อมูลประสิทธิผลของยา ภญ.วรัญญา รัตนวิภาพงษ์ วิเคราะห์การประเมิน
ความคุ้มค่าทางการแพทย์ และภญ.ธันธิมา สุวรรณถาวรกุล และนายทรงยศ พิลาสันต์ วิเคราะห์ผลกระทบ
ด้านงบประมาณ นอกจากน้ี ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท์ เป็นผู้ให้ข้อเสนอแนะแก่งานวิจัย นักวิจัยทุกท่านมี
ส่วนร่วมในการเขียนรายงานวิจัยน้ี 
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8. ผลประโยชน์ทับซ้อน 
งานวิจัยน้ีได้รับทุนสนับสนุนจากสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) เพ่ือใช้เป็นข้อมูลประกอบการ

ตัดสินใจสําหรับผู้กําหนดนโยบาย อย่างไรก็ตาม ผู้ให้ทุนไม่มีส่วนเก่ียวข้องในการออกแบบการศึกษา การเก็บ
รวบรวมข้อมูล การวิเคราะห์ข้อมูล การเขียนรายงานวิจัยหรือการตัดสินใจตีพิมพ์เผยแพร่งานวิจัย อีกทั้งนักวิจัยใน
โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพไม่มีการรับทุนสนับสนุนทั้งทางตรงและทางอ้อมจากองค์กรที่
แสวงหาผลกําไรหรือสถาบันที่ได้รับทุนสนับสนุนจากองค์กรที่แสวงหาผลกําไรที่เก่ียวข้องกับยาที่ศึกษาในงานวิจัยน้ี 
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ภาคผนวก 1 

แนวทางกํากับการใช้ยา Peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) ร่วมกับ Ribavirin 
ข้อบ่งใชร้ักษาโรคติดเชื้อไวรสัตับอักเสบซีเรื้อรัง genotype 1, 2, 3, 6 

 
1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 

1.1 ขออนุมัติการใช้ยา peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) และ ribavirin จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์
ก่อนการรักษา (pre-authorization) ทุกคร้ัง โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทํา
การรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 ก่อนการรักษา แพทย์ผูท้าํการรักษา ต้องกรอกแบบฟอร์มที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ
กําหนดและต้องกรอกแบบฟอร์มในการรักษาต่อเน่ืองในเดือนที่ 5 และทุก 3 เดือนในคร้ังต่อๆ ไป 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคคือ 
2.1 สามารถตรวจหรือส่งตรวจ Hepatitis C virus (HCV) RNA / HCV Genotype ได้ 
2.2 สามารถยืนยันภาวะพังผืดในตับด้วยวิธีใดวิธีหน่ึง ดังต่อไปน้ี 

2.2.1 Liver biopsy โดยต้องมีผล histologic activity index (HAI) score หรือ Metavir score 
2.2.2 ตรวจวัดความยืดหยุ่นของตับ (liver stiffness) โดยเคร่ือง transient elastography หรือ 
ultrasound 
elastography หรือ MRI elastography 

2.3 ในกรณีผู้ป่วยติดเช้ือ HIV ต้องสามารถตรวจหรือส่งตรวจ HIV RNA และ CD4 ได้ โดยมีแพทย์ร่วมดูแล
รักษาโรคติดเช้ือ HIV 
2.4 มีแพทย์เฉพาะทางตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 และมแีพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหา 
แทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทาํการรักษา 
3.1 เป็นแพทย์ผู้เช่ียวชาญได้รับหนังสืออนุมัติบัตร หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาผู้เช่ียวชาญทางระบบ 
ทางเดินอาหาร หรือ 
3.2 เป็นแพทย์อายุรกรรมที่ปฏิบัติงานด้านโรคระบบทางเดินอาหารไม่น้อยกว่า 5 ปี โดยได้รับการรับรองจาก 
ผู้อํานวยการ 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ยา peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) ในข้อบ่งใช้โรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง 

(genotype 1, 2, 3,6) โดยมีเกณฑ์ครบทุกข้อตามข้อกําหนดดังต่อไปนี้ 
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4.1 ต้องเป็นผู้ป่วยที่มี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) performance status ต้ังแต่ 0 
ถึง 1 
4.2 ผู้ป่วยโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังที่สมควรได้รบัการรักษา ต้องมีคุณสมบัติทุกข้อต่อไปน้ี 

4.2.1 ผู้ป่วยเป็นโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซเีรื้อรังที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วย peginterferon alfa (ชนิด 
2a หรือ 2b) ร่วมกับ ribavirin มาก่อน 
4.2.2 มีความเข้าใจและพร้อมที่จะรับการรักษา พร้อมทั้งต้องมีการลงลายมือช่ือในใบแนะนําการปฏิบัติ
ตนในการใช้ยา  
4.2.3 มีอายุ 18-65 ปี 
4.2.4 HCV genotype 1, 2, 3, 6 ที่มี HCV RNA ต้ังแต่ 5,000 IU/mL 
4.2.5 ตรวจพิสูจน์ว่ามีภาวะพังผืดในตับด้วยวิธีการใดวิธีการหน่ึงดังต่อไปนี้ 

1) ผลการเจาะตับพบว่ามี significant fibrosis (F2) 
(ค่า fibrosis score จาก Metavir มากกว่าหรือเท่ากับ F2) 
2) มีผล liver stiffness measurement ดังน้ี 

ที่ วิธีทดสอบ score 
1 transient elastography* ต้ังแต่ 7.5 kPa 
2 ultrasound elastography ต้ังแต่ 7.1 kPa 
3 MRI elastography ต้ังแต่ 4.5 kPa 

* ค่า transient elastography ที่ใช้ได้ต้องมี success rate มากกว่า 70% และค่า interquartile range (IQR) 
น้อยกว่า 30% 

4.2.6 เป็นตับแข็งระยะเริ่มต้น ที่ตับยังทํางานได้ดี โดยมีค่า Child-Pugh score น้อยกว่าหรือเท่ากับ 6 
4.3 ต้องหยุดด่ืมแอลกอฮอลท์ุกชนิดไม่ตํ่ากว่า 6 เดือน 
4.4 ในกรณีทีผู่ป่้วยติดเช้ือ HIV ร่วมด้วย ต้องมีคุณสมบัติตามเกณฑ์ข้อใดข้อหน่ึง คือ 

4.4.1 ผู้ที่ได้รับยาต้านไวรัสสูตร highly active antiretroviral therapy (HAART) ต้องมี CD4 มากกว่า
หรือเท่ากับ 350 cell/mm3 และตรวจไมพ่บ HIV RNA 
4.4.2 ผู้ที่ไม่ได้รับยาต้านไวรัส ต้องมี CD4 มากกว่าหรือเท่ากับ 500 cell/mm3 

4.5 ในกรณีมีโรคมะเร็งร่วมด้วย ผู้ป่วยต้องผ่านการรักษาเพ่ือหายขาด (curative aim) และมีระยะเวลา
ปลอดโรคเกินกว่า 6 เดือน 

5. ข้อห้ามในการรักษา 
ผู้ป่วยต้องไม่มีข้อห้ามในการรักษาโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง ดังน้ี 
5.1 มีประวัติแพ้ยา interferon และ ribavirin 
5.2 ภาวะซึมเศร้ารุนแรง (major depressive) ที่ยังควบคุมไม่ได้ 
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5.3 ต้ังครรภ์ หรือไม่เต็มใจทีจ่ะยินยอมในการคุมกําเนิด 
5.4 ผู้ป่วยที่ได้รับการผ่าตัดปลูกถ่ายอวัยวะ ได้แก่ ไต, หัวใจ หรือ ปอด 
5.5 มีโรคประจําตัวที่ยังควบคุมรักษาไม่ได้ดี เช่น ความดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคหลอดเลือดหัวใจตีบตัน 
ถุงลมโป่งพอง โรคไทรอยด์เป็นพิษ 
5.6 เป็นโรคพิษสุราเรื้อรัง 
5.7 ผู้ป่วยที่อยู่ระหว่างการให้ยาเคมีบําบัด 
5.8 ผู้ป่วยที่ยังใช้สารเสพติด 

6. เกณฑ์การหยุดยา 
6.1 ระยะเวลาของการรักษา 

6.1.1 ผู้ป่วยติดเช้ือชนิด genotype 2, 3 ผู้ป่วยได้รับการรักษาครบเป็นเวลา 24 สัปดาห์ 
6.1.2 ผู้ป่วยติดเช้ือชนิด genotype 1, 6 ผู้ป่วยได้รับการรักษาครบเป็นเวลา 48 สัปดาห์ 
6.1.3 ผู้ป่วยติดเช้ือ HIV-HCV genotype 1, 2, 3, 6 ได้รับการรักษาไม่เกิน 48 สัปดาห์ 

6.2 ผู้ป่วยจําเป็นต้องหยุดใช้ยา เน่ืองจากไม่สามารถทนผลข้างเคียงหรืออาการไม่พึงประสงค์จากยา 
peginterferon alfa (ชนิด 2a หรอื 2b) หรือ ribavirin ได้ ซึ่งทําให้ต้องหยุดใช้ยานานกว่า 4 สัปดาห์ หรือ
จําเป็นต้องลดขนาดยา peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) หรือ ribavirin ลงมากกว่าร้อยละ 50 
6.3 โรคร่วมเดิมที่เป็นอยู่กําเริบมากขึ้นจนไม่สามารถควบคุมได้ 
6.4 ไม่ปฏิบัติตามคําแนะนําในการใช้ยาที่ได้ลงลายมือช่ือไว้แล้ว และแพทย์ผู้รักษาเห็นสมควร 
6.5 กรณีผู้ป่วยติดเช้ือชนิด genotype 1, 6 ต้องมี HCV RNA ลดลงน้อยกว่า 2log ในสัปดาห์ที่ 12 ของการ
รักษาเทยีบกับ ก่อนการรักษา (เน่ืองจากผลการตรวจยังไม่มาในทันท ีกรณีน้ีผู้ป่วยอาจได้รับยาเกิน 12 
สัปดาห์ แต่สูงสุดไม่เกิน 16 สัปดาห์) 
6.6 ในกรณีผู้ป่วยติดเช้ือชนิด genotype 1, 6 ยังตรวจพบ HCV RNA ในสัปดาห์ที่ 24 ของการรักษา 
(เน่ืองจากผลการตรวจยังไม่มาในทันท ีกรณน้ีีผู้ป่วยอาจได้รับยาเกิน 24 สัปดาห์ แต่สูงสุดไม่เกิน 28 สัปดาห์) 
6.7 ผู้ป่วยด่ืมแอลกอฮอล์ระหว่างรับการรักษา 

7. กรอกแบบฟอร์มกํากับการใช้ยาบญัช ีจ (2) ตามที่กําหนด 
8. ขนาดยาที่แนะนํา 

ขนาดยาที่แนะนํา 
- Peginterferon alfa 2a: 180 ไมโครกรัม ฉีดเข้าใต้หนัง (subcutaneous: SC) สัปดาห์ละ 1 ครั้ง ร่วมกับ
การกินยา Ribavirin 800-1,400 มิลลิกรมัต่อวัน พร้อมอาหาร 
- Peginterferon alfa 2b: 1.0-1.5 ไมโครกรัม/กิโลกรัม ฉีดเข้าใต้หนัง (SC) สัปดาห์ละ 1 ครั้ง ร่วมกับการ
กินยา ribavirin 800-1,400 มิลลิกรมัต่อวัน พร้อมอาหาร 
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หมายเหตุ 
1. ห้ามเปลี่ยนชนิดยาระหว่าง peginterferon alfa ชนิด 2a กับ peginterferon alfa ชนิด 2b ในการรักษา
ผู้ป่วยรายเดียวกัน 
2. ในผู้ป่วยติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิด genotype 1, 6 ต้องมีการปรับขนาดยา ribavirin ตามนํ้าหนักร่างกาย 
(ขนาดที่ใช้ 11-16 mg/kg/day) 
3. ในผู้ป่วยติดเช้ือ HIV ที่ได้ยาต้านไวรัส (HAART) ห้ามใช้ didanosine (DDI) ในระหว่างการรักษาด้วย 
peginterferon + ribavirin หากผู้ป่วยได้รับ zidovudine (AZT) และ stavudine ควรเปลี่ยนเป็นยาชนิดอ่ืนก่อน 
การรักษาเพ่ือลดอันตรกิริยาที่ยา ribavirin มีต่อยาเหล่าน้ี 

9. การประเมินผลการรักษา 
ให้ประเมินผลการรักษาด้วยการตรวจ HCV RNA ด้วยวิธี quantitative ดังน้ี 
9.1 ผู้ป่วยติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซ ีgenotype 2, 3 (ระยะเวลาการรักษา 24 สัปดาห์) ต้องประเมิน
ผลการรักษา 
ดังน้ี 

 ตรวจ HCV RNA ในวันที่สิ้นสุดการรักษา (End-of-treatment response; ETR) 

 ตรวจ HCV RNA ที่ 24 หรือ 48 สัปดาห์หลังสิ้นสุดการรกัษา (Sustained virological response; SVR 

9.2 ผู้ป่วยติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซ ีgenotype 1, 6 (ระยะเวลาการรักษา 48 สัปดาห์) ต้องประเมิน
ผลการรักษา ดังน้ี 

 ตรวจ HCV RNA สัปดาห์ที่ 12 ของการรักษา 

 ตรวจ HCV RNA สัปดาห์ที่ 24 ของการรักษาในผู้ป่วยที่ยังตรวจพบไวรัสในสัปดาห์ที ่12 ของการรักษา 

 ตรวจ HCV RNA ในวันที่สิ้นสุดการรักษา (End-of-treatment response; ETR) 

 ตรวจ HCV RNA ที่ 24 หรือ 48 สัปดาห์หลังสิ้นสุดการรกัษา (Sustained virological response; SVR) 
9.3 ในกรณีทีผู่ป่้วยติดเช้ือ HIV ร่วมด้วย (HIV-HCV genotype 1, 2, 3, 6 ระยะเวลาการรักษา 24-48 
สัปดาห์) ต้องประเมินผลการรักษาดังน้ี 

 ตรวจ HCV RNA สัปดาห์ที่ 12 ของการรักษา 

 ตรวจ HCV RNA สัปดาห์ที่ 24 ของการรักษา ในผู้ป่วยทียั่งตรวจพบไวรัสในสัปดาห์ที ่12 ของการรักษา 

 ตรวจ HCV RNA ในวันที่สิ้นสุดการรักษา(End-of-treatment response; ETR) 

 ตรวจ HCV RNA ที่ 24 หรือ 48 สัปดาห์หลังสิ้นสุดการรกัษา (Sustained virological response; SVR) 
หมายเหตุ 
สัปดาห์ที่ 1 หมายถึง สัปดาห์ที่ 1 ที่เริ่มให้ยา 
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สัปดาห์ที่ 12 หมายถึง  การประเมินครั้งที่ 1 ของ genotype 1, 6 
สัปดาห์ที่ 24 หมายถึง  End-of-treatment response ของ genotype 2, 3 หรือ การประเมินครั้งที่ 2 ของ  

genotype 1, 6 
สัปดาห์ที่ 48 หมายถึง  Sustained virological response ของ genotype 2, 3 หรือ End-of-treatment  

response ของ genotype 1, 6 
สัปดาห์ที่ 72 หมายถึง  Sustained virological response ของ genotype 1, 6 
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