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รักษาโรคขออักเสบโดยไมทราบสาเหตุในเด็ก Systemic 
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ประชุมในคร้ังนี้ จากนั้น ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล และ ภก.ดิศรณ กุลโภคิน นําเสนอโครงรางการวิจัย เร่ือง 

การประเมินตนทุนอรรถประโยชนในการใชยา tocilizumab (TCZ) รักษาโรคขออักเสบโดยไมทราบสาเหตุ

ในเด็ก Systemic (Systemic juvenile idiopathic arthritis; SJIA) (เอกสารแนบ) จากนั้นท่ีประชุมมีการ

อภิปรายและใหขอคิดเห็นดังนี้  
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ประเด็นท่ี 1 : คําจํากัดความของโรค (Definition) 

 ทีมวิจัยนําเสนอขอมูลจาก (ราง)แนวทางกํากับการสั่งใชยา บัญชี จ(2) ของการใชยา Tocilizumab 

ในผูปวยโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดซิสเต็มมิก โดยทีมวิจัยมีขอซักถามถึงเกณฑการอนุมัติการสั่ง

ใชยา ในขอที่ 4.6.2 “...การไมตอบสนองการรักษาดวยยากลุม DMARDs ในกรณีที่ผูปวยเปน JIA with 

systemic features...” ขอความดังกลาว นั้นใหความหมายรวมถึงผูปวย SJIA ดวยหรือไม ผูเชี่ยวชาญให

ขอมูลวา JIA with systemic features ในที่นี้หมายถึง SJIA 

มติที่ประชุม JIA with systemic features และ SJIA มีความหมายเดียวกัน  

ประเด็นท่ี 2 : ประชากรกลุมเปาหมาย (Target Population) 

2.1 ชวงอายุของผูปวยที่ใชในการศึกษา 

เนื่องจากชวงอายุของผูปวยที่ใชในการศึกษา สงผลตอการประมาณการจํานวนผูปวยและคายา 

tocilizumab (TCZ) ท้ังนี้ (ราง)แนวทางกํากับการสั่งใชยาฯ ไมไดระบุชวงอายุของผูปวย และในแนวทางการ

ใชสารชีวภาพในผูปวย JIA ของสมาคมรูมาติสซั่มแหงประเทศไทย กําหนดอายุผูปวยท่ี 2 ป ขึ้นไป ขณะท่ี

การศึกษาทางคลินิก1 ศึกษาในผูปวยอายุ 2-17 ป ทีมวิจัยจึงสอบถามถึงชวงอายุของผูปวยที่ควรพิจารณาใน

การศึกษานี้ ผูเช่ียวชาญเห็นวา ควรใชชวงอายุผูปวยเดิมตามที่ไดหารือกันในการศึกษาความคุมคาทาง

การแพทยคร้ังกอน2 คือ ผูปวยอายุระหวาง 2–17 ป สําหรับ (ราง)แนวทางกํากับการสั่งใชยาฯ ทางผูเชี่ยวชาญ

จะดําเนินการปรับปรงุแกไขใหมีความเหมาะสมตอไป 

มติที่ประชุม ใหทีมวิจัยดําเนินการศึกษาโดยพิจารณาชวงการรักษาขณะที่ผูปวยอายุ 2-17 ป  

2.2 ขอพิจารณาเกณฑอนุมัติการใชยา TCZ 

2.2.1 การไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน 

 จาก (ราง)แนวทางกํากับการสั่งใชยาฯ ไดกําหนดเกณฑอนุมัติการสั่งใชยา โดยมีเกณฑวา ตองเปน

ผูปวยที่มีภาวะโรคกําเริบ (active disease) และไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน (standard treatment) 

ไดแก ยากลุม Nonsteroidal anti-inflammatory drug (NSAIDs) และ Disease-modifying antirheumatic 

drugs (DMARDs) ซึ่งในการไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานน้ัน หมายความรวมถึงยากลุมสเตียรอยด 

(steroids) ดวยหรือไม เนื่องจากมีการระบุยากลุม steroids ไวในเกณฑการพิจารณา แตไมไดเปนสวนหนึ่ง

ของการไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน ซึ่งประเด็นดังกลาวมีผลตอการคัดเลือกผูปวยในการศึกษาน้ี ทีม

วิจัยจึงสอบถามถึงนิยามของการรักษามาตรฐานและเกณฑในการพิจารณาการไมตอบสนองตอการรักษา

มาตรฐาน ผูเชี่ยวชาญเห็นวา ในผูปวยบางรายมี systemic features แตไมมีอาการทางขอเดนชัด จะไดรับ

การรักษาดวย ยากลุม NSAIDs และ steroids เปนหลัก ขณะที่ผูปวยที่มีอาการทางขอเดนชัด จะไดรับการ

รักษาดวยยาทั้ง 3 กลุม สวนนี้ข้ึนอยูกับวาเปน SJIA with systemic features หรือ SJIA without systemic 

                                                             
1 De Benedetti F, Brunner HI, Ruperto N, Kenwright A, Wright S, Calvo I, et al. Randomized trial of tocilizumab in systemic 
juvenile idiopathic arthritis. New England Journal of Medicine. 2012;367(25):2385-95. PubMed PMID: 23252525. 
2 http://www.hitap.net/research/165070 
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features ตัวแทนจากคณะอนุกรรมการฯ เห็นวา จาก (ราง)แนวทางกํากับการสั่งใชยาฯ ผูปวยจะตองมีภาวะ

ไมตอบสนองตอยาทั้ง 3 กลุม ครบตามเกณฑ จึงจะไดรับการอนุมัติ ท้ังน้ีเมื่อผูเชี่ยวชาญไดพิจารณาแนว

ทางการใชสารชีวภาพฯ ในกรณีท่ีผูปวยเปน JIA with systemic features แลว เห็นวา ผูปวยในกลุมนี้มีการ

ไดรับการรักษาดวยยากลุม DMARDs รวมดวย จึงเห็นสมควรพิจารณาวา การไมตอบสนองตอการรักษา

มาตรฐานน้ัน หมายถึง การไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาท้ัง 3 กลุม 

มติที่ประชุม   

1. การรักษามาตรฐานประกอบดวยยา 3 กลุม ไดแก NSAIDs DMARDs และ steroids 

2. ผูปวยที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานตองมีเกณฑตอไปนี้ครบทุกขอ ไดแก 

(1) ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาตานการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด (NSAIDs) ขนาด

เต็มที่ โดยใหตอเนื่องกันเปนเวลา 1 เดือน หรือไมสามารถใช NSAIDs ได เน่ืองจาก

เกิดผลขางเคียง และ 

(2) ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาในกลุม Disease-modifying antirheumatic drugs 

(DMARDs) ในขนาดมาตรฐานอยางนอย 1 ชนิด ในกรณีท่ีผูปวยเปน SJIA with 

systemic features และไมตอบสนองตอการรักษาดวย DMARDs ในขนาดมาตรฐาน

อยางนอย 2 ชนิด ในกรณีที่ผูปวยเปน SJIA without systemic features (ซึ่งอาจให 

DMARDs ทีละชนิดหรือใหพรอมกัน) เปนระยะเวลาอยางนอย 6 เดือน หรือไมสามารถ

ทนตออาการขางเคียงจากยาได 

(3) ไมสามารถหยุดยาเพรดนิโซโลน (prednisolone) หรือลดยาไดต่ํากวาหรือเทากับ 0.5 

มก./กก./วัน ภายในระยะเวลา 6 เดือน และ/หรือ มีผลขางเคียงจากยาในกลุมส

เตียรอยด เชน การเจริญเติบโตชากวาปกติ ตอหิน และ avascular necrosis เปนตน 

2.2.2 การพิจารณาการทําลายของขอจากภาพรังสี 

 ทีมวิจัยสอบถามเร่ืองขอกําหนดเพ่ิมเติม คือการพิจารณาการทําลายของขอจากภาพรังสี ในผูปวยที

ไดรับยา DMARDs มากวา 2 ชนิด เปนหนึ่งในเกณฑการใหยา TCZ หรือไม เนื่องจากการศึกษาความคุมคา

ทางการแพทยเดิมไมไดพิจารณาเกณฑดังกลาว ผูเชี่ยวชาญชี้แจงวาเกณฑดังกลาวเปนการพิจารณาเสริม 

ผูปวยอาจจะไมเขาเกณฑดังกลาวก็ได ทางตัวแทนจากคณะอนุกรรมการฯ ใหขอมูลวา การพิจารณาใหยาตาม

เกณฑการอนุมัติใชยานั้น เปนการพิจารณาผูปวยตามเกณฑแตละขอในแบบฟอรม ซึ่งผูปวยตองเขาเกณฑ

ตั้งแตขอที่ 4.1- 4.9 จึงจะไดรับการอนุมัติใหสั่งใชยาได ผูเชี่ยวชาญพิจารณาประเด็นดังกลาวแลวเห็นวา 

ในทางปฏิบัติไมไดมีการถายภาพรังสีเพ่ือติดตามการทําลายขอในผูปวยทุกราย และความผิดปกติทางภาพรังสี

อาจจะใชระยะเวลาในการติดตาม 1-2 ป รวมถึงในเด็กพบอาการทางขอคอนขางนอย และสวนใหญยังเปน

กระดูกออน ทําใหการถายภาพรังสีในเด็กนั้น ไมสามารถพิจารณาการทําลายของขอไดชัดเจนเหมือนในผูใหญ 

จึงเสนอใหตัดเกณฑขอดังกลาวออกเกณฑการพิจารณาใหยา TCZ 

มติที่ประชุม ลักษณะของประชากรในการศึกษานี้ไมตองพิจารณาการทําลายของขอจากภาพรังสี สําหรับ 

(ราง)แนวทางกํากับการสั่งใชยาฯ จะมีการปรับแกตามกระบวนการตอไป 
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ประเด็นท่ี 3 : เทคโนโลยีที่ศึกษาและเปรียบเทียบ 

ทีมวิจัยไดทําการทบทวนขอมูลจากคําแนะนําในการรักษาผูปวย JIA ของ American College of 

Rheumatology ในป 20133 และแนวทางการใชสารชีวภาพฯ พบวา มีการแนะนํา biologic agent หลายตัว 

เมื่อสืบคนขอมูลขอบงใชของยาแตละตัวในประเทศไทยและสหรัฐอเมริกา พบวา ในประเทศไทยมียา TCZ 

เพียงตัวเดียวเทานั้นที่มีขอบงใชจําเพาะตอการรักษาโรค SJIA สวนในประเทศสหรัฐอเมริกามียา 2 ตัว ไดแก 

canakinumab และ TCZ ทั้งนี้จากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบพบวา ยาทั้ง 2 ชนิด มีประสิทธิภาพ

ดีกวา biologic agent อื่น ๆ แตตามแนวทางการใชสารชีวภาพฯ ของสมาคมรูมาติสซั่มแหงประเทศไทย 

แนะนําให TCZ เปนทางเลือกแรกสําหรับการรักษาผูปวย SJIA ทีมวิจัยจึงมีขอซักถามเก่ียวกับการพิจารณายา 

canakinumab รวมดวย ทางผูเชี่ยวชาญไดใหขอมูลเพิ่มเติมวา ยา canakinumab แมจะมีประสิทธิภาพใน

การรักษาเทียบเทาหรือสูงกวา TCZ แตมีราคาที่สูงกวา TCZ อยูหลายเทาตัว ดวยบริบทของประเทศไทย จึง

ไมไดแนะนําการใชยาดังกลาว ดังนั้นเห็นควรใหพิจารณาเฉพาะ TCZ ในการศึกษานี้ สําหรับยา golimumab 

ไดรับการขึ้นทะเบียนในประเทศอังกฤษในขอบงใชสําหรับรักษา SJIA แลว แตยังไมมีขอบงใชนี้ในประเทศไทย

และสหรฐัอเมริกา ทีมวิจัยจึงสืบคนขอมูลดังกลาวไมพบ 

นอกจากนี้ทีมวิจัยไดสอบถามถึงวิธีการให biologic agent ในกรณีที่ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา

มาตรฐาน เนื่องจาก (ราง)แนวทางกํากับการสั่งใชยาฯ ระบุวา “...อาจใหเด่ียว หรือใหรวมกับ DMARDs ชนิด

อ่ืน” ดังนั้นจึงไมแนใจวาการให biologic agent ควรเปนแบบใด ระหวางการรักษาเดี่ยวหรือการรักษาเสริม 

(add-on therapy) ทีมผูเชี่ยวชาญใหขอมูลวา สวนท่ีมีการระบุใหใชเปนยาเด่ียวนั้น เน่ืองจากในทางปฏิบัติมี

ผูปวยจํานวนหนึ่งที่ จําเปนตองไดรับ TCZ แบบ monotherapy เชน ผูปวยที่มีการทํางานของไตและตับ

ผิดปกติ ทําใหไมสามารถรับการรักษามาตรฐานได และผูปวยที่มีภาวะ liver toxicity ซึ่งเปนอาการขางเคียง

ของยากลุม steroids และ DMARDs เปนตน แตผูปวยกลุมนี้มีจํานวนนอย ที่ประชุมจึงเสนอใหทําการศึกษา

สําหรับผูปวยกรณีปกติ ซึ่งเปนการรักษาแบบ add-on 

มติที่ประชุม ทางเลือกที่พิจารณาในการศึกษา ไดแก 

1. การรักษามาตรฐานเพียงอยางเดยีว (ยากลุม NSAIDs steroids และ/หรือ DMARDs) 

2. การรักษามาตรฐาน รวมกับ TCZ แบบ add-on therapy 

ประเด็นท่ี 4 : ขอมูลยา tocilizumab 

เนื่องจากทีมวิจัยได รับขอมูลเกี่ยวกับการรักษาผูปวย SJIA จากคณะทํางานดานเศรษฐศาสตร

สาธารณสุข เชน (ราง)แนวทางกํากับการสั่งใชยาฯ แนวทางการใชสารชีวภาพฯ และแบบเสนอยา เปนตน 

                                                             
3 Ringold S, Weiss PF, Beukelman T, Dewitt EM, Ilowite NT, Kimura Y, et al. 2013 update of the 2011 American College of 
Rheumatology recommendations for the treatment of juvenile idiopathic arthritis: recommendations for the medical therapy 
of children with systemic juvenile idiopathic arthritis and tuberculosis screening among children receiving biologic medications. 
Arthritis care & research. 2013 Oct;65(10):1551-63. 
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หลังจากศึกษาขอมูลแลว ทีมวิจัยมีประเด็นสอบถามเพ่ิมเติมเก่ียวกับวิธีการใหยา TCZ แกผูปวย และขอมูล

ดานประสิทธิภาพของยา TCZ ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้ 

4.1 วิธีการใหยา TCZ แกผูปวย 

(1) รูปแบบเภสัชภัณฑและความแรง:  

ทีมวิจัยมีขอซักถามเกี่ยวกับรูปแบบเภสัชภัณฑท่ีผูเชี่ยวชาญเลือกใช เนื่องจากตามขอมูลจากคณะทํางาน

เศรษฐศาสตรสาธารณสุขฯ ทางคณะทํางานประสานผลฯ ไดมอบหมายใหศึกษายา TCZ แบบ sterile 

solution ความแรง 80 mg/ 4 mL และ 400 mg/ 20 mL ซึ่งทั้งสองความแรงมีราคายาตอมิลลิกรัม 

แตกตางกันนอยมาก ผูเชี่ยวชาญเห็นวา โดยสวนใหญแลวความแรงที่มีการใชบอยคือ 80 mg/ 4 mL 

เนื่องจากเปนยาที่ใชในเด็ก บางรายใชไมถึง 400 mg ตอคร้ัง  

มติที่ประชุม ดําเนินการศึกษาโดยใชยา TCZ ขนาด 80 mg/ 4 mL (1 vial) ในการวิเคราะหขอมูล ซึ่ง

สามารถนํามาคํานวณเปรียบเทียบเปนยา TCZ ขนาด 400 mg/ 20 mL ไดเชนกัน 

(2) ความถี่ในการบริหารยา:  

เนื่องจากความถี่ในการใหยา TCZ แกผูปวยที่ระบุไวในเอกสารกํากับยา คือ ทุก 2 สัปดาห สวนในทาง

ปฏิบัติความถี่ในการใหยาในเริ่มตนที่ ทุก 2 สัปดาห หลังจากนั้นจะมีการประเมินสภาวะโรคและการ

ตอบสนองตอยา และปรับเปลี่ยนความถี่ในการใหยาแกผูปวย ซึ่งผูปวยแตละรายมีการตอบสนองตอยา

แตกตางกัน ในการศึกษาครั้งกอนจึงประมาณการรูปแบบการใหยาแกผูปวยท่ีมีการตอบสนองตอยา TCZ 

ไดด ีตามขอเสนอแนะจากผูเชี่ยวชาญ ดังตอไปนี้ 

ความถี่ในการบริหารยา ระยะเวลารวม (แตละความถี่) 

ทุก 2 สัปดาห 6 เดือน 

ทุก 3 สัปดาห 3 เดือน 

ทุก 4 สัปดาห 3 เดือน 

ทุก 6 สัปดาห 3 เดือน 

ทุก 8 สัปดาห 6 เดือน 

รวม 21 เดือน (1.75 ป) 

โดยทีมวิจัยมีขอซักถามผูเชี่ยวชาญเก่ียวกับความถี่ในการบริหารยา TCZ ท่ีจะใชในการศึกษานี้ เนื่องจาก

ความถี่ที่ระบุไวใน (ราง)แนวทางกํากับการสั่งใชยาฯ คือ ทุก 2 – 4 สัปดาห มีความแตกตางกับการศึกษา

เดิม ผูเชี่ยวชาญเห็นวา ควรคงความถี่ในการบริหารยาไวตามการศึกษาความคุมคาทางการแพทยเดิม 

เนื่องจากรูปแบบดังกลาวเปนแนวทางท่ีปฏิบัติจริงในกรณีที่ผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดีและสอดคลอง

กับบริบทของประเทศไทยซึ่งมีงบประมาณจํากัด โดยความถ่ีในการบริหารยาจะลดลงเร่ือย ๆ และหยุดยาใน

ที่สุด อีกท้ังรูปแบบการใหยาดังกลาวไมไดเกินขนาดยาสูงสุดที่แนะนํา (maximum dose) ในสวนของ

(ราง)แนวทางกํากับการสั่งใชยาฯ อาจจะมีการแกไขอีกครั้งหน่ึง หากยานี้ไดรับการพิจารณาเขาสูบัญชียา

หลักแหงชาต ิ
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มติที่ประชุม ดําเนินการศึกษาโดยใชรูปแบบการใหยาที่แบงความถี่ในการบริหารยาแตกตางกันตามแตละ

ชวงเวลา ดังตารางท่ีแสดงรายละเอียดขางตน 

(3) การประเมินผลการรักษา: 

ขอมูลจาก (ราง)แนวทางกํากับการสั่งใชยาฯ กําหนดใหประเมินผลการรักษาที่ 24 สัปดาห (6 เดือน) เพื่อ

ตอทะเบียนการใชยา TCZ และพิจารณาการตอบสนองตอยาของผูปวย ซึ่งแตกตางจากขอมูลจาก

การศึกษาทางคลินิกที่มีการประเมินผูปวยที่ 12 สัปดาห (3 เดือน) ผูเชี่ยวชาญใหขอมูลวา เนื่องจาก

ระยะเวลาในการเขาสู maintenance phase ประมาณ 2 เดือน และลักษณะของผูปวย SJIA ในไทยคือ

ไดรับการรักษาและมีการปรับยาชากวาในตางประเทศ อีกทั้งในการศึกษาทางคลินิกผูปวยที่ เขาสู

การศึกษามีลักษณะท่ีดีกวาผูปวยในประเทศไทยและผลลัพธที่พิจารณาคืออาการดีข้ึน แตไมไดพิจารณา

ภาวะ inactive disease (IN) ซึ่งจากประสบการณในการรักษาผูปวยการประเมินท่ี 3 เดือน เปน

ระยะเวลาท่ีเร็วเกินไปยังไมเห็นผลลัพธท่ีชัดเจน โดยเฉพาะอาการขออักเสบตองใชระยะเวลาในการรักษา 

จึงประมาณการท่ี 6 เดือน 

มติท่ีประชุม ดําเนินการศึกษาโดยพิจารณาการประเมินการตอบสนองตอยาของผูปวยที่ระยะเวลา 6 เดือน 

4.2 ประสิทธิภาพของยา tocilizumab (TCZ): 

จากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (systematic review) พบการศึกษาแบบ จํานวน 2 

การศึกษา4,5 ซึ่งทั้งสองการศึกษาไมสามารถเขาสูการวิเคราะหอภิมานได (meta-analysis) เนื่องจากการ

รูปแบบการศึกษาและลักษณะของผูปวยแตกตางกัน การศึกษาเดิมในอดีตจึงเลือกใชการศึกษาของ De 

Benedetti และคณะ โดยใชสมมติฐานวา หากผูปวยท่ี achieve ACR30 ผูปวยสามารถเขาสูสถานะ

สุขภาพ IN ได ซึ่งเปนสมมติฐานที่ทําให TCZ มีผลลัพธสูงกวาความเปนจริง (overestimate) แตไมได

พิจารณาการเขาสูสถานะสุขภาพ remission (RM) เนื่องจากยังไมมีหลักฐานทางวิชาการพิสูจนวา การ

ไดรับ TCZ มีผลตอการหายจากการเปนโรค SJIA ผูเชี่ยวชาญเห็นวา การเลือกพิจารณาผลลัพธในระดับ 

IN นั้น มีความเหมาะสมกวาการใช ACR30 ซึ่งไมใชผลลัพธสุดทาย และการที่ผูปวยประสบความสําเร็จแค

ในระดับ ACR30 น้ัน เปนผลลัพธท่ียังไมมากพอกับราคายาในระดับนี้ จึงเห็นควรพิจารณาที่ระดับ IN ทีม

วิจัยจึงใหขอมูลเพิ่มเติมวา เม่ือพิจารณาท่ีสถานะ IN จะมีขอจํากัดในเร่ืองของขอมูลดานประสิทธิภาพ 

เนื่องจากการศึกษาที่มีอยูมีการติดตามผูปวยหลังจาก 3 เดือน และรายงานสัดสวนผูปวยสถานะ IN แต

เนื่องจากผูปวยทั้งหมดเปนกลุมผูปวยที่ไดรับยา TCZ จึงไมมีกลุมเปรียบเทียบ ทําใหไมสามารถหาคา 

relative risk ได ทีมวิจัยไดติดตอขอขอมูลจากบริษัทยา แตดวยขอจํากัดบางประการ ทางบริษัทไม

สามารถสนับสนุนขอมูลดังกลาวได จึงเปนท่ีมาของการใชสมมติฐานดังกลาว สําหรับการศึกษาในคร้ังนี้ทีม

วิจัยจึงมีขอซักถามเพ่ิมเติมวา โดยทั่วไปแลวสามารถวิเคราะหไดหรือไมวา เมื่อผูปวย achieve ACR30 

                                                             
4 De Benedetti F, Brunner HI, Ruperto N, Kenwright A, Wright S, Calvo I, et al. Randomized trial of tocilizumab in systemic 
juvenile idiopathic arthritis. New England Journal of Medicine. 2012;367(25):2385-95. PubMed PMID: 23252525. 
5 Yokota S, Imagawa T, Mori M, Miyamae T, Aihara Y, Takei S, et al. Efficacy and safety of 11 tocilizumab in patients with 
systemic-onset juvenile idiopathic arthritis: a randomised, 12 double-blind, placebo-controlled, withdrawal phase III trial. 
Lancet (London, England). 13 2008 Mar 22;371(9617):998-1006. PubMed PMID: 18358927. 
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จํานวน x คร้ัง จะเขาสูภาวะ IN หรือสามารถนําขอมูลผูปวยในประเทศไทยมาวิเคราะหหาประสิทธิภาพ

ของยา TCZ ไดหรือไม ผูเชี่ยวชาญใหขอมูลวา ขอมูลท่ีใชในการศึกษาของฐิตาและคณะ6มีการเก็บขอมูล

ของผูปวยรายบุคคล ตั้งแตการ achieve ACR30, ACR50, ACR70, ACR90 จนถึง IN ทีมวิจัยจึงสอบถาม

ถึงขอมูลของกลุมท่ีจะนํามาเปรียบเทียบกลับผูปวยกลุมนี้ ซ่ึงเปนกลุมท่ีไดรับยา TCZ ผูเชี่ยวชาญใหขอมูล

วา สามารถเก็บขอมูลของกลุมเปรียบเทียบซึ่งเปนกลุมที่ไมเคยไดรับยา TCZ เพิ่มเติมได แตอาจจะมี

จํานวนนอย ดังน้ันอาจจะเก็บขอมูลของผูปวยกลุมที่ไดรับยา TCZ ยอนหลังไปในชวงกอนไดรับยา TCZ 

ทั้งนี้ทางผูเชี่ยวชาญจะลองทบทวนขอมูลรายบุคคลของผูปวยในการศึกษาของฐิตาและคณะ5อีกคร้ังหนึ่ง 

รวมถึงทบทวนขอมูลของผูปวยที่จะนํามาใชเปนกลุมเปรียบเทียบ ดังนั้นผูเชี่ยวชาญจึงสอบถามทีมวิจัยถึง

ขอมูลที่ตองทบทวนเพ่ิมเติม ทีมวิจัยใหขอมูลวา ขอมูลของผูปวยที่ตองการประกอบดวย ผูปวย SJIA ที่

เกิด refractory ทั้งกลุมที่ไดรับและกลุมที่ไมไดรับยา TCZ โดยขอมูลตัวแปรที่ตองเก็บเพ่ิมเติม ไดแก (1) 

วันที่ผูปวย SJIA เกิด refractory และควรได TCZ แลว แตไมไดรับ และ (2) วันที่เกิดเหตุการณตาง ๆ 

ตามสถานะสุขภาพในแบบจําลอง โดยขอมูลเหลานี้อาจจะเปนผูปวยคนเดียวกันและเก็บในระยะเวลา

ยาวนานท่ีสุดเทาที่จะเปนไปได 

มติท่ีประชุม ใหดําเนินการศึกษาโดยใชขอมูลประสิทธิภาพจากขอมูลจริง (real world data) 

ประเด็นท่ี 5 : คาอรรถประโยชน (คุณภาพชีวิตของผูปวย) 

ทีมวิจัยนําเสนอวา การศึกษาครั้งนี้จะใชคาอรรถประโยชนท่ีไดจากการศึกษาความคุมคาทาง

การแพทยเดิม แตจะเก็บขอมูลเพิ่มเติมในผูปวยกลุมเดิม สําหรับสถานะสุขภาพ Systemic Features with or 

without arthritis (SF) และ RM ทั้งที่มีภาวะแทรกซอนและไมมีภาวะแทรกซอน และเนื่องจากมีการเพ่ิมเติม

ขอบเขตการศึกษาไปยังผลท่ีเกิดข้ึนในระยะยาว (long term effect) จึงตองเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตของผูปวย

ที่อายุมากประชากรกลุมเปาหมาย โดยจะเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตในทุกสถานะสุขภาพ ทั้งนี้เนื่องจากผูปวยกลุม

นี้มีจํานวนคอนขางนอย อาจไมสามารถเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตของผูปวยรายคนตอหนึ่งสถานะสุขภาพได ที่

ประชุมเสนอแนะใหทีมวิจัยสอบถามคุณภาพชีวิตของผูปวยคนเดียวกัน ซ่ึงมีสถานะสุขภาพ แตกตางกันในแต

ละชวงเวลา เนื่องจากเปนตัวแทนของสถานะสุขภาพ ไมใชการไดรับหรือไมไดรับยา โดยการสอบถามขอมูล

สามารถสอบถามผูปวยถึงความคิดเห็นในอดีตได เนื่องจากเปนโรคที่มีความรุนแรง เมื่อเกิดข้ึนแลวผูดูแลหรือ

ผูปวยสามารถจดจําเหตุการณไดดี แตควรสอบถามยอนหลังในระยะเวลาไมเกิน 12 เดือน เพื่อลด recall bias 

ซึ่งเปนขอจํากัดของการศึกษา โดยผูเชี่ยวชาญจะดําเนินในการในสวนของการระบุตัวผูปวย 

มติท่ีประชุม ใหทีมวิจัยเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตของผูปวยในสถานะสุขภาพที่มีผูปวยจํานวนนอย โดย

ผูเชี่ยวชาญจะชวยสืบคนจํานวนผูปวยและระบุตัวผูปวย  

                                                             
6 Pacharapakornpong T, Vallibhakara SA, Lerkvaleekul B, Vilaiyuk S. Comparisons of the outcomes between early and late 
tocilizumab treatment in systemic juvenile idiopathic arthritis. Rheumatology international. 2017 Feb;37(2):251-5. PubMed 
PMID: 27798725. Epub 2016/11/01. eng 
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ประเด็นท่ี 6 : ความพิการ (Disability) 

ที่ประชุมไดหารือเก่ียวกับผลกระทบในระยะยาวที่เกิดข้ึนกับผูปวย SJIA ที่ไมไดรับการรักษาอยาง

เหมาะสมและทันเวลา ซึ่งผลกระทบท่ีสําคัญคือ การเกิดความพิการทําใหผูปวยไมสามารถเขาเรียนหรือทํางาน

ได โดยการศึกษาความคุมคาทางการแพทยในคร้ังกอน ยังไมไดพิจารณาประเด็นดังกลาว เนื่องจากมีอายุเกิน

กวาที่ระบุไวเปนกลุมเปาหมาย  

ที่ประชุมไดหารือเกี่ยวกับนิยามของความพิการ เพ่ือเปนเกณฑในการคัดเลือกผูปวยกลุมนี้เขาสู

การศึกษา ซึ่งไดขอสรุปใหพิจารณาความพิการตามคูมือสิทธิหลักประกันสุขภาพแหงชาติสําหรับคนพิการ 

(ท.74) และพิจารณาระดับความพิการตั้งแตระดับที่ 1  

ทีมวิจัยสอบถามถึงการเขาถึงผูปวยในกลุมนี้ เพ่ือพิจารณาความเปนไปไดในการศึกษาประเด็นน้ี

เพิ่มเติม ผูเชี่ยวชาญใหขอมูลวาผูปวยกลุมนี้สวนมากจะอยูที่แผนกอายุรกรรม เนื่องจากเปนกลุมผูปวยเด็กใน

อดีต ซึ่งเปนชวงเวลาที่ยังไมมีการใช biologic agent เมื่อเติบโตเปนผูใหญจึงมีความพิการรวมดวย ขณะท่ี

กลุมผูปวยเด็กในปจจุบันสวนมากจะไดรับ biologic agent ดังนั้นการเขาถึงผูปวยกลุมนี้จะตองติดตอไปยัง

แผนกอายุรกรรม แตอาจจะมีจํานวนผูปวยคอนขางจํากัด  

ทีมวิจัยเสนอวาขอมูลท่ีจะเก็บเพิ่มเติมในผูปวยกลุมนี้ ไดแก ขอมูลตนทุนตาง ๆ และขอมูลคุณภาพ

ชีวิตของผูปวยที่เกิดความพิการ โดยผูเชี่ยวชาญทางดานแบบจําลองทางเศรษฐศาสตรใหขอเสนอแนะวา ทีม

วิจัยสามารถเก็บขอมูลเพิ่มเติมจากผูปวยที่ไดรับยาหรือไมไดรับ biologic agent ก็ได เนื่องจากเปนการหา

ตนทุนและคุณภาพชีวิตของผูปวยที่เปนตัวแทนของสถานะพิการ ไมไดสนใจในประเด็นของการไดรับและไมได

รับยา ดังนั้นเมื่อผูปวยคนใดเกิดความพิการแลวสามารถเก็บขอมูลจากผูปวยคนดังกลาวได 

ทั้งนี้ขอมูลอีกสวนหนึ่งที่สําคัญคือ จํานวนผูปวยกลุมนี้ ซึ่งตองนํามาใชในการหาความนาจะเปนในการ

เกิดความพิการในแตละชวงอายุ การไดรับยาชาหรือเร็ว รวมถึงการไมไดรับยา ซึ่งส่ิงเหลานี้มีผลตอความนาจะ

เปนในการเกิดความพิการ ซึ่งคาดวาอาจจะยังไมมีการศึกษาในอดีต ผูเช่ียวชาญทางดานแบบจําลองทาง

เศรษฐศาสตรใหขอเสนอแนะวา หากไมสามารถหาขอมูลมาวิเคราะหหาความนาจะเปนดังกลาว อาจจะใชการ

กลับสมการของคา efficacy ในกรณีที่ผูปวยไดรับยา ไปเปนโอกาสในการเกิดความพิการจากการไมไดรับยา

แทน ซึ่งจะตองพิจารณาวาสามารถยอมรับไดหรือไม และทีมวิจัยไดนําเสนอวิธีการหาความนาจะเปนของการ

เกิดความพิการดวยวิธีการอื่น ๆ อีก 3 วิธี ไดแก (1) การทบทวนเวชระเบียนเพ่ือหาขอมูลของผูปวยในประเทศ

ไทย (2) การศึกษาทางคลินิกในอดีตของประเทศไทย ขณะที่ยังไมมี biologic agent และ (3) การประมาณ

การตามความคดิเห็นของผูเช่ียวชาญ นอกจากนี้ผูเชี่ยวชาญจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาตินําเสนอ

วา อาจมีความเปนไปไดในการหาขอมูลจากฐานขอมูลของ สปสช. โดยใช ICD-10 ในการสืบคนขอมูลเพ่ิมเติม 

ที่ประชุมเห็นวา ควรทบทวนขอมูลที่มีอยูในปจจุบันกอน จึงจะทราบวาขอมูลจากชองทางใดดีที่สุด 

ผูเชี่ยวชาญทางดานแบบจําลองทางเศรษฐศาสตรใหขอเสนอแนะวา เน่ืองจากทีมวิจัยวางแผนการเก็บ

ขอมูลเพ่ิมเติมอยูแลว ควรจะเก็บขอมูลเกี่ยวกับคาเสียโอกาสจากการไมไดทํางานแบบปกติ แมวาในคูมือการ
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ประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพสําหรับประเทศไทยไมไดพิจารณาในประเด็นดังกลาว แตขอมูลสวนน้ีเปนขอมูล

ที่มีประโยชน ทีมวิจัยสามารถนํามาวิเคราะหอัตราสวนตนทุนอรรถประโยชนไดทั้งแบบที่รวมและไมรวมคาเสีย

โอกาสดังกลาว (sensitivity analysis) เพ่ือประกอบการนําเสนอขอมูลตอผูกําหนดนโยบาย  

มติที่ประชุม ใหทีมวิจัยขยายขอบเขตการศึกษา โดยครอบคลุมผลที่เกิดข้ึนในระยะยาว (long term effects) 

กลาวคือ ครอบคลุมกลุมผูปวยที่เกิดความพิการ ซึ่งตองเก็บขอมูลตนทุนและคะแนนคุณภาพชีวิตเพ่ิมเติม 

สําหรับความนาจะเปนในการเกิดความพิการจากโรค การไดรับ TCZ ลาชา หรือการไมไดรับ TCZ ใหทีมวิจัย 

ทีมแพทยผูเชี่ยวชาญ และผูเชี่ยวชาญจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สืบคนขอมูลเพ่ิมเติม เพื่อ

นํามาพิจารณาวาขอมูลใดเปนขอมูลท่ีดีท่ีสุดท่ีสามารถหาได 

ประเด็นท่ี 7 : อุบัติการณและความชุก (Incidence and Prevalence) 

การศึกษาความคุมคาทางการแพทยเดิมใชขอมูลความชุก (prevalence) และอุบัติการณ (incidence) 

ของผูปวย SJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน เทากับ 20 ราย และ 20 ราย ตอป ตามลําดับ ซึ่งเปน

ขอมูลที่ไดมาจากการสอบถามผูเชี่ยวชาญจาก รพ. ตาง ๆ ท่ีมีผูปวยดังกลาว เนื่องจากทีมวิจัยไมพบการศึกษา

ทางระบาดวิทยาของโรคนี้ในประเทศไทย สําหรับการศึกษาคร้ังนี้ทีมวิจัยไดรับขอมูลการประมาณการผูปวย

จากคณะทํางานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข ซึ่งเปนขอมูลที่จัดทําโดยคณะทํางานผูเชี่ยวชาญแหงชาติดาน

การคัดเลือกยา สาขาออโธปดิกสและโรคขอ ทีมวิจัยไดสืบคนขอมูลเพ่ิมเติมและเห็นวา ขอมูลดังกลาวมีความ

เหมาะสม มีเพียงขอมูลเกี่ยวกับสัดสวนของผูปวยที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานที่ยังไมครบถวน 

เนื่องจากมีเพียงยากลุม NSAIDs และ steroids เทาน้ัน ยังขาดยากลุม DMARDs ทีมวิจัยจึงสอบถามขอมูล

สวนนี้จากผูเช่ียวชาญ และผูเชี่ยวชาญเห็นวาสามารถประมาณการจํานวนผูปวยกลุมดังกลาวได 

มติที่ประชุม ผูเชี่ยวชาญจะดําเนินการหาขอมูลสัดสวนผูปวย SJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน 

ไดแก ยากลุม NSAIDs steroids และ DMARDs เพื่อใชในการวิเคราะหขอมูลผลกระทบดานงบประมาณ 

ประเด็นท่ี 8 : รายละเอียดอื่น ๆ 

1. หลังจากสิ้นสุดการนําเสนอผูเชี่ยวชาญและทีมวิจัยไดหารือเพิ่มเติมเพ่ือหาแนวทางการดําเนินการ

ศึกษาวิจัย โดย รศ.พญ.โสมรัชช วิไลยุค ไดสรปุรายการขอมูลท่ีทีมผูเชี่ยวชาญจะดําเนินการสืบคนหรือเก็บ

ขอมูลเพิ่มเติม โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

(1) การสืบคนขอมูลของปวยที่อยูในสถานะสุขภาพ SF และ RM ทั้งที่มีและไมมีภาวะแทรกซอน เพื่อ

เตรียมการเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตของผูปวยหลังจากไดรับการอนุมัติจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแลว 

ในกรณีท่ีเปนการสอบถามยอนหลัง สามารถยอนหลังไดไมเกิน 12 เดือน หลังจากเกิดเหตุการณ 

(2) การสืบคนขอมูลของผูปวยท่ีมีความพิการทั้งท่ีไดรับและไมไดรับยา TCZ เพ่ือเตรียมการเก็บขอมูล

ตนทุนทางตรงและทางออม คะแนนคุณภาพชีวิต และความนาจะเปนในการเกิดความพิการ โดย

พิจารณานิยามของความพิการตาม ท.74 ท่ีอยางนอยระดับ 1 (grade 1) 
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(3) การสืบคนขอมูลของผูปวย SJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานทั้งกลุมท่ีไดรับและไมไดรับยา 

TCZ โดยขอมูลตัวแปรท่ีตองเก็บเพ่ิมเติม ไดแก 1) วันท่ีผูปวย SJIA เกิดการไมตอบสนองตอการรักษา

มาตรฐานและควรไดรับยา TCZ แตผูปวยไมไดรับยาดังกลาว และ 2) วันท่ีเกิดเหตุการณตาง ๆ ตาม

สถานะสุขภาพในแบบจําลองทางเศรษฐศาสตร โดยขอมูลเหลานี้อาจมาจากผูปวยรายเดียวกันและ

เก็บขอมูลในระยะเวลายาวนานท่ีสุดเทาที่จะเปนไปได 

(4) การสืบคนขอมูลสัดสวนของผูปวย SJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน 

2. ที่ประชุมหารือเก่ียวกับการเตรียมการเก็บขอมูล ซึ่งตองไดรับการอนุมัติจริยธรรมการวิจัยในมนุษยกอนที่

จะเร่ิมดําเนินการเก็บขอมูลในสถานที่ทําการศึกษาแตละแหง ทั้งนี้สถานพยาบาลที่คาดวาจะมีผูปวย SJIA 

ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน มีทั้งหมด 6 แหง ไดแก (1) โรงพยาบาลรามาธิบดี (2) โรงพยาบาลศิ

ริราช (3) สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี (4) โรงพยาบาลธรรมศาสตรเฉลิมพระเกียรติ (5) 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ สภากาชาดไทย และ (6) โรงพยาบาลศรีนครินทร โดยทีมวิจัยจะดําเนินการ

พัฒนาโครงรางการวิจัยใหแลวเสร็จ จากนั้นจะดําเนินการยื่นขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตอ

คณะกรรมการจริยธรรมของแตละสถาบันตอไป 
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