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เอกสารเชิงหลักการ (Concept Paper) 

1. ช่ือโครงการวิจัย 

การประเมินความคุมคาทางการแพทยของยา Evusheld® ในการปองกันกอนการสัมผัสเชื้อไวรัสกอโรคโควิด-

19 ในกลุมประชากรท่ีมีความเสี่ยงสูง 

2. ความเปนมาและความสำคัญของปญหา 

ยา Evusheld® เปนยาแอนติบอดีออกฤทธิ์ยาว (Long-acting Antibody หรือ LAAB) ซ่ึงเปนสวนผสมระหวาง

แอนติบอดีสองชนิด ไดแก tixagevimab และ cilgavimab จากการศึกษาประสิทธิผลในการปองกันโรค 

(protective efficacy) ในสัตวทดลองแสดงใหเห็นวายา Evusheld® สามารถลดปริมาณเชื้อไวรัสลงไดเปน

อยางมากและจำกัดการอักเสบในปอดท่ีติดเชื้อมาจากสายพันธุโอมิครอน BA.1 BA.1.1 และ BA.2 ได (1) 

องคการอาหารและยาแหงสหรัฐอเมริกา (FDA) (2) ไดข้ึนทะเบียนยา Evusheld® เพื่อใชในภาวะฉุกเฉิน

สำหรับการปองกันกอนการสัมผัสเชื้อไวรัสกอโรคโควิด-19 ในประชากรท่ีมีอายุตั้งแต 12 ปข้ึนไปและมีน้ำหนัก

มากกวา 40 กิโลกรัม โดยเปนผูท่ี 

• มีปญหาเรื่องภูมิคุมกันบกพรองปานกลางถึงรุนแรง เนื่องมาจากการรักษาทางการแพทยหรือไดรับยา

กดภูมิคุมกัน และผูท่ีอาจมีการตอบสนองทางภูมิคุมกันตอวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ไดไมเพียงพอ  

• ไมสามารถรับวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ไดดวยเหตุผลทางการแพทย เชน มีอาการแพวัคซีนหรือมี

อาการขางเคียงอยางรุนแรง 

• ตองไมเปนผูติดเชื้อหรือเปนผูสัมผัสผูติดเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 มากอน 

นอกจากนี้ ยา Evusheld® ไดรับการข้ึนทะเบียนอนุญาตจากหนวยงานกำกับดูแลยาและผลิตภัณฑเพ่ือสุขภาพ 

(Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency) สหราชอาณาจักร สำหรับการปองกันกอน

การสัมผัสเชื้อไวรัสกอโรคโควิด-19 ในผูใหญท่ียังไมติดเชื้อ (หรือมีประวัติสัมผัสผูติดเชื้อ) และเปนผูท่ีอาจมีการ

ตอบสนองทางภูมิคุมกันตอวัคซีนปองกันโควิด-19 ไดไมเพียงพอ รวมถึงผูที่ไมสามารถรับวัคซีนปองกันโรคโค

วิด-19 ได (3)  

ผลศึกษาวิจัยในระยะที่ 3 ของยา Evusheld® (การศึกษา PROVENT Trial) พบวา ผูปวยกลุมที่ไดร ับยา 

Evusheld® สามารถลดความเสี่ยงจากการเกิดโรคโควิด-19 แบบมีอาการ 77% (95% Confidence Interval 

(CI), 46-90%) เมื่อเปรียบเทียบกับผูปวยกลุมที่ไดรับยาหลอก และลดความเสี่ยงจากการเกิดโรคโควิด-19 

แบบมีอาการ 83% (95% CI, 66-91%) เมื ่อติดตามผูปวยหลังไดรับยาไปแลวนาน 6 เดือน นอกจากนี้ มี

รายงานอาการไมพึงประสงคจากยาเพียงเล็กนอยหรือปานกลาง และไมมีความแตกตางกับกลุมที่ไดรับยา

หลอก (4) 

นโยบายเรื่อง การจัดหายา Evusheld® สำหรับผูปวยกลุมเสี่ยงสูงในประเทศไทยเปนเรื่องสำคัญและเรงดวน

ของกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งขอมูลเรื่องความคุมคาทางการแพทยของยา Evusheld® ในการปองกันกอนการ
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สัมผัสเชื้อไวรัสกอโรคโควิด-19 ในกลุมประชากรที่มีความเสี่ยงสูง จะเปนประโยชนและใชเปนหนึ่งในขอมูล

ประกอบการตัดสินใจดังกลาว 

3. วัตถุประสงคของการวิจัย 

3.1. ทบทวนขอมูลประสิทธิผลของยา Evusheld®  

3.2. ประเมินความคุมคาทางการแพทยและผลกระทบดานงบประมาณของยา Evusheld®ในการปองกัน

กอนการสัมผัสเชื้อไวรัสกอโรคโควิด-19 ในกลุมประชากรท่ีมีความเสี่ยงสูง  

4. ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

สามารถนำไปใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาตัดสินใจนโยบายเรื่อง การจัดหายา Evusheld® สำหรับ

ผูปวยกลุมเสี่ยงสูง นอกจากนี้ ผลงานวิจัยนี้จะนำไปสูการสรางสื่อสิ่งพิมพเพื่อสื่อสารและสรางความเขาใจตอ

นักวิชาการและประชาชนเก่ียวกับนโยบายดังกลาว 

5. วิธีดำเนินการวิจัย 

5.1. ประชากรและกลุมตัวอยาง 

ประชากรที่มีความเสี่ยงสูง ไดแก ผูปวยปลูกถายอวัยวะ, ผูปวยดวยโรคที่เกี ่ยวของภูมิคุ มกันของตนเอง 

(autoimmune diseases) และผูปวยลางไต โดยตองไมเปนผูติดเชื้อหรือเปนผูสัมผัสผูติดเชื้อไวรัส SARS-

CoV-2 มากอน  

5.2. ระเบียบวิธีวิจัย  

1) การทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต (scoping review) ท้ังจากฐานขอมูลวารสารวิชาการ 

คือ MEDLINE และจากฐานขอมูลงานวิจัยกอนการตีพิมพ ไดแก bioRxiv และ medRxiv โดยใชคำ

สืบคนไดแก ‘SARS-COV-2’ ‘COVID-19’ ‘AZD7442’ ‘Evusheld’  ‘Tixagevimab/cilgavimab’ 

โดยมีเกณฑคัดเขา คือ การทดลองในมนุษยท่ีมีภาวะภูมิคุมกันต่ำท้ังในผูท่ีไดรับวัคซีนโควิดแลวและผู

ท่ียังไมไดรับวัคซีนโควิด ในชวงเวลาตั้งแตปพ.ศ. 2563 ซ่ึงการทบทวนวรรณกรรมนี้จะเนนศึกษา

ประสิทธิผลของยา Evusheld® ในการปองกันการติดเชื้อโควิด การปวยมีอาการ และการปวยหนัก  

2) การประเมินความคุ มคาทางการแพทยโดยใชแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร (model-based 

economic evaluation) โดยระเบียบวิธีวิจัยและแนวทางในการดำเนินงานอางอิงคูมือการประเมิน

เทคโนโลยีดานสุขภาพสำหรับประเทศไทย โดยมีตัวแปรท่ีสำคัญ ดังนี้ 

• ขอมูลประสิทธิผลของยาไดจากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบตามท่ีระบุขางตน 

• ตนทุนนำมาจากการวิเคราะหขอมูลจากฐานขอมูลผูปวยโควิดในประเทศไทย 

• ขอมูลระบาดวิทยานำมาจากจากฐานขอมูลของกระทรวงสาธารณสุข เชน COLAB และ 

COWARD  
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6. ระยะเวลาดำเนินงาน 

ระยะเวลาดำเนินงานวิจัยนาน 3 เดือน  

7. ผลผลิตท่ีไดจากงานวิจัย 

1) แบบจำลองทางเศรษฐศาสตรเพ่ือวิเคราะหความคุมคาทางการแพทยของยา Evusheld® ในการ

ปองกันกอนการสัมผัสเชื้อไวรัสกอโรคโควิด-19 ในกลุมประชากรท่ีมีความเสี่ยงสูง 

2) รายงานวิจัย 

3) ขอเสนอเชิงนโยบาย (policy brief) 
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