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โรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทางซิสเต็มมิก หรือ non-systemic juvenile 

idiopathic arthritis (non-sJIA) เปนประเภทหนึ ่งของโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก (juvenile 

idiopathic arthritis; JIA) ตามแนวทางการวินิจฉัยกลุมโรค JIA ผูปวยมักเริ่มมีอาการกอนอายุ 16 ป ซึ่งใน

ปจจุบันยังไมทราบถึงสาเหตุและปจจัยกระตุนการเกิดโรคอยางชัดเจน สำหรับแนวทางการรักษาโรค JIA ใน

ประเทศไทย ยาต านอ ักเสบที ่ ไม  ใช สเต ียรอยด (nonsteroidal anti- inflammatory drugs; NSAIDs) 

ยาสเตียรอยดทั ้งชนิดฉีดและรับประทาน (systemic corticosteroids) และยาปรับเปลี ่ยนการดำเนิน 

โรครูมาตอยดที ่ไมใชสารชีวภาพ (non-biologic disease-modifying antirheumatic drugs; DMARDs) 

เปนยาหลักที่ใชในการรักษาโรคดังกลาวและครอบคลุมโดยหลักประกันสุขภาพแหงชาติ รวมถึงบรรจุอยูใน

บัญชียาหลักแหงชาติ แตยาเหลานี้มีขอจำกัดในดานประสิทธิภาพเนื่องจากผูปวยบางสวนไมตอบสนองตอการ

รักษาและยาบางกลุมมีผลขางเคียงท่ีรุนแรงเม่ือใชติดกันเปนเวลานาน กรอบแนวคิดการรักษาในปจจุบันจึงเริ่ม

แนะนำใหใชยาชีววัตถุ (biologic agents) แตยาใหมมักมีขอมูลดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยคอนขาง

จำกัดรวมถึงมีราคาสูง ในบริบทของประเทศไทยมีการใชยาชีววัตถุในกลุม tumor necrosis factor alpha 

(TNF-α) inhibitors เพ่ือรักษาโรค non-sJIA แตยานี้ยังไมอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ ผูปวยและครอบครัวจึง

ตองแบกรับภาระคายาเอง คณะทำงานผูเชี่ยวชาญแหงชาติดานการคัดเลือกยาสาขาออรโธปดิกสและโรคขอจึง

เสนอยาดังกลาวเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ ทั้งนี้ ยาดังกลาวยังไมเคยผานการประเมินความคุ มคาทาง

การแพทยในขอบงใชสำหรับรักษาผูปวย non-sJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน คณะอนุกรรมการ

พัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติจึงมอบหมายคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข ดำเนินการจัดทำขอมูล

ทางดานเภสัชเศรษฐศาสตรเพื่อประกอบการพิจารณายาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors ไวในบัญชียาหลัก

แหงชาติ 

รายงานวิจัยฉบับนี้มีวัตถุประสงคเพื่อรายงานผลการประเมินตนทุนอรรถประโยชนและการวิเคราะห

ผลกระทบดานงบประมาณของการใชยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors รวมกับการรักษามาตรฐาน เพ่ือรักษา

โรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทางซิสเต็มมิก โดยผลการศึกษาสามารถนำไปใชประโยชน

ในการตัดสินใจเชิงนโยบายไดตอไป ทั้งนี้ คณะผูวิจัยไมมีผลประโยชนจากภายนอกหรือผลประโยชนสวนตนท่ี

สงอิทธิพลตองานวิจัยท่ีไดรับมอบหมาย ท้ังผลประโยชนดานการเงิน หนาท่ีการงาน และทางวิชาชีพ 

คณะผูวิจัย 
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ความเปนมา 

โรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทางซิสเต็มมิก (non-systemic juvenile idiopathic 

arthritis; non-sJIA) เปนกลุ มหนึ ่งของโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก หรือ juvenile idiopathic 

arthritis (JIA) ประกอบดวย 6 กลุมยอย (subtype) ตามนิยามของ International League of Association 

for Rheumatology ไ ด  แ ก   oligoarthritis, rheumatoid factor- negative polyarthritis, rheumatoid 

factor- positive polyarthritis, psoriatic arthritis, enthesitis related arthritis และ  undifferentiated 

arthritis ซ่ึง non-sJIA เปนการรวมกันของขออักเสบท่ีมีลักษณะแตกตางกันท่ีเกิดข้ึนโดยไมทราบสาเหตุกอนท่ี

ผูปวยจะอายุครบ 16 ป เปนระยะเวลาอยางนอย 6 สัปดาห จากการคาดประมาณจำนวนผูปวย non-sJIA ใน

ประเทศไทย พบวา ปจจุบันมีผูปวยประมาณ 1,484 ราย และมีผูปวยใหมเพิ่มขึ้นปละ 148 ราย ในแงของ 

แนวทางการรักษา ยาหลักที่ใชรักษาโรค non-sJIA ซึ่งครอบคลุมโดยหลักประกันสุขภาพแหงชาติและอยูใน

บัญชียาหลักแหงชาติ ไดแก ยาตานอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด (nonsteroidal anti-inflammatory drugs; 

NSAIDs) ยาสเตียรอยดทั ้งชนิดฉีดและรับประทาน (systemic corticosteroids) และยาปรับเปลี ่ยนการ

ดำเนินโรครูมาตอยดที่ไมใชชีววัตถุ (non-biologic disease-modifying antirheumatic drugs; DMARDs) 

ทั้งนี้ มีผู ปวยประมาณรอยละ 24 ไมตอบสนองตอการรักษาเหลานี้ จึงมีความจำเปนตองใชยาชีววัตถุ 

(biologic DMARDs) เช น interleukin-1 (IL-1) receptor antagonists, interleukin-6 (IL-6) receptor 

antagonists, tumor necrosis factor alpha (TNF-α) inhibitors และ t-cell co-stimulation modulator 

เปนตน อยางไรก็ตามขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยากลุมนี้ยังคอนขางจำกัด ขณะท่ี

ราคายาคอนขางสูง อีกทั้ง ในบริบทของประเทศไทยจำเปนตองมีการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร

สาธารณสุข เพื่อประกอบการตัดสินใจพิจารณายาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ จึงเปนที่มาของการศึกษานี้ โดย

ผลจากการทบทวนวรรณกรรมและการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียรวมถึงการปรึกษาที่ประชุมคณะทำงานดาน

เศรษฐศาสตรสาธารณสุขและคณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติไดกำหนด

ขอบเขตการศึกษายาชีววัตถุเฉพาะกลุม TNF-α inhibitors เนื่องจากประสิทธิภาพครอบคลุมการรักษา non-

sJIA แตละชนิดยอยมากกวายากลุมอ่ืน 

ขอคนพบ 

ผลการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนโดยเปรียบเทียบตนทุนและผลลัพธทางสุขภาพในการรักษาผูปวย non-

sJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานดวยการรักษามาตรฐานเพียงอยางเดียวและการรักษามาตรฐาน

รวมกับยาชีววัตถุ ไดแก adalimumab, etanercept, infliximab หรือ golimumab โดยแยกวิเคราะหตาม

ชื่อการคา พบวา ยังไมมียาชีววัตถุชนิดใดคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขในบริบทของประเทศไทย ณ 

ระดับความเต็มใจจายที่ 160,000 บาทตอปสุขภาวะ โดยยาชีววัตถุที่มีอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม 

(incremental cost-effectiveness ratio, ICER) ต่ำที่สุด คือ ยา adalimumab (205,011.72-205,224.65 
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บาท/ปสุขภาวะ) รองลงมา คือ infliximab (441,076.79-640,657.08 บาท/ปสุขภาวะ), etanercept 

(2,134,755.53-2,280,311.82 บาท/ปสุขภาวะ) และ golimumab (93,198,576.53 บาท/ปสุขภาวะ) 

ตามลำดับ โดยการลดราคายา adalimumab รอยละ 28 และการลดราคายา infliximab รอยละ 43-74 จะ 

สงผลใหเกิดความคุมคาที่ 160,000 บาทตอปสุขภาวะ ทั้งนี้ยา adalimumab เพิ่มจำนวนปสุขภาวะไดมาก

ที ่สุด (1.97 ป) รองลงมา คือ infliximab (0.76 ป), etanercept (0.36 ป) และ golimumab (0.02 ป) 

ตามลำดับ สวนการวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ โดยใชราคายาที่บริษัทเสนอและไมไดปรับลดตาม

ราคายาที่ทำใหเกิดความคุมคา (threshold analysis) พบวา การรักษาดวยยาเดิมรวมกับ infliximab ใช

งบประมาณเพิ่มเติมจำนวนนอยที่สุด คือ 175-244 ลานบาท/5 ป (35-49 ลานบาท/ป) ขณะท่ีการรักษาดวย

ยาเดิมรวมกับ adalimumab ตองเพ่ิมงบประมาณ 239 ลานบาท/5 ป (48 ลานบาท/ป) แต adalimumab มี

ผลเพิ่มปสุขภาวะมากกวา infliximab (1.97 vs. 0.76 ป) ทั้งนี้ หากราคายาลดลงในระดับที่เกิดความคุมคา 

ผลกระทบดานงบประมาณของยา adalimumab จะลดลงเปน 181-198 ลานบาท/5 ป หรือเฉลี่ย 36-40 

ลานบาท/ป สวน infliximab จะลดลงเปน 78-107 ลานบาท/5 ป หรือเฉลี่ย 16-22 ลานบาท/ป 

ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

จากผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข พบวา การใชยา TNF-α inhibitor รวมกับการ

รักษามาตรฐาน ยังไมคุมคาในบริบทของประเทศไทย แตการบรรจุยาชีววัตถุในบัญชียาหลักแหงชาติเปนการ

เพิ่มทางเลือกในการรักษาผูปวย non-sJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน เนื่องจากปจจุบันยังไมมียา

กลุมดังกลาวสำหรับขอบงใชนี ้ในบัญชียาหลักแหงชาติ ทำใหผู ปวยไมสามารถเขาถึงยาได และอาจเกิด

ผลกระทบในระยะยาวในแงของการทำลายขออยางถาวรและเกิดความพิการ 

หากจะบรรจุยาชีววัตถุในบัญชียาหลักแหงชาติควรตอรองราคายาหรือหารือรวมกับบริษัทเจาของผลิตภัณฑใน

การสนับสนุนยาชวง 6 เดือนแรกกอนการประเมินการตอบสนองตอยา หากผูปวยตอบสนองตอยาไดดี รัฐจึง

สนับสนุนคายาในชวงที่เหลือ เพื่อลดผลกระทบดานงบประมาณ โดยยา adalimumab และ infliximab เปน

ทางเลือกท่ีเหมาะสม เนื่องจากการลดราคายา adalimumab อยางนอยรอยละ 28 และ ยา infliximab อยาง

นอยรอยละ 43-74 จะทำใหเกิดความคุมคา ณ ความเต็มใจจายที่ 160,000 บาทตอปสุขภาวะ อยางไรก็ตาม 

แมยา infliximab มีผลกระทบดานงบประมาณนอยกวา adalimumab แตใหผลลัพธดานสุขภาพในแงของป

สุขภาวะนอยกวายา adalimumab อีกทั้ง ยังไมมีการขึ้นทะเบียนยา infliximab ในขอบงใชสำหรับรักษาโรค

ขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก (JIA) ทั้งในประเทศไทยและระดับสากล แตพบขอมูลการใชยาในผูปวย JIA 

จากการศึกษาทางคลินิก ทั้งนี้ หากจะบรรจุยากลุมนี้ในบัญชียาหลักแหงชาติ ควรติดตามและประเมินผลการ

ใชยา เนื่องจากมีขอจำกัดเกี่ยวกับขอมูล efficacy โดยในชวงปที่ 3-5 ควรมีการทบทวนและวิเคราะหขอมูล

การใชยาเพ่ือใหทราบถึงผลลัพธท่ีเกิดข้ึนภายใตสถานการณจริง  
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Executive summary 

Background 

Juvenile idiopathic arthritis (JIA) is the most common chronic autoimmune disease affecting 

joints in children aged younger than 16 years old. There are seven JIA categories: 1) systemic 

arthritis (sJIA), 2) oligoarthritis, 3) rheumatoid factor (RF) positive polyarthritis, 4) RF negative 

polyarthritis, 5) psoriatic arthritis, 6) enthesitis-related arthritis, and 7) undifferentiated arthritis. 

According to the classification criteria of the International League of Association for 

Rheumatology, the latter six sub-categories can be called non-systemic JIA or “non-sJIA”. 

Therefore, non-sJIA is a combination of arthritis and various clinical features with unknown 

aetiology, which occurs before patients aged 16 years old and exists at least 6 weeks. Non-

sJIA is a rare condition in Thailand, with an estimated total case of 1,484 patients and an 

incidence of around 148 per year. Standard treatment therapies for non-sJIA include 

nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), systemic corticosteroids, and conventional 

synthetic DMARDs (csDMARDs). However, around 24% of non-SJIA patients do not respond to 

standard treatment therapies.  

Tumour necrosis factor-alpha (TNF-α) inhibitors are biologic DMARDs that can be used as 

additional treatments for non-respond patients. The efficacy and safety profiles of these 

biologic DMARDs are limited, and their cost-effectiveness is still unknown. Therefore, the aim 

of this study is to determine the value for money of TNF-α inhibitors (adalimumab, etanercept, 

infliximab or golimumab) for non-SJIA patients who do not respond to standard treatment 

therapy. The results of this study will be used to inform coverage decisions under the National 

List of Essential Medicines (NLEM) in Thailand. 

Findings 

The results suggested that none of the TNF-α inhibitors, both biosimilar and original versions, 

for non-sJIA patients are cost-effective under the 160,000 Baht/QALY gained threshold. 

Adalimumab increased the Quality-Adjusted Life Years (QALYs) the most (1.97 QALYs), 

followed by infliximab (0.76 QALYs), etanercept (0.36 QALYs) and golimumab (0.02 QALYs), 

respectively. Adalimumab provided the lowest incremental cost-effectiveness ratio (ICER) of 
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205,012 to 205,225 Baht/QALY, followed by infliximab (441,077 to 640,657 Baht/QALY), 

etanercept (2,134,756 to 2,280,312 Baht/QALY), and golimumab (93,198,577 Baht/QALY), 

respectively. The prices of adalimumab and infliximab should be reduced by 28% and 43%-

74%, respectively, to be considered as cost-effectiveness options under the 160,000 

Baht/QALY gained threshold. 

Policy recommendations 

Although the results of CUA stated that the use of any TNF-α inhibitor as an add-on therapy 

to standard treatment was not cost-effective in Thailand’s context, including this biologic 

agent to the NLEM would provide other treatment options for patients with refractory  

non-sJIA. Currently, this indication is not available in the NLEM, which may cause inaccessibility 

and lead to long-term effects in terms of permanent damage of joints and disability. 

However, before including one of TNF-α inhibitors into the NLEM, the price negotiation process 

should be performed using rebates, risk-sharing arrangements or managed entry agreements 

to ensure the affordability of government budget holders in the healthcare system. The choice 

of interest is adalimumab or infliximab. These medicines will be cost-effective under the 

160,000 Baht/QALY gained threshold, if the prices are discounted at least 28% for adalimumab 

and 43-74% for infliximab. As for the budget impact analysis, an additional budget of providing 

infliximab is lower than that of adalimumab, but adalimumab is better than infliximab in terms 

of improving patients’ quality of life. Besides, the off-label use of infliximab for non-sJIA 

patients should be concerned since it is not registered for this indication at both local and 

international levels. In addition, biologic therapy should be under a drug monitoring and 

evaluation program in case it is included in the NLEM, and interim analysis should be 

conducted in the third or fifth year of implementation to ensure its outcomes under real-

world conditions.
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บทที ่1  
บทนำ 

1.1 หลักการและเหตุผล 

โรคขออักเสบในเด็ก (juvenile arthritis) เปนหนึ ่งในโรคเรื ้อรังที ่พบบอยที ่สุดในวัยเด็ก โดยมีความชุก

โดยประมาณเทากับ 1 คน ตอเด็ก 1,000 คน สำหรับโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก หรือ juvenile 

idiopathic arthritis (JIA) เปนการรวมกันของขออักเสบที่มีลักษณะแตกตางกันซึ่งเกิดขึ้นโดยไมทราบสาเหตุ

กอนที่ผูปวยจะอายุครบ 16 ป เปนระยะเวลาอยางนอย 6 สัปดาห (1) จากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปน

ระบบ (systematic review) ของ Thierry S. และคณะ ซึ่งทำการศึกษาในโรค JIA วิเคราะหขอมูลความชุก 

(prevalence) จาก 29 บทความใน 16 ประเทศ และอุบัติการณ (incidence) จาก 33 บทความใน 14 

ประเทศ พบความชุกและอุบัติการณของ JIA มีคาเทากับ 20.5 ตอ 100,000 ประชากรของเด็กอายุต่ำกวา 16 

ป (95%CI: 19.8, 21.3) และ 7.8 ตอ 100,000 ประชากรของเด็กอายุต่ำกวา 16 ป (95%CI: 7.6, 8.1) 

ตามลำดับ (2) โรค JIA สามารถแบงออกเปน 2 กลุ มหลัก คือ กลุ มที ่ไมมีอาการทาง systemic (non-

systemic juvenile idiopathic arthritis; non-sJIA) และกลุมท่ีมีอาการทาง systemic (systemic juvenile 

idiopathic arthritis; sJIA) ในประเทศไทยคาดวามีผู ปวยทั ้งสองกลุ มในสัดสวนรอยละ 66.2 และ 33.8 

ตามลำดับ (3) 

สำหรับแนวทางการรักษาโรค JIA ในประเทศไทย ยาตานอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด (nonsteroidal anti-

inflammatory drugs; NSAIDs) ยาสเตียรอยดท้ังชนิดฉีดและรับประทาน (systemic corticosteroids) และ

ยาปร ับเปล ี ่ยนการดำเน ินโรคร ูมาตอยด ท ี ่ ไม  ใช สารช ีวภาพ (non-biologic disease-modifying 

antirheumatic drugs; DMARDs) เปนยาหลักที่ใชในการรักษาโรคดังกลาวและครอบคลุมโดยหลักประกัน

สุขภาพแหงชาติ รวมถึงบรรจุอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ (4) อยางไรก็ตาม ยาเหลานี้มีขอจำกัดในดาน

ประสิทธิภาพ กลาวคือ ยากลุม NSAIDs มีผลเพียงบรรเทาอาการชั่วคราว จึงตองใชยาอยางตอเนื่อง และ

ผูปวย JIA เพียง รอยละ 25-33 เทานั้นที่ตอบสนองตอยากลุม NSAIDs และโดยมากเปนผูปวย JIA ชนิด 

oligoarthritis สำหรับยาในกลุม corticosteroids มีขอจำกัดในเรื่องของผลขางเคียงที่รุนแรงเมื่อใชติดตอกัน

เปนเวลานาน เชน การกดภูมิคุ มกัน (immunosuppression) การเจริญเติบโตชา (growth retardation) 

ภาวะกระดูกพรุน (osteoporosis) ความดันโลหิตสูง ตอกระจก (cataracts) และผลทางเมตาบอลิก 

(metabolic effects) ขณะท่ียากลุม non-biologic DMARDs มีประสิทธิผลคอนขางจำกัด อีกท้ัง ยาบางชนิด

ยังขาดหลักฐานทางวิชาการคุณภาพดีท่ีจะชวยยืนยันประสิทธิภาพในการรักษา (5)  
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ปจจุบันกรอบแนวคิดเก่ียวกับการรักษาโรค JIA มีความเก่ียวของกับยาชีววัตถุ (biologics) ซ่ึงมีหลายกลุม เชน 

interleukin- 1 ( IL- 1)  receptor antagonists, interleukin- 6 ( IL- 6)  receptor antagonists, tumor 

necrosis factor alpha (TNF-α) inhibitors และ t-cell co-stimulation modulator เปนตน อยางไรก็

ตามขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาชีววัตถุหลายชนิดยังคอนขางจำกัด ขณะที่ราคายา

คอนขางสูง อีกท้ัง ในบริบทของประเทศไทยจำเปนตองมีการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของการใช

ยาชีววัตถุรักษาโรค non-s JIA เพื่อประกอบการตัดสินใจพิจารณายาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ จึงเปนที่มา

ของหัวขอการวิจัยดังกลาว 

1.2 การทบทวนวรรณกรรม 

1.2.1 โรคหรือปญหาสุขภาพ 

สาเหตุของการเกิดโรค 

พยาธิกำเนิดของโรคยังไมชัดเจน ทฤษฎีท่ีไดรับการยอมรับมากท่ีสุด คือ เกิดจากกระบวนการทางภูมิคุมกันซ่ึง

เปนผลมาจากปจจัยทางสิ่งแวดลอม และความแตกตางทางพันธุกรรม เชน human leukocyte antigen 

(HLA) B27 และ HLA tissue อื่น ๆ รวมถึงการติดเชื้อ เชน การติดเชื้อทางเดินอาหาร (enteric infection) 

parvovirus B19 หัดเยอรมัน (rubella) คางทูม (mumps) ไวรัสตับอักเสบบี (hepatitis B)  Epstein-Barr 

virus mycoplasma และ chlamydia (6) 

กระบวนการทางภูมิคุ มกันเกิดขึ้น คือ มีตัวกระตุน T-lymphocytes และทำใหเกิดการหลั ่ง cytokines 

นำไปสู การทำลายขอ ( joint destruction) และการหลั ่งสารช ักนำ (mediator) เป นการกระตุ นให 

macrophage สรางตั้งตนของการอักเสบ (pro-inflammatory cytokines) เชน interleukin (IL) 1, IL-6, 

tumor necrosis factor alpha (TNF-α) inhibitors นำไปสู การเพิ ่มขึ ้นของ C-reactive protein (CRP) 

และ erythrocyte sedimentation rate (ESR) ซึ่งเปนการตอบสนองของรางกายตอการอักเสบ และทำให

เกิดขออักเสบรวมกับมีน้ำไขขอ (synovial fluid) เพิ่มขึ้น โดยลักษณะของภาวะไขขออักเสบ (synovitis) คือ

เกิดการหนาตัวและการคั่งของเลือดบริเวณเนื้อเยื่อไขขอ (subsynovial tissue) ซึ่งลักษณะดังกลาวจะทำให

เกิดการอักเสบเรื้อรังตามมา นอกจากนี้ สัดสวนของ T-lymphocytes ในน้ำไขขอนั้น แตกตางกันใน JIA แต

ละชนิดและอาจเปนหนึ่งในสาเหตุท่ีทำใหผูปวยโรค JIA แตละชนิดตอบสนองตอการรักษาแตกตางกัน (6) 

อาการและอาการแสดง 

International League of Association for Rheumatology (ILAR) ไดใหนิยามวา JIA คือ โรคขออักเสบท่ี

เกิดข้ึนโดยไมทราบสาเหตุ ในชวงกอนท่ีผูปวยจะอายุครบ 16 ป และคงอยูเปนเวลาอยางนอย 6 สัปดาห ปจจุบัน

สามารถจำแนก JIA ได 7 กลุมยอย และแตละกลุมแยกออกจากกันอยางเด็ดขาด (mutually exclusive) ดวย
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เกณฑตาง ๆ คือ จำนวนขอที่ไดรับผลกระทบ อาการแสดงที่เกิดขึ้นนอกขอ และผลตรวจทางหองปฏิบัติการ 

ตาง ๆ เชน rheumatoid factor (RF) และ HLA–B27 ดังรายละเอียดในตารางท่ี 1-1 (7) 

(1) Systemic Arthritis (sJIA) โรค JIA ชนิดนี้เกิดขึ้นในเพศหญิงและเพศชายเทา ๆ กัน และเกิดขึ้นไดทุก

ชวงเวลาในวัยเด็ก โดยปจจัยทางภูมิศาสตรมีผลตอสัดสวนของ sJIA ตอ JIA ลักษณะสำคัญของโรค คือ 

อาการทาง systemic (systemic features) ผูปวยจะมีอาการขออักเสบรวมกับมีไขเปนชวง ๆ รวมกับมี

อาการอ่ืน ๆ  อยางนอยหนึ่งอยาง ไดแก ผื่น (typical rash) ตอมน้ำเหลืองโต (generalized lymphadenopathy) 

ตับมามโต (hepatosplenomegaly) หรือเยื่อหุมอวัยวะอักเสบ (serositis) 

(2) Oligoarthritis โรค JIA ชนิดนี้เปนชนิดที่พบมากที่สุดในประเทศพัฒนาแลว โดยทั่วไปพบในเด็กผูหญิง

อายุนอยกวา 6 ป สามารถแบงเปน 2 กลุมยอย ไดแก persistent (มีจำนวนขอท่ีไดรับผลกระทบนอยกวา 

4 ขอ ตลอดระยะเวลาที ่เปนโรคนี้) และ extended (หลังจากเปนโรค 6 เดือน จำนวนขอที ่ไดรับ

ผลกระทบมากกวา 4 ขอ หากตรวจ RF ในผูปวย oligoarthritis จะพบผลลบ ขณะที่การตรวจ ANA พบ

ผลบวกรอยละ 70-80 

(3) Polyarthritis (RF-negative) (PJIA) นิยามของ polyarthritis JIA คือ ขออักเสบตั้งแต 5 ขอขึ้นไป

ในชวง 6 เดือนแรก ความถ่ีในการเกิดโรคข้ึนกับปจจัยทางภูมิศาสตร และ JIA ชนิดนี้พบมากในเด็กผูหญิง 

อาการที่พบคือ ไขต่ำ ๆ น้ำหนักลด และภาวะเลือดจาง นอกจากนี้อาจพบอาการตับมามโตระดับรุนแรง

นอยถึงปานกลาง และผูปวยอาจมีการเติบโตผิดปกติ (growth retardation) polyarthritis JIA สามารถ

แบงไดเปน 2 กลุม ตามผลตรวจ RF กลุม RF-negative พบมากใน 2 ชวงอายุ คือ 2-4 ป และ 6-12 ป 

(4) Polyarthritis (RF-positive) (PJIA) นิยามและลักษณะตาง ๆ ของ polyarthritis JIA แสดงดังหัวขอ 

(3) ในสวนของกลุม RF-positive ชวงอายุที่เกิดโรคแตกตางจากกลุม RF-negative กลาวคือ พบในชวง

ทายของวัยเด็กและวัยรุนมากกวา 

(5) Psoriatic Arthritis (JPsA) ตามเกณฑของ ILAR นิยามของ JIA ชนิดนี้ คือ ขออักเสบรวมกับผื่นสะเก็ด

เงิน หรือมีภาวะตอไปนี้อยางนอย 2 ชนิดรวมกัน ไดแก 1) dactylitis 2) nail pitting หรือ onycholysis 

และ 3) ญาติสายตรงเปนโรคสะเก็ดเงิน ผลกระทบท่ีเกิดกับขอตาง ๆ คอนขางหลากหลาย ตั้งแตเกิดแบบ

สมมาตรกับขอขนาดเล็ก ไปจนถึงการเกิดแบบไมสมมาตรกับขอขนาดใหญของรยางคสวนลาง และในท่ีสุด

อาจเกิดเปน seropositive rheumatoid arthritis 

(6) Enthesitis Related Arthritis (ERA) โรค JIA ชนิดนี้เปนหนึ่งในประเด็นที่กุมารแพทยสาขาโรคขอฯ 

ถกเถียงกันมากที่สุด เนื่องจากมีทั้งลักษณะ JIA และ juvenile spondyloarthropathies โดยโรคนี้มีชื่อ

เรียกคอนขางหลากหลาย คำวา ERA มาจาก Durban classification โรคนี้พบในเด็กผูชายท่ีอายุมากกวา 
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6 ป ล ักษณะสำคัญ คือ ผลตรวจ RF และ ANA เป นลบ ร วมกับมีอาการปวดที ่จ ุดย ึดเส นเ อ็น 

(enthesopathy) และขออักเสบแบบไมสมมาตร (asymmetric) ที่รยางคสวนลาง (lower extremities) 

โดยเฉพาะอยางยิ่งท่ีเขาและขอเทา ท้ังนี้ สามารถพบผลตรวจ HLA B27 เปนบวกไดรอยละ 65-80 

(7) Undifferentiated Arthritis คือ โรคขออักเสบที่ไมเปนไปตามเกณฑการพิจารณาของ JIA ทั้ง 6 ชนิด

ขางตน หรือมีลักษณะท่ีเขากันไดกับ JIA ตั้งแต 2 ชนิดข้ึนไป 

สำหรับแนวทางการวินิจฉัยโรค JIA ทั้ง 7 ชนิด อาจเริ่มพิจารณาจากอาการทาง systemic เพื่อวินิจฉัยแยก

sJIA ออกจาก JIA ชนิดอื่น ๆ จากนั้นวินิจฉัยดวยลักษณะอาการและผลตรวจทางหองปฏิบัติการตาง ๆ จนถึง 

rheumatoid factor ดังรูปที่ 1-1 นอกจากนี้ ใน ค.ศ. 2019 ทาง American College of Rheumatology 

(1) ไดจัดกลุ มผู ปวยโรค non-sJIA ใหมเปน 3 กลุ ม ไดแก 1) polyarthritis population 2) sacroiliitis 

population และ 3) enthesitis population ซึ่งมีการรวม JIA ที่ไมมีอาการทาง systemic เขาดวยกันตาม

นิยามในตารางท่ี 1-2  

 

รูปท่ี 1-1 แนวทางการวินิจฉัยโรค JIA แตละชนิด (8) 
(ที่มา: https://www.springer.com/gp/book/9783319130989) 

https://www.springer.com/gp/book/9783319130989
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ตารางท่ี 1-1 นิยามและแนวทางการวินิจฉัยโรค non-sJIA แตละชนิด (7) 

Subtype of non-sJIA Definition 
Exclusion Criteria 

a b c d e 

Oligoarthritis Arthritis affecting one to 4 joints during the first 6 months of disease. Two subcategories are recognized: 
1. Persistent oligoarthritis: Affecting not more than 4 joints throughout the disease course 
2. Extended oligoarthritis: Affecting a total of more than 4 joints after the first 6 months of disease 

     

Polyarthritis (RF -ve)** Arthritis affecting 5 or more joints during the first 6 months of disease; a test for RF is negative.      
Polyarthritis (RF +ve)** Arthritis affecting 5 or more joints during the first 6 months of disease; 2 or more tests for RF at least 3 months apart 

during the first 6 months of disease are positive. 
     

Psoriatic Arthritis Arthritis and psoriasis, or arthritis and at least 2 of the following: 
1. Dactylitis 
2. Nail pitting or onycholysis 
3. Psoriasis in a first-degree relative 

     

Enthesitis Related  
Arthritis 

Arthritis and enthesitis, or arthritis or enthesitis with at least 2 of the following: 
1. The presence of or a history of sacroiliac joint tenderness and/or inflammatory lumbosacral pain 
2. The presence of HLA-B27 antigen 
3. Onset of arthritis in a male over 6 years of age 
4. Acute (symptomatic) anterior uveitis 
5. History of ankylosing spondylitis, enthesitis related arthritis, sacroiliitis with inflammatory bowel disease, Reiter’s 
syndrome, or acute anterior uveitis in a first-degree relative 

     

Undifferentiated Arthritis  Arthritis that fulfills criteria in no category or in 2 or more of the above categories. NS NS NS NS NS 
 

หมายเหตุ * a.  Psoriasis or a history of psoriasis in the patient or first degree relative. ; b.  Arthritis in an HLA- B27 positive male beginning after the 6th birthday. ; c.  Ankylosing spondylitis, enthesitis related 
 arthritis, sacroiliitis with inflammatory bowel disease, Reiter’ s syndrome, or acute anterior uveitis, or a history of one of these disorders in a first- degree relative. ; d.  The presence of IgM rheumatoid 
 factor on at least 2 occasions at least 3 months apart.; e. The presence of systemic JIA in the patient. 

 **RF: rheumatoid factor 

 ***NS: not specified 

 ดัดแปลงจาก: Petty RE, et al. The Journal of rheumatology 2004;31(2):390-2. (7) 
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ตารางท่ี 1-2 นิยามของโรค non-sJIA ตามแนวทางของ ACR guideline 2019 

Term Definition 

Polyarthritis 

population 

Children with JIA and non-systemic polyarthritis (≥5 joints ever involved); may 

include children from ILAR JIA categories of polyarticular (rheumatoid factor 

positive or negative), extended oligoarticular, enthesitis-related arthritis, 

psoriatic arthritis, and undifferentiated arthritis. 

Sacroiliitis population Patients with active sacroiliitis who will most likely be classified within the 

ILAR categories of enthesitis-related arthritis, psoriatic arthritis, and 

undifferentiated arthritis, but may include patients in any of the ILAR JIA 

categories. 

Enthesitis population Patients with enthesitis (inflammation at tendon-to-bone insertion sites) who 

will most likely be from the ILAR categories of enthesitis-related 

arthritis, psoriatic arthritis, and undifferentiated arthritis, but may include 

patients from any of the ILAR JIA categories. 
 

ผลลัพธในระยะยาว (long-term outcomes) 

โรค JIA ทุกกลุมสามารถทำใหคุณภาพชีวิตของผูปวยลดลงและเสี่ยงตอภาวะขอถูกทำลายถาวร รวมถึงโรคอาจ

คงอยูจนกระท่ังผูปวยเขาสูวัยผูใหญ สงผลใหเกิดภาวะทุพพลภาพและคุณภาพชีวิตบกพรองอยางตอเนื่อง (1) 

1.2.2 แนวทางการรักษา 

1) Nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) 

ยากลุม NSAIDs จัดเปน adjunct therapy ตามแนวทางของ ACR guideline 2019 เนื่องจากคุณภาพของ

หลักฐานทางวิชาการคอนขางต่ำ รวมถึงมีขอกังวลของผูปวยและผูดูแลเก่ียวกับอาการขางเคียงท่ีเกิดจากการใช

ยากลุมนี้ โดยทั่วไป ยากลุมนี้ใชรักษาตามอาการ โดยเฉพาะอยางยิ่งในชวงเริ ่มหรือปรับการรักษาดวย 

DMARDs หรือยาชีววัตถุ ท้ังนี้ ไมสามารถใช NSAIDs เปนยาเดี่ยวเพ่ือรักษาภาวะไขขออักเสบเรื้อรังหรือคงอยู

นาน (1) ยากลุมนี้ท่ีใชบอยในโรค JIA ไดแก naproxen, ibuprofen และ indomethacin (6) 

2) Corticosteroids 

ยากลุ มนี ้มีผลตานการอักเสบสูงที ่สุด แตมีขอจำกัดในการใชเนื ่องจากมีผลขางเคียงจำนวนมากและ

ประสิทธิภาพในการปองกันการทำลายขอต่ำ การฉีดยาเขาขอ (intraarticular glucocorticoids) จัดเปน 

adjunct therapy ตามแนวทางของ ACR guideline 2019 เชนกัน เนื ่องจากคุณภาพของหลักฐานทาง

วิชาการคอนขางต่ำและทำใหเกิดความเจ็บปวด รวมถึงอาจจะตองใชยาสลบรวมดวย ACR guideline 2019 

แนะนำใหฉีดยาเขาขอในกรณีที่โรคสงผลตอการใชชีวิตประจำวันหรือตองการควบคุมโรคทันที และแนะนำให
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ใช triamcinolone hexacetonide มากกวา triamcinolone acetonide สวนการใชยา corticosteroid 

แบบฉีดหรือรับประทานควรใหแบบ bridging therapy และจำกัดระยะเวลา คือ นอยกวา 3 เดือน โดย

แนะนำสำหรับการรักษาผู ปวยที่มีสภาวะโรครุนแรงปานกลางหรือมาก (1) ยาที่มีในประเทศไทย ไดแก 

methylprednisolone และ prednisolone 

3) Non-biologic disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDs) 

ยากล ุ  ม  non-biologic DMARDs หร ือ  conventional DMARDs ท ี ่ แนะนำให  ใช  ใน โรค JIA ได  แก  

methotrexate, sulfasalazine และ leflunomide โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

Methrotrexate (MTX) ยังคงเปนยาตัวเลือกแรกสำหรับผูปวยโรค JIA ยา MTX เปน folic acid analogue 

ออกฤทธิ์โดยแยงจับกับ dihydrofolate reductase อยางสมบูรณ ทำใหเกิดการรบกวนกระบวนการสราง 

purine และ DNA อีกทั้ง MTX ยังสงผลเพิ่มระดับ adenosine ซึ่งเชื ่อวาเปนหนึ่งในกลไกตานการอักเสบ 

MTX มีขอบงใชเปนการรักษาเริ่มตนของ oligoarticular และ polyarticular JIA ในกรณีท่ีภาวะโรคกำเริบ

หรือการพยากรณโรคไมดี อยางไรก็ตาม MTX มักจะใชเปนทางเลือกลำดับที่ 2 (second-line therapy) 

หลังจากการรักษาดวย NSAID เพียงอยางเดียว และ/หรือ หลังจากรักษาดวยยาฉีดเขาขอ (9) ตาม ACR 

guideline 2019 แนะนำใหใช methotrexate แบบ subcutaneous มากกวาแบบรับประทาน (1) ดาน

ประสิทธิภาพ (efficacy) MTX มีประสิทธิภาพในการรักษาผูปวยโรค JIA ที่มีการอักเสบของขออยางนอย 3 

ขอ การศึกษาทางคลินิกแบบ RCT ใน ค.ศ. 1992 พบวา รอยละ 63 ของผูเขารวมการศึกษาท่ีไดรับยา MTX มี

อาการที่ดีขึ้นอยางมีนัยสำคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับกลุมที่ไมไดรับยา นอกจากนี้ การศึกษาแบบ RCT อีก

การศึกษาหนึ่งก็พบวา MTX มีประสิทธิภาพสำหรับ extended oligoarticular และ systematic JIA เชนกัน 

ดานความปลอดภัย (safety) โดยทั่วไปผูปวยมักทนตออาการขางเคียงของ MTX ได โดยอาการดังกลาวอาจ

เก่ียวของกับคุณสมบัติตาน folate ของ MTX หนึ่งในอาการขางเคียงท่ีพบบอย คือ อาการของทางเดินอาหาร 

ไดแก ไมสบายทองและคลื่นไส สวนอาการไมพึงประสงคอ่ืน ๆ ท่ีอาจพบได เชน แผลในชองปาก ความเสี่ยงติด

เชื้อสูงข้ึนเนื่องจากยามีคุณสมบัติกดภูมิคุมกัน (immunosuppressive effects) นอกจากนี้ MTX มีคุณสมบัติ

เปนพิษตอตับและอาจทำใหเกิดอาการไมพึงประสงคทางระบบเลือดได (liver and hematologic toxicity) 

American College of Rheumatology จึงแนะนำใหตรวจติดตามความสมบูรณของเม็ดเลือด (complete 

blood count; CBC) เอนไซมตับ (liver transaminase) และระดับครีเอตินีน (creatinine) กอนใชยาและ 

ทุก ๆ 12 สัปดาหระหวางท่ีใชยา (9) 

Leflunomide (LEF) ยับยั้งการสราง pyrimidine สงผลใหการเพ่ิมจำนวนของเม็ดเลือดขาวชนิดลิมโฟไซตท่ี

ถูกกระตุ น (proliferation of activated lymphocytes) ลดลง นอกจากนี้ LEF ยังออกฤทธิ ์ลดการสราง 
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ไซโตไคน (cytokine) ยับยั้งเอนไซมไทโรซีนไคเนส (tyrosine kinase) และยับยั้งกระบวนการ leukocyte-

endothelial adhesion จ ึงม ีค ุณสมบ ัติ เป น immunomodulator จากการศ ึกษาแบบ RCT หนึ ่ ง ซ่ึง

เปรียบเทียบประสิทธิภาพของ LEF กับ MTX ในผูปวย JIA พบวา ผูปวยที่ไดรับ MTX รอยละ 89 ตอบสนอง

ตอการรักษาตามเกณฑ ACR Pedi 30 ซึ่งสูงกวากลุมที่ไดรับ LEF (รอยละ 68) อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ อีก

การศึกษาหนึ่งซึ่งเปนแบบ open-label study ชี้ใหเห็นวา LEF อาจมีประสิทธิภาพในผูปวย polyarticular 

JIA ที่ใช MTX ไมไดผลหรือทนตอยาไมได โดยพบวา รอยละ 50 ของผูปวยผานเกณฑ ACR Pedi 30 ที่ 26 

สัปดาห (9) ตาม ACR guideline 2019 แนะนำใหใช LEF เปนยาทางเลือกรองจาก MTX ในผู ปวย JIA 

รวมกับ polyarthritis (1) ขณะใช LEF ผูปวยควรไดรับการตรวจติดตามความสมบูรณของเม็ดเลือด เอนไซม

ตับ (liver transaminase) และระดับครีเอตินีน (9) 

Sulfasalazine (SSZ) เปนอนุพันธ (analogue) ของ 5-amino acid ที่เกี ่ยวของกับ sulfonamide ฤทธิ์

ตานการอักเสบของ SSZ อาจเกี่ยวของกับกลไกการยับยั้งการเจริญเติบโตของแบคทีเรีย การรบกวนการสราง 

prostaglandins และ leukotrienes และการสะสมของ adenosine ยา SSZ ถูกแนะนำใหใชรักษาโรค JIA 

ชนิด enthesitis-related arthritis หลังจาก NSAID และ/หรือ glucocorticoid ชนิดฉีดเขาขอ จากการศึกษา

แบบ RCT หนึ่ง แสดงใหเห็นถึงความปลอดภัยและประสิทธิภาพของ SSZ ในการรักษาผู ปวย JIA ชนิด 

oligoarticular และ polyarticular arthritis โดยพบน ัยสำค ัญของ overall articular severity score, 

global assessment และผลตรวจทางหองปฏิบัติการในกลุมที่ไดรับยา SSZ ดานความปลอดภัย มีการศึกษา

หนึ่งพบวา ผูปวยรอยละ 29 อาการขางเคียงจนเปนสาเหตุใหตองหยุดยา SSZ สำหรับอาการไมพึงประสงค 

ไดแก ผลตอทางเดินอาหาร ผื่น เม็ดเลือดต่ำ (cytopenia) และแผลในชองปาก ขณะใชยา SSZ ผูปวยควร

ไดรับการตรวจติดตามความสมบูรณของเม็ดเลือด เอนไซมตับ (liver transaminase) และระดับครีเอตินีน 

ยาอื่น ๆ ในกลุม non-biologic DMARDs ไดแก azathioprine, cyclosporine, hydroxychloroquine, 

penicillamine, tacrolimus, thalidomide ยาเหลานี ้มักใชเฉพาะใน refractory disease หรือขอบงใช

พิเศษ เชน ผูปวยเกิด macrophage activation syndrome ซ่ึงเปนอาการแทรกซอนของ JIA ชนิด systemic 

(sJIA) อยางไรก็ตาม ปจจุบันยังคงไมมีการแนะนำหรือรับรองอยางชัดเจนในการใชยากลุมนี้เปนยาเริ่มตนการ

รักษาโรค JIA 

4) Biologic agents 

ในชวงระยะเวลากวา 15 ป การใชยาชีววัตถุทำใหผลการรักษาโรค JIA ดีขึ้นอยางมาก ในยุคที่มีการใชยาชีว

วัตถุ อัตราการทำลายขอของผูปวยลดลงและการหายจากโรคเพ่ิมข้ึน รวมถึงจำนวนผูปวยท่ีอยูในภาวะโรคสงบ

เพิ่มมากขึ้น แนวเวชปฏิบัติสำหรับการรักษาโรค JIA ของ ACR guideline 2019 (1) ไดแบงการรักษาผูปวย 
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non-sJIA ออกเปน 3 กลุมหลัก คือ (1) JIA and polyarthritis (2) JIA and sacroiliitis และ (3) JIA and 

enthesitis (รายละเอียดนิยามโรคตามตารางที่ 1-2) โดยขอแนะนำสวนใหญระบุใหใชยาชีววัตถุรวมกับยา

มาตรฐานและไมใชเปนการรักษาลำดับแรก ยกเวนบางกรณี เชน ผูปวยมีความเสี่ยงสูงตอการถูกทำลายของขอ

จนไมสามารถใชการได (disabling joint damage) นอกจากนี้ ยาชีววัตถุที่คอนขางครอบคลุมการรักษาโรค 

non-sJIA แตละชนิดคือ ยากลุ ม tumor necrosis factor alpha (TNF-α) inhibitors ดังรายละเอียดใน

ตารางที่ 1-3 อยางไรก็ตาม ACR guideline 2019 ไดกลาวถึงยาชีววัตถุทั ้งหมด 4 กลุม คือ (1) TNF-α 

inhibitors ได  แก  adalimumab etanercept golimumab และ infliximab (2)  IL-6R antagonist คือ 

tocilizumab (3) T-cell co-stimulation modulator คือ abatacept (4) B-cell depletion คือ rituximab 

ตารางที่ 1-3 แนวทางการรักษาโรค non-sJIA ที่เกี่ยวของกับการใชยาชีววัตถุ กรณีเริ่มตนและกรณีท่ีไม

ตอบสนองตอการรักษาแรก (initial and subsequent treatment) ตามแนวเวชปฏิบัตขิอง American 

College of Rheumatology/Arthritis Foundation ค.ศ. 2019 

JIA groups Initial therapy Subsequent therapy 

JIA and 

polyarthritis 

Initial biologic therapy may 

be considered for patients 

with risk factors and 

involvement of high-risk joints 

(e.g., cervical spine, wrist, or 

hip), high disease activity, 

and/or those judged by their 

physician to be at high risk of 

disabling joint damage. 

 

 

Low disease activity (cJADAS-10 ≤2.5 and ≥1 active 

joint) 

Escalating therapy is conditionally recommended over 

no escalation of therapy.  

 Escalation of therapy may include: Intraarticular 

glucocorticoid injection(s), optimization of DMARD dose, 

trial of methotrexate if not done, and adding or 

changing biologic. 

Moderate/high disease activity (cJADAS-10 >2.5) 

If patient is receiving DMARD monotherapy: 

 Adding a biologic to original DMARD is conditionally 

recommended over changing to a second DMARD. 

 Adding a biologic is conditionally recommended 

over changing to triple DMARD therapy. 

JIA and 

sacroiliitis 

In children and adolescents with active sacroiliitis despite treatment with NSAIDs: Adding 

TNFi is strongly recommended over continued NSAID monotherapy. 

JIA and 

enthesitis 

In children and adolescents with active enthesitis despite treatment with NSAIDs: Using 

a TNFi is conditionally recommended over methotrexate or sulfasalazine. 
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1.2.3 แนวทางการรักษาโรค non-sJIA ดวยยาชีววัตถขุองประเทศไทย 

ตามแนวทางการใชสารชีวภาพในผูปวยโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก โดยสมาคมรูมาติสซ่ัมแหงประเทศ

ไทย การรักษาผูปวย JIA ท่ีไมมีอาการทาง systemic เริ่มจากการใชยากลุม NSAIDs, steroids และ DMARDs 

หากไมตอบสนองตอการรักษาเหลานี้ หรือไดรับผลขางเคียงจากยา แนะนำใหเริ่มใชยาชีววัตถุ (รูปที่ 1-2) ซ่ึง

ยากลุมยาชีววัตถุสามารถใชไดในผูปวยอายุ 2 ปขึ้นไป โดยผูปวยจะตองไดรับการวินิจฉัยโรค JIA ตามเกณฑ

ของ ILAR และมีเง่ือนไขอ่ืน ๆ รวมดวยอยางนอย 1 ขอ ไดแก 1) มี active disease หรือ 2) ไมตอบสนองตอ

การรักษามาตรฐาน (NSAIDs และ DMARDs) หรือ 3) ไมสามารถลดขนาดยาเพรดนิโซโลน (prednisolone) 

ไดตามเปาหมาย หรือ 4) มีหลักฐานการทำลายของขอจากภาพรังสีขณะท่ีไดรับการรักษา 

 

รูปท่ี 1-2 แนวทางการใชสารชีวภาพในผูปวยโรค JIA กรณีไมมีอาการทาง systemic 

เม่ือสืบคนขอมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับขอบงใชของยาชีววัตถุ ท้ัง 4 กลุม รวมท้ังหมด 7 ชื่อสามัญทางยา พบวา ยาท่ี

มีขอบงใชในโรค JIA โดยไดรับการอนุมัติจาก U.S. FDA มีจำนวน 4 ใน 7 ชนิด (ยกเวน golimumab 

infliximab และ rituximab) โดยสวนใหญระบุใหใชในผูปวยอายุ 2 ปขึ้นไป ดังรายละเอียดในตารางที่ 1-4 

สำหรับประเทศไทยมียาชีววัตถุจำนวน 5 ใน 7 ชนิดที ่ขึ ้นทะเบียนในขอบงใชสำหรับโรค JIA (ยกเวน 

infliximab และ rituximab) ทั้งนี ้ กระบวนการผลิตยาชีววัตถุคอนขางซับซอน การผลิตโดยเลียนแบบ

โครงสรางของยาชีววัตถุตนแบบนั้น ผลิตภัณฑท่ีไดถูกจัดเปน “ยาชีววัตถุคลายคลึง” (biosimilar) เนื่องจากไม

สามารถเลียนแบบใหเหมือนกันได จากการสืบคนขอมูลยาชีววัตถุที่มีขอบงใชในโรค non-sJIA ทั้งยาชีววัตถุ
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ตนแบบและยาชีววัตถุคลายคลึง โดยพิจารณาจากชื่อสามัญทางยาเดียวกันพบรายละเอียดทะเบียนยาที่ข้ึน

ทะเบียนในประเทศไทย พรอมทั้งขอมูลตาง ๆ ที่เกี่ยวของดังรายละเอียดในตารางที่ 1-5 ซึ่งปจจุบัน (พ.ศ.

2563) ทะเบียนยา abatacept ไดถูกยกเลิกแลว จึงไมพิจารณายากลุม T-cell co-stimulation modulator 

ในงานวิจัยนี้ นอกจากนี้ เนื ่องจากจำนวนผูปวย non-sJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐาน

คอนขางนอย ท่ีประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือใหขอคิดเห็นตอโครงรางการวิจัยเม่ือวันท่ี 6 มีนาคม พ.ศ. 2563 

และที่ประชุมคณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติในการประชุมประจำเดือนเม่ือ

วันที่ 14 ธันวาคม พ.ศ. 2563 จึงมีขออภิปรายและมติใหประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

โดยรวม non-sJIA ทั้ง 6 subtypes เขาดวยกัน ดังนั้น การประเมินฯ ในครั้งนี ้ จึงพิจารณาเฉพาะยากลุม 

TNF-α inhibitors เนื่องจากประสิทธิภาพของยากลุม IL-6R antagonist และ B-cell depletion ไมสามารถ

ครอบคลุมการรักษาโรค non-sJIA ทั้ง 6 subtypes ได จึงไมพิจารณายา tocilizumab และ rituximab ใน

งานวิจัยนี้ 
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ตารางท่ี 1-4 กลุมยา รายการยา ขอบงใชท่ีไดรับการอนุมัติจาก U.S. FDA และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (10) 

Category Medications 
U.S. FDA approval 

FDA Thailand approval* 
Approved indications Pediatric use 

1. TNF-α 
inhibitors 

 

Adalimumab Ankylosing spondylitis  n/a • โรคขออักเสบรูมาตอยดในผูใหญ 

• โรคขออักเสบไมทราบสาเหตชุนิดที่มีการอักเสบหลายขอ และโรคขออักเสบในตำแหนงที่มีเสนเอ็นไปเกาะกับกระดูก 

• โรคขอกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด และโรคกระดูกสันหลังอักเสบที่ไมพบหลักฐานจากการฉายแสงในผูใหญ 

• โรคขออักเสบที่เกิดจากสะเก็ดเงินในผูใหญ 

• โรคสะเก็ดเงินชนิดผ่ืนหนาในผูใหญและเด็ก 

• โรคผิวหนังอักเสบที่เกิดซ้ำและเร้ือรังในผูใหญ และมีอาการปวดจากกอนนูนและฝหัวหนอง 

• โรคโครหน (โรคที่มีการอักเสบของระบบทางเดินอาหาร) ในผูใหญและเด็กที่มีอายุ 6 ถึง 17 ป 

• โรคลำไสอักเสบเปนแผลเร้ือรังในผูใหญ 

• มานตาอักเสบที่ไมไดเกิดจากการติดเชื้อ เกิดบริเวณมานตาสวนหลัง 

Crohn's disease (M to S)# 6 y/o or older 

Hidradenitis suppurativa (M to S)  n/a 

Juvenile idiopathic arthritis 2 y/o or older 

Plaque psoriasis (M to S), Chronic n/a 

Psoriatic arthritis n/a 

Rheumatoid arthritis (M to S) n/a 

Ulcerative colitis (M to S), Active, refractory n/a 

Uveitis n/a 

Golimumab Ankylosing spondylitis, Active n/a • โรคขออักเสบรูมาตอยด 

• โรคขออักเสบสะเก็ดเงิน 

• โรคขอกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบ รวมทั้งโรคขอกระดูกสันหลังอักเสบชนิดยึดติด และโรคขอกระดูกสันหลัง
แกนกลางอักเสบชนิดที่ภาพถายรังสีไมพบการอักเสบของขอตอกระดูกเชิงกราน 

• โรคลำไสใหญอักเสบเร้ือรังเปนแผลเปอย 

• โรคขออักเสบหลายขอที่ไมทราบสาเหตุในเด็ก (Polyarticular juvenile idiopathic arthritis) สำหรับเด็กที่มีน้ำหนัก
อยางนอย 40 กิโลกรัม 

Psoriatic arthritis, Active n/a 

Rheumatoid arthritis (M to S)$, Active,  n/a 

Ulcerative colitis (M to S), Active n/a 

Etanercept Ankylosing spondylitis n/a • ลดอาการและอาการแสดง และยับยั้งการทำลายโครงสรางที่เพิ่มขึ้นในผูปวยโรคขออักเสบรูมาตอยดที่มีอาการขั้นปาน
กลางถึงรุนแรงสามารถเร่ิมตน โดยใชรวมกับ methotrexate (MTX) หรือใชเพียงอยางเดียว 

• ลดอาการและอาการแสดงของโรคขออักเสบในเด็กที่ไมทราบสาเหตุซึ่งเกี่ยวของกับขอตอหลายขอ (polyarticular-

course juvenile idiopathic arthritis) ที่มีอาการขั้นปานกลางถึงรุนแรงในผูปวยที่ใชยาตานรูมาติสซั่มที่ปรับเปลี่ยน
การดำเนินโรค (DMARDs) หนึ่งชนิดหรือมากกวาแลวใหผลไมดีพอ 

• ลดอาการและอาการแสดงของโรคขออักเสบจากโรคสะเก็ดเงินในผูปวยโรคขออักเสบรูมาตอยดจากโรคสะเก็ดเงิน 
สามารถใชรวมกับ methotrexate ไดในผูปวยที่ตอบสนองตอการใช methotrexate เพียงอยางเดียวไมดีพอ 

• ลดอาการและอาการแสดงของโรคขอสันหลังอักเสบติดยึด 

• รักษาผูปวยผูใหญ (อายุ 18 ป หรือมากกวา) ที่เปนโรคสะเก็ดเงินผื่นหนาที่มีอาการขั้นปานกลางและเรื้อรังถึงรุนแรง 
ซ่ึงเปนผูปวยที่เลือกการรักษาดวยยาผานเขาสูกระแสเลือด (systemic therapy) หรือการบำบัดดวยแสง 

Juvenile idiopathic arthritis (M to S) 2 y/o and older 

Plaque psoriasis, chronic (M to S)+ 4 y/o or older 

Psoriatic arthritis  n/a 

Rheumatoid arthritis (M to S) n/a 

Infliximab Ankylosing spondylitis n/a 1. โรคขออักเสบรูมาตอยด (Rheumatoid arthritis) ควบคุมโรคขออักเสบรูมาตอยด โดย 
o ลดอาการและอาการแสดง Crohn's disease, Fistulizing n/a 
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Category Medications 
U.S. FDA approval 

FDA Thailand approval* 
Approved indications Pediatric use 

Crohn's disease (M to S)# 6 y/o and older o ปองกันการเสียหายของขอตอ (การสึกกรอนและชองวางของขอตอแคบลง) 
o ปรับปรุงการทำหนาที่ทางกายภาพในผูปวยที่มีการแสดงออกของโรค แมวาจะไดรับการรักษาดวยเมโทเทรกเซต 

และผูปวยที่มีการแสดงออกของโรคที่ไมเคยไดรับการรักษาดวยเมโทเทรกเซต 
2. โรคขอกระดูกสันหลังอักเสบติดยึด (Ankylosing spondylitis) 

Plaque psoriasis, chronic (Severe) n/a 

Psoriatic arthritis n/a 

Rheumatoid arthritis (M to S)$ n/a 

Ulcerative colitis (M to S)# 6 y/o or older 

2. IL-6 
receptor 
antagonist 

Tocilizumab Cytokine release syndrome 2 y/o or older • โรคขออักเสบรูมาตอยด (Rheumatoid Arthritis) 

• โรคขออักเสบเรื้อรังในเด็ก (Polyarticular Juvenile Idiopathic Arthritis และ Systemic Juvenile Idiopathic 
Arthritis) 

Giant cell arteritis n/a 

Polyarticular juvenile rheumatoid arthritis 2 y/o or older 

Rheumatoid arthritis (M to S)* n/a 

Systemic onset juvenile chronic arthritis 2 years or older 

3. T-cell co-
stimulation 
modulator 

Abatacept Juvenile idiopathic arthritis (M to S), active, 
polyarticular  

6 y/o or older, IV;  
2 y/o s or older, subQ 

1. โรคขออักเสบรูมาตอยดในผูใหญ (Adult Rheumatoid Arthritis : RA) 
o บรรเทาอาการของโรค RA โดยชวยชะลอการทําลายโครงสรางของขอและชวยใหขอทํางานไดดีขึ้นในผูใหญที่

ปวยเปนโรค RA ขั ้น M to S อาจจะใชเปนยาเดี ่ยวหรือใชรวมกับยากลุ ม DMARDs ยกเวนยากลุ ม TNF 
antagonist 

2. โรคขออักเสบเรื้อรังในเด็ก (Juvenile Idiopathic Arthritis : JIA) 
o บรรเทาอาการของโรคในผูปวยเด็กอายุตั้งแต 6 ขวบขึ้นไป สําหรับรักษาโรค JIA ซึ่งมีขออักเสบหลายขอขั้น M 

to S อาจใชเปนยาเด่ียวหรือใชรวมกับ MTX 

Psoriatic arthritis n/a 

Rheumatoid arthritis (M to S) n/a 

4. B-cell 
depletion 

Rituximab B-cell lymphoma Yes (no minimum age) 1. Non-Hodgkin's Lymphoma 
o ผูปวย low-grade หรือ follicular, CD20 positive, B cell non-Hodgkin's F14 lymphoma ที่กลับเปนใหม หรือ

ที่ด้ือตอการรักษาดวยเคมีบำบัด 
o ผูปวย follicular lymphoma ระยะที่ 3-4 และยังไมเคยไดรับการรักษาใด ๆ มากอน โดยใชรวมกับเคมีบำบัด 
o ผูปวย follicular lymphoma สำหรับการรักษาแบบคงระดับ ภายหลังตอการตอบสนองตอการรักษาชักนำ 
o ผูปวยที่มี CD20 positive diffuse large B cell non-Hodgkin's lymphoma โดยใชรวมกับเคมีบำบดัชนิด CHOP 

2. มะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphoid เร้ือรัง (Chronic Lymphocytic Leukaemia)  
o แมบธีรามีขอบงใชเปนกลุมยาแรกสำหรับรักษาผูปวยมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphoid เรื้อรัง  (Chronic 

Lymphocytic Leukaemia : CLL) โดยใชรวมกับยาเคมีบำบัด 

Chronic lymphoid leukemia  n/a 

Granulomatosis with poly angiitis (GPA)  2 y/o s or older 

Lupus nephritis, refractory  n/a 

Lymphoproliferative disorder following 
transplantation 

n/a 

Microscopic polyarteritis nodosa 2 y/o s or older 

Non-Hodgkin's lymphoma n/a 

Pemphigus vulgaris (M to S) n/a 

Rheumatoid arthritis (M to S) n/a 

Note: M to S = Moderate to Severe; y/o = years old; * In patients who had an inadequate response to disease modifying antirheumatic therapy; # In patients with an inadequate response to conventional 

therapy; + In patients who are candidates for systemic therapy or phototherapy; $ In combination with MTX 

*กรณีมีผลิตภัณฑมากกวา 1 ชื่อการคาเลือกใชขอมูลจากผลิตภัณฑตนแบบ ผลิตภัณฑที่ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนอันดับแรก หรือผลิตภัณฑที่มีขอมูลแสดงในเว็บไซตของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ตารางท่ี 1-5 ขอมูลทะเบียนยาชีววัตถุและชีววัตถุคลายคลึงท่ีไดรับการอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย (11) 

กลุมยา ช่ือยา ช่ือการคา รูป 
แบบ 

เลขทะเบียน 
ตำรับยา 

ผูรับอนุญาต ขอบงใชในประเทศไทย* 

RA
 

JIA
 

AS
 

Ps
A Ps
 

PP
 

U
C CD
 

HS
 

U
v 

PA
 

PV
 

NH
L/

CL
L 

1. TNF-α 
inhibitors 

1. Adalimumab (1) HUMIRA SFI 1C 31/61 (NBC) 
ยกเลิก 

• Zuelig Pharma  - - - - - - - - - - - - 

(2) AMGEVITA  SFI 1C 15049/62 (NBS) • AMGEN   
(pJIA, 
ERA) 

  -      - - - 

(3) Exemptia SS 1C 6/61 (NBS) • Mega ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? 

(4) HYRIMOZ SFI 1C 2/63 (NBS) • Novartis     -      - - - 

(5) HULIO SFI 1C 15187/63 (NBS) • MEDA  - - - - - - - - - - - - 

2. Etanercept (6) Enbrel SP 1C 16/53 (NB) • PFIZER   (pJIA)   -  - - - - - - - 

(7) ENBREL 
(PFS) 

SS 1C 15/53 (NB) • PFIZER   (pJIA)   -  - - - - - - - 

(8) ERELZI SFI 1C 1/63 (NBS) • Novartis     -  - - - - - - - 

(9) NEPEXTO SFI 1C 15129/63 (NBS) • MEDA   
(pJIA, 
ERA) 

  -  - - - - - - - 

3. Infliximab (10) REMICADE LP 1C 27/56 (NB) • JANSSEN  -  - - - - - - - - - - 

(11) IXIFI PC 1C 15048/62 (NBS) • PFIZER  -       - - - - - 

(12) Remsima PC 1C 18/63 (NBC) • CELLTRION  -    -   - - - - - 

4. Golimumab (13) SIMPONI SFI 1C 15009/62 (NB) • JANSSEN   (pJIA)   - -  - - - - - - 

(14) SIMPONI 
(SFI) 

SS 1C 1/57 (NB) • JANSSEN  -   - - - - - - - - - 

2. IL-6R 
antagonists 

5. Tocilizumab (15) ACTEMRA(R) CSI 1C 15/52 (NB) • ROCHE   
(pJIA, 
sJIA) 

- - - - - - - - - - - 

(16) ACTEMRA 
(PFS) 

SFI 1C 18/60 (NBC) • ROCHE ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? 
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กลุมยา ช่ือยา ช่ือการคา รูป 
แบบ 

เลขทะเบียน 
ตำรับยา 

ผูรับอนุญาต ขอบงใชในประเทศไทย* 

RA
 

JIA
 

AS
 

Ps
A Ps
 

PP
 

U
C CD
 

HS
 

U
v 

PA
 

PV
 

NH
L/

CL
L 

3. T-cell co-
stimulation 
modulator 

6. Abatacept (17) ORENCIA SP 1C 11/54 (NBC)-
ยกเลิก 

• BRISTOL-MYERS ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? 

4. B-cell 
depletion 

7. Rituximab (18) MabThera 
(SC) 

SFI 1C 4/60 (NB) 
1C 4/60 (NBC) 

• ROCHE - - - - - - - - - - - -  

(19) MabThera SS 1C 34/55 (NB) • ROCHE  - - - - - - - - - - -  

(20) RISTOVA CSI 1C 38/61 (NB) • ROCHE  - - - - - - - - - - -  

(21) Redditux CSI 1C 2/62 (NBS) • DR.REDDY'S  - - - - - - - - - 
  

- 

(22) RILIXIMA CSI 1C 15107/62 (NBS) • EXELTIS  - - - - - - - - -    

(23) Rixathon unk 1C 1/62 (NBS) • Novartis ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? 

(24) TRUXIMA SFI 1C 1/61 (NBS) • CELLTRION  - - - - - - - - - - -  

Note: 
1. DISEASES 

AS: Ankylosing spondylitis, CD: Crohn’s disease, CLL: Chronic lymphocytic leukaemia, HS: Hidradenitis suppurativa, JIA: Juvenile idiopathic arthritis, NHL: non-Hodgkin lymphoma; PA: Polyangiitis, pJIA: polyarticular Juvenile idiopathic arthritis, 
ERA:  Enthesitis Related Arthritis, PP: Plaque Psoriasis, Ps: Psoriasis, PsA: Psoriatic Arthritis, PV: Pemphigus vulgaris, RA: Rheumatoid Arthritis, sJIA: systemic Juvenile idiopathic arthritis, UC: Ulcerative Colitis, Uv: Uveitis 

2. PHARMACEUTICAL FORMULATIONS  
CSI: concentrate for solution for infusion, LP: lyophilized powder, PC: powder for concentrate for solution for infusion, PFS: pre-filled syringe, SFI: solution for injection/infusion, SP: sterile powder, SS: sterile solution 

3. OTHER abbreviations => ?: unknown/ no data
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1.2.4 การวัดผลลัพธ (outcomes measurement) 

การประเมินสภาวะโรคและวัดผลลัพธในผู ปวย JIA สามารถทำไดหลายวิธี จากการสืบคนขอมูลพบวา 

การศึกษาทางคล ิน ิก (clinical trials) นิยมว ัด primary outcome ดวย ACR paediatric (ACR pedi) 

response criteria ประกอบดวย 6 ตัวแปรหลัก (core outcome variables) ไดแก 1) Physician global 

assessment of disease activity (PhGA) 2) Patient/parent global assessment of well-being (PtGA) 3) 

Active joint count ( AJC)  4)  Limited joint count ( LJC)  5)  Acute phase reactant ( Erythrocyte 

Sedimentation Rate; ESR) และ 6) Function (Childhood Arthritis Assessment Questionnaire; CHAQ) โดย

การวัดผลลัพธด วย ACR pedi response เปนการประเม ินประสิทธ ิภาพโดยเปรียบเทียบ (relative 

efficiency) คือ พิจารณาสัดสวนการเปลี่ยนแปลงท่ีดีข้ึน เชน รอยละ 30 50 และ 70 ซ่ึงวิธีการนี้ไมไดสะทอน

สภาวะโรคที่ผูปวยเปนอยู อยางไรก็ตาม มีวิธีการวัดผลลัพธที่สามารถบงบอกสภาวะโรคของผูปวยได คือ 

Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS) ประกอบดวย 4 สวน คือ PhGA, PtGA, AJC และ ESR 

รายละเอียดของวิธีการวัดผลลัพธ รวมถึงจุดแข็งและจุดออน แสดงดังตารางที่ 1-6 (12) นอกจากนี้ การวัด

ผลลัพธที่เปนเปาหมายที่สำคัญคือ ภาวะโรคสงบ (inactive disease) และการหายจากโรค (remission) ซึ่งมี

องคประกอบการประเมินบางขอคลายคลึงกับ ACR pedi response และ JADAS และมีการพิจารณาถึงการ

ไดรับยาและการหยุดยารวมดวยดังตารางที่ 1-7 (6) สำหรับผลกระทบในระยะยาว เครื่องมือหนึ่งที่สามารถ

นำมาวัดผลลัพธไดคือ Juvenile Arthritis Damage Index (JADI) เครื่องมือนี้มีวัตถุประสงคเพื่อประเมิน

ขอบเขตของการถูกทำลายที่เกิดขึ้น (damage) ในแงของการเปลี่ยนแปลงที่คงอยูเปนเวลานานทางกายวิภาค 

ภาวะทางสรีรวิทยา กระบวนการทางพยาธิวิทยา หรือการทำงานของรางกาย โดยสิ่งเหลานี้เปนผลจากภาวะ

โรคที่เกิดขึ้นกอนหนา ภาวะแทรกซอนจากการรักษา หรือภาวะ/โรครวมตาง ๆ และคงอยูอยางนอย 6 เดือน

แมวาจะไดรับการรักษารวมถึงกายภาพและการฟนฟู ทั้งนี้ ความเสียหายดังกลาวมักเกิดขึ้นแบบถาวร 

(irreversible) และสะสม (cumulative) ดังนั้น คะแนน JADI มักจะคอย ๆ สูงขึ้นหรือคงท่ีเมื่อเวลาผานไป 

แตคะแนนดังกลาวอาจลดลงไดในผูปวยบางรายเนื่องจากความเสียหายบางอยางอาจจะทุเลาลงหรือสามารถ

แกไขไดในผูปวยเด็ก การประเมินดวย JADI แบงออกเปน 2 สวน คือ articular damage (JADI-A) และแบบ 

extra-articular damage (JADI-E) (13) 
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ตารางท่ี 1-6 รายละเอียด จุดแข็งและจุดออนของวิธีการประเมินผลลัพธทางคลินิกของผูปวย JIA ดวย ACR pedi response และ JADAS 

Disease activity or 

outcome measure 

Definition Strengths Weaknesses 

The ACR paediatric 

response criteria (JIA 

definition of 

Improvement) 

1. ACR Pedi30:  three of any six of the core set criteria*  improved by at least 30% 

with no more than one worsening by >30% 

2. ACR Pedi50:  three of any six of the core set criteria*  improved by at least 50% 

with no more than one worsening by >30% 

3. ACR Pedi70:  three of any six of the core set criteria*  improved by at least 70% 

with no more than one worsening by >30% 

*JIA core set criteria (variables) 

1. Physician global assessment of disease activity (PhGA) 

2. Patient/parent global assessment of well-being (PtGA) 

3. Active joint count (AJC) 

4. Limited joint count (LJC) 

5. Acute phase reactant (Erythrocyte Sedimentation Rate; ESR) 

6. Function (Childhood Arthritis Assessment Questionnaire; CHAQ) 

• High sensitivity, specificity and face 

validity. 

• Allows the standardized 

assessment of changes in disease 

activity over time, an important 

outcome in interventional trials. 

• Allows comparison of study results. 

• Cannot be used to define an 

individual patient’s disease status 

at a single point in time. 

• Cannot be used to compare one 

patient with another. 

• Not easy for patients and families 

to understand. 

• A definition including levels of 

improvement (e.g. low, moderate, 

high) may be more meaningful in 

the clinical setting. 

The Juvenile Arthritis 

Disease Activity Score 

(JADAS) 

Linear sum of four components:  

1. PhGA: 0-10 cm VAS 

2. PtGA: 0-10 cm VAS  

3. Active joint count assessed in one of three ways: 

• JADAS-10: any involved joint up to a maximum of 10 

• JADAS- 27:  27 joints including cervical spine, elbows, wrists, first to third 

metacarpophalangeals, proximal interphalangeals, hips, knees and ankles 

• JADAS-71: all 71 joints 

4. ESR: Normalized on a 0-10 scale using the formula below to avoid excessive weight 

in the overall index: [ESR (mm/h)-20]/10 

• Good construct and discriminant 

validity with good responsiveness 

to change. 

• Allows comparison of current 

disease activity or responsiveness 

between two patients or two 

groups of patients. 

• Has the potential to standardize 

care across different clinical 

settings. 

• Further validation studies are 

indicated to ascertain the validity 

of JADAS in the clinical setting. 

• Extra-articular features such as 

systemic features and uveitis are 

not captured by this index. 

**ดัดแปลงจาก McErlane F BM, Baildam EM, Thomson W, Hyrich KL. Recent developments in disease activity indices and outcome measures for juvenile idiopathic arthritis. Rheumatology (Oxford). 2013 Nov;52(11):1941-5 (12) 
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ตารางที ่ 1-7 รายละเอียดวิธีการประเมินผลลัพธทางคลินิกของผู ปวย JIA ดวยภาวะโรคสงบ (inactive 

disease) และการหายจากโรค (remission) 

Pediatric response criteria Definitions of disease efficiency 

Clinically inactive disease All 6 sets should be met: 

1. No active joint will be present 

2. Fever, erythema, serositis, splenomegaly, diffuse 

lymphadenopathy will not be present 

3. No uveitis will be present 

4. ESR and CRP will be normal 

5. Morning stiffness will last less than 15 minutes 

6. Physician VAS will be the lowest value in the scale used 

Clinical remission with medication Inactive disease for longer than 6 months under treatment 

Clinical remission without 

medication 

Inactive disease for longer than 12 months after the end of 

treatment 
ดัดแปลงจาก: Balkan Med J. 2017 Apr 5;34(2):90-101. (6) 

1.2.5 การประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขในตางประเทศ 

จากการทบทวนวรรณกรรมไมพบการประเมินความคุมคาฯ ของการใชยาชีววัตถุรักษาผูปวย non-sJIA ของประเทศ

ไทย แตพบขอมูลดังกลาวในตางประเทศ จำนวน 4 การศึกษา ดังตารางท่ี 1-8 ซ่ึงทำการประเมินในชวง ค.ศ. 2002-

2016 ในสหราชอาณาจักร แคนาดา และรัสเซีย การศึกษาสวนใหญ 3 ใน 4 ใชวิธีวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน อีก

หนึ่งการศึกษาใชวิธีประเมินตนทุนประสิทธิผล ประชากรกลุมเปาหมายของแตละการศึกษาสวนใหญเปนผูปวย JIA 

กลุม polyarticular arthritis แตมีลักษณะแตกตางกัน เชน เคยไดรับหรือไมเคยไดรับการรักษาดวยยามาตรฐานมา

กอน สำหรับเทคโนโลยีท่ีศึกษาและเปรียบเทียบก็เชนกัน บางการศึกษาเปนการเปรียบเทียบระหวางยาชีววัตถุดวยกัน 

บางการศึกษาเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานหรือยาหลอก ทั้งนี้ ขึ้นอยูกับวัตถุประสงคของแตละการศึกษา 

มุมมองที่ใช คือ มุมมองของระบบสุขภาพ และ/หรือ มุมมองทางสังคม ขณะที่แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร กรอบ

เวลา และระยะเวลาตอรอบคอนขางหลากหลายและแตกตางกัน นอกจากนี้ การศึกษาสวนใหญไมไดนำเสนอขอมูล

อัตราปรับลด สำหรับผลลัพธดานสุขภาพ สวนใหญครอบคลุมปสุขภาวะ (QALY) เนื่องจากใชวิธีประเมินตนทุน

อรรถประโยชน สวนการศึกษาที่ใชวิธีประเมินตนทุนประสิทธิผลนั้น ใชผลลัพธดานสุขภาพ คือ จำนวนผูปวยท่ี

ตอบสนองตอยาตามเกณฑ ACR Pedi30 ที่เพิ่มขึ้นตอป ในสวนของขอมูลประสิทธิภาพ (efficacy) ทุกการศึกษาใช

ขอมูลจากการศึกษาทางคลินิกแบบ RCT และมีบางการศึกษาที่ใชขอมูลจากการศึกษาแบบ non-RCT รวมดวย 

สำหรับผลการประเมินความคุ มคาฯ นั้น การศึกษาสวนใหญไมไดมีขอสรุปอยางชัดเจน มีเพียงการศึกษาของ 

Shepherd และคณะท่ีสรุปวา การให adalimumab มีความคุมคาเม่ือเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐาน 
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ตารางท่ี 1-8 ผลการทบทวนวรรณกรรมเพ่ือสืบคนขอมูลเกี่ยวกับการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของยาชีววัตถุสำหรับโรค non-sJIA 

No. 1 2 3 4 

Type of article  Full text Full text Abstract Full text  

Journal name  Health Technology Assessment American College of 

Rheumatology 

Pediatric pharmacology American College of 

Rheumatology  

Year of publication  2002 2011 2012 2016 

Authors  Cummins C et al. 2002.(14) 

[Industry submission found in 

review]  

Ungar, Costa et al. 2001 (15) Shepherd, Cooper et al. 2016 (16) 

[Russian study in a review]  

Luca, Burnett et al. 2016 (17) 

Setting and location  UK Canada Russia Canada 

Study design  Cost-utility analysis Cost-effectiveness analysis Cost-utility analysis Cost-utility analysis 

Target population  Children with polyarticular 

juvenile rheumatoid arthritis 

Polyarticular-course JIA patients 

with a prior inadequate response 

or intolerance to DMARDs 

Patients aged 4-17 years with JIA Newly diagnosed Polyarticular-

course JIA patients, who were 

naïve to nonbiologic and biologic 

DMARDs. 

Intervention(s) Etanercept Etanercept, adalimumab, 

abatacept, infliximab 

Adalimumab Etanercept as first-line treatment 

Comparator(s) Placebo Methotrexate or other DMARDs Methotrexate Etanercept as second-line 

treatment 

Study perspective  Health-care system Societal Health-care system (base model) 

and societal (secondary model) 

Healthcare system 

Choice of model  Not clear Separate decision analysis model Markov model Markov model 

Time horizon  Lifetime 1 year 7 years/lifetime 5 years 

Cycle length  3 months, 6 months and 1 year, 

then yearly intervals over the 

life-course 

6 months 4 months 1 month 
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No. 1 2 3 4 

Currency  UK pounds (GBP, £) Canadian Dollars (CAD, $) Russian roubles (18) Canadian Dollars (CAD, $) 

Discount rate  6% for costs and 1% for benefits N/A N/A 3% 

Choice of health 

outcomes  

CHAQ and mortality, cost per 

HAQ point; QALY 

Additional ACR Pedi 30 

responders at 1 year 

CHAQ scores, HUI2 utility values; 

QALY 

QALY 

Measurement of 

effectiveness  

Clinical trial (19) RCTs (19-23) and observational 

studies 

RCT (20) Systematic review of RCT and 

non-RCTs (24) 

Cost-effectiveness 

threshold  

N/A $23,000  380,000 roubles $50,000  

Incremental costs 

and outcomes  

ICER - £16,082 per QALY gained etanercept - 26,061 CAD 

adalimumab - 46711 CAD 

abatacept - 16,204 CAD 

infliximab - 31,209 CAD  

ICER - 1,571,500 RUB/QALY ICER - $88,815 per QALY gained.  

Conclusion Unclear 

(A cost–utility model of the use 

of etanercept in JIA uses a model 

designed to model outcomes for 

adults with RA. There is 

insufficient data to construct a 

model for JIA, and little is known 

about health-related quality of 

life in JIA.) 

Biologics are more effective than 

MTX in achieving a short-term 

response in JIA patients with prior 

inadequate responses to 

DMARDs, however, this comes at 

a high annual cost.  

Relative to conventional non-

biologic therapy, adalimumab 

was assessed to be cost-effective 

when used to treat JIA patients 

whose disease severity was 

comparable to that of 

participants in the adalimumab 

RCT. 

First-line therapy of ETN and MTX 

is relatively expensive compared 

to MTX alone but may be 

economically attractive for more 

severely affected patients. More 

research is needed regarding the 

efficacy of first-line anti-TNF 

agents. 
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บทที ่2  
วัตถุประสงคและขอบเขตการวิจัย 

2.1 วัตถุประสงค 

2.1.1 คำถามงานวิจัย 

(1) การใชยาชีววัตถุรักษาผูปวย non-sJIA ท่ีไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานมีความคุมคาทาง

เศรษฐศาสตรสาธารณสุขในบริบทของประเทศไทยหรอืไม 

(2) การใชยาชีววัตถุรักษาผูปวย non-sJIA ท่ีไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานมีผลกระทบดาน

งบประมาณเทาใด 

2.1.2 วัตถุประสงคงานวิจัย 

(1) เพ่ือวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนของการใชยาชีววัตถุรักษาผูปวย non-sJIA ท่ีไมตอบสนอง

ตอการรักษามาตรฐาน 

(2) เพ่ือวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณของการใชยาชีววัตถุรักษาผูปวย non-sJIA ท่ีไม

ตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน 

2.2 ขอบเขตของการวิจัย 

การศึกษานี้ครอบคลุมเฉพาะการรักษาผูปวย JIA กลุม non-systemic (non-sJIA) ซึ่งมีทั้งหมด 6 ชนิด และ

ยาชีววัตถุที่ศึกษาครอบคลุมเฉพาะผลิตภัณฑที่ขึ้นทะเบียนกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน

เดือนมีนาคม พ.ศ. 2564 เทานั้น สำหรับกลุมที่มีอาการทาง systemic (sJIA) สามารถศึกษาผลการประเมิน

ความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขไดท่ี http://www.hitap.net/en/research/174535 (25) 

 

http://www.hitap.net/en/research/174535
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บทที ่3  
ระเบียบวิธีวิจัย 

3.1 กรอบแนวคิดการวิจัย (conceptual framework) (26) 

เนื่องจากทรัพยากรและงบประมาณดานสาธารณสุขมีอยูอยางจำกัด การจัดสรรใหเกิดประสิทธิภาพสูงสุดจึง

จำเปนตองอาศัยการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข (health economic evaluation) 

เปนเครื่องมือในการเปรียบเทียบทางเลือกตาง ๆ โดยการประเมินดังกลาวมีการพิจารณาปจจัยหลักท้ัง 2 ดาน 

คือ ตนทุนและผลลัพธนั้น จึงจัดเปน full economic evaluation ซึ่งแบงเปน 4 ประเภทยอย ไดแก การ

วิเคราะหตนทุนต่ำที่สุด (cost-minimization analysis: CMA) การวิเคราะหตนทุนผลได (cost-benefit 

analysis: CBA) การวิเคราะหตนทุนประสิทธิผล (cost-effectiveness analysis: CEA) และการวิเคราะห

ตนทุนอรรถประโยชน (cost-utility analysis: CUA) 

 
รูปท่ี 3-1 การแบงประเภทการประเมินทางสุขภาพ (26) 

การวิเคราะหต นทุนอรรถประโยชน (cost-utility analysis, CUA) เปนการประเมินความคุ มคาทาง

เศรษฐศาสตรสาธารณสุขดวยการเปรียบเทียบเทคโนโลยีที่สนใจกับเทคโนโลยีเดิมซึ่งอาจเปนการรักษาตาม

มาตรฐานหรือไมใหการรักษาเลย โดยพิจารณาสวนตางตนทุน (incremental cost) เทียบกับสวนตางของ

ประสิทธิผล (incremental outcomes) ซ่ึงอยูในรูปของคุณภาพชีวิตท่ีเก่ียวของกับสุขภาพ (health-related 

quality of life) ทั้งนี้ หนวยการวัดคุณภาพชีวิตที่เกี ่ยวของกับสุขภาพที่นิยมใชคือ ปสุขภาวะ (Quality-

adjusted life years, QALYs) ซึ่งสามารถวัดผลลัพธไดอยางครอบคลุมทั้งดานปริมาณและคุณภาพ การ

นำเสนอผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขแสดงเปนอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวน
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เพ่ิม (incremental cost-effectiveness ratio, ICER) ซ่ึงการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนยังมีประโยชนใน

การเปรียบเทียบผลการประเมินความคุมคาฯ ระหวางโรคหรือภาวะทางสุขภาพที่แตกตางกันได เนื่องจาก

ผลลัพธดานสุขภาพถูกปรับใหอยูในรูปของปสุขภาวะเหมือนกัน โดยคา ICER แสดงถึงตนทุนท่ีตองใชตอการมี

ปสุขภาวะเพ่ิมข้ึน 1 หนวย 

นอกจากนี้ ผลการประเมินความคุมคาฯ สามารถแสดงในระนาบตนทุนประสิทธิผล (cost-effectiveness 

plane) ไดเชนกัน โดยเปนระนาบท่ีแสดงความสัมพันธของสวนตางตนทุน (incremental cost) และสวนตาง

ของประสิทธิผล (incremental outcomes) โดยมีแกนตั้งแสดงสวนตางของตนทุนและแกนนอนแสดงสวน

ตางของประสิทธิผล และแบงระนาบออกเปน 4 พ้ืนท่ี คือ (1) ตนทุนสูงข้ึนและใหประสิทธิผลท่ีดีข้ึน (2) ตนทุน

ที่ถูกลงแตใหประสิทธิผลที่ดีขึ้น (3) ตนทุนที่ถูกลงและใหประสิทธิผลที่แยลง และ (4) ตนทุนที่สูงขึ้นแตให

ประสิทธิผลท่ีแยลง หากเทคโนโลยีใหมใหประสิทธิผลดีกวาในตนทุนท่ีถูกกวา แสดงวาเทคโนโลยีใหมนั้นดีกวา

เทคโนโลยีเดิมอยางชัดเจน จึงอาจพิจารณานำเทคโนโลยีนั้น ๆ ไปใช แตเทคโนโลยีท่ีประสิทธิผลสูงขึ้น สวน

ใหญมักมีตนทุนท่ีสูงข้ึนเชนกัน จึงควรพิจารณารวมกับปจจัยอ่ืน ๆ เพ่ือประกอบการตัดสินใจตอไป 

 

รูปท่ี 3-2 ระนาบตนทุนประสิทธิผล (cost-effectiveness plane) 
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3.2 ระเบียบวิธีวิจัยและการดำเนินงาน 

การศึกษานี้เปนการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขดวยการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 

และผลกระทบดานงบประมาณของการใชยาชีววัตถุรักษาโรค non-sJIA ในผูปวยที่ไมตอบสนองตอการรักษา

มาตรฐานบนพื้นฐานการใชแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร (model-base economic evaluation) และ

ดำเนินการวิจัยตามแนวทางของคูมือการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพสำหรับประเทศไทยฉบับท่ี 1 และฉบับ

ท่ี 2 (27) 

3.2.1 ประชากรกลุมเปาหมาย (target population) 

1) ลักษณะประชากรกลุมเปาหมาย 

(1) อายุตั้งแต 2 ปข้ึนไป 

(2) ไดรับการวินิจฉัยเปนโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทางซิสเต็มมิก หรือ 

juvenile idiopathic arthritis (JIA) without systemic features ตามเกณฑ International League of Associations 

for Rheumatology (ILAR) classification of JIA (7) ไดแก polyarthritis RF-negative, polyarthritis RF- positive, 

oligoarthritis, enthesitis-related arthritis (ERA), psoriatic arthritis และ undifferentiated1 หร ือตามเกณฑ 

Classification criteria for JIA ซ ึ ่ งพ ัฒนาโดย Pediatric Rheumatology International Trials Organization 

International (PRINTO) Consensus ไดแก RF-positive JIA, enthesitis/spondylitis-related JIA, early-onset 

ANA-positive JIA, other JIA และ unclassified JIA (28) 

(3) มีอาการอยางนอย 1 ขอ ดังตอไปนี้ 

a) ขออักเสบอยางนอย 1 ขอ  

b) Enthesitis อยางนอย 1 ตำแหนง 

c) มี uveitis 

(4) ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน ไดแก  

a) การรักษาดวยยาตานอักเสบท่ีไมใชสเตียรอยด (nonsteroidal anti-inflammatory 

drugs; NSAIDs) ขนาดเต็มที ่และยาตานรูมาติกที ่ปรับเปลี ่ยนการดำเนินโรคมาตรฐาน (conventional 

disease modifying anti-rheumatic drugs หรือ csDMARDs) ในขนาดรักษา ≥ 2 ชนิดในกรณีขออักเสบ

เปนระยะเวลานานอยางนอย 6 เดือน หรือ ≥ 1 ชนิดในกรณี enthesitis/sacroiliitis/uveitis เปนระยะเวลา

นานอยางนอย 3 เดือน หรือไมสามารถทนตออาการขางเคียงจากยาได 

b) ไมสามารถหยุดยา prednisolone หรือลดยาได ≤ 0.5 มก./กก./วัน ภายใน

ระยะเวลา 6 เดือน และ/หรือ มีผลขางเคียงจากยาในกลุมสเตียรอยด 
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2) ขอมูลทางระบาดวิทยา 

ขอมูลความชุกและอุบัติการณของผูปวย non-sJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน (refractory non-

sJIA) จำเปนตอการวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณภายใตกรอบระยะเวลา 5 ป ขอมูลดังกลาวไดมาจาก

การทบทวนวรรณกรรมดังตารางท่ี 3-1 ซ่ึงมีความชุกเทากับ 353 ราย และอุบัติการณเทากับ 35 รายตอป 

ตารางท่ี 3-1 จำนวนผูปวย refractory non-sJIA ท่ีไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานในประเทศไทย  

หัวขอ รอยละ 
จำนวน (คน) 

เอกสารอางอิง 
ความชุก อุบัติการณ 

จำนวนประชากรเด็กไทยท่ีมีอายุตั้งแต 2-16 ป 100 11,206,545 11,206,545 (29) 

ความชุกของโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก (JIA) 0.02 2,241 - (30) 

อุบัติการณของโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเดก็ (JIA) 0.002 - 224 (30) 

สัดสวนผูปวยโรคขออักเสบเรื้อรังไมทราบสาเหตุในเด็ก

ชนิดท่ีไมมีอาการทาง systemic (non-sJIA) 

66.2 1,484 148 (3) 

สัดสวนผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวย NSAIDs, 

steroids และ DMARDs 

23.81 353 35 (3) 

3.2.2 การเก็บขอมูล (data collection) และจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะผูวิจัยดำเนินการเก็บขอมูลผูปวยตามแผนการดำเนินงานในรูปที่ 3-3 ประกอบดวย 2 สวนหลัก คือ  

1) การทบทวนวรรณกรรม เพื่อสืบคนขอมูลความนาจะเปนของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพในกรณีที่ขอมูลจาก

เวชระเบียนไมเพียงพอ รวมถึงสืบคนขอมูลทางระบาดวิทยาของโรค non-sJIA และ 2) การเก็บขอมูลจาก

โรงพยาบาล ไดแก ขอมูลตรงทางการแพทยจากฐานขอมูลโรงพยาบาล ขอมูลการเจ็บปวยและประวัติการ

รักษาจากเวชระเบียน และขอมูลตนทุนตรงที่ไมใชการแพทยและตนทุนทางออมจากการสอบถามผูปวยและ/

หรือผูดูแล โดยการศึกษานี้เปนการศึกษาเชิงสังเกต ไมมีการจัดกระทำ (intervention) ตอผูปวยเพื่อศึกษา

ทดลอง และการศึกษานี้จะดำเนินการขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนและจะพิทักษสิทธิของกลุมตัวอยาง 

โดยชี้แจงใหทราบถึงวัตถุประสงคและข้ันตอนการดำเนินงานของโครงการวิจัย รวมถึงชี้แจงสิทธิท่ีกลุมตัวอยาง

สามารถยินยอมหรือปฏิเสธการเขารวมโครงการไดโดยไมสงผลตอการรักษาที่ผูปวยไดรับ กรณีที่กลุมตัวอยาง

ยินยอมเขารวมการศึกษาจะตองลงนามไวเปนหลักฐาน ทั้งนี้ การรายงานขอมูลที่ไดจากกลุมตัวอยางจะอยูใน

รูปแบบภาพรวม ซ่ึงไมสามารถระบุตัวตนหรือกอใหเกิดความเสียหายแกกลุมตัวอยางได 
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รูปท่ี 3-3 แผนการดำเนินงานสำหรับการเก็บขอมูล 

1) กลุมตัวอยางท่ีทำการศึกษา 

เกณฑการคัดเขา 

1) ผูปวยท่ีมีลักษณะตามรายละเอียดตอไปนี้ 

(1) การเก็บขอมูลในเวชระเบียน: ผูปวยมีลักษณะตามประชากรกลุมเปาหมายครบทุกขอ 

(2) การเก็บคุณภาพชีวิต: ผูปวยมีลักษณะตามประชากรกลุมเปาหมายในขอ 1) และ 2) เปน

อยางนอย 

2) ผูปวยอยูในสถานะสุขภาพตอไปนี้ 

(1) มีภาวะ active disease  

(2) ตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑ ACR30 response 

(3) ตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑ ACR70 response 

(4) มีภาวะ inactive disease 

(5) มีภาวะ remission 

(6) เสียชีวิต (death) โดยมีเวชระเบียนสำหรับการทบทวนขอมูลการรักษายอนหลัง 

3) ผูปวยมีประวัติการมาติดตามการรักษา อยางนอย 2 ครั้ง ยกเวนกรณีเสียชีวิต 

4) ผูใหขอมูล เชน พอแม ญาติ หรือผูดูแลผูปวย และผูปวย ยินยอมใหขอมูล 
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เกณฑการคัดออก 

1) ผูปวยไดรับยาชีววัตถุตั้งแตไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค non-sJIA (เฉพาะการเก็บขอมูลใน

เวชระเบียน) กลาวคือ ไดรับการรักษายาชีววัตถุกอนเกิดภาวะ refractory ซึ่งไมตรงตาม

ลักษณะของประชากรกลุมเปาหมาย 

2) ผูใหขอมูล เชน พอแม ญาติ หรือผูดูแลผูปวย และผูปวย เปนชาวตางชาติ ไมสามารถ

สื่อสารภาษาไทยได หรือไมสมัครใจเขารวมโครงการวิจัย 

2) จำนวนผูเขารวมการศึกษา (subjects) 

จากการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อใหขอคิดเห็นตอโครงรางการวิจัย ที่ประชุมมีมติใหดำเนินการศึกษาใน

โรงพยาบาลจำนวน 3 แหง ไดแก โรงพยาบาลรามาธิบดี โรงพยาบาลศิริราช และโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

เนื่องจากเปนโรงพยาบาลที่เก็บขอมูลผูปวยเพื่อประเมินตามเกณฑ ACR response และ JADAS ผลการ

สำรวจขอมูลเบื้องตน พบจำนวนผูปวยโรค non-sJIA ท้ังจำนวนรวมจำแนกตาม subtype และจำนวนผูปวยท่ี

ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน (refractory non-sJIA) ดังรายละเอียดในตารางท่ี 3-2 และภาคผนวก ก 

ตารางที่ 3-2 การประมาณการจำนวนผูปวยโรค non-sJIA ในโรงพยาบาลทั้ง 3 แหง ณ ปจจุบัน (พ.ศ. 

2563) โดยจำแนกตาม subtype และการตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐาน 

Subtypes 
จำนวนผูปวย JIA (จำนวนผูปวย refractory JIA) 

รพ.รามาธิบดี รพ.ศิริราช รพ.จุฬาลงกรณ 

Enthesitis-related arthritis (31) 70 (18) 49 (7) 11 (4) 

Polyarthritis rheumatoid factor positive (RF+) 19 (7) 10 (3) 8 (5) 

Polyarthritis rheumatoid factor negative (RF-) 18 (4) 15 (5) 5 (3) 

Oligoarthritis 31 (7) 23 (0) 6 (0) 

Psoriatic arthritis (PsA)  1 (0) 0 (0) 0 (0) 

Undifferentiated arthritis 1 (0) 6 (2) 0 (0) 

จำนวนผูปวย non-sJIA ท้ังหมดในแตละ รพ. 140 (36) 103 (17) 30 (12) 

จำนวนผูปวย non-sJIA รวมท้ัง 3 รพ. 273 (65) 

การเก็บขอมูลผูปวยจากเวชระเบียนมีประชากรกลุมเปาหมายคือผูปวยโรค non-sJIA ที่ไมตอบสนองตอการ

รักษามาตรฐานซึ่งจัดเปนโรคหายากจึงเก็บขอมูลผูปวยทุกรายตามเกณฑคัดเขาและคัดออกเพื่อเพิ่มโอกาสใน

การไดขอมูลแตละสถานะสุขภาพ โดยการเก็บขอมูลจากเวชระเบียนจะเก็บในผูปวยที่ไมตอบสนองตอการ

รักษามาตรฐานหรือกลุม refractory disease เทานั้น เนื่องจากโอกาสในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพแตกตาง

จากผูปวยที่ยังไมเกิด refractory disease ขณะท่ีการเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตของผูปวยดำเนินการในผูปวย 

non-sJIA ทั้งกลุมที่ตอบสนองและไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน เนื่องจากการเก็บขอมูลเฉพาะกลุม 
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refractory disease เปนไปไดยาก เพราะมีจำนวนผู ปวยนอยและระยะเวลาดำเนินการศึกษาสั ้น โดย

ผูเชี่ยวชาญเห็นวาคะแนนคุณภาพชีวิตสามารถสะทอนสภาวะของผูปวยขณะท่ีอยูในสถานะสุขภาพหนึ่ง ๆ ได

ใกลเคียงกันไมวาจะเปนผูปวย non-sJIA หรือผูปวย refractory non-sJIA กลาวคือ ในขณะที่ผูปวยทั้งสอง

กลุมอยูในภาวะ active disease จะมีคะแนนคุณภาพชีวิตใกลเคียงกัน ขณะที่ในระยะยาวการดำเนินโรคและ

การพยากรณโรคมีความแตกตางกัน กลาวคือ การรักษาผูปวย refractory non-sJIA ยากกวาการรักษาผูปวย 

non-sJIA ทั่วไป โดยการคำนวณจำนวนกลุมตัวอยางอางอิงจากขอมูลคาอรรถประโยชนโดยใชสูตรของ 

Lemeshow และคณะ (32) ดังนี้ 

𝑛𝑛 =
𝑧𝑧1−𝛼𝛼/2
2 𝜎𝜎2

𝑑𝑑2
 

 

โดย n = sample size 𝑧𝑧1−𝛼𝛼/2
2  = level of statistical significance 

 𝜎𝜎2 = standard deviation d = effect size 

โดยคามาตรฐาน Z1-α/2 = 1.96 และกำหนดความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได (d) เทากับ 0.07 สำหรับคาสวน

เบี่ยงเบนมาตรฐานที่คาดวาจะพบในประชากร (σ) แบงตามสถานะสุขภาพของผูปวยในแบบจำลองฯ โดย

ประยุกตใชคา σ จากการเก็บขอมูลอรรถประโยชนของผูปวย systemic juvenile idiopathic arthritis (sJIA) ซ่ึง

ทำการศึกษาในประเทศไทย (25) เนื่องจากไมพบขอมูลคา σ จากการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร

สาธารณสุขของการรักษาโรค non-sJIA เพราะสวนใหญรายงานดวยคาความคลาดเคลื่อนมาตรฐาน (standard 

error; SE) คา σ สำหรับสถานะสุขภาพ active disease = 0.28 สถานะสุขภาพ ACR30 response และ ACR70 

response = 0.15 โดยประยุกตใชคาจากสถานะสุขภาพ inactive disease ของโครงการ sJIA เนื่องจากขาด

ขอมูล สถานะสุขภาพ inactive disease = 0.15 และสถานะสุขภาพ remission = 0.12 ทั้งนี้ สามารถสรุป

จำนวนกลุมตัวอยางท่ีตองการสำหรับโครงการนี้ไดดังตารางท่ี 3-3 สำหรับการแบงกลุมตัวอยางตามชนิดยอยของ 

non-sJIA การศึกษานี้ไมไดกำหนดสัดสวนผูปวยแตละชนิดยอย เนื่องจากในประเทศไทยพบกลุมยอย Enthesitis-

related arthritis (ERA) และ Polyarthritis (RF-positive) เปนหลัก หากกำหนดสัดสวนแตละชนิดใหใกลเคียง

กันจะทำใหจำนวนผูปวยท่ีสามารถเก็บขอมูลไดลดลง เพราะตองอางอิงชนิดยอยท่ีมีจำนวนนอยท่ีสุดเปนหลัก 

ตารางท่ี 3-3 สรุปจำนวนกลุมตัวอยางจากการคำนวณกลุมตัวอยาง โดยจำแนกตามวิธีการเก็บขอมูล 

วิธีการเก็บขอมูล จำนวนกลุมตัวอยาง 

• การทบทวนเวชระเบียน 65* 

• การสัมภาษณ (จำแนกตามสถานะสุขภาพ) 112 

1. Active disease 63 

2. ACR70 response 19 

3. Inactive disease 19 

4. Remission 11 
*จำนวนกลุมตัวอยางดังกลาวไมครอบคลุมผูปวยอายุมากกวา 18 ป เนื่องจากสำรวจเฉพาะแผนกกุมารเวชกรรม 
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ท้ังนี้ เม่ือคณะผูวิจัยเก็บขอมูลระหวางวันท่ี 22 มิถุนายน ถึงวันท่ี 23 กันยายน พ.ศ. 2564 สามารถเก็บขอมูลจาก

เวชระเบียนของผูปวย refractory non-sJIA ไดทั้งหมด 92 ราย ซึ่งมากกวาจำนวนที่ประมาณการไว เนื่องจาก

เปนการทบทวนเวชระเบียนยอนหลังจึงมีการเก็บขอมูลของผูปวยที่ยายไปยังแผนกอายุรกรรมแตมีลักษณะตรง

ตามเกณฑคัดเขาและคัดออกจากการศึกษาในขณะที่ไดรับการวินิจฉัยเปนโรค refractory non-sJIA รวมดวย 

สวนการสัมภาษณตัวแทนของผูปวย non-sJIA สามารถเก็บขอมูลไดท้ังหมด 86 ราย ดังตารางท่ี 3-4 

ตารางท่ี 3-4 สรุปจำนวนกลุมตัวอยางท่ีไดจากการเก็บขอมูล โดยจำแนกตามวิธีการเก็บขอมูล 

วิธีการเก็บขอมูล จำนวนกลุมตัวอยาง 

1. การทบทวนเวชระเบียน 92 

2. การสัมภาษณ (จำแนกตามสถานะสุขภาพ) จำนวนกลุมตัวอยางท้ังหมด [ผูปวยอายุนอยกวา 18 ป] 

(1) Active disease 39 [38] 

(2) ACR70 response 20 [18] 

(3) Inactive disease 25 [22] 

(4) Remission 2 [2] 

(5) รวมท้ังหมด 86 [80] 

จากการเก็บขอมูลของผูปวย refractory non-sJIA จำนวน 92 รายจากเวชระเบียนนั้น พบวา ผูปวยมีอายุเฉลี่ย 

10.02 ป ในวันท่ีไดรับการวินิจฉัยเปนโรค non-sJIA และ 11.92 ป ในวันท่ีเกิด refractory disease ซ่ึงระยะเวลา

ดำเนินโรคระหวางการวินิจฉัยจนเกิดเปน refractory disease อยูที่ 1.90 ป เมื่อจำแนกตามเพศ พบวา รอยละ 

45.65 เปนเพศชาย และจำแนกตามสิทธิการรักษาพยาบาล พบวา ผูปวยสวนใหญใชสิทธิหลักประกันสุขภาพ

แหงชาติ (UCS) คิดเปนรอยละ 65.22 โดยชนิดยอยของโรค non-sJIA ที่พบมากที่สุดคือ ERA คิดเปน รอยละ 

44.57 โดยไมพบชนิด psoriatic arthritis และสถานะสุขภาพของผูปวยสวนใหญในครั้งสุดทายของการรักษาดวย

การรักษามาตรฐาน คือ active disease คิดเปน รอยละ 71.74 ดังรายละเอียดในตารางท่ี 3-5  

ตารางท่ี 3-5 ขอมูลท่ัวไปของผูปวย refractory non-sJIA จากเวชระเบียน 

ลักษณะท่ัวไป จำนวนผูปวย (n=92) 

เพศชาย – จำนวน (รอยละ) 42 (45.65) 

อายุเมื่อวินิจฉัย non-sJIA - ป (สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน) 10.02 (3.39) 

อายุเมื่อวินิจฉัย refractory disease - ป (สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน) 11.92 (3.64) 

ชนิดยอยของ non-sJIA - จำนวน (รอยละ)  

• Oligoarthritis 6 (6.52) 

• Polyarthritis (RF-negative) 16 (17.39) 

• Polyarthritis (RF-positive) 26 (28.26) 

• Enthesitis Related Arthritis 41 (44.57) 

• Undifferentiated Arthritis 3 (3.26) 
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ลักษณะท่ัวไป จำนวนผูปวย (n=92) 

สถานะสุขภาพลาสุดขณะท่ีรับการรักษามาตรฐานอยางเดียว – จำนวน (รอยละ)  

• Active disease 66 (71.74) 

• Inactive disease 24 (26.09) 

• Remission 2 (2.17) 

ความพิการ/ความบกพรองทางกายท่ีคงอยูถาวร – จำนวน (รอยละ)  

• ไมม ี 48 (52.17) 

• มี 44 (47.83) 

3.2.3 เทคโนโลยีท่ีศึกษาและเปรียบเทียบ (interventions and comparators) 

เทคโนโลยีที่ศึกษา คือ การรักษาผูปวยดวยยามาตรฐาน (ดังรายการยาในตารางที่ 3-6 รวมกับยาชีววัตถุ 

(add-on therapy) ดังรายการยาในตารางที่ 3-7 สำหรับเทคโนโลยีที่นำมาเปรียบเทียบ คือ การรักษาผูปวย

ดวยยามาตรฐานเพียงอยางเดียว โดยคัดเลือกเฉพาะยาในบัญชียาหลักแหงชาติ ท้ังนี้ จากการสืบคนขอมูลการ

ขึ้นทะเบียนยาและสอบถามไปยังบริษัทเจาของผลิตภัณฑเกี่ยวกับยาชีววัตถุที่มีจำหนายอยูจริงในทองตลาด

สามารถสรุปรายการยาชีววัตถุและทางเลือกในการรักษาทั ้งหมดไดดังตารางที ่ 3-8 และตารางที ่ 3-9 

นอกจากนั้น ผูเชี่ยวชาญไดกำหนดแนวทางการใชยาชีววัตถุแตละชนิดรวมกับการรักษามาตรฐานเปนระยะเวลา 

5 ป เพื่อใหสามารถวิเคราะหคายาชีววัตถุจำนวน 1 คอรสการรักษาไดดังตารางที่ 3-9 โดยในการศึกษานี้ไมได

พิจารณาการเปลี่ยนชนิดของยาชีววัตถุ (switching biologic treatment) ในระหวางที่ผูปวยไดรับการรักษา 

รวมถึงไมไดพิจารณาการรักษาดวยยาชีววัตถุชนิดอื่น (second-line biologic therapy) หลังจากการรักษา

ดวย TNF-α inhibitor ลมเหลว (anti-TNF failures) 

ตารางท่ี 3-6 รายการยามาตรฐานตามบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2564 (4)  

กลุมยา ชื่อยา บัญชียา 

กลุมยาตานอักเสบท่ีไมใชสเตียรอยด (NSAIDs) Naproxen บัญชี ก 

Ibuprofen บัญชี ก 

Indomethacin บัญชี ก 

กลุมยาสเตียรอยด (steroids) Methylprednisolone บัญชี ค 

Prednisolone บัญชี ก 

กลุมยาปรับเปลี่ยนการดำเนินโรค (DMARDs) Sulfasalazine บัญชี ค 

Methotrexate บัญชี ค 

Hydroxychloroquine sulfate บัญชี ข 

Cyclosporin บัญชี ง 

Leflunomide บัญชี ง 

Azathioprine บัญชี ค 
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ตารางท่ี 3-7 รายการยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors ตามช่ือการคา 

รายการยาชีววัตถุ ผลิตภัณฑ 

Adalimumab 1. Amgevita 20 mg solution for injection in pre-filled syringe  

2. Amgevita 40 mg solution for injection in pre-filled syringe  

3. Hyrimoz 40 mg solution for injection in pre-filled syringe 

4. Hulio 40 mg solution for injection in pre-filled syringe 

5. Hulio 40 mg solution for injection in pre-filled pen 

Etanercept 1. Enbrel 25 mg solution for injection in pre-filled syringe  

2. Enbrel 50 mg solution for injection in pre-filled syringe 

3. Enbrel 50 mg solution for injection in pre-filled pen 

4. Erelzi 25 mg solution for injection in pre-filled syringe 

5. Erelzi 50 mg solution for injection in pre-filled syringe 

6. Erelzi 50 mg solution for injection in pre-filled pen 

7. Nepexto 25 mg solution for injection in pre-filled syringe 

8. Nepexto 50 mg solution for injection in pre-filled syringe 

Infliximab 1. Remicade 100 mg powder for concentrate for solution for infusion 

2. Remsima 100 mg powder for concentrate for solution for infusion 

Golimumab 1. Simponi 45 mg Solution for injection in pre-filled pen/autoinjector 

2. Simponi 50 mg Solution for injection in pre-filled pen/autoinjector 

ตารางท่ี 3-8 ทางเลือกท้ังหมดในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

ประเภท รายการยา ทางเลือกในแบบจำลอง 

ทางเลือกเปรียบเทียบ NSAIDs, Steroids, DMARDs 1. การรักษามาตรฐานเพียงอยางเดียว (18) 

ทางเลือกศึกษา 

 

 

 

 

 

 

 

ST+ Adalimumab 1. ADA: Amgevita 20 & Amgevita 40 

2. ADA: Amgevita 20 & Hyrimoz 40* 

3. ADA: Amgevita 20 & Hulio 40* 

ST+ Etanercept 4. ETN: Enbrel 25 & Enbrel 50 

5. ETN: Erelzi 25 & Erelzi 50** 

6. ETN: Nepexto 25 & Nepexto 50** 

ST+ Infliximab 7. INF: Remicade 100 

8. INF: Remsima 100 

ST+ Golimumab 9. GOL: Simponi 45 & Simponi 50 

หมายเหตุ:  *ทางเลือกที่ 2 และ 3 พิจารณาเปนทางเลือกเดียว เนื่องจากทั้งสองบริษัทระบรุาคาเดียวกันในแบบสอบถาม 

**ทางเลือกที่ 5 และ 6 พิจารณาเปนทางเลือกเดียว เนื่องจากทั้งสองบริษัทระบุราคาเดียวกันในแบบสอบถาม 
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ตารางท่ี 3-9 แนวทางการใหยาชีววัตถุรวมกับการรักษามาตรฐานจำนวน 1 คอรสการรักษา 

รายการยา ขนาดยา* วิธีการใหยา 

ปท่ี ความถี่ในการใหยา ระยะเวลา ระยะเวลารวม 

Adalimumab 
(21) 

20 หรือ 40 mg/ครั้ง 1 ทุก 2 สัปดาห 12 เดือน 5 ป 

2 ทุก 3 สัปดาห 3 เดือน 

ทุก 4 สัปดาห 3 เดือน 

ทุก 6 สัปดาห 3 เดือน 

ทุก 8 สัปดาห 3 เดือน 

3-5 ทุก 8 สัปดาห 36 เดือน  

Etanercept 
(ETN) 

25 หรือ 50 mg/ครั้ง 1 ทุก 1 สัปดาห 12 เดือน 5 ป 

2 ทุก 2 สัปดาห  3 เดือน 

ทุก 3 สัปดาห 3 เดือน 

ทุก 4 สัปดาห 3 เดือน 

ทุก 6 สัปดาห 3 เดือน 

3-5 ทุก 8 สัปดาห 36 เดือน 

Infliximab 
(INF) 

3-10 mg/kg/ครั้ง 
(เฉลี่ย 5 mg/kg/ครั้ง) 

** 

1 สัปดาหท่ี 0, 2, 6 
12 เดือน 

5 ป 

ทุก 8 สัปดาห 

2 ทุก 8 สัปดาห 6 เดือน 

ทุก 12 สัปดาห 6 เดือน 

3-5 ทุก 12 สัปดาห 36 เดือน 

Golimumab 
(GOL) 

45 หรือ 50 mg/ครั้ง 1-5 ทุก 1 เดือน 60 เดือน 5 ป 

หมายเหตุ  *เนื่องจากรูปแบบเภสัชภัณฑของยา (dosage form) เปน pre-filled syringe หรือ pre-filled pen (ตารางที่ 3-7) ซึ่งปริมาณยาใน 1 ขนาดยา 

(dose) ถูกกำหนดไวแลว เชน adalimumab 20 หรือ 40 mg เปนตน คณะผูวิจัยจึงพิจารณาตามเอกสารกำกับยารวมกับอายุและน้ำหนักของผูปวยตามเกณฑ

อางอิงน้ำหนักของเด็กไทย (33) และกำหนดขนาดยาดังนี้ adalimumab: น้ำหนักนอยกวา 30 kg (อายุเฉล่ีย < 9.33 ป) ขนาด 20 mg/ครั้ง และน้ำหนัก 30 kg 

ขึ้นไป (อายุเฉลี่ย ≥ 9.33 ป) ขนาด 40 mg/ครั้ง; etanercept อายุ < 9.75 ป ขนาด 25 mg/ครั้ง และอายุ ≥ 9.75 ป ขนาด 50 mg/ครั้ง (คำนวณโดย

เทียบเคียงจากขนาด 0.8 mg/kg/ครั้ง ซึ่งเปนขนาดยาตามน้ำหนักที่แนะนำสำหรับ etanercept ใน dosage form lyophilized powder for injection และ

สามารถแบงยาเพ่ือฉีดแบบ subcutaneous ได แตปจจุบันไมมีการจำหนาย lyophilized powder for injection แลว); golimumab น้ำหนักนอยกวา 40 kg 

(อายุ < 12 ป) 45 mg/ครั้ง และน้ำหนัก 40 kg ขึ้นไป (อายุ 12 ปขึ้นไป) 50 mg/ครั้ง 

**เนื่องจากขนาดยา infliximab เปนชวง (3-10 mg/kg/ครั้ง) ที่ประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อใหขอคิดเห็นตอผลการศึกษาจึงมีมติใหใชขนาดยา

เทากับ 5 mg/kg/ครั้ง ในการคำนวณคายา infliximab โดยคิดราคายาตามจริง (จำนวนยาเปน mg * ราคายา 1 mg) ไมรวม wasting rate และพิจารณาตาม

อายุและน้ำหนักในเกณฑอางอิงน้ำหนักของเด็กไทย (33) กลาวคือการเพ่ิมขนาดยาเปนไปตามอายุและน้ำหนักของผูปวย เมื่ออายุเพ่ิมขึ้น น้ำหนักเพ่ิมขึ้น ราคา

ยาจึงเพ่ิมขึ้น ตามลำดับ 

3.2.4 ผลลัพธทางสุขภาพ (health outcomes) 

ประสิทธิผลในรูปแบบจำนวนปสุขภาวะ (quality adjusted life years; QALYs) คือ จำนวนปชีวิตท่ี

ผูปวยจะมีสุขภาพสมบูรณแข็งแรง ซ่ึงคำนวณไดจากการนำเอาจำนวนปท่ีจะมีชีวิตอยูคูณกับคาอรรถประโยชน 

(utility) ซึ ่งเปนคาที่แสดงถึงความพึงพอใจ (preference) ของบุคคลตอสภาวะสุขภาพอันมีคาตั้งแต 0 

(สภาวะท่ีแยท่ีสุดหรือเสียชีวิต) ถึง 1 (สภาวะท่ีแข็งแรงสมบูรณท่ีสุด) 
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3.2.5 มุมมองของการศึกษา 

การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนภายใตมุมมองของสังคม (societal perspective) ซึ่งพิจารณาครอบคลุม

ท้ังตนทุนทางตรงท่ีเกิดข้ึนกับผูใหบริการและผูปวย และวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณภายใตมุมมองของ

ผูรับผิดชอบดานงบประมาณ (budget holder perspective) ซ่ึงเปนตนทุนทางตรงท่ีเกิดข้ึนกับผูใหบริการ 

3.2.6 กรอบเวลา 

การกำหนดกรอบเวลาในการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนครอบคลุมชวงเวลาตลอดชีวิตของผู ป วย 

(lifetime) และสำหรับผลกระทบดานงบประมาณกำหนดกรอบเวลาในการวิเคราะหเทากับ 5 ป 

3.2.7 อัตราปรับลด 

การศึกษานี้มีกรอบเวลาในการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนมากกวา 1 ป จึงทำการปรับคาของตนทุนและ

ผลลัพธที่เกิดขึ้นในชวงเวลาที่แตกตางกันใหเปนมูลคาปจจุบัน โดยใชอัตราลดเทากับรอยละ 3 อยางไรก็ตาม 

ไมมีการปรับลดในการวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณเพ่ือสะทอนผลกระทบท่ีแทจริง 

3.2.8 แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

1) ขอมูลท่ัวไปของแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

วิเคราะหขอมูลบนพื้นฐานของแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรดวยโปรแกรม Microsoft Excel 2016 โดยใช

แผนภูมิการตัดสินใจ (decision tree) และแบบจำลองมารคอฟ (Markov model) จำลองสถานะสุขภาพของ

ผูปวยดังรูปท่ี 3-4 ซ่ึงแบงเปน 9 สถานะ ไดแก สถานะสุขภาพท่ี 1 Active Disease โดยในสถานะสุขภาพนี้มี

การเปรียบเทียบ 2 ทางเลือกหลัก ไดแก ผูปวยไดรับการรักษามาตรฐานเพียงอยางเดียว หรือผูปวยไดรับการ

รักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุชนิดใดชนิดหนึ่ง ซ่ึงกรณีท่ีไดรับยาชีววัตถุ จะมีการประเมินการตอบสนองตอ

การรักษาโดยใชเกณฑการประเมินตาม ACR30 response ที่ระยะเวลา 6 เดือน และกำหนดการดำเนินโรค

ของผูปวยตาม decision tree (รูปท่ี 3-4A) กลาวคือ กรณีท่ีผูปวยตอบสนองตอการรักษา ผูปวยจะไดรับยาชีว

วัตถุตอจนครบระยะเวลา 5 ป หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาจะไดรับการรักษามาตรฐานเพียงอยาง

เดียว โดยขณะที่ผูปวยอยูใน decision tree ดังกลาวผูปวยอยูในสถานะ active disease และไมวาผูปวยจะ

ไดรับการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุตอหรือไดรับเพียงการรักษามาตรฐาน ผูปวยมีโอกาสคงอยูในสถานะ

สุขภาพ active disease เช นเดิม (M หรือเขาสูสถานะสุขภาพถัดไป คือ สถานะสุขภาพที ่ 2 ACR70 

response ซึ่งผูปวยในสถานะสุขภาพนี้ คือ ผูปวยที่บรรลุผลลัพธดานสุขภาพตามเกณฑของ ACR70 จากนั้น

ผูปวยมีโอกาสคงอยูในสถานะสุขภาพ ACR70 response เชนเดิม หรือเขาสูสถานะสุขภาพที่ 3 inactive 

disease และคงอยูในสถานะสขุภาพนี้ตอไป หรือเขาสูสถานะสุขภาพที่ 4 remission และระหวางที่ผูปวยอยู

ในสถานะสุขภาพตาง ๆ ผูปวยมีโอกาสเขาสูสถานะสุขภาพที่ 5 death ดวยโอกาสเทากับคนทั่วไปตาม
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สมมติฐานของแบบจำลองดังรายละเอียดในขอถัดไป โดยนิยามของแตละสถานะสุขภาพ แสดงดังตารางท่ี 

3-10 ทั้งนี้ เนื่องจากโรค non-sJIA สงผลกระทบตอผูปวยในแงของการทำลายขอ เกิดความบกพรองในการ

ทำงาน (impairment) ตลอดจนนำไปสูความพิการ จึงมีการกำหนดสถานะสุขภาพท่ี 6-9 เพ่ิมเติมซ่ึงมีลักษณะ

ของโรค non-sJIA เชนเดียวกันกับสถานะสุขภาพที่ 1-4 แตผู ปวยเกิดความพิการของขอ ซึ่งกำหนดดวย

คะแนน JADI อยางนอย 1 คะแนน ตามความคิดเห็นของผูเชี่ยวชาญและที่ประชุมเพื่อใหขอเสนอแนะตอผล

การศึกษา (34) นอกจากนี้ มีการพิจารณาภาวะแทรกซอนท่ีเกิดจากโรคและอาการไมพึงประสงคจากยาท่ีใชใน

การรักษารวมดวย สำหรับระยะเวลาตอรอบ (cycle length) เทากับ 12 สัปดาห (หรือ 3 เดือน) 

 
(A) แผนภูมิการตัดสินใจ (decision tree) 

 
(B) แบบจำลองมารคอฟ (Markov model) 

รูปท่ี 3-4 แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร  
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ตารางท่ี 3-10 สถานะสุขภาพในแบบจำลองและนิยามของแตละสถานะสุขภาพ 

สถานะสุขภาพ นิยาม 

1. active disease (AC) ผูปวยมีอาการทางคลินิก และหรือมีคา ESR/CRP ผดิปกติ* 

• ACR30 response ผูปวยตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑของ ACR30 response 

• No ACR30 response ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑของ ACR30 response 

2. ACR70 response (ACR70) ผูปวยตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑของ ACR70 response 

3. inactive disease (IN) ผูปวยไมมีอาการทางคลินิก คา ESR/CRP อยูในระดับปกติ* และอยูภายใตการ

รักษาดวยยาหรือหยดุยาแลว แตยงัหยุดยาไมครบ 12 เดือน 

4. remission (RM) ผูปวยมภีาวะ inactive disease มากกวาหรือเทากับ 12 เดือน หลงัจากหยุดยา 

5. death ผูปวยเสียชีวิต 

6. AC + disability ผูปวยมีอาการทางคลินิก และหรือมีคา ESR/CRP ผดิปกติ* และ JADI ≥ 1 

7. ACR70 + disability ผูปวยตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑของ ACR70 response แต JADI ≥1 

8. IN + disability ผูปวยไมมีอาการทางคลินิก คา ESR/CRP อยูในระดับปกติ* และอยูภายใตการ

รักษาดวยยาหรือหยดุยาแลว แตยงัหยุดยาไมครบ 12 เดือน แต JADI ≥1 

9. RM + disability ผูปวยมภีาวะ inactive disease มากกวาหรือเทากับ 12 เดือน หลงัจากหยุดยา 

แต JADI ≥1 

*Normal values: ESR < 20 mm/h; CRP < 0.8 mg/dL 

2) สมมติฐานของแบบจำลอง (model assumption) 

(1) ผูปวย non-sJIA มีโอกาสเสียชีวิตเทากับคนปกติ (16) 

(2) ประสิทธิภาพ (efficacy) ของยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors ใชขอมูลจากการศึกษา

แบบ RCT ของยาชีววัตถุแตละชนิด โดยปรับความนาจะเปนในการเกิดเหตุการณตาง ๆ ดวยคา relative risk 

ในทุกรอบ (cycle length) เปนระยะเวลา 5 ป เนื่องจากไมมีขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิภาพของยาที่ยังคงอยู

หลังจากหยุดยาแลว (35) ดังนั้น หลังจากผานระยะเวลา 5 ป ไปแลว ประสิทธิภาพของยาที่เหลืออยูเปน

ประสิทธิภาพของ standard treatment เทานั้น 

(3) ผูปวยท่ีมี refractory disease มีคะแนนคุณภาพชีวิตและตนทุนตรงท่ีไมใชทางการแพทย 

(direct non-medical cost) ไมแตกตางจากผูปวย JIA ทั่วไปที่อยูในสถานะสุขภาพเดียวกัน แตจำนวนครั้ง

ของการเขารับการรักษาท่ีโรงพยาบาลแตกตางกัน 

(4) การเปลี่ยนแปลงจากสถานะสุขภาพ active disease ไปเปน active disease รวมกับ 

disability นั้น (สภาวะท่ีมีภาวะทุพลภาพ) ไมมีการเปลี่ยนแปลงยอนกลับ (irreversible) 

3) รูปแบบการวิเคราะห (analysis patterns) 

การวิเคราะหดวยแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรในการศึกษานี้ แบงออกเปน 2 รูปแบบ ไดแก 
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(1) การวิเคราะหในกรณีหลัก หรือ base case analysis ซึ่งใชคะแนนคุณภาพชีวิตที่ไดจาก

แบบสอบถาม EQ-5D-Y (36, 37) ที่มีการแปลงคาดวยชุดขอมูลของการศึกษาในประเทศญี่ปุนของ Shiroiwa 

และคณะ (38) (ดังรายละเอียดในหัวขอท่ี 3.2.9 ตารางท่ี 3-20) 

(2) การวิเคราะหในสถานการณเพ่ิมเติม หรือ scenario analysis ซ่ึงใชคะแนนคุณภาพชีวิตท่ี

ไดจากแบบสอบถาม EQ-5D-Y ในสวนของคะแนน EQ visual analogue scale (EQ VAS) แทนคะแนนจาก

การประเมินดวย EQ-5D-Y 

3.2.9 ตัวแปรท่ีใชในแบบจำลอง 

1) ความนาจะเปนของการเปล่ียนแปลงสถานะสุขภาพ (transitional probability) 

วิเคราะหอัตราการรอดชีพ (survival analysis) แบบพาราเมตริกซ (parametric) ดวยขอมูลทางคลินิกที่เก็บ

จากเวชระเบียน โดยพิจารณาการเกิดเหตุการณ (event) แตละชนิดตามแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

กลาวคือ กรณี active disease นับตั้งแตผูปวยไดรับการวินิจฉัยเปนโรค non-sJIA ท่ีเปน refractory disease 

เมื่อผูปวยไดรับการรักษาและสามารถผานเกณฑการประเมิน ACR70 ได ถือวาผูปวยเกิดเหตุการณที่สนใจ 

(failure = ACR70 response) ในทางตรงกันขามผูปวยที่ผานเกณฑ ACR70 แลวอาจจะมีสภาวะโรคที่แยลง

และกลับไปยังสถานะสุขภาพ active disease กรณีดังกลาวจะนับจากผูปวยผานเกณฑ ACR70 และติดตาม

เหตุการณที่สนใจ คือ active disease (failure = active disease) ขณะเดียวกันผู ปวยบางรายอาจจะมี

สภาวะโรคดีข้ึนและเกิดเหตุการณท่ีสนใจ คือ inactive disease ไดเชนกัน ซ่ึงกรณีดังกลาวเริ่มนับตั้งแตผูปวย

ผานเกณฑ ACR70 และพิจารณาวาผูปวยเกิดเหตุการณที่สนใจหรือไมตามเกณฑการประเมิน inactive 

disease ทางคลินิก (failure = inactive disease) และเหตุการณที่สนใจอีกเหตุการณหนึ่ง คือ remission 

เหตุการณนี้นับตั้งแตผูปวยผานเกณฑ inactive disease จนกระทั่งผูปวยสามารถผานเกณฑ remission ได 

(failure = remission) และเหตุการณสุดทายท่ีสนใจคือ การเกิด disability ซ่ึงนับจากกรณีท่ีผูปวย non-sJIA 

มีสถานะสุขภาพแบบ active disease ไปจนกระทั่งผูปวยเกิด disability (failure = disability) จากนั้นใน

สถานะสุขภาพที่ผูปวยมี disability และการดำเนินไปของโรค non-sJIA รวมกัน ใชขอมูลจากกรณีที่ผูปวยไม

มี disability เนื่องจากมีขอมูลไมเพียงพอ (รายละเอียดเพ่ิมเติมดังภาคผนวก ข) 

สำหรับการเลือกรูปแบบการกระจาย (distribution) ของขอมูลนั้น พิจารณาตามคา Akaike information 

criterion (AIC) และ Bayesian information criterion (BIC) รวมถึงพิจารณาจากลักษณะกราฟ (graph 

visualization) หลังจากวิเคราะหดวยสมการดังตารางท่ี 3-11 โดยขอมูลท่ีไดจากการวิเคราะหและนำมาใชใน

การศึกษานี้แสดงดังตารางที่ 3-12 ซึ่งสวนใหญใชการกระจายแบบ Gompertz ยกเวนกรณีของความนาจะ

เปนในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพจาก IN เปน RM และ INdis เปน RMdis ที่ใชการกระจายแบบ Weibull 
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และการเปลี ่ยนสถานะสุขภาพจาก  RM เปน AC และ RMdis เปน ACdis ที ่ใช ข อมูลจากการทบทวน

วรรณกรรม (39) เนื่องจากไมพบขอมูลของผูปวยที่เกิดการกลับเปนซ้ำ (relapse) จากการเก็บขอมูลในเวช

ระเบียน สำหรับความนาจะเปนในการเสียชีวิตของประชากรหรือการเสียชีวิตจากสาเหตุอื่นที่ไมใชโรค non-

sJIA มาจากฐานขอมูลองคการอนามัยโลก (World Health Organization; WHO) พ.ศ. 2562 (40) 

ตารางที่ 3-11 สมการสำหรับวิเคราะหการรอดชีพตามการกระจายของขอมูลเพื่อใชในการเปลี่ยนแปลง

สถานะสุขภาพในแบบจำลอง 

 

ตารางท่ี 3-12 ความนาจะเปนของการเปล่ียนแปลงสถานะสุขภาพ 

ตัวแปร รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉลี่ย ความคลาดเคลื่อน 

มาตรฐาน 

คาความนาจะเปนa 

คาต่ำสุด คาสูงสุด 

• ความนาจะเปนของการเปลีย่นสถานะสุขภาพที่ไดจากการวิเคราะหอัตราการรอดชีพ 

1) ความนาจะเปนของการเปลีย่นสถานะสุขภาพจาก AC เปน ACR70 และ ACdis เปน ACR70dis (การกระจายแบบ Gompertz) 

คาคงที่ (constant) Log-normal -6.5044 0.2076 

0.0000 0.1239 แกมมา (gamma) Log-normal -0.0008 0.0004 

แลมบดา (lambda)  0.0015  

2) ความนาจะเปนของการเปลีย่นสถานะสุขภาพจาก ACR70 เปน AC และ ACR70dis เปน ACdis (การกระจายแบบ Gompertz) 

คาคงที่ (constant) Log-normal -6.5154 0.3388 

0.0000 0.1019 แกมมา (gamma) Log-normal -0.0053 0.0019 

แลมบดา (lambda)  0.0015  

3) ความนาจะเปนของการเปลีย่นสถานะสุขภาพจาก ACR70 เปน IN และ ACR70dis เปน INdis (การกระจายแบบ Gompertz) 

คาคงที่ (constant) Log-normal -5.6254 0.2714 

0.0000 0.2010 แกมมา (gamma) Log-normal -0.0090 0.0025 

แลมบดา (lambda)  0.0036  

4) ความนาจะเปนของการเปลีย่นสถานะสุขภาพจาก IN เปน AC และ INdis เปน ACdis (การกระจายแบบ Gompertz) 

คาคงที่ (constant) Log-normal -7.4345 0.3763 

0.0000 0.0487 แกมมา (gamma) Log-normal -0.0017 0.0011 

แลมบดา (lambda)  0.0006  

5) ความนาจะเปนของการเปลีย่นสถานะสุขภาพจาก IN เปน RM และ INdis เปน RMdis (การกระจายแบบ Weibull) 

คาคงที่ (constant) Log-normal -17.1147 4.2828 

0.0000 0.0000d แกมมา (gamma) Log-normal 0.7509 0.2736 

แลมบดา (lambda)  0.0000c  
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ตัวแปร รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉลี่ย ความคลาดเคลื่อน 

มาตรฐาน 

คาความนาจะเปนa 

คาต่ำสุด คาสูงสุด 

6) ความนาจะเปนของการเปลีย่นสถานะสุขภาพจาก AC เปน ACdis (การกระจายแบบ Gompertz) 

คาคงที่ (constant) Log-normal -7.4553 0.2139 

0.0000 0.0507 แกมมา (gamma) Log-normal -0.0004 0.0002 

แลมบดา (lambda)  0.0006  

• ความนาจะเปนของการเปลีย่นสถานะสุขภาพที่ไดจากการทบทวนวรรณกรรม 

1) ความนาจะเปนของการเปลีย่นจาก RM เปน AC และ RMdis เปน ACdis 

ความนาจะเปนในชวง 5 ปแรก  

หลังจากผูปวยเขาสูสถานะสุขภาพ RM 

Beta 0.0099 0.0194 0.0000 0.0099 

ความนาจะเปนในชวง >5 ป-10 ปแรก  

หลังจากผูปวยเขาสูสถานะสุขภาพ RM 

Beta 0.0101 0.0197 0.0000 0.0101 

ความนาจะเปนในชวง >10 ป-15 ปแรกb 

หลังจากผูปวยเขาสูสถานะสุขภาพ RM 

Beta 0.0151 0.0239 0.0000 0.0151 

หมายเหตุ a ความนาจะเปนของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพจาก deterministic model แสดงเปนคาสูงสุดและคาต่ำสุดในกรอบระยะเวลาตลอดชีวิต 

 b หลังจากปที่ 15 ใชคาความนาจะเปนเดียวกันนี้ตลอดกรอบระยะเวลา 

 c แลมบดา มีคาเทากับ 0.000000037 

 d ความนาจะเปน มีคาเทากับ 0.0000011 

2) ประสิทธิภาพของยา 

ทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบเพ่ือศึกษาประสิทธิภาพของยาชีววัตถุแตละชนิดในการรักษาโรค non-sJIA 

โดยใชวิธีการสืบคนขอมูลตามข้ันตอนตอไปนี้ 

(1) ขั้นตอนในการสืบคนขอมูล (search strategy) สืบคนขอมูลที ่เกี ่ยวของที ่มีอยูใน

ฐานขอมูลตั้งแตเริ่มมีการศึกษาของยาชีววัตถุแตละชนิดในฐานขอมูล และกำหนดคำถามวิจัยตามหลัก PICO 

ดังนี้ 

a) ประชากร (population): ผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคขออักเสบโดยไม

ทราบสาเหตุในเด็กชนิดไม systemic (non-sJIA) ที่ไมตอบสนองตอการรักษา

มาตรฐาน 

b) การรักษา (interventions): การรักษามาตรฐาน (standard treatment) รวมกับ

ยาชีววัตถุ 

c) การร ักษาเปร ียบเท ียบ (comparators): การร ักษามาตรฐาน (standard 

treatment) ไดแก ยากลุม NSAIDs, systemic corticosteroids และ DMARDs 

d) ผลลัพธ (outcomes): การตอบสนองตอการรักษาจากคา ACR response/ ACR Pedi 

และผลลัพธที่วัดในรูปแบบอื่น ๆ เชน ภาวะโรคสงบ (inactive) การหายจากโรค 

(remission) คุณภาพชีวิตท่ีเพ่ิมข้ึน การลดอัตราการเกิดโรคแทรกซอน เปนตน 
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(2) ฐานขอมูล (database) ผู ว ิจัยจะทำการสืบคนขอมูลจากฐานขอมูลทางการแพทย 

จำนวน 2 ฐานขอมูล ไดแก Medline และ Embase จากนั้นคัดบทความท่ีซ้ำกันออก (deduplication) 

(3) การกำหนดคำคนหา (search terms) เพื่อใหการคนหาบทความมีประสิทธิภาพและ

ครอบคลุมที่สุด ผูวิจัยจะพิจารณาใชหลักการใช subject headings ในการคนหาโดยใชเครื่องมือ อาทิ “Map 

Term to Subject Heading” และ “Explode function” โดยคำค นหา (key terms)  จากงานทบทวน

วรรณกรรมที่ผานมา ซึ่งคำคนหาตาม PICO search strategy ไดดังตารางที่ 3-13 และไดกำหนดคำคนใน

รูปแบบ mesh term เพิ ่มเติม เพื ่อใหครอบคลุมการศึกษาที ่เกี ่ยวของไดมากที ่ส ุดดังตารางที ่ 3-14 

(รายละเอียดคำคนดังภาคผนวก ค) 

ตารางท่ี 3-13 PICO search strategy 

ประเภท คำท่ีเกี่ยวของ 

Population (P) Juvenile idiopathic arthritis, JIA, juvenile rheumatoid arthritis, JRA 

Intervention (I) TNF-α inhibitors, adalimumab, etanercept, infliximab, golimumab, tocilizumab*, 

rituximab* 

Comparator (C) Placebo, nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs, systemic corticosteroids, 

corticosteroids และ disease-modifying antirheumatic drugs, DMARDs 

Outcome (O) ACR response, Juvenile Arthritis Disease Activity Score, JADAS, quality-adjusted life 

year or quality-adjusted life-year, QALY, life-year, Lys, inactive disease, remission 

Study design (S) Clinical trial, randomized controlled trial, RCT 
*หมายเหตุ การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบดำเนินการในชวงการพัฒนาโครงรางการวิจัย ภายหลังพิจารณาเฉพาะกลุม TNF-α inhibitors 
เนื่องจากไมพบขอมูลของ rituximab และยากลุม TNF-α inhibitors มีแนวโนมครอบคลุมการรักษา non-sJIA ในทุก subtype (41) 

ตารางท่ี 3-14 search strategy 

ฐานขอมูล ตัวอยางคำคน 

Medline juvenile idiopathic arthritis. mp.  OR juvenile rheumatoid arthritis. mp.  AND TNF- alpha 

inhibitors. mp.  OR adalimumab. mp.  OR etanercept. mp.  OR infliximab. mp.  OR 

golimumab.mp. OR anti-interleukin-6.mp. OR tocilizumab.mp. OR b-cell depletion.mp. 

OR rituximab.mp. AND ACR response.mp. OR juvenile arthritis disease activity score.mp. 

OR JADAS.mp. OR quality-adjusted life year.mp. OR quality-adjusted life-year.mp. OR 

QALY.mp. OR life-year.mp. OR Lys.mp. OR inactive disease.mp. OR remission.mp. AND 

clinical trial.mp. OR, randomized controlled trial.mp. OR, RCT.mp. 

Embase 

(4) การคัดกรองบทความ เกณฑคัดเขาและคัดออก หลังจากการคนหาและไดบทความแลว 

ขั้นตอนตอไปทำการคัดกรองบทความจากชื่อและบทคัดยอของบทความ (title and abstract screening) โดย

ผูวิจัยอยางนอย 2 คนเปนผูคัดกรอง ตามเกณฑดังตอไปนี้ 
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a) การศ ึกษาแบบ randomized controlled trial (RCT) และ non-randomized 

controlled trial (non-RCT)  ที่ตีพิมพเปนภาษาอังกฤษ ทั้งนี้ไมไดกำหนดปที่ตีพิมพ

ของบทความ 

b) การศึกษาในผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยเปนโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก (JIA) 

c) การศึกษาในผูปวย JIA ท่ีไดรับการรักษาดวยยาชีววัตถุ 

(5) การบันทึกขอมูล (data extraction) ขั้นตอนตอไปหลังจากคัดกรองบทความ คือการ

พิจารณาอานบทความท้ังหมดอยางละเอียด (full text) เพ่ือพิจารณาบทความท่ีมีความเก่ียวของและเปนไปได

ท่ีจะรวมไวในการทบทวนวรรณกรรม โดยในข้ันตอนนี้จะมีการสรางแบบการบันทึกขอมูลสำหรับการเก็บขอมูล

จากบทความท่ีรวบรวมได 

(6) การวิเคราะหขอมูลและประเมินคุณภาพงานวิจัย การวิเคราะหขอมูลประสิทธิภาพของ

ยาชีววัตถุแตละชนิดเลือกใชการศึกษาแบบ RCT ขณะที่การวิเคราะหขอมูลความปลอดภัยใชขอมูลจาก

การศึกษาทั้งแบบ RCT และ non-RCT (ตามมติที่ประชุมคณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียา

หลักแหงชาติในการประชุมเมื่อวันที่ 14 ธันวาคม พ.ศ. 2563) (41) สวนการประเมินคุณภาพงานวิจัยท่ี

รวบรวมไดจะใชแนวทางของ Cochrane collaboration ซึ่งเปนวิธีการประเมินคุณภาพที่ไดรับการยอมรับ

คอนขางสูง มีความครอบคลุม และมีการประเมินท่ีชัดเจน 

ผลการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ 

คณะผูวิจัยสืบคนบทความจากฐานขอมูล 2 แหง ประกอบดวย MEDLINE (จำนวน 406 เรื่อง) และ Embase 

(จำนวน 1,585 เรื่อง) โดยกำหนดการสืบคนยอนหลัง 20 ป จนถึงวันที่ 10 เมษายน พ.ศ. 2563 พบบทความ

ท้ังหมดจำนวน 1,594 เรื่อง หลังจากนั้น คณะผูวิจัยคัดเลือกบทความท้ังหมดจากชื่อเรื่อง (title) และบทคัดยอ 

(abstract) โดยคัดออกจำนวน 1,190 เรื ่อง และคัดเลือกบทความที่อานฉบับเต็ม (full-text article) ตาม

เกณฑการคัดเขาและเกณฑการคัดออกและคัดบทความออกอีกจำนวน 393 เรื่อง จึงไดบทความคัดเขาที่เปน

การศึกษาแบบ RCT ท้ังหมดจำนวน 11 เรื่อง อยางไรก็ตาม คณะผูวิจัยไมไดกำหนดกลุมประชากรสำหรับการ

สืบคนเปนผูปวย refractory non-sJIA แตแรกเพ่ือใหครอบคลุมบทความตาง ๆ มากท่ีสุด เนื่องจากนิยามของ 

refractory non-sJIA ในแตละการศึกษาอาจแตกตางกัน ดังนั้น คณะผูวิจัยจึงทำการคัดเลือกบทความท่ี

สอดคลองกับประชากรกลุมเปาหมาย ขอบงใชของยาชีววัตถุที่ถูกเสนอเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ (second-

line treatment) รวมถึงมติของคณะทำงานตาง ๆ ซึ่งไดบทความทั้งหมด จำนวน 5 บทความ แตไมสามารถ

วิเคราะหอภิมาน (meta-analysis) ได เนื่องจากท้ัง 5 บทความมาจากการศึกษาท่ีสนใจยาชีววัตถุเพียงชนิดใด

ชนิดหนึ่ง โดยเปรียบเทียบประสิทธิภาพกับการใชยามาตรฐานเพียงอยางเดียวหรือการใชยามาตรฐานรวมกับ

ยาหลอก (placebo) และไมมีการศึกษาแบบ head-to-head study อีกทั้งการออกแบบวิธีการศึกษามีความ
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แตกตางกัน เชน บางการศึกษาไมแบง phase บางการศึกษาแบงเปน 2-3 phase บางการศึกษาไมมีระยะ 

lead-in บางการศึกษามีระยะ lead-in เปนตน ดังนั้น บทความเหลานี้จึงไมเหมาะสมตอการทำ meta-

analysis การประเมินความคุ มคาในครั ้งนี ้จึงใชขอมูลประสิทธิภาพของยาชีววัตถุแตละชนิดจากแตละ

การศึกษา โดย 2 ใน 5 บทความที่พบเปนการศึกษาของยา etanercept คณะผูวิจัยจึงเลือกเพียง 1 บทความ

ท่ีมีขอมูลครอบคลุมและสอดคลองกับการศึกษานี้มากกวา จึงไดบทความท้ังหมด 4 บทความ ดังรูปท่ี 3-6 (A) 

และ (B) ท้ังนี้ ระยะเวลาการติดตามผลลัพธ (follow-up period) ในแตละการศึกษามีชวงครอบคลุมระหวาง 

6 ถึง 104 สัปดาห และไมพบผลลัพธดานการหายจากโรค (remission) คณะผูวิจัยจึงคำนวณคาความเสี่ยง

สัมพัทธ (relative risk หรือ RR) จากการรายงานทุกชวงระยะเวลาการติดตามผลลัพธและกำหนดใหคาความ

เสี่ยงสัมพัทธคงที่ตลอดระยะเวลาการใหการรักษา โดยสรุป ผลลัพธที่ใชการศึกษานี้เปนผลลัพธโดยรวมของ

การรักษาโรค non-SJIA ทุกชนิด ประกอบดวย 1) การตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑ ACR30 2) ความ

เสี่ยงสัมพัทธของความนาจะเปนในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพจาก active disease เปน ACR70 และ 3) ความ

เสี่ยงสัมพัทธในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพจาก ACR70 เปน inactive disease รายละเอียดดังตารางท่ี 3-15  

 
รูปท่ี 3-5 PRISMA flow diagram 
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(A) คาความเสี่ยงสัมพัทธการเปลี่ยนสถานะสุขภาพจาก active disease เปน ACR70 

 

(B) คาความเสี่ยงสัมพัทธการเปลี่ยนสถานะสุขภาพจาก ACR70 เปน inactive disease 

รูปท่ี 3-6 คาความเส่ียงสัมพัทธการเปล่ียนสถานะสุขภาพ 

ตารางท่ี 3-15 ประสิทธิภาพ (efficacy) ของยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors 

ตัวแปร คาเฉลี่ย คาความคลาดเคลื่อน

มาตรฐาน 
เอกสารอางอิง 

สัดสวนผูปวยที่ไดรับยาชวีวัตถุและตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑ ACR30 
 Adalimumab 0.9412 n/a (20) 
 Etanercept 0.9333 n/a (42) 

 Infliximab 0.9500 n/a (43) 

 Golimumab 0.8902 n/a (18) 

คาความเสี่ยงสัมพัทธการเปลีย่นสถานะสุขภาพจาก active disease เปน ACR70 
 Adalimumab 2.3368 0.7344 (20) 
 Etanercept 1.1636 0.1772 (42) 
 Infliximab 1.3571 0.2138 (43) 
 Golimumab 1.0208 0.1483 (18) 
คาความเสี่ยงสัมพัทธการเปลีย่นสถานะสุขภาพจาก ACR70 เปน inactive disease 
 Adalimumab n/a* n/a* n/a* 
 Etanercept 1.0667 0.4676 (42) 
 Infliximab 1.6250 0.5533 (43) 
 Golimumab 1.1337 0.2240 (18) 

*หมายเหตุ เนื่องจากไมพบขอมูลการวัดผลลัพธระดับ inactive disease ของยา adalimumab และไมพบขอมูลการวัดผลลัพธระดับ remission ของยาทุกตัว

ในการศึกษาทางคลินิก จึงไมสามารถวิเคราะหคาความเส่ียงสัมพัทธและไมสามารถปรับความนาจะเปนในการเปล่ียนสถานะสุขภาพได ดังนั้น การเปล่ียนแปลง

สถานะสุขภาพดังกลาวจึงเปนไปตามประสิทธิภาพของการรักษามาตรฐานเพียงอยางเดียว 
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3) ตนทุน (cost) 

การศึกษานี้ใชมุมมองทางสังคม (societal perspective) ในการประเมินความคุมคาฯ ดังนั้นตนทุนท่ีจะนำมา

วิเคราะหในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร ไดแก ตนทุนตรงที่เกี่ยวกับการแพทย และตนทุนตรงที่ไมเกี่ยวกับ

การแพทย ซ่ึงวิเคราะหรวมกับความถ่ีในการมาโรงพยาบาล (จำนวน visit) โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

(1) ตนทุนทางตรงท่ีเกี่ยวกับการแพทย (direct medical costs)  

เริ่มตั้งแตการตรวจวินิจฉัย การรักษาเบื้องตน การรักษาตอเนื่อง การฟนฟูสมรรถภาพ และการรักษาระยะ

สุดทาย (terminal care) ที่เกิดขึ้นทั้งในสถานพยาบาล (institutional care) การดูแลที่บาน (home care) 

การซ้ือยากินเอง และการรักษาแบบทางเลือก โดยแบงออกเปน 2 ประเภท ไดแก 

ประเภทท่ี 1 ตนทุนคายาชีววัตถุ 

ราคายาชีววัตถุอางอิงจากราคายาที่บริษัทตอบแบบสอบถาม ราคายาที่บริษัทเสนอสำหรับขึ้นทะเบียนใน

ประเทศไทยหรือเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึงราคายาตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ 

เรื่อง กำหนดราคากลางยา พ.ศ. 2564 (44) โดยนำราคาดังกลาวมาคำนวณรวมกับวิธีการใหยาท่ีสอดคลองกับ

อายุของผูปวย ซ่ึงมีรายละเอียดราคายาตอ 1 คอรสการรักษาดังตารางตอไปนี้ 

ตารางท่ี 3-16 ตนทุนคายาชีววัตถุตอ 1 คอรสการรักษา* 

รายการยา: 

ขนาดยา** 

ปที ่ ความถ่ี 

ในการใหยา 

ระยะเวลา คายา 1 คอรสการรักษา (บาท/5 ป) 

ชื่อการคาที่ 1 ชื่อการคาที่ 2 ชื่อการคาที่ 3 

Adalimumab 

(21): 

20 หรือ 40 mg/

คร้ัง 

   Amgevita 20 & 

Amgevita 40 

Amgevita 20 & 

Hyrimoz 40 

Amgevita 20 & 

Hulio 40 

1 ทุก 2 สัปดาห 12 เดือน 155,792 156,000 156,000 

2 ทุก 3 สัปดาห 3 เดือน 23,968 24,000 24,000 

ทุก 4 สัปดาห 3 เดือน 23,968 24,000 24,000 

ทุก 6 สัปดาห 3 เดือน 11,984 12,000 12,000 

ทุก 8 สัปดาห 3 เดือน 5,992 6,000 6,000 

3-5 ทุก 8 สัปดาห 36 เดือน 119,840 120,000 120,000 

  รวม 341,544 342,000 342,000 

Etanercept 

(ETN): 

25 หรือ 50 mg/

คร้ัง 

   Enbrel 25 & 

Enbrel 50 

Erelzi 25 & Erelzi 

50 

Nepexto 25 & 

Nepexto 50 

1 ทุก 1 สัปดาห 12 เดือน 234,000 200,304 200,304 

2 ทุก 2 สัปดาห  3 เดือน 31,500 26,964 26,964 

ทุก 3 สัปดาห 3 เดือน 18,000 15,408 15,408 

ทุก 4 สัปดาห 3 เดือน 13,500 11,556 11,556 

ทุก 6 สัปดาห 3 เดือน 9,000 7,704 7,704 

3-5 ทุก 8 สัปดาห 36 เดือน 85,500 73,188 73,188 

  รวม 391,500 335,124 335,124 
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รายการยา: 

ขนาดยา** 

ปที ่ ความถ่ี 

ในการใหยา 

ระยะเวลา คายา 1 คอรสการรักษา (บาท/5 ป) 

ชื่อการคาที่ 1 ชื่อการคาที่ 2 ชื่อการคาที่ 3 

Infliximab 

(INF): 

3-10  

mg/kg/คร้ัง 

(เฉล่ีย  

5 mg/kg/คร้ัง) 

   Remicade 100 Remsima 100 - 

1 สัปดาหที่ 0, 2, 6 
12 เดือน 141,861 98,165 

 

ทุก 8 สัปดาห  

2 ทุก 8 สัปดาห 6 เดือน 57,042 39,472  

ทุก 12 สัปดาห 6 เดือน 59,496 41,170  

3-5 ทุก 12 สัปดาห 36 เดือน 285,298 197,422  

  รวม 543,696 376,230  

Golimumab 

(GOL): 

45 หรือ 50 mg/

คร้ัง 

   Simponi 40 & 

Simponi 50 

- - 

1-5 ทุก 1 เดือน 60 เดือน 2,169,563   

  รวม 2,169,563   

หมายเหตุ  *ตลอดชีวิตผูปวยมีโอกาสไดรับยาชีววัตถุเพียง 1 คอรสการรักษาเทานั้น 

 **เนื่องจากขนาดยา infliximab เปนชวง (3-10 mg/kg/ครั้ง) ที่ประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อใหขอคิดเห็นตอผลการศึกษาจึงมีมติใหใชขนาดยา

เทากับ 5 mg/kg/ครั้ง ในการคำนวณคายา infliximab รายละเอียดตามตารางที่ 3-9 

ประเภทท่ี 2 ตนทุนคายามาตรฐาน ยาอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของ และคาบริการทางการแพทย 

ในการวิเคราะหขอมูลตนทุน พิจารณาตนทุนตาง ๆ ท่ีเกิดจากโรค non-sJIA และภาวะแทรกซอนสำคัญตาง ๆ 

โดยรวบรวมขอมูลจากการทบทวนเวชระเบียน (medical record review) และฐานขอมูลของโรงพยาบาล 

(hospital database) แบงตนทุนตาง ๆ ตามสถานะสุขภาพที่ผูปวยเปนอยูในขณะนั้น ทั้งนี้ การวิเคราะห

ขอมูลตนทุนดังกลาวขางตนใชขอมูลจากแหลงขอมูลท่ีแตกตางกันจึงจำเปนตองเชื่อมตอขอมูลของผูปวยแตละ

รายในแตละครั้งการรักษาเพื่อใหสอดคลองกับสถานะสุขภาพของผูปวยและสามารถนำขอมูลตนทุนที่ไดจาก

การวิเคราะหเขาสูการวิเคราะหในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรได จึงตองจัดการขอมูลตาง ๆ โดยเฉพาะอยาง

ยิ่งขอมูลทางคลินิกจากเวชระเบียนและขอมูลคาใชจายจากฐานขอมูลของโรงพยาบาล โดยมีแนวทางการ

จัดการดังรูปท่ี 3-7 กลาวคือ นักวิจัยท่ีเปนบุคลากรในโรงพยาบาลซ่ึงเปนบุคลากรทางการแพทยเปนผูคัดเลือก

ผูปวยเขาสูการศึกษาตามเกณฑการคัดเขาและคัดออกและเปนผูเขาถึงขอมูลรหัสผูปวย (HN) และรหัส

ผูเขารวมโครงการ (study ID) (ขอมูลชุดที่ 2: มีรหัสสำหรับการเขาถึงไฟล Excel) รวมถึงเปนผูประสานงาน

กับผูดูแลฐานขอมูลเพื ่อจัดการเปลี ่ยนขอมูล HN เปน study ID กอนสงขอมูลที่ดึงจากฐานขอมูลใหแก

คณะผูวิจัยตามนโยบายการรักษาความลับของขอมูลสวนบุคคล จากนั้นคณะผูวิจัยจึงจะจัดการขอมูลเพื่อนำมา

วิเคราะห (ขอมูลชุดท่ี 4) (รายละเอียดขอมูลท่ีขอความอนุเคราะหจากโรงพยาบาลแสดงในภาคผนวก ง) 
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รูปท่ี 3-7 แนวทางการจัดการขอมูลอิเล็กทรอนิกส 

ในกรณีที่พบความผิดปกติของขอมูลจากฐานขอมูลของโรงพยาบาลจะมีการประสานงานกับผูดึงขอมูลเพื่อตรวจสอบ

ความถูกตองและปรับแกใหเหมาะสม หากขอมูลไมครบถวน (missing data) เชน ไมระบุคาใชจายในการรักษาครั้งนั้น 

จะไมมีการนำขอมูลดังกลาวมาวิเคราะห ท้ังนี้ ขอมูลคาใชจายท้ังหมดถูกปรับคาใหเปนตนทุนใน พ.ศ. 2563 โดย

ใชดัชนีราคาผูบริโภค (consumer price index; CPI) (45) ในหมวดคาตรวจรักษาและคายา และปรับให

คาใชจายเปนตนทุนดวยอัตราสวนตนทุนตอราคาเรียกเก็บ (cost to charge ratio) เทากับ 1.63 ซึ่งเปน

อัตราสวนของโรงพยาบาลทั่วไป/โรงพยาบาลศูนย เนื่องจากไมมีขอมูลของโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย ทั้งนี้ อัตราสวน

ดังกลาวสงผลใหตนทุนสูงกวาราคาที่โรงพยาบาลเรียกเก็บ (27) ผลการวิเคราะหขอมูลตนทุนตรงทางการแพทยแสดง

ดังตารางตอไปนี้ 

ตารางท่ี 3-17 ตนทุนทางตรงท่ีเกี่ยวกับการแพทย  

ตัวแปร รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉลี่ย ความคลาด

เคลื่อนมาตรฐาน 

แหลงขอมูล 

ตนทุนคายามาตรฐาน (standard medicines) (บาท)    A 

1. กรณีไดรับการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถกุลุม TNF-α inhibitors    

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC Gamma 1,869.65 61.39  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 Gamma 1,869.65 61.39  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN Gamma 1,869.65 61.39  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC + Disability Gamma 1,869.65 61.39  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 + Disability Gamma 1,869.65 61.39  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN + Disability Gamma 1,869.65 61.39  
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ตัวแปร รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉลี่ย ความคลาด

เคลื่อนมาตรฐาน 

แหลงขอมูล 

2. กรณีไดรับเฉพาะการรักษามาตรฐาน     

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC Gamma 2,348.69 94.24  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 Gamma 2,542.90 424.21  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN Gamma 2,047.13 171.47  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC + Disability Gamma 2,348.69 94.24  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 + Disability Gamma 2,542.90 424.21  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN + Disability Gamma 2,047.13 171.47  

ตนทุนคายาสำหรับการรักษาโรคอ่ืนและ/หรือภาวะแทรกซอน (บาท)* A 

1. กรณีไดรับการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถกุลุม TNF-α inhibitors    

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC Gamma 355.59 26.21  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 Gamma 355.59 26.21  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN Gamma 355.59 26.21  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM Gamma 294.58 87.56  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC + Disability Gamma 355.59 26.21  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 + Disability Gamma 355.59 26.21  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN + Disability Gamma 355.59 26.21  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM + Disability Gamma 294.58 87.56  

2. กรณีไดรับเฉพาะการรักษามาตรฐาน     

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC Gamma 653.13 162.60  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 Gamma 653.14 442.71  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN Gamma 1,981.59 468.37  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM Gamma 294.58 87.56  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC + Disability Gamma 653.13 162.60  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 + Disability Gamma 653.14 442.71  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN + Disability Gamma 1,981.59 468.37  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM + Disability Gamma 294.58 87.56  

ตนทุนคาบริการอ่ืน ๆ (ไมรวมคายา) (บาท)**    A 

1. กรณีไดรับการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถกุลุม TNF-α inhibitors    

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC Gamma 3,222.73 271.08  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 Gamma 3,222.73 271.08  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN Gamma 3,222.73 271.08  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM Gamma 1,117.39 193.37  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC + Disability Gamma 3,222.73 271.08  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 + Disability Gamma 3,222.73 271.08  



47 

ตัวแปร รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉลี่ย ความคลาด

เคลื่อนมาตรฐาน 

แหลงขอมูล 

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN + Disability Gamma 3,222.73 271.08  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM + Disability Gamma 1,117.39 193.37  

2. กรณีไดรับเฉพาะการรักษามาตรฐาน     

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC Gamma 1,798.82 65.68  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 Gamma 1,356.22 152.65  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN Gamma 1,799.26 81.81  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM Gamma 1,117.39 193.37  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC + Disability Gamma 1,798.82 65.68  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 + Disability Gamma 1,356.22 152.65  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN + Disability Gamma 1,799.26 81.81  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM + Disability Gamma 1,117.39 193.37  

หมายเหตุ 

* ตนทุนคายาสำหรับการรักษาโรคและ/หรือภาวะแทรกซอนอ่ืน เปนตนทุนที่เกิดจากโรคและ/หรือภาวะแทรกซอนอ่ืน ไดแก 1) วัณโรค (tuberculosis) 2) การติดเชื้อทางเดิน

หายใจสวนบนที่ตองรักษาตัวในโรงพยาบาล (URI with hospitalization) 3) การติดเชื้อรุนแรง (serious infections) 4) ภาวะตับอักเสบ (hepatitis) 

** ตนทุนคาบริการอ่ืน ๆ (ไมรวมคายา) เปนตนทุนตาง ๆ ที่เกิดข้ึนในสถานพยาบาลที่ไมใชคายา เชน คาบริการผูปวยนอก คาบริการผูปวยใน คาตรวจทางหองปฏิบัติการ คา

แพทย เปนตน 

A หมายถึง ฐานขอมูลโรงพยาบาล จำนวน 1 แหง 

 

(2) ตนทุนทางตรงท่ีไมเกี่ยวกับการแพทย (direct non-medical costs)  

ตนทุนดังกลาวเกิดขึ้นจากการเจ็บปวยและการรักษา แตไมไดเปนสวนหนึ่งของการรักษา เชน คาเดินทาง 

คาอาหาร และคาท่ีพักของผูปวยและญาติในการไปรับการรักษา คาจางผูดูแล อุปกรณการอำนวยความสะดวก 

เชน การปรับปรุงบานพักใหผูปวยใชรถเข็นได รวมทั้งคาเสียเวลาของการดูแลอยางไมเปนทางการโดยญาติ

หรือเพื่อน (informal care) ซึ่งมาจากการสอบถามรายไดที่สูญเสียจากการขาดงานเพื่อพาผูปวยมาพบแพทย

ตามนัดหมาย และ/หรือ เพื่อดูแลผูปวยที่บาน โดยใชขอมูลจากการศึกษาเรื่อง Cost–utility and budget 

impact analysis of tocilizumab for the treatment of refractory systemic juvenile idiopathic 

arthritis in Thailand (46) และปรับคาใหเปนปจจุบันดวยดัชนีราคาผูบริโภค พ.ศ. 2563 สำหรับตนทุนจาก

เงินอุดหนุนการศึกษาผูพิการนั้น มีการพิจารณาเฉพาะสถานะสุขภาพท่ีผูปวยมีความพิการ/ความบกพรองทาง

กายที่คงอยูถาวร (disability) รวมดวย และไมรวมตนทุนดังกลาวในสถานะสุขภาพที่ไมมี disability การนำ

ตนทุนดังกลาวเขาสูแบบจำลองเพ่ือใหสะทอนตนทุนท่ีรัฐตองสนับสนุนใหแกผูพิการซ่ึงเปนตนทุนคนละสวนกับ

เงินที่รัฐสนับสนุนเกี่ยวกับการดูแลและใหการรักษาทางการแพทย เนื่องจากผลกระทบหลักที่เกิดขึ้นในผูปวย 

refractory non-sJIA คือความพิการ/ความบกพรองทางกายท่ีคงอยูถาวร แมวาโรคดังกลาวไมไดเพ่ิมโอกาสใน

การเสียชีวิตเหมือนโรค JIA ชนิด systemic แตสงผลตอคุณภาพชีวิตของผูปวย 
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ตารางท่ี 3-18 ตนทุนทางตรงท่ีไมเกี่ยวกับการแพทย 

ตัวแปร รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉลี่ย ความคลาดเคลื่อน

มาตรฐาน 

อางอิง 

ตนทุนตรงที่ไมเก่ียวกับการแพทย: คาอาหาร คาเดินทาง คาที่พัก การดูแล การขาดรายไดของผูดูแล (บาท/3 

เดือน) 

B 

1. การรักษา ตอ 1 visit Gamma 1,970.24 210.24  

2. ตนทุนที่เกิดเฉพาะปแรก  Gamma 523.22 203.23  

ตนทุนตรงที่ไมเก่ียวกับการแพทย: เงินอุดหนุนการศึกษาผูพิการ (บาท/3 เดือน) C 

1. กอนประถมศึกษา (0-3 ป) Fix 0 n/a  

2. ประถมศึกษา (4-6 ป) Fix 5,001.13 n/a  

3. มัธยมศึกษาตอนตน (7-12 ป) Fix 4,926.13 n/a  

4. มัธยมศึกษาตอนปลาย (13-18 ป) Fix 5,583.13 n/a  

หมายเหตุ  B หมายถึง ขอมูลจากการศึกษาอ่ืน (46) 

C หมายถึง ขอมูลจาก ราชกิจจานุเบกษา: ระเบียบกระทรวงศึกษาธิการวาดวยการกําหนดมาตรการชวยเหลือนักเรียนในโรงเรียนเอกชนเปนเงินอุดหนุนรายบุคคล 

(ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2560 (47)  

(3) ความถี่ในการมาโรงพยาบาล (number of visits)  

การวิเคราะหขอมูลความถี่ของการมารับการรักษาพยาบาลโดยจำแนกตามสถานะสุขภาพ การรักษาที่ผูปวย

ไดรับ กลาวคือ การรักษามาตรฐาน การรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุแตละชนิด โดยความถี่ในการมา

โรงพยาบาลของแตละสถานะสุขภาพในชวงที่ไดรับการรักษามาตรฐานนั้น เปนขอมูลที่ไดจากเวชระเบียนของ

โรงพยาบาลกลุมตัวอยางทั้ง 3 แหง สวนความถี่ในชวงที่ไดรับยาชีววัตถุ ใชความถี่สูงสุดที่เปนไปไดซึ่งมาจาก

วิธีการใหยาตามแนวทางการใหยาชีววัตถุในหัวขอท่ี 3.2.3 ตารางท่ี 3-9 ซ่ึงกำหนดโดยผูเชี่ยวชาญ ดังแสดงใน

ตารางตอไปนี้ 

ตารางท่ี 3-19 ความถี่ในการมาโรงพยาบาล (จำนวน visit ตอ 3 เดือน) 

ตัวแปร รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉลี่ย ความคลาดเคลื่อน

มาตรฐาน 

แหลง 

ขอมูล 

1. กรณีไดรับการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors (ชวงเวลาที่ไดรับยาชีววัตถุ) 

ความถ่ีในการมาโรงพยาบาลเพ่ือรับยา adalimumab ในชวง 5 ป (หนวย: ครั้ง/ 3 เดือน)* D 

Cycle 1: ใหยา adalimumab ทุก 2 สัปดาห fix 7.00 -  

Cycle 2: ใหยา adalimumab ทุก 2 สัปดาห fix 6.00 -  

Cycle 3: ใหยา adalimumab ทุก 2 สัปดาห fix 7.00 -  

Cycle 4: ใหยา adalimumab ทุก 2 สัปดาห fix 6.00 -  

Cycle 5: ใหยา adalimumab ทุก 3 สัปดาห fix 4.00 -  

Cycle 6: ใหยา adalimumab ทุก 4 สัปดาห fix 4.00 -  

Cycle 7: ใหยา adalimumab ทุก 6 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 8: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 9: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 10: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  
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ตัวแปร รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉลี่ย ความคลาดเคลื่อน

มาตรฐาน 

แหลง 

ขอมูล 

Cycle 11: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 12: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 13: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 14: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 15: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 16: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 17: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 18: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 19: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 20: ใหยา adalimumab ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

ความถ่ีในการมาโรงพยาบาล (จำนวน visit/ 3 เดือน) เพ่ือรับยา etanercept ในชวง 5 ป (หนวย: ครั้ง/ 3 เดือน)* D 

Cycle 1: ใหยา etanercept ทุก 1 สัปดาห fix 13.00 -  

Cycle 2: ใหยา etanercept ทุก 1 สัปดาห fix 13.00 -  

Cycle 3: ใหยา etanercept ทุก 1 สัปดาห fix 13.00 -  

Cycle 4: ใหยา etanercept ทุก 1 สัปดาห fix 13.00 -  

Cycle 5: ใหยา etanercept ทุก 2 สัปดาห fix 7.00 -  

Cycle 6: ใหยา etanercept ทุก 3 สัปดาห fix 4.00 -  

Cycle 7: ใหยา etanercept ทุก 4 สัปดาห fix 3.00 -  

Cycle 8: ใหยา etanercept ทุก 6 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 9: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 10: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 11: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 12: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 13: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 14: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 15: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 16: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 17: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 18: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 19: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 20: ใหยา etanercept ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

ความถ่ีในการมาโรงพยาบาล (จำนวน visit/ 3 เดือน) เพ่ือรับยา infliximab ในชวง 5 ป (หนวย: ครั้ง/ 3 เดือน)* D 

Cycle 1: ใหยา infliximab สัปดาหที ่0, 2, 6 fix 3.00 -  

Cycle 2: ใหยา infliximab ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 3: ใหยา infliximab ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 4: ใหยา infliximab ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 5: ใหยา infliximab ทุก 8 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 6: ใหยา infliximab ทุก 8 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 7: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 2.00 -  
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ตัวแปร รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉลี่ย ความคลาดเคลื่อน

มาตรฐาน 

แหลง 

ขอมูล 

Cycle 8: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 9: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 10: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 11: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 12: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 13: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 14: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 15: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 16: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 17: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 18: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

Cycle 19: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 2.00 -  

Cycle 20: ใหยา infliximab ทุก 12 สัปดาห fix 1.00 -  

ความถ่ีในการมาโรงพยาบาล (จำนวน visit/ 3 เดือน) เพ่ือรับยา golimumab ในชวง 5 ป (หนวย: ครั้ง/ 3 เดือน)* D 

Cycle 1: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 2: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 3: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 4: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 5: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 6: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 7: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 8: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 9: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 10: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 11: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 12: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 13: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 14: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 15: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 16: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 17: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 18: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 19: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

Cycle 20: ใหยา golimumab ทุก 1 เดือน fix 3.00 -  

2. กรณีไดรับการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors (ชวงเวลาทีไ่มไดรับยาชีววัตถุ) 

ความถ่ีในการมาโรงพยาบาล (จำนวน visit/ 3 เดือน) เพ่ือรับการรักษาแบบผูปวยนอก (หนวย: ครั้ง/ 3 เดือน) E 

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC Gamma 1.5821 0.1157  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 Gamma 0.5441 0.0466  
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• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN Gamma 0.2070 0.0449  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM Gamma 0.2160 0.1181  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC + Disability Gamma 1.5821 0.1157  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 + Disability Gamma 0.5441 0.0466  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN + Disability Gamma 0.2070 0.0449  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM + Disability Gamma 0.2160 0.1181  

3. กรณีไดรับเฉพาะการรักษามาตรฐาน     

ความถ่ีในการมาโรงพยาบาล (จำนวน visit/ 3 เดือน) เพ่ือรับการรักษาแบบผูปวยนอก (หนวย: ครั้ง/ 3 เดือน) E** 

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC Gamma 1.5821 0.1157  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 Gamma 0.5441 0.0466  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN Gamma 0.2070 0.0449  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM Gamma 0.2160 0.1181  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ AC + Disability Gamma 1.5821 0.1157  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ ACR70 + Disability Gamma 0.5441 0.0466  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ IN + Disability Gamma 0.2070 0.0449  

• การรักษาผูปวยสถานะสุขภาพ RM + Disability Gamma 0.2160 0.1181  

หมายเหตุ D หมายถึง ขอมูลจากการคำนวณตามแนวทางการใหยาที่ผูเชี่ยวชาญกำหนด 

E หมายถึง ขอมูลจากเวชระเบียน/ E** ใชขอมูลเดียวกันกับการรักษามาตรฐาน 

*ในแตละ cycle มีความถ่ีการใหยาไมเทากัน เนื่องจากในแบบจำลอง 1 cycle มีจำนวน 91.5 วัน 

4) คาอรรถประโยชน (utility score) 

ขอมูลคาอรรถประโยชนของผูปวยในสถานะสุขภาพตาง ๆ เก็บรวบรวมจากการสัมภาษณพอแม ผูปกครอง 

หรือผูดูแลผูปวย และผูปวย โดยสอบถามตามสถานะสุขภาพที่ผู ปวยเปนอยูในขณะนั้น และพิจารณาถึง

ภาวะแทรกซอนตาง ๆ ซึ่งภาวะแทรกซอนที่พิจารณาในการศึกษานี้ ไดแก 1) วัณโรค (tuberculosis) 2) การ

ติดเชื้อทางเดินหายใจสวนบนท่ีตองรักษาตัวในโรงพยาบาล (URI with hospitalization) 3) การติดเชื้อรุนแรง 

(serious infections) 4) ภาวะตับอักเสบ (hepatitis) ท้ังนี้ เครื่องมือท่ีใชคือแบบประเมิน EQ-5D-3L หรือ EQ-

5D-Y ที่ถูกพัฒนาขึ้นโดย EuroQol Group ในฉบับภาษาไทย รวมกับการประเมินดวย EQ visual analogue 

scale (EQ VAS) ซ่ึงพิจารณาตามอายุของผูปวย ดังนี้ 

ตารางท่ี 3-20 แนวทางในการเก็บขอมูลคาอรรถประโยชนของผูปวยตามอายุ 

อายุของผูปวย ชนิดของแบบประเมนิ ผูใหขอมูล 

นอยกวา 18 ป EQ-5D-Y และ EQ VAS ตัวแทนผูปวย 

18 ปข้ึนไป EQ-5D-3L และ EQ VAS ผูปวย 

 



52 

จากนั้นนำคำตอบมาวิเคราะหหาคาอรรถประโยชนดวยตารางคะแนนอรรถประโยชน ซึ่งมาจากการคำนวณ

ดวยสมการที่พัฒนาขึ้นสำหรับประชากรชาวญี่ปุน (38) เนื่องจากยังไมมีชุดขอมูลสำหรับคนไทย ตามมติท่ี

ประชุมคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข ในการประชุมครั้งท่ี 1/2564 เมื่อวันที่ 28 มกราคม พ.ศ. 

2564 (48) โดยคาอรรถประโยชนของแตละสถานะสุขภาพ แสดงดังตารางท่ี 3-21 อยางไรก็ตาม ไมสามารถ

วิเคราะหคะแนนคุณภาพชีวิตท่ีเก็บดวยแบบสอบถาม EQ-5D-3L ได เนื่องจากจำนวนผูใหขอมูลนอยเกินไป (6 

ราย) (ดังรายละเอียดในหัวขอที่ 3.2.2 ตารางที่ 3-4) สำหรับคะแนนคุณภาพชีวิตเมื่อผูปวยเกิดภาวะขอถูก

ทำลายหรือพิการ (disability: dis) คณะผูวิจัยไดทบทวนวรรณกรรมและใชขอมูล disutility weight ในหมวด 

musculoskeletal problem จากการศึกษาของ Minsu Ock และคณะ (49) แทนการเก็บขอมูลจากผูปวย 

เนื่องจากการเก็บขอมูลของผูปวยท่ีมีความบกพรองดังกลาวเปนไปไดยาก เพราะเปนผลลัพธท่ีเกิดในระยะยาว 

ตารางท่ี 3-21 คาอรรถประโยชนของผูปวย non-sJIA 

ตัวแปร รูปแบบ 

การ

กระจาย 

คาเฉลี่ย ความคลาด

เคลื่อน

มาตรฐาน 

จำนวนผูให

ขอมูล (คน) 

แหลง 

ขอมูล 

คาอรรถประโยชน จาก EQ-5D-Y      

(1) สถานะสุขภาพ AC Beta 0.8803 0.0132  38 F 

(2) สถานะสุขภาพ ACR70 Beta 0.9293 0.0173  18 

(3) สถานะสุขภาพ IN Beta 0.9624 0.0121  22 

(4) สถานะสุขภาพ RM Beta 0.9685 0.0315  2 

คาอรรถประโยชน จาก EQ VAS      

(1) สถานะสุขภาพ AC Beta 0.8013 0.0289  38 F 

(2) สถานะสุขภาพ ACR70 Beta 0.9106 0.0348  18  

(3) สถานะสุขภาพ IN Beta 0.9473 0.0365  22  

(4) สถานะสุขภาพ RM Beta 0.9750 0.0250  2  

คาอรรถประโยชน กรณี Disability      

(1) สถานะสุขภาพ AC + disability fix 0.4650 n/a n/a G 

(2) สถานะสุขภาพ ACR70 + disability fix 0.5090 n/a n/a 

(3) สถานะสุขภาพ IN + disability fix 0.6560 n/a n/a 

(4) สถานะสุขภาพ RM + disability fix 0.7950 n/a n/a 

คา disutility weight     H 

(1) สถานะสุขภาพ AC + disability Beta 0.5350 0.0474 n/a H1 

(2) สถานะสุขภาพ ACR70 + disability Beta 0.4910 0.0480 n/a H2 

(3) สถานะสุขภาพ IN + disability Beta 0.3440 0.0467 n/a H3 

(4) สถานะสุขภาพ RM + disability Beta 0.2050 0.0383 n/a H4 
หมายเหตุ  

F หมายถึง ขอมูลจากการสัมภาษณพอแม ผูปกครอง ญาติของผูปวย 

G หมายถึง ขอมูลจากการคำนวณดวยคา disutility weight (30) 
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H หมายถึง ขอมูลจากการทบทวนวรรณกรรม ซึ่งใชการศึกษาของ Minsu Ock และคณะ (49)  

    โดย H1 มาจาก dw ของ musculoskeletal problems: legs, severe 

 H2 มาจาก dw ของ musculoskeletal problems: legs, moderate 

 H3 มาจาก dw ของ musculoskeletal problems: arms, mild 

 H4 มาจาก dw ของ musculoskeletal problems: legs, mild 

3.3 การวิเคราะหขอมูล 

3.3.1 การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 

การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนเพื่อเปรียบเทียบตนทุนและผลลัพธทางสุขภาพของการรักษาผูปวย non-

sJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานดวยทางเลือกตาง ๆ และนำมาคำนวณหาอัตราสวนตนทุน

ประสิทธิผลสวนเพิ่ม (incremental cost-effectiveness ratio, ICER) เพื่อประเมินความคุมคาในบริบทของ

ประเทศไทย โดยใชเกณฑความคุมคาท่ี 160,000 บาทตอปสุขภาวะ 

3.3.2 การวิเคราะหความไวสำหรับความไมแนนอนของตัวแปรท่ีใชในแบบจำลอง 

การวิเคราะหความไวสำหรับความไมแนนอนของตัวแปรท่ีใชในแบบจำลอง ไดแก 

1) การวิเคราะหความไมแนนอนแบบไมอาศัยความนาจะเปน (one-way sensitivity analysis) 

การวิเคราะหความไมแนนอนแบบไมอาศัยความนาจะเปนคือการผันคาตัวแปรที่สนใจทีละตัว แตกำหนดให

คาตัวแปรอ่ืน ๆ ในแบบจำลองมีคาคงท่ี ชวงการผันแปรคาตัวแปรท่ีใชในการศึกษานี้คือ การคำนวณชวงความ

เชื่อม่ันโดยวิธีการประมาณดวยชวงแบบ Bayesian interval method กำหนดระดับความเชื่อม่ันท่ีรอยละ 95 

(95% confidence interval; 95%CI) ของตัวแปร ซึ่งจะทำใหทราบวาตัวแปรแตละตัวมีอิทธิพลมากนอย

เพียงใดตอคา ICER และในกรณีที่ไมมีคา 95%CI ใชสัดสวนรอยละ 30 แทน 95%CI การนำเสนอผลอยูในรูป

ของกราฟ tornado diagram รวมทั้งอาจมีการวิเคราะห two-way sensitivity analysis หรือ multi-way 

sensitivity analysis สำหรับตัวแปรบางตัว และมีการวิเคราะหความไวโดยการเปรียบเทียบระหวางกรณีท่ี

พิจารณาและไมพิจารณาตนทุนทางออมรวมดวย (27) 

2) การวิเคราะหความไวแบบอาศัยความนาจะเปน (probabilistic sensitivity analysis, PSA)  

การวิเคราะหความไวแบบอาศัยความนาจะเปนคือการทำ Monte Carlo simulation จำนวนอยางนอย 

1,000 ครั้ง ซ่ึงเปนการสุมคาตัวแปรท้ังหมดในแบบจำลองไปพรอม ๆ กันตามลักษณะธรรมชาติการกระจายตัว

ของขอมูล และนำเสนอผลการวิเคราะหในรูปของกราฟ cost-effectiveness acceptability curves แสดง

ความสัมพันธระหวางระดับความคุมคาและเกณฑความคุมคาท่ีความเต็มใจจายตอ 1 ปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน (27)  
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3.3.3 การวิเคราะหหาขีดจำกัด (threshold analysis)  

กรณีที่ผลการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนพบวายาไมมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย จะทำการ

วิเคราะหหาราคายาท่ีมีความคุมคา ณ เกณฑความคุมคาของประเทศไทยท่ี 160,000 บาท ตอปสุขภาวะ (27)  

3.3.4 การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 

การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณเพื่อคาดประมาณการภาระดานการเงินของผูกำหนดนโยบาย และ/

หรือ รัฐบาล หากมีการสนับสนุนยาชีววัตถุเพ่ือใชเปนทางเลือกในการรักษาผูปวย non-sJIA ท่ีไมตอบสนองตอ

การรักษามาตรฐาน โดยประมาณการในชวงระยะเวลา 5 ป (27) ภายใตมุมมองของรัฐบาลหรือผูใหบริการซ่ึง

พิจารณาเฉพาะตนทุนตรงทางการแพทยและไมมีการปรับลดดวย discount rate สวนจำนวนผู ปวย

กลุมเปาหมายไดมาจากการประมาณการขอมูลทางระบาดวิทยาจากแหลงขอมูลตาง ๆ (รายละเอียดในหัวขอท่ี 

3.2.1 ตารางที่ 3-1) โดยการวิเคราะหแบงออกเปน 2 กรณี ไดแก (1) base case analysis ซ่ึงวิเคราะหดวย

จำนวนผูปวยรอยละ 100 ตามจำนวนผูปวยท่ีไดจากการประมาณการ และ (2) scenario analysis ซ่ึงจำแนก

วิเคราะหโดยจำแนกตามอัตราการเขาถึงยาที่รอยละ 100 รอยละ 70 รอยละ 50 และรอยละ 25 ตามลำดับ 

(ตารางที่ 3-22) ทั้งนี้ การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณเปนการหาสวนตางของงบประมาณที่เพิ่มข้ึน

โดยเปรียบเทียบระหวางตนทุนรวมทั้งหมดของกรณีที่มีเทคโนโลยีใหมกับตนทุนรวมทั้งหมดในกรณีที่ไมมี

เทคโนโลยีใหม (สถานการณปจจุบัน) เพื่อใหทราบถึงจำนวนงบประมาณที่รัฐบาลตองสนับสนุนเพิ่มเติมหากมี

การบรรจุยาไวในบัญชียาหลักแหงชาติ 

ตารางท่ี 3-22 จำนวนผูปวย refractory non-sJIA ในระยะเวลา 5 ป จำแนกตามอัตราการเขาถึงยา 

อัตราการเขาถึง ประเภทผูปวย 
จำนวนผูปวย (ราย) 

ปท่ี 1 ปท่ี 2 ปท่ี 3 ปท่ี 4 ปท่ี 5 

รอยละ 100 ผูปวยใหม 353 35 35 35 35 

  ผูปวยเกา - 353 388 423 458 

รอยละ 75 ผูปวยใหม 247 25 25 25 25 

  ผูปวยเกา - 247 272 297 322 

รอยละ 50 ผูปวยใหม 177 18 18 18 18 

  ผูปวยเกา - 177 195 213 231 

รอยละ 25 ผูปวยใหม 88 9 9 9 9 

  ผูปวยเกา - 88 97 106 115 
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บทที ่4  
ผลการศึกษา 

4.1 การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 

จากการเปรียบเทียบตนทุนและผลลัพธทางสุขภาพในการรักษาผูปวย non-sJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษา

มาตรฐานดวยการคำนวณหาอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม (incremental cost-effectiveness ratio, 

ICER) เปรียบเทียบระหวางการรักษามาตรฐานเพียงอยางเดียว และการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุกลุม 

TNF-α inhibitor ไดแก adalimumab, etanercept, infliximab หรือ golimumab โดยแยกวิเคราะหตาม

ชื่อการคา ผลการศึกษาพบวา ยังไมมียาชีววัตถุชนิดใดคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขในบริบทของ

ประเทศไทย เมื่อพิจารณาดวยระดับความเต็มใจจายที่ 160,000 บาทตอปสุขภาวะ จากการวิเคราะห base 

case ซึ่งใชคะแนนคุณภาพชีวิตจาก EQ-5D-Y พบวา ยาชีววัตถุที่มีคา ICER ต่ำที่สุด คือ ยา adalimumab 

(205,011.72-205,224.65 บาท/ปสุขภาวะ) รองลงมา คือ infliximab (441,076.79-640,657.08 บาท/ปสุข

ภาวะ), etanercept (2,134,755.53-2,280,311.82 บาท/ปสุขภาวะ) และ golimumab (93,198,576.53 

บาท/ปสุขภาวะ) ตามลำดับ (ตารางท่ี 4-1) สำหรับการวิเคราะห scenario ซ่ึงใชคะแนนคุณภาพชีวิตจาก EQ 

VAS พบผลการศึกษาในทิศทางเดียวกัน แตคา ICER สูงกวากรณี base case เพียงเล็กนอย ดังรายละเอียดใน

ตารางท่ี 4-2  

ในดานของตนทุนทั้ง base case และ scenario analysis มีขอมูลตนทุนแตละชนิดเทากัน เนื่องจากสวนท่ี

แตกตางกัน คือ คะแนนคุณภาพชีวิต โดยตนทุนรวมทั้งหมดตลอดชีวิตในสถานการณปจจุบัน (ไมมียาชีววัตถุ) 

คือ 790,187 บาท ขณะท่ีกรณีมียาชีววัตถุตนทุนรวมท้ังหมดมีมูลคาประมาณ 1-1.6 ลานบาท ยกเวนกรณีท่ีใช

ยา golimumab ที่ตนทุนจะเพิ่มสูงขึ้นเปน 3 ลานบาท หากพิจารณาตนทุนตลอดชีวิตเฉพาะตนทุนยาชีววตัถุ 

จะเห็นไดวา มีมูลคาประมาณ 3-5 แสนบาท ยกเวนกรณีของยา golimumab ท่ีมีตนทุนสูงกวายาชีววัตถุชนิด

อื่น ทั้งนี้ อาจเนื่องมาจากขนาดและวิธีการใชยา golimumab เปนขนาดปกติและไมมีการปรับเปลี่ยนขนาด

หรือวิธีการใหยา โดยยานี้มีความถ่ีในการใหยาคอนขางบอยครั้ง (ทุก 1 เดือน เปนระยะเวลา 5 ป) สวนตนทุน

ตรงที่ไมเกี่ยวกับการแพทยอยูในชวงประมาณ 3-5 แสนบาทเชนกัน โดยยา adalimumab มีตนทุนดังกลาว

นอยท่ีสุดและ etanercept มีตนทุนดังกลาวสูงท่ีสุด 

เมื่อพิจารณาผลลัพธดานสุขภาพ พบวา adalimumab เพิ่มจำนวนปสุขภาวะไดมากที่สุด (1.97 ป) รองลงมา 

คือ infliximab (0.76 ป), etanercept (0.36 ป) และ golimumab (0.02 ป) ตามลำดับ สำหรับปชีวิตนั้น 

ยาชีววัตถุกลุมดังกลาวไมมีผลเพิ่มปชีวิตในผูปวย non-sJIA ทำใหปชีวิตรวมทั้งหมดเทากับ 67 ปในทุก

ทางเลือก 
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ตารางที่ 4-1 การวิเคราะหอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่ม (ICER) ของการรักษาผูปวยที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน (refractory non-sJIA) ดวยการ

รักษามาตรฐานเพียงอยางเดียวเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitor (กรณี base case analysis) 

ทางเลือก 

ตนทุนตลอดชีวิต (บาท)* ปชีวิต 

ท้ังหมด 

(ป)** 

ปสุขภาวะ 

ท้ังหมด 

(ป) 

สวนตาง 

ตนทุน 

(บาท) 

สวนตาง 

ปสุขภาวะ 

(ป) 

อัตราสวนตนทุน

ประสิทธิผลสวนเพ่ิม 

(บาท/ปสุขภาวะ) 
ตนทุนรวม

ท้ังหมด 

ตนทุนยาชีววัตถ ุ

 

ตนทุนตรงท่ีไม

เกี่ยวกับการแพทย 

ST alone Comparator 790,187 - 381,608.04 67.00 22.60 - - - 

ST+ ADA Amgevita 20 & Amgevita 40 1,194,365 314,424.01 345,178.16 67.00 24.57 404,178 1.97 205,012 
 

Amgevita 20 & Hyrimoz 40 1,194,785 314,843.80 345,178.16 67.00 24.57 404,598 1.97 205,225 
 

Amgevita 20 & Hulio 40 1,194,785 314,843.80 345,178.16 67.00 24.57 404,598 1.97 205,225 

ST+ ETN Enbrel 25 & Enbrel 50 1,611,951 364,268.25 501,668.37 67.00 22.96 821,764 0.36 2,280,312 

 Erelzi 25 & Erelzi 50 1,559,496 311,813.62 501,668.37 67.00 22.96 769,309 0.36 2,134,756 

 Nepexto 25 & Nepexto 50 1,559,496 311,813.62 501,668.37 67.00 22.96 769,309 0.36 2,134,756 

ST+ INF Remicade 100 1,277,991 493,361.08 364,602.28 67.00 23.36 487,804 0.76 640,657 

 Remsima 100 1,126,028 341,398.37 364,602.28 67.00 23.36 335,841 0.76 441,077 

ST+ GOL  Simponi 45 & Simponi 50 2,911,805 1,843,459.40 466,342.70 67.00 22.62 2,121,618 0.02 93,198,577 

หมายเหตุ: * ในการวิเคราะหตนทุนขอมูลไดผานการปรับลด ดวยอัตราลดเทากับรอยละ 3 เพื่อใหตนทุนในชวงเวลาที่แตกตางกันเปนมูลคาปจจุบัน  

**การนำเสนอขอมูลปชีวิตไมมีการปรับลดผลลัพธ  
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ตารางท่ี 4-2 การวิเคราะหอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม (ICER) ของการรักษาผูปวยท่ีไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน (refractory non-sJIA) ดวยการ

รักษามาตรฐานเพียงอยางเดียวเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitor (กรณี scenario analysis) 

ทางเลือก 

ตนทุนตลอดชีวิต (บาท)* ปชีวิต 

ท้ังหมด 

(ป)** 

ปสุขภาวะ 

ท้ังหมด 

(ป) 

สวนตาง 

ตนทุน 

(บาท) 

สวนตาง 

ปสุขภาวะ 

(ป) 

อัตราสวนตนทุน

ประสิทธิผลสวนเพ่ิม 

(บาท/ปสุขภาวะ) 
ตนทุนรวม

ท้ังหมด 

ตนทุนยาชีววัตถ ุ

 

ตนทุนตรงท่ีไม

เกี่ยวกับการแพทย 

ST alone Comparator 790,187 - 381,608.04 67.00 22.08 - - - 

ST+ ADA Amgevita 20 & Amgevita 40 1,194,365 314,424.01 345,178.16 67.00 24.01 404,178 1.94 208,815 
 

Amgevita 20 & Hyrimoz 40 1,194,785 314,843.80 345,178.16 67.00 24.01 404,598 1.94 209,032 
 

Amgevita 20 & Hulio 40 1,194,785 314,843.80 345,178.16 67.00 24.01 404,598 1.94 209,032 

ST+ ETN Enbrel 25 & Enbrel 50 1,611,951 364,268.25 501,668.37 67.00 22.40 821,764 0.33 2,507,510 

 Erelzi 25 & Erelzi 50 1,559,496 311,813.62 501,668.37 67.00 22.40 769,309 0.33 2,347,451 

 Nepexto 25 & Nepexto 50 1,559,496 311,813.62 501,668.37 67.00 22.40 769,309 0.33 2,347,451 

ST+ INF Remicade 100 1,277,991 493,361.08 364,602.28 67.00 22.81 487,804 0.73 665,414 

 Remsima 100 1,126,028 341,398.37 364,602.28 67.00 22.81 335,841 0.73 458,121 

ST+ GOL  Simponi 45 & Simponi 50 2,911,805 1,843,459.40 466,342.70 67.00 22.06 2,121,618 -0.01 -169,219,755 

หมายเหตุ: * ในการวิเคราะหตนทุนขอมูลไดผานการปรับลด ดวยอัตราลดเทากับรอยละ 3 เพื่อใหตนทุนในชวงเวลาที่แตกตางกันเปนมูลคาปจจุบัน  

**การนำเสนอขอมูลปชีวิตไมมีการปรับลดผลลัพธ 
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รูปท่ี 4-1 ระนาบตนทุนประสิทธิผล (cost-effectiveness plane) ของการรักษาผูปวยท่ีไมตอบสนองตอ

การรักษามาตรฐาน (refractory non-sJIA) ดวยการรักษามาตรฐานเพียงอยางเดียวเปรียบเทียบกับการ

รักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitor (กรณี base case analysis) 

 

รูปท่ี 4-2 ระนาบตนทุนประสิทธิผล (cost-effectiveness plane) ของการรักษาผูปวยท่ีไมตอบสนองตอ

การรักษามาตรฐาน (refractory non-sJIA) ดวยการรักษามาตรฐานเพียงอยางเดียวเปรียบเทียบกับการ

รักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitor (กรณี scenario analysis) 
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4.2 การวิเคราะหความไวสำหรับความไมแนนอนของตัวแปรท่ีใชในแบบจำลอง 

4.2.1 การวิเคราะหความไมแนนอนแบบทางเดียว (one-way sensitivity analysis) 

ผลการวิเคราะหความไมแนนอนแบบทางเดียว (one-way sensitivity analysis) พบวา ตัวแปรที่มีความไม

แนนอนสูง 3 ลำดับแรก ไดแก (1) คาความเสี่ยงสัมพัทธ (RR) ของ ARC70 response (ACR70) (2) Regimen 

ในการใหยา (ยกเวน golimumab เนื่องจากไมมีการปรับลดขนานยา จึงไมไดวิเคราะหตัวแปรดังกลาวในยานี้) 

และ (3) อัตราการปรับลดผลลัพธ (cDO) โดยคา RR ของ ACR70 เปนตัวแปรท่ีมีความไมแนนอนสูงที่สุด ซ่ึง

คาขอบลาง (lower bound) ที่ต่ำกวา 1 (หมายถึง ยาไมมีประสิทธิผลเมื่อเทียบกับตัวเปรียบเทียบ) สามารถ

เปลี่ยนแปลงคา ICER ใหอยูใน dominant range (ตนทุนสูงขึ้นแตใหประสิทธิผลแยลง) ไดในยาทุกรายการ 

ดังรูปท่ี 4-3 

 
(A) ทางเลือกการรักษามาตรฐานรวมกับ adalimumab 

 

 
(B) ทางเลือกการรักษามาตรฐานรวมกับ etanercept 
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(C) ทางเลือกการรักษามาตรฐานรวมกับ infliximab 

 

 
(D) ทางเลือกการรักษามาตรฐานรวมกับ golimumab 

รูปท่ี 4-3 ผลการวิเคราะหความไมแนนอนแบบทางเดียว 

4.2.2 การวิเคราะหความไมแนนอนแบบอาศัยความนาจะเปน (probabilistic sensitivity analysis) 

จากการวิเคราะหความไมแนนอนของผลลัพธดวยวิธี probabilistic sensitivity analysis โดยเปรียบเทียบ

ระหวาง 5 ทางเลือก คือ การรักษามาตรฐาน และการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitor 

ไดแก adalimumab, etanercept, infliximab หรือ golimumab โดยแยกวิเคราะหตามชื่อสามัญทางยา 

(generic name) เพื่อหาโอกาสที่ทางเลือกตาง ๆ จะมีความคุมคาที่ระดับความเต็มใจจายตอปสุขภาวะท่ี

เพิ่มขึ้นภายใตมุมมองทางสังคม (societal willingness to pay per QALY gained) พบวา ณ ระดับความ

เต็มใจจายเทากับ 160,000 บาท การรักษามาตรฐานมีโอกาสคุมคารอยละ 76.2 ขณะที่การรักษามาตรฐาน

รวมกับ adalimumab หรือ infliximab มีโอกาสคุมคาที่รอยละ 22.7 หรือรอยละ 1.1 ตามลำดับ สวนการ

รักษามาตรฐานรวมกับ etanercept หรือ golimumab ไมมีโอกาสคุมคา ณ ระดับความเต็มใจจายดังกลาว 

ดังรูปที่ 4-4 (A) เมื่อวิเคราะหความไมแนนอนในกรณีที่ใชคะแนนคุณภาพชีวิตจาก EQ VAS พบวา ณ ระดับ
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ความเต็มใจจายเทากับ 160,000 บาท การรักษามาตรฐานมีโอกาสคุมคาเพิ่มขึ้นเปนรอยละ 81.2 และการ

รักษามาตรฐานรวมกับ adalimumab หรือ infliximab มีโอกาสคุ มคาร อยละ 18.5 หรือร อยละ 0.3 

ตามลำดับ ดังรูปท่ี 4-4 (B) 

 
(A) base case analysis 

 
(B) scenario analysis 

รูปท่ี 4-4 ตนทุนตอประสิทธิผลท่ียอมรับได (cost-effectiveness acceptability curve)  

ณ ระดับความเต็มใจจาย 160,000 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน (เสนประ) 



62 

4.2.3 การวิเคราะหหาขีดจำกัด (threshold analysis) 

แมวาการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitor ยังไมคุมคาในบริบทของประเทศไทย แต

จากการวิเคราะหหาขีดจำกัดราคายา พบวา หากลดราคายา adalimumab ประมาณรอยละ 28 และลดราคา

ยา infliximab รอยละ 43-74 จะเกิดความคุมคาฯ ที่ความเต็มใจจาย 160,000 บาท/ปสุขภาวะ ขณะที่ยา 

etanercept และ golimumab ไมมีความคุ มคาฯ แมจะลดราคายาเหลือ 0 บาท ดังตารางที ่ 4-3 ทั้งนี้ 

เนื่องจากการไดรับยาชีววัตถุทำใหเกิดตนทุนตรงอ่ืน ๆ ท่ีไมใชคายาชีววัตถุเพ่ิมข้ึน 

ตารางท่ี 4-3 ผลการวิเคราะหขีดจำกัดราคายากลุม TNF-α inhibitor สำหรับ refractory non-sJIA 

ทางเลือก ทางเลือกจำแนกตามชื่อการคา ICER (EQ-5D-Y) Threshold Price 

ST + ADA Amgevita 20 & Amgevita 40 205,011.72 ê 28.22% 
 

Amgevita 20 & Hyrimoz 40 205,224.65 ê 28.36% 
 

Amgevita 20 & Hulio 40 205,224.65 ê 28.36% 

ST + ETN Enbrel 25 & Enbrel 50 2,280,311.82 ไมคุมคาท่ี 0 บาท 

 Erelzi 25 & Erelzi 50 2,134,755.53 ไมคุมคาท่ี 0 บาท 

 Nepexto 25 & Nepexto 50 2,134,755.53 ไมคุมคาท่ี 0 บาท 

ST + INF Remicade 100 511,065.44 ê 74.18% 
 

Remsima 100 416,466.43 ê 43.38% 

ST + GOL Simponi 45 & Simponi 50 93,198,576.53 ไมคุมคาท่ี 0 บาท 

4.3 การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 

จากการทบทวนวรรณกรรมและเก็บขอมูลจากเวชระเบียนพบความชุกของผูปวย non-sJIA ท่ีไมตอบสนองตอ

การรักษามาตรฐานจำนวน 353 ราย และอุบัติการณ 35 รายตอป การรักษาผูปวยกลุมนี้ดวยการรักษา

มาตรฐานเพียงอยางเดียวเปนภาระงบประมาณ 42.61 ลานบาท/5 ป และการเพิ่มการรักษาดวยยาชีววัตถุ

กลุม TNF-α inhibitor จะเพ่ิมภาระงบประมาณ 174.81-914.10 ลานบาท/5 ป โดยการใชยา adalimumab 

เพิ่มภาระงบประมาณ 239.04-239.23 ลานบาท/5 ป สวน etanercept เพิ่มภาระงบประมาณ 317.78-

342.71 ลานบาท/5 ป ยา infliximab เพิ ่มภาระงบประมาณ 174.81-243.57 ลานบาท/5 ป และยา 

golimumab เพิ ่มภาระงบประมาณ 914.10 ลานบาท/5 ป โดยคิดเปนผลกระทบดานงบประมาณเฉลี่ย 

47.81-47.85 ลานบาท/ป, 63.56-68.54 ลานบาท/ป, 34.96-48.71 ลานบาท/ป และ 182.82 ลานบาท/ป 

ตามลำดับ (รูปที่ 4-5) ทั้งนี้ เนื่องจากยา adalimumab และยา infliximab มีโอกาสคุมคาเมื่อลดราคาตาม

ขีดจำกัดราคายา (threshold analysis) เม่ือใชราคาดังกลาววิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ พบวา ภาระ

งบประมาณสวนเพิ่มสำหรับยา adalimumab จะลดลงเปน 181-198 ลานบาท/5 ป หรือเฉลี่ย 36-40 ลาน

บาท/ป สวน infliximab จะลดลงเปน 78-107 ลานบาท/5 ป หรือเฉลี่ย 16-22 ลานบาท/ป 
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รูปท่ี 4-5 ผลกระทบดานงบประมาณรายปและรวม 5 ป สำหรับการรักษาผูปวย non-sJIA ท่ีไมตอบสนอง

ตอการรักษามาตรฐานโดยการเพ่ิมยาชีววัตถุ 

อยางไรก็ตาม เนื่องจากผูปวยอาจไมสามารถเขาถึงยาไดรอยละ 100 จึงจำแนกผลการวิเคราะหภาระดาน

งบประมาณตามอัตราการเขาถึงยาท่ีรอยละ 100 รอยละ 70 รอยละ 50 และรอยละ 25 เพ่ือแสดงถึงแนวโนม

การเพิ่มขึ้นของภาระงบประมาณหากบรรจุยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitor ไวในบัญชียาหลักแหงชาติหรือ

เพิ่มสิทธิประโยชนดังกลาวในหลักประกันสุขภาพ จะเห็นไดวา กรณีที่ผูปวยเขาถึงยาไดรอยละ 70 ภาระ

งบประมาณจะลดลงตามสัดสวนการเขาถึง กลาวคือ adalimumab เพิ่มภาระงบประมาณ 34 ลานบาท/ป 

etanercept เพ่ิมภาระงบประมาณ 45-48 ลานบาท/ป infliximab เพ่ิมภาระงบประมาณ 25-34 ลานบาท/ป 

และยา golimumab เพ่ิมภาระงบประมาณ 128 ลานบาท/ป ดังรูปท่ี 4-7 (รายละเอียดเพ่ิมเติมในภาคผนวก จ) 
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รูปท่ี 4-6 ผลกระทบดานงบประมาณรวม 5 ป ตามอัตราการเขาถึงยาท่ีรอยละ 100, 70, 50 และ 25 

 

รูปท่ี 4-7 ผลกระทบดานงบประมาณเฉล่ียรายป ตามอัตราการเขาถึงยาท่ีรอยละ 100, 70, 50 และ 25 
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บทที ่5  
อภิปรายผลการศึกษา 

5.1 สรุปผลการศึกษาท่ีสำคัญ 

การเพิ่มยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors เปน add-on therapy สำหรับการรักษาผูปวยเด็กที่เปนโรคขอ

อักเสบไมทราบสาเหตุชนิดไมมีอาการทางซิสเต็มมิก (non-sJIA) ท่ีไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน สามารถ

ชะลอการเกิดภาวะทุพพลภาพและเพ่ิมคุณภาพชีวิตของผูปวยได โดยยา adalimumab สามารถเพ่ิมปสุขภาวะ

ไดมากท่ีสุดเม่ือเปรียบเทียบกับยาอ่ืน เชน ยา infliximab (1.97 เปรียบเทียบกับ 0.76 ป) อยางไรก็ตามการเพ่ิม

ยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors เปน add-on therapy ณ ราคายาชีววัตถุที่ทำการศึกษาในปจจุบัน ยังไมมี

ความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขเม่ือพิจารณาดวยเกณฑความคุมคาท่ี 160,000 บาทตอปสุขภาวะ โดย

ยาชีวว ัตถุที ่ มีความคุ มคามากที ่ส ุด คือ ยา adalimumab รองลงมา คือ infliximab, etanercept และ 

golimumab ตามลำดับ และหากลดราคายา adalimumab ลงรอยละ 28 และลดราคายา infliximab ลงรอย

ละ 43-74 จะสงผลใหเกิดความคุมคาท่ี 160,000 บาทตอปสุขภาวะ 

ผลกระทบดานงบประมาณ ของการรักษาดวยยามาตรฐานรวมกับยา adalimumab ณ ราคาในปจจุบัน ตองเพ่ิม

งบประมาณภาครัฐ 239 ลานบาท/5 ป (หรือเฉลี่ย 48 ลานบาทตอป) ทั้งนี้ หากราคายา adalimumab ลดลงมา

รอยละ 28 ผลกระทบดานงบประมาณจะลดลงเปน 181-198 ลานบาท/5 ป หรือเฉลี่ย 36-40 ลานบาท/ป สวน

การรักษาดวยยามาตรฐานรวมกับยา infliximab ณ ราคาในปจจุบัน มีภาระงบประมาณที่นอยกวาหรือใกลเคียง

กับยา adalimumab ข้ึนอยูกับแตละชื่อการคา โดยตองเพ่ิมงบประมาณ 175-244 ลานบาท/5 ป (หรือเฉลี่ย 35-

49 ลานบาทตอป) หากราคายาลดลงมารอยละ 43-74 ผลกระทบดานงบประมาณจะเหลือเพียง 78-107 ลาน

บาท/5 ป หรือเฉลี่ย 16-22  ลานบาท/ป 

5.2 การเปรียบเทียบกับการศึกษาอ่ืน 

จากการประเมินตนทุนอรรถประโยชนของการใชยาชีววัตถุรักษาโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก (JIA) พบวา 

ผลลัพธที่คาดหวังของการใชยาดังกลาวในผูปวย refractory sJIA คือ การลดความเสี่ยงตอการเสียชีวิต (46) 

ขณะท่ีกรณีของ non-sJIA คือ การลดความเสี่ยงตอการเกิดความพิการ  

ผลการทบทวนวรรณกรรมเพื่อศึกษาการประเมินความคุมคาฯ ในตางประเทศ (14-16) พบวา แตละการศึกษา

ใชระเบียบวิธีวิจัยและแบบจำลองหลากหลายเชน บางการศึกษาใชแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรของโรคขอ

อักเสบรูมาตอยด (rheumatoid arthritis) ซึ ่งมีความแตกตางจากโรค non-sJIA แตละการศึกษาใชกรอบ

ระยะเวลา (time horizon) แตกตางกัน ตั้งแต 1 ป ไปจนถึงตลอดชีวิต (lifetime) เทคโนโลยีที่ศึกษาและ

เปรียบเทียบแตกตางกัน เชน การเปรียบเทียบระหวางการรักษามาตรฐาน (standard treatment) กับยาชีว

วัตถุ หรือเปรียบเทียบการใชยาชีววัตถุชนิดเดียวกันในขอบงใชตางกัน เชน การใชเปนการรักษาลำดับแรก (first-
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line treatment) เปรียบเทียบกับการใชเปนการรักษาลำดับที่ 2 (second-line treatment) ทั้งนี้ ไมพบการ

ประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของยาชีววัตถุสำหรับรักษาโรค non-sJIA ในประเทศแถบเอเชีย 

จากการทบทวนวรรณกรรมพบประเทศพัฒนาแลวที่มีการสนับสนุนยา biologic ใหแกผูปวย JIA เชน สหราช

อาณาจักรซึ่งพิจารณาผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรโดย National Institute for Health and 

Clinical Excellence (NICE) (50) ประเทศออสเตรเลียภายใต  Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) 

(51) และประเทศแคนาดาท่ีมีการใหสิทธิประโยชนในหลายรัฐ (52) โดยยาท่ีมีการสนับสนุน คือ adalimumab, 

etanercept และ/หรือ infliximab ใหกับผูปวย ทั้งนี้ แมวาขอมูลการประเมินความคุมคาฯ จาก NICE พบวา 

ยาชีววัตถุยังไมมีความคุมคาในบริบทของสหราชอาณาจักร แตยังคงแนะนำใหสนับสนุนยาเหลานี้ เนื่องจาก

ขอมูลที ่นำมาวิเคราะหยังไมเพียงพอ จึงอาจสะทอนผลลัพธที ่แทจริงของการใชยากลุ มนี้ นอกจากนี้ ผล

การศึกษาของ Kraus และคณะ (53) เกี่ยวกับยาชีววัตถุที่บรรจุใน essential medicines list ของประเทศตาง 

ๆ พบวา adalimumab, etanercept และ infliximab ถูกจัดไว ใน 2019 WHO Model List of Essential 

Medicines for Children และมีการกลาวถึงกรณีของโรค JIA วา เด็กในประเทศท่ีมี GDP ต่ำกวาตองอดทนกับ

สภาวะโรค (disease activity) และการถูกทำลายของขอ (damage) มากกวา เนื่องจากขอจำกัดในการเขาถึง

ยาชีววัตถุ  

สำหรับขอมูลดานความปลอดภัยนั้น ผลการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบและการวิเคราะหอภิมานของ 

Aeschlimann และคณะ (54) พบวา ความเสี่ยงตอการเกิด serious infection (life threatening infections, 

infections requiring IV antibiotic/anti- infectious therapy, hospitalization)  ในผ ู  ป  ว ย  JIA ซ ึ ่ ง เ ป น

เหตุการณไมพึงประสงค (adverse event; AE) หลักของการใชยาชีววัตถุนั้น พบวา การเกิด serious infection 

ไมแตกตางกันระหวางผูปวยกลุมที่ไดรับยา TNF-α inhibitor รวมกับ MTX และกลุมที่ไดรับยา MTX รวมกับ 

placebo (RR 1.12 [95% CI 0.50 to 2.49]) 

5.3 ขอจำกัดท่ีสำคัญ 

1) การประเมินตนทุนอรรถประโยชนในการศึกษานี้ใชแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรที่จำลองการดำเนินไป

ของโรคเปนภาพรวม ไมมีการแยกโรค non-sJIA เปน 6 ชนิดยอยตามลักษณะทางคลินิก เนื่องจาก

ขอจำกัดดานจำนวนผูปวยทำใหมีขอมูลไมเพียงพอตอการแยกวิเคราะหเปนกลุมยอย (subgroup 

analysis) โดยกลุมโรคยอยท่ีพบมากท่ีสุดในการศึกษานี้ คือ Enthesitis Related Arthritis (ERA) 

2) จากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบเพื่อสืบคนขอมูลดาน efficacy พบการศึกษาแบบ RCT ท่ี

เก่ียวของกับการประเมินนี้จำนวน 5 การศึกษา (18, 20, 42, 43) จึงไมสามารถวิเคราะหอภิมาน (meta-

analysis) ได โดยไดกำหนดใหยาชีววัตถุมีผลในทุกรอบการประเมิน (3 เดือน) และคงที่ในชวง 5 ปที่มี

การใหยา ทั้งนี ้ไมสามารถปรับคาความนาจะเปนในการเกิดเหตุการณตาง ๆ ดวยวิธีการทางสถิติท่ี
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เกี่ยวของกับการวิเคราะหอัตราการรอดชีพได เนื่องจากมีขอมูล efficacy ของยาชีววัตถุแตละชนิดเพียง

จุดเวลาเดียว 

3) การศึกษาประสิทธิผลของยาชีววัตถุ (ประเภท RCTs) มีระยะเวลาการใหยาและการประเมินผลลัพธท่ี

แตกตางกัน โดยระยะเวลาการติดตามผลลัพธไมเกิน 2 ป (18, 20, 42, 43) ในขณะท่ีแนวทางการรักษา 

(dosage & regimen) ในการศึกษานี้มาจากเวชปฏิบัติของแพทย (clinical practice) และกำหนดให

ระยะเวลาการรักษาเปน 5 ป โดยมีการปรับลดขนาดยาตามความเหมาะสมและประสบการณของ

ผูเชี่ยวชาญ (34) 

4) การเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตของผู ปวยใชแบบสอบถาม EQ-5D-Y ฉบับ proxy version 1 ซึ ่งผู ตอบ

แบบสอบถามคือตัวแทนของผูปวย เนื่องจากผูปวยสวนใหญอยูในวัยเด็ก และการแปลงคำตอบของผูปวย

เปนคะแนนคุณภาพชีวิตหรือคาอรรถประโยชนใชชุดขอมูลจากการศึกษาของญี่ปุนซ่ึงอาจจะมีแนวโนมสูง

กวาคะแนนคุณภาพชีวิตของคนไทย ขณะท่ีคาอรรถประโยชนจากการประเมินดวย EQ VAS มีคาต่ำกวา

การใช EQ-5D-Y แตเปนการประเมินท่ีมีความละเอียดนอยกวา จึงอาจเกิดความคลาดเคลื่อนไดเชนกัน 

5.4 ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

1) จากผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข พบวา การใชยา TNF-α inhibitor รวมกับ

การรักษามาตรฐาน ยังไมคุมคาในบริบทของประเทศไทย แตการบรรจุยาชีววัตถุในบัญชียาหลักแหงชาติ

เปนการเพิ่มทางเลือกในการรักษาผูปวย non-sJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน เนื่องจาก

ปจจุบันยังไมมียากลุมดังกลาวสำหรับขอบงใชนี้ในบัญชียาหลักแหงชาติ ทำใหผูปวยไมสามารถเขาถึงยา

ได และอาจเกิดผลกระทบในระยะยาวในแงของการทำลายขออยางถาวรและเกิดความพิการ 

2) หากจะบรรจุยาชีววัตถุในบัญชียาหลักแหงชาติควรตอรองราคายา ซ่ึงยา adalimumab และ infliximab 

เปนทางเลือกที ่ เหมาะสม เนื ่องจากการลดราคายา adalimumab อยางนอยรอยละ 28 และยา 

infliximab อยางนอยรอยละ 43-74 จะทำใหเกิดความคุมคา ณ ความเต็มใจจายที่ 160,000 บาทตอป

สุขภาวะ อยางไรก็ตาม ยังไมมีการขึ้นทะเบียนยา infliximab ในขอบงใชสำหรับรักษาโรคขออักเสบไม

ทราบสาเหตุในเด็ก (JIA) ทั้งในประเทศไทยและระดับสากล แตพบขอมูลการใชยาในผูปวย JIA จาก

การศึกษาทางคลินิก นอกจากนี้ แมยา infliximab มีผลกระทบดานงบประมาณนอยกวา adalimumab 

แตใหผลลัพธดานสุขภาพในแงของปสุขภาวะนอยกวายา adalimumab ดานความสะดวกในการใชยา 

adalimumab อยู ในรูปแบบ solution for injection in pre-filled syringe หรือ solution for injection 

in pre-filled pen จึงสะดวกตอการบริหารยามากกวา infliximab ท่ีเปน powder for concentrate for 

solution for infusion 

3) หากบรรจุยาชีววัตถุสำหรับรักษาผูปวย refractory non-sJIA ไวในบัญชียาหลักแหงชาติ ควรติดตามและ

ประเมินผลการใชยา เนื่องจากมีขอจำกัดเกี่ยวกับขอมูล efficacy ทั้งนี้ หากเปนไปไดควรตอรอง/หารือ



68 

รวมกับบริษัทเจาของผลิตภัณฑในการสนับสนุนยาชวง 6 เดือนแรกกอนการประเมินการตอบสนองตอยา 

หากผูปวยตอบสนองตอยาไดดี รัฐจึงสนับสนุนคายาในชวงที่เหลือ เพื่อลดผลกระทบดานงบประมาณ 

นอกจากนี้ ในชวงปท่ี 3-5 ควรมีการทบทวนและวิเคราะหขอมูลการใชยาเพ่ือใหทราบถึงผลลัพธระยะยาว

ท่ีเกิดข้ึนในสถานการณจริง  
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ภาคผนวก 

ก. จำนวนผูปวยโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุ (JIA) ในโรงพยาบาลท้ัง 3 แหง 

ข. การวิเคราะหอัตรารอดชีพ (survival analysis) 

ค. การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบเพ่ือวิเคราะหขอมูลประสิทธิภาพของยา (efficacy) 

ง. รายการคาใชจายจากฐานขอมูลของโรงพยาบาลสำหรับวิเคราะหตนทุนตรงทางการแพทย 

จ. การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 

ฉ. รายงานการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือใหขอเสนอแนะ  
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ภาคผนวก ก จำนวนผูปวยโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุ (JIA) ในโรงพยาบาลท้ัง 3 แหง 

การประมาณการจำนวนผูปวยโรค JIA ในโรงพยาบาลทั้ง 3 แหง ณ ปจจุบัน (พ.ศ. 2563) จำแนกตาม 

subtype และการตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐาน 

Subtypes 
จำนวนผูปวย JIA (จำนวนผูปวย refractory JIA) 

รพ.รามาธิบดี รพ.ศิริราช รพ.จุฬาลงกรณ 

Systemic arthritis (sJIA) 81 (17) 43 (12) 23 (14) 

Enthesitis-related arthritis (ERA) 70 (18) 49 (7) 11 (4) 

Polyarthritis rheumatoid factor positive (RF+) 19 (7) 10 (3) 8 (5) 

Polyarthritis rheumatoid factor negative (RF-) 18 (4) 15 (5) 5 (3) 

Oligoarthritis 31 (7) 23 (0) 6 (0) 

Psoriatic arthritis (PsA)  1 (0) 0 (0) 0 (0) 

Undifferentiated arthritis 1 (0) 6 (2) 0 (0) 

จำนวนผูปวย JIA ท้ังหมดในแตละ รพ. 221 (53) 146 (29) 53 (26) 

จำนวนผูปวย non-sJIA ท้ังหมดในแตละ รพ. 140 (36) 103 (17) 30 (12) 

จำนวนผูปวย non-sJIA รวมท้ัง 3 รพ. 273 (65) 

 

ภาคผนวก ข การวิเคราะหอัตรารอดชีพ (survival analysis) 

ขอมูล survival time ของแตละสถานะสุขภาพ 

Transition Incidence rate 
Survival time (days) 

25% 50% 75% 

AC_ACR70 0.0010864 196 553 1261 

AC_Acdis 0.0004158 490 1414 . 

ACR70_AC 0.0004646 . . . 

ACR70_IN 0.0008446 98 . . 

IN_RM 0.0000921 1155 . . 
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ภาคผนวก ค การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบเพ่ือวิเคราะหขอมูลประสิทธิภาพของยา (efficacy) 

# ▲ Searches Results 

 Medline  

1 exp arthritis, juvenile/ 10,302 

2 juvenile idiopathic arthritis.mp. 4,455 

3 juvenile rheumatoid arthritis.mp. 3,012 

4 juvenile arthritis.mp. 884 

5 (juvenile adj3 arthritis).tw. 8,952 

6 (juvenile adj3 arthri$).tw. 8,973 

7 (child$ adj3 arthritis).tw. 1,715 

8 (child$ adj3 arthri$).tw. 1,770 

9 (p?ediatric$ adj3 rheumato$).tw. 1,537 

10 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 8 or 9 13,515 

11 adalimumab.mp. or exp adalimumab/ 6,907 

12 etanercept.mp. or exp etanercept/ 7,569 

13 infliximab.mp. or exp infliximab/ 12,847 

14 golimumab.mp. 938 

15 tocilizumab.mp. 2,346 

16 rituximab.mp. or exp rituximab/ 19,679 

17 11 or 12 or 13 or 14 or 15 or 16 40,680 

18 case reports.pt. 1,981,930 

19 consensus development conference.pt. 11,566 

20 editorial.pt. 465,091 

21 guideline.pt. 16,200 

22 historical article.pt. 357,334 

23 letter.pt. 1,018,515 

24 news.pt. 179,621 

25 practice guideline.pt. 25,991 

26 review.pt. 2,431,834 

27 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 6,062,583 

28 10 and 17 961 

29 28 not 27 438 

30 

(exp animal/ or exp invertebrate/ or animal experiment/ or animal model/ or exp 

plant/ or exp fungus/) not exp human/ 5,322,851 

31 29 not 30 434 

32 limit 31 to english language 406 

33 limit 32 to last 20 years 406 
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# ▲ Searches Results 

 Embase  

1 juvenile rheumatoid arthritis.mp. or exp juvenile rheumatoid arthritis/ 17,316 

2 juvenile idiopathic arthritis.mp. 11,371 

3 juvenile arthritis.mp. 1,562 

4 (juvenile adj3 arthritis).tw. 13,620 

5 (juvenile adj3 arthri$).tw. 13,677 

6 (child$ adj3 arthritis).tw. 2,104 

7 (child$ adj3 arthri$).tw. 2,170 

8 (p?ediatric$ adj3 rheumato$).tw. 4,417 

9 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 8 21,316 

10 adalimumab.mp. or exp adalimumab/ 33,254 

11 etanercept.mp. or exp etanercept/ 31,668 

12 infliximab.mp. or exp infliximab/ 50,735 

13 golimumab.mp. or exp golimumab/ 6,782 

14 tocilizumab.mp. or exp tocilizumab/ 11,468 

15 rituximab.mp. or exp rituximab/ 81,089 

16 10 or 11 or 12 or 13 or 14 or 15 152,112 

17 book.pt. 855 

18 chapter.pt. 32,951 

19 conference abstract.pt. 3,743,390 

20 conference review.pt. 12,087 

21 editorial.pt. 557,541 

22 erratum.pt. 185,952 

23 letter.pt. 813,270 

24 note.pt. 685,558 

25 review.pt. 2,147,487 

26 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 8,167,004 

27 9 and 16 4,822 

28 27 not 26 1,806 

29 

(exp animal/ or exp invertebrate/ or animal experiment/ or animal model/ or exp 

plant/ or exp fungus/) not exp human/ 3,788,683 

30 28 not 29 1,799 

31 case report$.ti. 243,127 

32 30 not 31 1,758 

33 limit 32 to english language 1,588 

34 limit 33 to last 20 years 1,585 
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ภาคผนวก ง รายการคาใชจายจากฐานขอมูลของโรงพยาบาลสำหรบัวิเคราะหตนทุนตรงทางการแพทย 

รายการขอมูลคาบริการทางการแพทย 

รูปแบบขอมูล:  txt หรือ csv 

รายละเอียดภาพรวม (ขอบเขตของขอมูล):   

1. ผูปวยทั้งหมดที่ไดรับการวินิจฉัยเปนโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทาง systemic 

(non-sJIA) 

2. ระยะเวลา: ตั้งแตการรักษาครั้งแรก (first visit) ท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปน non-sJIA ถึงปจจุบัน 

3. ลักษณะขอมูล: รายคน (individual) และรายครั้งการรักษา (visit) 

4. แยกเปน 4 tables ดังนี้ 

ตารางตัวแปรท่ี 1 ประวัติความเจ็บปวย 

ลำดับ รายการขอมูล ตัวอยางขอมูล (รูปแบบขอมูล) 

1 Hospital Number (HN) (encrypted number) 

2 ENC_ID หรือ Admission Number (AN) (encrypted number) 

3 เพศ ชาย/หญิง 

4 อายุ (ป) (number) 

5 สัญชาต ิ เชน ไทย 

6 ประเภทผูปวย  เชน ER, OPD, IPD 

7 รหัสสิทธิ เชน UNK, ONHSI, GGO, INHSI, LGO 

8 สิทธิตอนลงทะเบียน เชน เงินสด ประกันสุขภาพนอกเขต ขาราชการ ประกัน
สุขภาพในเขต ขาราชการ อปท. 

9 วันท่ีวินิจฉัย (DD/MM/YYY) 

10 ลำดับการวินิจฉัย เชน Primary diagnosis, Secondary diagnosis 

11 รหัส ICD10/ICD9-CM เชน C18 (20 รหัสแรก) 

12 ช่ือโรค/หตัถการ เชน Malignant neoplasm of colon 

13 รหัสหนวยตรวจ/หอผูปวยท่ี admit เชน 5NE, 5SE, 5SW  

14 ช่ือหนวยตรวจ/หอผูปวยท่ี admit เชน ศัลยกรรมพิเศษ ศลัยกรรมหญิง ศัลยกรรมชาย 

15 รหัสหนวยตรวจ/หอผูปวยท่ี discharge เชน 5NE, 5SE, 5SW  

16 ช่ือหนวยตรวจ/หอผูปวยท่ี discharge เชน ศัลยกรรมพิเศษ ศลัยกรรมหญิง ศัลยกรรมชาย 

17 ประเภทการจำหนาย เชน Improve (อาการดีข้ึน)  
Complete recovery (หายดีแลว) 

18 วันท่ีและเวลา admit (DD/MM/YYYY  00:00) 

19 วันท่ีและเวลา discharge (DD/MM/YYYY  00:00) 
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ตารางตัวแปรท่ี 2 คาบริการตามหมวด 

ลำดับ รายการขอมูล ตัวอยางขอมูล (รูปแบบขอมูล) 

1 Hospital Number (HN) (encrypted number) 

2 ENC_ID หรือ Admission Number (AN) (encrypted number) 

3 เพศ ชาย/หญิง 

4 วันเดือนปเกิด (DD/MM/YYY) 

5 สัญชาต ิ เชน ไทย 

6 อายุ (ป) (number) 

7 ประเภทผูปวย  เชน ER, OPD, IPD 

8 รหัสสิทธิ เชน UNK, ONHSI, GGO, INHSI, LGO 

9 สิทธิผูปวย เชน เงินสด ประกันสุขภาพนอกเขต ขาราชการ ประกัน

สุขภาพในเขต ขาราชการ อปท. 

10 วันท่ีรับบริการ (DD/MM/YYY) 

11 รหัสหนวยตรวจ/หอผูปวย เชน 5NE, 5SE, 5SW  

12 ช่ือหนวยตรวจ/หอผูปวย เชน ศัลยกรรมพิเศษ ศลัยกรรมหญิง ศัลยกรรมชาย 

13 คาบริการแยกตามหมวด 
 

13.1 คาบริการวิสัญญี (ANES) (หนวย: บาท) 

13.2 คาบริการโลหติและสวนประกอบ

ของโลหิต (BLOOD) 

(หนวย: บาท) 

13.3 คาบริการทันตกรรม (52) (หนวย: บาท) 

13.4 คาบริการทางการแพทย (DF) (หนวย: บาท) 

13.5 คาตรวจวินิจฉัย (DIAG) (หนวย: บาท) 

13.6 คาสารอาหารทางเสนเลือด  (DIET) (หนวย: บาท) 

13.7 คายา (DRUG) (หนวย: บาท) 

13.8 คาอุปกรณการแพทย (EQUIP) (หนวย: บาท) 

13.9 คาตรวจวินิจฉัยทางเทคนิค

การแพทย (LAB) 

(หนวย: บาท) 

13.10 คาบริการทางการพยาบาล 

(NURSE) 

(หนวย: บาท) 

13.11 คาบริการอ่ืน ๆ (OTHER) (หนวย: บาท) 

13.12 คาทำหัตถการ (PROC) (หนวย: บาท) 

13.13 คาบริการเวชกรรมฟนฟู (REHAB) (หนวย: บาท) 

13.14 คาหองและคาอาหาร (ROOM) (หนวย: บาท) 

13.15 คาเวชภัณฑท่ีมิใชยา  (SUPPLY) (หนวย: บาท) 

13.16 คาบริการทางรังสีวิทยา (XRAY) (หนวย: บาท) 

14 รวมคาบริการท้ังหมด (ในขอ 13) (หนวย: บาท) 
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ตารางตัวแปรท่ี 3 คายาผูปวยนอกและผูปวยใน (แยกรายตัวยา) 

ลำดับ รายการขอมูล ตัวอยางขอมูล (รูปแบบขอมูล) 

1 Hospital Number (HN) (encrypted number) 

2 ENC_ID หรือ Admission Number (AN) (encrypted number) 

3 เพศ ชาย/หญิง 

4 วันเดือนปเกิด (DD/MM/YYY) 

5 สัญชาต ิ เชน ไทย 

6 อาย ุ(ป) (number) 

7 ประเภทผูปวย  เชน ER, OPD, IPD 

8 รหัสสิทธิ เชน UNK, ONHSI, GGO, INHSI, LGO 

9 สิทธิผูปวย เชน เงินสด ประกันสุขภาพนอกเขต ขาราชการ ประกัน

สุขภาพในเขต ขาราชการ อปท. 

10 วันท่ีรับบริการ (DD/MM/YYY) 

11 รหัสหนวยตรวจ/หอผูปวยท่ีสั่งจายยา เชน 5NE, 5SE, 5SW  

12 ช่ือหนวยตรวจ/หอผูปวยท่ีสั่งจายยา เชน ศัลยกรรมพิเศษ ศลัยกรรมหญิง ศัลยกรรมชาย 

13 วันท่ีไดรับยา (DD/MM/YYY) 

14 รหัสยา (product_ID) เชน PARA1S1 

15 ช่ือการคา (trade name) เชน Sara 

16 ช่ือสามัญ (generic name) เชน Acetaminophen 

17 รูปแบบเภสัชภณัฑ (dosage form) เชน Sol 

18 วิถีทางใหยา (route) เชน PO 

19 ความแรง (strength) เชน 250 mg/5ml 

20 จำนวนท่ีผูปวยไดรับ (sum(UNIT)) เชน 2 

21 มูลคายา (sum(SER_AMT)) (หนวย: บาท) 
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ตารางตัวแปรท่ี 4 คายากลับบาน (แยกรายตัวยา) 

ลำดับ รายการขอมลู ตัวอยางขอมูล (รูปแบบขอมลู) 

1 Hospital Number (HN) (encrypted number) 

2 ENC_ID (encrypted number) 

3 เพศ ชาย/ หญิง 

4 วันเดือนปเกิด (DD/MM/YYY) 

5 สัญชาต ิ เชน ไทย 

6 อาย ุ(ป) (number) 

7 ประเภทผูปวย  เชน ER, OPD, IPD 

8 รหัสสิทธิ เชน UNK, ONHSI, GGO, INHSI, LGO 

9 สิทธิผูปวย เชน เงินสด ประกันสุขภาพนอกเขต ขาราชการ ประกัน

สุขภาพในเขต ขาราชการ อปท. 

10 รหัสหนวยตรวจ/หอผูปวยท่ีสั่งจายยา เชน 5NE, 5SE, 5SW  

11 ช่ือหนวยตรวจ/หอผูปวยท่ีสั่งจายยา เชน ศัลยกรรมพิเศษ ศลัยกรรมหญิง ศัลยกรรมชาย 

12 วันท่ีไดรับยา (DD/MM/YYY) 

13 รหัสยา (product_ID) เชน PRED-T- 

14 ช่ือยา (product name) เชน Prednisolone 5 mg 

15 ขนาดยา (dose) เชน 3 

16 หนวย (unit) เชน เม็ด 

17 วิถีทางใหยา (route) เชน PO 

18 ความถ่ี (freq) เชน t.i.d 

19 วิธีการ (method) เชน pc 

20 จำนวน (หนวย) เชน 21 

21 มูลคายากลับบาน (หนวย: บาท) 
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ภาคผนวก จ การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 

1) กรณีผูปวยเขาถึงยารอยละ 100 

(1) ตนทุนรวม 

ลำดับ ทางเลือก 
ตนทุนรวม (บาท) 

ปท่ี 1 ปท่ี 2 ปท่ี 3 ปท่ี 4 ปท่ี 5 รวม 5 ป 

0 Standard Alone 9,559,881 8,480,291 8,139,649 8,132,409 8,305,195 42,617,425 

1 ADA: Amgevita 20 & Amgevita 40 102,177,601 52,296,843 41,171,548 39,986,542 46,022,111 281,654,645 

2 ADA: Amgevita 20 & Hyrimoz 40 102,248,853 52,333,125 41,200,093 40,014,263 46,054,048 281,850,382 

3 ADA: Amgevita 20 & Hulio 40 102,248,853 52,333,125 41,200,093 40,014,263 46,054,048 281,850,382 

4 ETN: Enbrel 25 & Enbrel 50 176,827,094 70,490,936 42,876,907 48,072,754 47,061,611 385,329,301 

5 ETN: Erelzi 25 & Erelzi 50 165,331,052 65,937,374 40,119,163 44,975,895 44,031,053 360,394,537 

6 ETN: Nepexto 25 & Nepexto 50 165,331,052 65,937,374 40,119,163 44,975,895 44,031,053 360,394,537 

7 INF: Remicade 100 64,453,841 56,796,587 47,033,263 51,911,088 65,988,240 286,183,019 

8 INF: Remsima 100 49,328,868 43,267,541 35,707,790 39,301,637 49,825,972 217,431,808 

9 GOL: Simponi 45 & Simponi 50 167,106,415 174,287,431 189,690,659 205,114,129 220,516,607 956,715,241 
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(2) ตนทุนสวนเพ่ิม 

ลำดับ ทางเลือก 
ตนทุนสวนเพ่ิม (บาท) 

ปท่ี 1 ปท่ี 2 ปท่ี 3 ปท่ี 4 ปท่ี 5 รวม 5 ป เฉล่ียตอป 

1 ADA: Amgevita 20 & Amgevita 40 92,617,720 43,816,552 33,031,899 31,854,133 37,716,916 239,037,220 47,807,444 

2 ADA: Amgevita 20 & Hyrimoz 40 92,688,972 43,852,834 33,060,444 31,881,855 37,748,853 239,232,957 47,846,591 

3 ADA: Amgevita 20 & Hulio 40 92,688,972 43,852,834 33,060,444 31,881,855 37,748,853 239,232,957 47,846,591 

4 ETN: Enbrel 25 & Enbrel 50 167,267,213 62,010,645 34,737,258 39,940,345 38,756,415 342,711,876 68,542,375 

5 ETN: Erelzi 25 & Erelzi 50 155,771,171 57,457,083 31,979,514 36,843,486 35,725,858 317,777,112 63,555,422 

6 ETN: Nepexto 25 & Nepexto 50 155,771,171 57,457,083 31,979,514 36,843,486 35,725,858 317,777,112 63,555,422 

7 INF: Remicade 100 54,893,960 48,316,296 38,893,614 43,778,680 57,683,045 243,565,594 48,713,119 

8 INF: Remsima 100 39,768,987 34,787,250 27,568,141 31,169,229 41,520,777 174,814,383 34,962,877 

9 GOL: Simponi 45 & Simponi 50 157,546,534 165,807,140 181,551,010 196,981,721 212,211,411 914,097,816 182,819,563 
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2) กรณีผูปวยเขาถึงยารอยละ 70 

(1) ตนทุนรวม 

ลำดับ ทางเลือก 
ตนทุนรวม (บาท) 

ปท่ี 1 ปท่ี 2 ปท่ี 3 ปท่ี 4 ปท่ี 5 รวม 5 ป 

0 Standard Alone 6,689,208 5,947,611 5,720,139 5,724,382 5,853,660 29,935,000 

1 ADA: Amgevita 20 & Amgevita 40 71,495,375 36,740,572 29,016,927 28,226,558 32,482,988 197,962,421 

2 ADA: Amgevita 20 & Hyrimoz 40 71,545,231 36,766,063 29,037,046 28,246,127 32,505,529 198,099,996 

3 ADA: Amgevita 20 & Hulio 40 71,545,231 36,766,063 29,037,046 28,246,127 32,505,529 198,099,996 

4 ETN: Enbrel 25 & Enbrel 50 123,728,873 49,579,116 30,333,618 33,998,265 33,324,404 270,964,275 

5 ETN: Erelzi 25 & Erelzi 50 115,684,900 46,376,307 28,382,441 31,807,955 31,178,332 253,429,934 

6 ETN: Nepexto 25 & Nepexto 50 115,684,900 46,376,307 28,382,441 31,807,955 31,178,332 253,429,934 

7 INF: Remicade 100 45,099,430 39,834,626 33,075,877 36,540,463 46,443,912 200,994,308 

8 INF: Remsima 100 34,516,234 30,346,278 25,112,030 27,665,724 35,070,118 152,710,383 

9 GOL: Simponi 45 & Simponi 50 116,927,151 122,193,217 133,198,941 144,218,489 155,223,073 671,760,871 
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(2) ตนทุนสวนเพ่ิม 

ลำดับ ทางเลือก 
ตนทุนสวนเพ่ิม (บาท) 

ปท่ี 1 ปท่ี 2 ปท่ี 3 ปท่ี 4 ปท่ี 5 รวม 5 ป เฉล่ียตอป 

1 ADA: Amgevita 20 & Amgevita 40 64,806,167 30,792,962 23,296,789 22,502,176 26,629,327 168,027,421 33,605,484 

2 ADA: Amgevita 20 & Hyrimoz 40 64,856,023 30,818,452 23,316,907 22,521,745 26,651,869 168,164,996 33,632,999 

3 ADA: Amgevita 20 & Hulio 40 64,856,023 30,818,452 23,316,907 22,521,745 26,651,869 168,164,996 33,632,999 

4 ETN: Enbrel 25 & Enbrel 50 117,039,665 43,631,505 24,613,479 28,273,882 27,470,743 241,029,275 48,205,855 

5 ETN: Erelzi 25 & Erelzi 50 108,995,692 40,428,696 22,662,302 26,083,573 25,324,671 223,494,934 44,698,987 

6 ETN: Nepexto 25 & Nepexto 50 108,995,692 40,428,696 22,662,302 26,083,573 25,324,671 223,494,934 44,698,987 

7 INF: Remicade 100 38,410,221 33,887,015 27,355,739 30,816,081 40,590,252 171,059,308 34,211,862 

8 INF: Remsima 100 27,827,025 24,398,667 19,391,891 21,941,341 29,216,458 122,775,383 24,555,077 

9 GOL: Simponi 45 & Simponi 50 110,237,943 116,245,606 127,478,802 138,494,107 149,369,413 641,825,871 128,365,174 
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3) กรณีผูปวยเขาถึงยารอยละ 50 

(1) ตนทุนรวม 

ลำดับ ทางเลือก 
ตนทุนรวม (บาท) 

ปท่ี 1 ปท่ี 2 ปท่ี 3 ปท่ี 4 ปท่ี 5 รวม 5 ป 

0 Standard Alone 4,793,481 4,264,356 4,103,163 4,107,757 4,201,794 21,470,551 

1 ADA: Amgevita 20 & Amgevita 40 51,233,528 26,352,874 20,828,272 20,268,363 23,324,060 142,007,097 

2 ADA: Amgevita 20 & Hyrimoz 40 51,269,255 26,371,158 20,842,713 20,282,415 23,340,245 142,105,785 

3 ADA: Amgevita 20 & Hulio 40 51,269,255 26,371,158 20,842,713 20,282,415 23,340,245 142,105,785 

4 ETN: Enbrel 25 & Enbrel 50 88,664,010 35,570,943 21,792,390 24,423,312 23,946,036 194,396,691 

5 ETN: Erelzi 25 & Erelzi 50 82,899,706 33,273,044 20,390,587 22,849,839 22,403,904 181,817,079 

6 ETN: Nepexto 25 & Nepexto 50 82,899,706 33,273,044 20,390,587 22,849,839 22,403,904 181,817,079 

7 INF: Remicade 100 32,318,215 28,560,985 23,729,811 26,221,115 33,326,828 144,156,953 

8 INF: Remsima 100 24,734,305 21,757,999 18,016,384 19,852,865 25,165,574 109,527,127 

9 GOL: Simponi 45 & Simponi 50 83,789,902 87,603,808 95,528,487 103,463,017 111,386,777 481,771,992 
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(2) ตนทุนสวนเพ่ิม 

ลำดับ ทางเลือก 
ตนทุนสวนเพ่ิม (บาท) 

ปท่ี 1 ปท่ี 2 ปท่ี 3 ปท่ี 4 ปท่ี 5 รวม 5 ป เฉล่ียตอป 

1 ADA: Amgevita 20 & Amgevita 40 46,440,047 22,088,518 16,725,109 16,160,606 19,122,266 120,536,546 24,107,309 

2 ADA: Amgevita 20 & Hyrimoz 40 46,475,773 22,106,802 16,739,549 16,174,658 19,138,451 120,635,235 24,127,047 

3 ADA: Amgevita 20 & Hulio 40 46,475,773 22,106,802 16,739,549 16,174,658 19,138,451 120,635,235 24,127,047 

4 ETN: Enbrel 25 & Enbrel 50 83,870,529 31,306,588 17,689,227 20,315,556 19,744,242 172,926,141 34,585,228 

5 ETN: Erelzi 25 & Erelzi 50 78,106,225 29,008,688 16,287,424 18,742,082 18,202,110 160,346,529 32,069,306 

6 ETN: Nepexto 25 & Nepexto 50 78,106,225 29,008,688 16,287,424 18,742,082 18,202,110 160,346,529 32,069,306 

7 INF: Remicade 100 27,524,733 24,296,629 19,626,647 22,113,359 29,125,034 122,686,402 24,537,280 

8 INF: Remsima 100 19,940,824 17,493,644 13,913,221 15,745,108 20,963,780 88,056,577 17,611,315 

9 GOL: Simponi 45 & Simponi 50 78,996,421 83,339,452 91,425,324 99,355,261 107,184,983 460,301,441 92,060,288 
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4) กรณีผูปวยเขาถึงยารอยละ 25 

(1) ตนทุนรวม 

ลำดับ ทางเลือก 
ตนทุนรวม (บาท) 

ปท่ี 1 ปท่ี 2 ปท่ี 3 ปท่ี 4 ปท่ี 5 รวม 5 ป 

0 Standard Alone 2,383,200 2,121,509 2,042,453 2,045,665 2,093,253 10,686,079 

1 ADA: Amgevita 20 & Amgevita 40 25,472,037 13,116,712 10,376,091 10,101,587 11,624,118 70,690,544 

2 ADA: Amgevita 20 & Hyrimoz 40 25,489,799 13,125,812 10,383,285 10,108,590 11,632,185 70,739,671 

3 ADA: Amgevita 20 & Hulio 40 25,489,799 13,125,812 10,383,285 10,108,590 11,632,185 70,739,671 

4 ETN: Enbrel 25 & Enbrel 50 44,081,542 17,710,460 10,867,734 12,178,657 11,944,723 96,783,115 

5 ETN: Erelzi 25 & Erelzi 50 41,215,673 16,566,345 10,168,645 11,394,034 11,175,466 90,520,163 

6 ETN: Nepexto 25 & Nepexto 50 41,215,673 16,566,345 10,168,645 11,394,034 11,175,466 90,520,163 

7 INF: Remicade 100 16,067,813 14,209,096 11,814,417 13,058,166 16,596,277 71,745,769 

8 INF: Remsima 100 12,297,282 10,824,642 8,969,932 9,886,875 12,532,245 54,510,975 

9 GOL: Simponi 45 & Simponi 50 41,658,256 43,578,506 47,541,178 51,508,714 55,470,867 239,757,522 
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(2) ตนทุนสวนเพ่ิม 

ลำดับ ทางเลือก 
ตนทุนสวนเพ่ิม (บาท) 

ปท่ี 1 ปท่ี 2 ปท่ี 3 ปท่ี 4 ปท่ี 5 รวม 5 ป เฉล่ียตอป 

1 ADA: Amgevita 20 & Amgevita 40 23,088,837 10,995,203 8,333,638 8,055,922 9,530,865 60,004,465 12,000,893 

2 ADA: Amgevita 20 & Hyrimoz 40 23,106,599 11,004,304 8,340,832 8,062,926 9,538,932 60,053,592 12,010,718 

3 ADA: Amgevita 20 & Hulio 40 23,106,599 11,004,304 8,340,832 8,062,926 9,538,932 60,053,592 12,010,718 

4 ETN: Enbrel 25 & Enbrel 50 41,698,342 15,588,951 8,825,281 10,132,993 9,851,470 86,097,036 17,219,407 

5 ETN: Erelzi 25 & Erelzi 50 38,832,473 14,444,837 8,126,192 9,348,369 9,082,213 79,834,083 15,966,817 

6 ETN: Nepexto 25 & Nepexto 50 38,832,473 14,444,837 8,126,192 9,348,369 9,082,213 79,834,083 15,966,817 

7 INF: Remicade 100 13,684,613 12,087,587 9,771,964 11,012,501 14,503,024 61,059,690 12,211,938 

8 INF: Remsima 100 9,914,082 8,703,133 6,927,479 7,841,210 10,438,992 43,824,896 8,764,979 

9 GOL: Simponi 45 & Simponi 50 39,275,057 41,456,998 45,498,725 49,463,049 53,377,614 229,071,443 45,814,289 
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ภาคผนวก ฉ รายงานการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือใหขอเสนอแนะ 

1. รายงานการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือใหขอเสนอแนะตอโครงรางการวิจัย 

2. รายงานการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือใหขอเสนอแนะตอรายงานผลการศึกษา 
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รายงานการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือใหคิดเห็นตอโครงรางการวิจัย 

เร่ือง การประเมินตนทุนอรรถประโยชนในการใชยาชีววัตถุ 

รักษาโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทาง systemic (non-sJIA) 

วันศุกรที่ 6 มีนาคม พ.ศ. 2563 เวลา 13.00-16.00 น. 

ณ หองประชุม 1 โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

รายนามผูเขารวมการประชุม 

1.  รศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี 

2.  ผศ. พญ.ศิริรัตน จารุวณิช คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล 

3.  ศ. พญ.รัตนวดี ณ นคร คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน 

4.  พญ.ปาริชาติ ขาวสุทธิ์ คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

5.  พต.นพ.กันย พงษสามารถ สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชิน ี

6.  พญ.มณฑิรา ชอวิเชียร โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 

7.  พญ.มนสติา ตันยะ โรงพยาบาลขอนแกน 

8.  ภญ.สมฤทัย สุพรรณกูล สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาต ิ

9.  คุณเยาวลักษณ คำศรี สำนักงานประกันสังคม 

10.  ภก.ธนกฤต มงคลชัยภักดิ์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

11.  คุณพิชญา วึทธิพินิจฉรรม สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

12.  คุณกันตกมล กิจตรงศิริ สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

13.  คุณราชิต จันทรตะ สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

14.  คุณวีรินทร เลิศจรรยากุล สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

15.  คุณภัทรพร วิมลวัตรเวท สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

16.  ภญ.ศุภานันท สิระสาน สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

17.  ภญ.เนตรนภิส สุชนวนิช โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

18.  ดร.ภญ.พัทธรา  ลีฬหวรงค โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

19.  ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล  โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

20.  ภก.ดิศรณ กุลโภคิน โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

21.  น.ส.ชนิดา เอกอัครรุงโรจน โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

ผูไมเขารวมการประชุม 

1.  นพ.สิระ นันทพิศาล   คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร 

2.  ผูแทนจากกรมบัญชีกลาง กรมบัญชีกลาง 
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เร่ิมประชุม 13.10 น. 

ดร.ภญ.พัทธรา  ลีฬหวรงค กลาวตอนรับผูเขารวมประชุมพรอมทั้งชี้แจงวัตถุประสงคและกำหนดการประชุม

คร้ังนี้ จากนั้น ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล ผูวิจัยหลัก นำเสนอโครงรางการวิจัย เร่ือง การประเมินตนทุนอรรถประโยชน

ในการใชยาชีววัตถุรักษาโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทาง systemic (non-systemic 

juvenile idiopathic arthritis; non-sJIA) (รายละเอียดตามเอกสารแนบที ่แจกในที ่ประชุม) และผู ว ิจัยไดขอ

คำปรึกษาหลังสิ้นสุดการนำเสนอ ซึ่งที่ประชุมอภิปรายและใหขอคิดเห็นตอโครงรางการวิจัยดังนี้ 

1. ลักษณะกลุมประชากรที่สนใจ (target population) 

1.1 โรคและการจัดกลุมโรคยอย (subtypes) 

โรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก หรือ Juvenile Idiopathic Arthritis (JIA) สามารถจำแนกตามอาการ

ทาง systemic ไดเปน 2 กลุมใหญ คือ กลุมที่มีอาการทาง systemic (Systemic Idiopathic Arthritis; sJIA) และ

กลุมที่ไมมีอาการทาง systemic (Non-Systemic Juvenile Idiopathic Arthritis; Non-sJIA) ทั้งนี้ ตามแนวทางการ

วินิจฉัยโรคของ International League of Association for Rheumatology (ILAR) 0

1 โรค non-sJIA แบงเปน 6 

กล ุ มย อย ได แก   1) polyarthritis rheumatoid factor negative (RF-)  2) polyarthritis rheumatoid factor 

positive (RF+)  3)  oligoarthritis 4)  enthesitis- related arthritis (ERA)  5)  psoriatic arthritis (PsA)  และ 6) 

undifferentiated จากการทบทวนวรรณกรรม ผูวิจัยพบวา แตละโรคยอยมีลักษณะจำเพาะบางอยางแตกตางกัน 

เชน อาการหรืออาการแสดงหลัก อายุที่ผูปวยเริ่มเปนโรค สัดสวนการเกิดโรคในแตละเพศ รวมถึงการดำเนินโรค 

(disease progression) จึงสอบถามที่ประชุมวา ในการศึกษาครั้งนี้ ผูวิจัยควรพิจารณาความแตกตางของกลุมโรค

ยอยอยางไร ควรออกแบบแบบจำลองทางเศรษฐศาตร (economic model) เปน 6 แบบตามลักษณะโรคที่แตกตาง

กันหรือไม หรือทั้ง 6 กลุมยอยมีจุดรวมที่สามารถวิเคราะหรวมในแบบจำลองฯ เดียวกันได 

 ที่ประชุมเริ่มอภิปรายและไดใหขอคิดเห็นวา การดำเนินโรคในแตละกลุมยอยนั้นไมแตกตางกันมากนัก และ

ทุกกลุมโรคยอยตอบสนองตอยากลุม TNF-α inhibitors ซึ่งแตกตางจากโรค sJIA ที่ตอบสนองตอยากลุม IL-6 

antagonist ไดดีกวา ทั้งนี้อาจมีบางกลุมโรคยอยที่การดำเนินโรคคอนขางรุนแรงและจำเปนตองไดรับยาชีววัตถุ 

(biologics) เร็วกวากลุมอื ่น เชน กลุม ERA ซึ่งมีความรุนแรงเทียบเคียงกับโรคขอกระดูกสันหลังอักเสบยึดติด 

Ankylosing Spondylitis (AS) ในผูใหญ และยังไมสามารถรักษาใหหายขาดได โดยสวนใหญจะพบผูปวยเด็กที่เปน 

ERA ในชวงอายุตั้งแต 10 ปข้ึนไป จากขอมูลดังกลาวที่ประชุมสรุปใหพิจารณาทุกกลุมโรคยอยรวมกัน 

1.2 แนวทางการรักษาโรค non-sJIA (Thai guideline) 

 จากการสืบคนขอมูลเพิ่มเติมและทบทวนเอกสารที่ไดรับจากคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 

ภายใตคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ พบวา แนวทางการรักษาผูปวยดวยยาชีววัตถุตามรางแนวทาง

 
1 Petty RE, Southwood TR, Manners P, Baum J, Glass DN, Goldenberg J, et al. International League of Associations for 

Rheumatology classification of juvenile idiopathic arthritis: second revision, Edmonton, 2001. J Rheumatol. 2004; 31: 390-2 
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กำกับการใชยา จ(2) และตามแนวทางการใชสารชีวภาพในผูปวยโรคขออักเสบโดยไมทราบสาเหตุในเด็ก จัดทำโดย

สมาคมรูมาติสซั่มแหงประเทศไทยมีเงื่อนไขเกี่ยวกับลักษณะของผูปวยแตกตางกัน (รายละเอียดตามเอกสารแนบที่

แจกในที่ประชุม) ผูวิจัยจึงสอบถามถึงประเด็นดังกลาวเพื่อใชเปนเกณฑคัดเขา (inclusion criteria) ของผูปวยใน

การศึกษานี้ 

 ที่ประชุมชี้แจงวาปจจุบันมีแนวทางการใชยาชีววัตถุเพื่อปรับเปลี่ยนการดำเนินโรค (biologic disease-

modifying anti-rheumatic drugs; DMARDs) สำหรับผูปวย non-sJIA ที่จัดทำข้ึนใหมเพื่อเปนแนวทางกำกับการใช

ยานอกบ ัญช ีฯ ท ี ่ม ี ราคาส ู ง ในกล ุ มโรคร ูมาต ิก (Rheumatic Disease Prior Authorization; RDPA)  ของ

กรมบัญชีกลาง ที่ประชุมแนะนำใหผูวิจัยอางอิงลักษณะกลุมประชากรตามเอกสารดังกลาว ทั้งนี้ ผูเชี่ยวชาญไดสง

เอกสารใหแกทีมวิจัยเพื่อนำเสนอในที่ประชุมเพิ่มเติม 

 เมื่อพิจารณาตามแนวทางการใชยาชีววัตถุของ RDPA พบวา เกณฑการพิจารณาผูปวยที่ควรไดรับยากลุม 

TNF-α inhibitors แบงเปน 3 กลุมดังแผนภูมิที ่ 1 1

2 ผูวิจัยจึงสอบถามถึงเกณฑพิจารณาการไมตอบสนองตอยา 

DMARDs ในแงของจำนวนยากลุม DMARDs ที่ผูปวยเคยไดรับ ที่ประชุมเห็นวาควรพิจารณาการไมตอบสนองตอยา 

DMARDs เพียงรายการเดียว สำหรับกลุมโรคยอย ERA เนื่องจากผูปวยมักมีอาการรุนแรง จึงควรไดรับยา TNF-α 

inhibitors ใหไดเร็วที่สุด โดยพิจารณาผลการไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานที่ระยะเวลา 6 เดือน สำหรับกลุม

โรคยอยอื่น ๆ ที่ประชุมใหขอคิดเห็นวามีการดำเนินโรคที่ไมรุนแรงมากนัก และบางกลุมโรคยอย เชน PsA และ 

undifferentiated อาจพบไดนอย จึงอาจพิจารณากลุมโรคยอยหลัก ๆ 4 กลุม คือ polyarthritis RF+, polyarthritis 

RF-, ERA และ oligoarthritis ซึ่งสวนใหญเปนผูปวยที่มีอาการทางขอเดน อยางไรก็ตาม หากมีขออักเสบนอยกวา 4 

ขอมักไมพิจารณาใหใชยาชีววัตถุในการรักษา ผูวิจัยสอบถามที่ประชุมวามีโอกาสที่ผูปวยที่มีอาการทางขอนอยกวา 4 

ขอ พัฒนาไปเปนผูปวยที่มีอาการทางขอมากกวา 5 ขอ หรือเปน ERA ไดหรือไม ผูเชี่ยวชาญชี้แจงวาสามารถเปนไปได 

  

 
2 (ราง) แนวทางการใชยาชีวภาพที่ปรับเปล่ียนการดำเนินโรคสำหรับผูปวยกลุมโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทางซิสเต็มมิก 
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แผนภูมิที่ 1 แนวทางการใชยาชีวภาพตานรูมาติกที่ปรับเปลี่ยนการดำเนนิโรค สำหรับผูปวยโรคขออักเสบไมทราบ

สาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทางซิสเต็มมิก (JIA without systemic features) 

 
1.3 อายุของกลุมประชากรที่ใชในการศึกษา 

 เนื่องจากโรค non-sJIA มีหลาย subtype และแตละโรคยอยมีอายุเริ่มตนที่พบโรคแตกตางกัน รวมถึงใน

แนวทางกำกับการใชยาฯ ไมไดระบุชวงอายุของผูปวยที่ควรไดรับยา ผูวิจัยจึงสอบถามที่ประชุมถึงอายุผู ปวยที่

เหมาะสมในการศึกษาครั้งนี ้ ที ่ประชุมเสนอใหทำการศึกษาในผูปวยอายุ 2 ปขึ ้นไป โดยอายุของผูปวยที่ใชใน

แบบจำลองใหพิจารณาจากอายุเฉลี่ยของผูปวยที่ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐานจากการเก็บขอมูล

ยอนหลัง และพิจารณาเกณฑคัดเขาตามแนวทางการใชยาชีวภาพฯ ของสมาคมรูมาติสซั่มแหงประเทศไทย ฉบับลาสดุ 

โดยไมพิจารณาภาพถายรังสีที่ขอ ในการพิจารณาสำหรับการศึกษาคร้ังนี ้

2. เทคโนโลยีที่ศึกษาและเปรียบเทียบ (health technologies) 

2.1 ทางเลือกในการรักษาและประสิทธิผลของแตละทางเลือก (options & efficacy) และรูปแบบการรักษา 

(pattern of treatment) 

ผูวิจัยทบทวนรายการยาชีววัตถุที่ไดรับคำแนะนำใหใชในการรักษา non-sJIA ในกรณีที่ไมตอบสนองตอการ

รักษามาตรฐาน โดยอางอิงจาก ACR guideline 20193 พรอมทั้งสืบคนขอมูลการขึ้นทะเบียนยาในประเทศไทยและ

 
3 Ringold S, Angeles-Han ST, Beukelman T, et al. 2019 American College of Rheumatology/Arthritis Foundation Guideline for 

the treatment of juvenile idiopathic arthritis: therapeutic approaches for non-systemic polyarthritis, sacroiliitis, and enthesitis 

[published online April 25, 2019]. Arthritis Rheumatol. doi:10.1002/art.40884 
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ศึกษาเอกสารกำกับยาในประเทศไทย พบวา ยาชีววัตถุที่ใชในโรค JIA มี 3 กลุมหลัก ไดแก 1) TNF-α inhibitors  

2) IL-6R antagonists และ 3) T-cell co stimulation modulators ดังตารางที่ 4 (รายละเอียดตามเอกสารแนบที่

แจกในที่ประชุม slide ที่ 31) 

ตารางที่ 4 ขอมูลยาชีววัตถุที่ใชในโรค JIA ตามการข้ึนทะเบยีนในประเทศไทย 

 

อยางไรก็ตาม เมื่อศึกษาในรายละเอียด พบวา ยา infliximab ไมมีขอบงใชในโรค JIA ตามขอมูลการข้ึน

ทะเบียนในประเทศไทยและตางประเทศ ขณะที่ยา adalimumab, golimumab และ tocilizumab มีขอบงใชในโรค 

JIA เฉพาะบางกลุมโรคยอย สวน etanercept และ abatacept ไมไดเจาะจงกลุมโรคยอย ผูวิจัยจึงขอปรึกษาที่

ประชุมเก่ียวกับเทคโนโลยีที่จะศึกษาในคร้ังนี้ ผูเชี่ยวชาญใหขอคิดเห็นวา แมยา infliximab ไมไดถูกข้ึนทะเบียนในขอ

บงใชสำหรับรักษาโรค JIA แตพบประสิทธิผล (efficacy) ในการรักษา JIA โดยเฉพาะในกรณีที่ผูปวย JIA มีอาการ 

uveitis4 ซี่งเปนภาวะแทรกซอนของโรค รวมถึงในคนไขที่มีการดำเนินโรคที่รุนแรง (severe) ยา infliximab สามารถ

ปรับขนาดไดคอนขางกวางกวายาในกลุม TNF-α inhibitors ตัวอื่น ๆ จึงเสนอใหผูวิจัยศึกษายา infliximab ดวย 

ทั้งนี้ ผูปวย non-sJIA สวนใหญตอบสนองตอยากลุม TNF-α inhibitors ไดดี และอาจม ีefficacy ไมแตกตางกนัใน

แตละชนิด สวนใหญการปรับเปลี่ยนยาจะพิจารณาจากภาวะแทรกซอนหรืออาการไมพึงประสงคจากยาลำดับแรก 

ดังนั้น การศึกษานี้ควรพิจารณาใหผูปวยไดรับยาในกลุม TNF-α inhibitors เปนลำดับแรก (first line therapy) 

ยกเวนยา golimumab ที่ใชไดในกรณีที่ผูปวยมีน้ำหนัก 40 กิโลกรัมขึ้นไป ซึ่งน้ำหนักดังกลาวเทียบเทากับผูปวยอายุ 

12 ปขึ้นไป ตามน้ำหนักมาตรฐานของเด็กไทย จึงไมสามารถใชยา golimumab ไดในเด็กเล็ก ที่ประชุมจึงเสนอแนะ

ใหผูวิจัยแยกการวิเคราะหยอย (subgroup analysis) เปน 2 กลุมอายุ ไดแก 1) ผูปวยอายุ 2-12 ป และ 2) ผูปวย

อายุ 12 ปข้ึนไป  

 
4 Tynjälä P, Lindahl P, Honkanen V, Lahdenne P, Kotaniemi K. Infliximab and etanercept in the treatment of chronic uveitis 

associated with refractory juvenile idiopathic arthritis. Annals of the rheumatic diseases. 2007 Apr 1;66(4):548-50. 
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สำหรับการรักษาลำดับที่ 2 (second line therapy) นั้น กรณีที่ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยากลุม 

TNF-α inhibitors ตัวแรกหรือพบขอหามใช ใหเปลี่ยนเปนยากลุม TNF-α inhibitors ตัวที่ 2 เชน ผูปวยไดรับ 

etanercept จากนั้นเกิด uveitis ใหเปลี่ยนเปน infliximab เปนตน หรือเปลี่ยนไปใชยากลุมอื่น ๆ โดยที่ประชุมเห็น

วา ควรเพิ่มยา rituximab เปนยาลำดับที่ 2 ในการศึกษานี้ เนื่องจากขอมูลยืนยัน efficacy ใน polyarticular JIA 

RF+ แมวาในประเทศไทยมีสัดสวนของผูปวยกลุมนี้คอนขางนอย แตยามีราคาที่ถูกกวายาชีววัตถุตัวอื่น ประธานในที่

ประชุมจึงใหขอแนะนำเพิ่มเติมสำหรับยา rituximab เนื่องจากเปนรายการยาที่มีบรรจุอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ 

อาจเสนอใหทางสมาคมรูมาติสซั่มแหงประเทศไทย พิจารณาแจงคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ เพื่อ

ขอรับการพิจารณาเพิ่มขอบงใชของยา rituximab สำหรับผูปวย polyarticular JIA RF+ ในลำดับถัดไป นอกจากนี้ 

ยา tocilizumab ก็ควรเปนการรักษาในลำดับที่ 2 เชนกัน เนื่องจากผูปวย polyarticular JIA มักตอบสนองตอยานี้

ไดดี แตในกลุม ERA มักตอบสนองไดไมดีเมื่อเปรียบเทียบกับกลุม TNF-α inhibitors จึงพิจารณาใหใชเปนการรักษา

ลำดับที่ 2  

ในสวนของประเด็นอื่น ๆ ผูแทนจากสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) ใหขอมูลเพิ่มเติมวา 

ปจจุบันยา abatacept ภายใตชื่อการคา Orencia® ไมมีการจัดจำหนายแลว ที่ประชุมจึงมีมติไมรวมยาดังกลาวไวใน

การศึกษานี้  จากการอภิปรายในหัวขอนี้ ที่ประชุมมีขอสรุปดังตารางที่ 5 

ตารางที่ 5 กลุมประชากรและลำดับการใชยาชวีวัตถุเพิ่มเติมจากการรักษามาตรฐาน 

กลุมประชากร 1st line therapy 2nd line therapy 

1) 2-12 ป adalimumab 

etanercept 

infliximab 

polyarthritis RF+   rituximab or TNF-α inhibitors 

polyarthritis RF+ and RF-  tocilizumab or TNF-α inhibitors 

oligoarthitis , ERA, PsA, Undifferentiated  TNF-α inhibitors2nd 

2) 12 ป ข้ึนไป adalimumab 

etanercept 

infliximab 

golimumab 

polyarthritis RF+   rituximab or TNF-α inhibitors 

polyarthritis RF+ and RF-  tocilizumab or TNF-α inhibitors 

oligoarthitis , ERA, PsA, Undifferentiated  TNF-α inhibitors2nd 

2.2 ยาชีววัตถุคลายคลึง (biosimilars) 

ผูวิจัยสอบถามที่ประชุมเกี่ยวกับการพิจารณายาชีววัตถุคลายคลึง (biosimilar) และขอมูล efficacy ของ

ยากลุมนี้ ผูแทนจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาชี้แจงวาการพิจารณา biosimilar ในการศึกษานั้น ตอง

พิจารณาสถานะการขึ้นทะเบียนยา New Biological Chemical (NBC) ซึ่งหากพบวายานั้นมีคุณสมบัติทางโมเลกุล 

(molecular) คลายคลึงกับยาตนแบบ (originator) จึงจะสามารถพิจารณาวาเปน biosimilar ได โดยไมจำเปนตองมี

ขอบงใชที่สอดคลองกับหัวขอที่กำลังทำการศึกษา แตตองมีหลักฐานเชิงประจักษทางคลินิกแสดงใหเห็นถึง efficacy 

ของ biosimilar ในโรคนั้นอยางชัดเจน ทั้งนี้ ที่ประชุมไดขอความอนุเคราะหขอมูลรายชื่อผลิตภัณฑ รายชื่อผูผลิตหรือ
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เจาของผลิตภัณฑทั้ง originator และ biosimilar ที่เกี่ยวของกับรายการยาในการศึกษานี้ทุกรายการจากผูแทนจาก

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2.3 ขนาดยาและวิธีการใหยา (dosage & regimen) 

ผูวิจัยสอบถามที่ประชุมเก่ียวกับขนาดยาและวิธีการใหยา รวมถึงระยะเวลาในการใหยาแตละชนิด เนื่องจาก

มีผลตอการคำนวณตนทุนคายาและผลลัพธทางคลินิก โดยเบื้องตนอาจพิจารณาตามเอกสารกำกับยา และการศึกษา

ทางคลินิกที่ผูวิจัยนำขอมูล efficacy มาใชในแบบจำลองฯ อยางไรก็ตาม ในการประชุมคร้ังนี้ยังไมมีการอภิปรายและ

ใหขอคิดเห็นเกี่ยวกับขนาดยาที่ใชในการศึกษา รวมถึงเงื่อนไขอื่น ๆ ที่เกี่ยวของกับการใหยา เชน เกณฑการหยุดยา 

ชวงเวลาที่ควรประเมินการตอบสนองตอการรักษา เนื่องจากจำเปนตองมีขอสรุปเก่ียวกับเทคโนโลยีที่จะศึกษาและ

เปรียบเทียบเปนลำดับแรก จากนั้นผูวิจัยจะปรึกษากับผูเชี่ยวชาญเพิ่มเติมอีกคร้ังหนึ่ง นอกจากนี้ ผูแทนจาก PReMA 

ไดใหขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ etanercept  (Enbrel®) วามีการปรับเปลี่ยนจาก sterile powder เปน prefilled-

syringe แตคงรูปแบบการบริการยาแบบเดิม 

2.4 การประเมินผลลัพธและประสทิธิผล (outcome measurements & efficacy) 

ผูวิจัยนำเสนอตัวอยางขอมูล efficacy ที่ไดจากการทบทวนวรรณกรรม ซึ่งเปนการศึกษาของ Davies R. 

และคณะ 4

5 การศึกษาดังกลาวไมมีการวิเคราะหอภิมาน (meta-analysis) เพื่อวิเคราะห efficacy ของยาชีววัตถุแต

ละชนิด นอกจากนี ้  การประเม ินผลลัพธ หล ักในแตละการศึกษายอยแตกตางกัน เช น American College of 

Rheumatology Pediatric (ACR ped) criteria, Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS), percentage 

of inefficacy and remission และ inactive disease and drug survival ซึ่งการประเมินเหลานี้ไมสามารถนำมาวิเคราะห

รวมกันได จึงขอปรึกษาที่ประชุมเพื่อพิจารณาวิธีการประเมินผลลัพธที่เหมาะสม เนื่องจากสงผลตอการออกแบบ

แบบจำลองฯ ทั้งนี้ ที่ประชุมไดรวมกันพิจารณาประเด็นดังกลาวพรอมกับประเด็นปรึกษาในหัวขอตอไป 

3. แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร (economic models) 

3.1 สถานะสุขภาพและรอบการวิเคราะห (health state and cycle length) 

ผูวิจัยนำเสนอตัวอยางแบบจำลองฯ สำหรับการศึกษานี้ โดยแบบจำลองแรกเปนการนำ ACR response มา

ประยุกตใชในแบบจำลองฯ ซึ่งการใช ACR response มีขอจำกัด เนื่องจากไมเปน mutually exclusive เพราะเปน

คาที่แสดงสัดสวนของผูปวยที่ตอบสนองตอการรักษาในระดับตาง ๆ เชน ผูปวยรอยละ 50 มีอาการดีขึ้นจากเดิมรอย

ละ 30, 50, 70 หรือ 90 เปนตน ดังนั้น ผูปวยที่มีอาการดีข้ึนรอยละ 70 จึงเปนผูปวยกลุมเดียวกันกับผูปวยที่มีอาการ

ดีขึ้นรอยละ 30 อยางไรก็ตาม ผลจากการทบทวนวรรณกรรมเบื้องตน พบวา การศึกษาทางคลินิกสวนใหญประเมิน 

efficacy ของการรักษาดวย ACR response ขณะที่ในแบบจำลองที่ 2 ผูวิจัยใช Juvenile arthritis disease activity 

 
5 Davies R, Gaynor D, Hyrich K, Pain CE. Efficacy of biologic therapy across individual juvenile idiopathic arthritis subtypes: A 

systematic review. Seminars in arthritis and rheumatism. 2017 Apr;46(5):584-593. https://doi.org/10.1016/j.semarthrit.2016.10. 

008 
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score (JADAS) เปนตัวกำหนดสถานะสุขภาพ ซึ่งสามารถจำแนกตามความรุนแรงของโรคได 7 ระดับ คือ high 

disease activity, moderate disease activity, low disease activity, inactive disease, clinical remission 

with medication, clinical remission without medication และ death ซึ่งวิธีการดังกลาวมีขอดีในแงของการ

แสดงสภาวะโรค (disease activity) แตการศึกษาทางคลินิกอาจไมไดรายงาน JADAS นอกจากนี้ ในกลุมโรคยอย 

ERA ไมสามารถประเมินไดดวย JADAS แตจะใชแบบประเมิน Juvenile Spondyloarthritis Disease Activity 

Index (JSpADA) โดยประเมินระดับของ morning stiffness ของผูปวย ซึ่งอาจจะไมไดบันทึกในเวชระเบียนจึงไม

เหมาะสมที ่จะนำมาใชเปนเกณฑในการแบงสถานะสุขภาพ เนื ่องจากจะขาดขอมูลหากศึกษาแบบยอนหลัง 

(retrospective) ที่ประชุมจึงใหขอเสนอแนะวา อาจพิจารณาเพียง 4 สถานะสุขภาพ ไดแก active disease, 

inactive disease, remission และ death ทั้งนี้ ทีมวิจัยไดเสนอแนะวาจะทบทวนวรรณกรรมเพิ่มเติมเพื่อศึกษา

ผลลัพธทางคลินิกที่เหมาะสม จากนั้นกำหนดนิยามของแตละสถานะสุขภาพและผลลัพธทางสุขภาพที่จะนำมาใชใน

แบบจำลอง สำหรับระยะเวลาตอรอบ (cycle length) ที่ประชุมเห็นวา ควรกำหนดที่ 6 เดือน เนื่องจากระยะเวลา 3 

เดือนอาจไมเห็นความแตกตางของผลลัพธที่เกิดข้ึน นอกจากนี้ ผูวิจัยสอบถามที่ประชุมเก่ียวกับการเลือกใชยาชีววัตถุ

แตละชนิดตามระดับความรุนแรงของโรค ผูเชี่ยวชาญใหขอมูลวา ไมมีเกณฑการเลือกยาชีววัตถุแตละชนิดตามระดับ

ความรุนแรงของโรค 

3.2 ภาวะแทรกซอนและอาการไมพึงประสงค (complications and adverse drug reactions) 

ผูวิจัยสอบถามที่ประชุมเก่ียวกับภาวะแทรกซอนจากโรคและอาการไมพึงประสงคจากการรักษาที่ควรพิจารณาใน

การศึกษานี ้ ที ่ประชุมใหขอเสนอแนะวา ควรพิจารณาภาวะแทรกซอนที ่สำคัญที ่ยาอาจสงผลใหลดการเกิด

ภาวะแทรกซอนนั้นได คือ ความผิดปกติของกระดูก (bone deformity) ซึ่งพบวาผูที่ไดรับยาเร็วมักลดโอกาสที่เกิด

ภาวะขอติดและนำไปสูความพิการได จากการศึกษาตนทุนอรรถประโยชนของยา tocilizumab ซึ่งเคยพิจารณาความ

พิการของผูปวยโดยใช steinbrocker functional classification พบวาไมมีความแตกตางในกลุมผูปวยที่ไดรับยา

และไมไดรับยา สำหรับการศึกษาครั ้งนี ้ย ังไมมีขอเสนอแนะถึงเกณฑที ่ใช พิจารณา bone deformity สวน

ภาวะแทรกซอนทางตานั้น พบวา สวนใหญผู ปวยไมไดรับยา steroid ในระยะยาว จึงพบผูปวยที่เปนโรคตอหิน 

(glaucoma) และโรคตอกระจก (cataract) คอนขางนอย สวนใหญจะพบภาวะมานตาอักเสบ (uveitis) อยางไรก็ตาม 

ที่ประชุมมิไดมีมติใหพิจารณาอาการแทรกซอนทางตาในการศึกษาคร้ังนี้ 

สำหรับอาการไมพึงประสงคจากการรักษาที่สำคัญ ผูเชี่ยวชาญในที่ประชุมใหขอคิดเห็นวายาในกลุม TNF-α 

inhibitors นั้นมีอาการไมพึงประสงคจากการรักษาที่พบบอย คือ การติดเชื้อวัณโรค (tuberculosis) สำหรับการติด

เชื้อทางเดินหายใจสวนบน (upper respiratory infection) นั้น ใหพิจารณาเฉพาะกรณีที่มีการติดเชื้อแลวจำเปนตอง

เขารับการรักษาตัวที่โรงพยาบาล (hospitalization) รวมถึงการติดเชื้อที่รุนแรง (serious infectious disease; SID) 

และภาวะตับอักเสบ (hepatitis) 
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3.3 ตนทุนที่ใชในการศึกษา (costs) 

ผูวิจัยนำเสนอตอที่ประชุมวา การศึกษานี้จะอางอิงขอมูลตนทุนตรงที่ไมเกี ่ยวกับการแพทย (direct non-

medical cost) จากการศึกษาการประเมินตนทุนอรรถประโยชนในการใชยา tocilizumab รักษาโรคขออักเสบโดย

ไมทราบสาเหตุในเด็กชนิด systemic (sJIA) ซึ่งขอมูลดังกลาวเปนคาเดินทาง คาอาหาร และคาที่พัก ซึ่งอยูในหนวย 

บาทตอครั้ง (บาท/visit) ซึ่งคาดวาไมแตกตางกันระหวางกลุม sJIA และ non-sJIA สวนสิ่งที่แตกตางกันเปนจำนวน

คร้ังที่ผูปวยมาโรงพยาบาล (visit) ที่ประชุมเห็นวามีความเหมาะสมและไมมีขออภิปรายเพิ่มเติมในประเด็นดังกลาว 

3.4 ผลลัพธทางสุขภาพ (health outcomes) 

ที่ประชุมอภิปรายเกี่ยวกับการเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตของผูปวย ดวยแบบเก็บขอมูล EQ-5D-3L โดยสัมภาษณ

ผูดูแลและผูปวย โดยแบงคะแนนคุณภาพชีวิตตามสภาวะโรคที่ผูปวยเปนในขณะนั้น แตไมสามารถแยกผูปวยเปนสอง

กลุม คือ กลุมที่ไดรับยาชีววัตถุและกลุมที่ไมไดรับยาดังกลาวได เนื่องจากจำนวนผูปวยที่ไดรับยาชีววัตถุคอนขางนอย 

ที่ประชุมใหขอคิดเห็นวาหากเก็บขอมูลผูปวยในปจจุบัน ผูปวยสวนใหญยังไมเคยไดรับยาชีววัตถุ อาจใหขอมูลดาน

คุณภาพชีวิตที่สูงกวาความเปนจริง กลาวคือ คนไขอาจมองโลกในเชิงบวกและใหคะแนนคุณภาพชีวิตสูงเกินไป แต

หากเก็บขอมูลทั้งกอนและหลังการไดรับยาชีววัตถุ อาจทำใหผูปวยเห็นความแตกตางระหวางสองชวงเวลา ซึ่งทำใหได

คะแนนคุณภาพชีวิตใกลเคียงกับความเปนจริงมากขึ้น ที่ประชุมจึงเสนอแนะวาควรมีโครงการที่สนับสนุนยาและ

ติดตามผลจากการใชยาจริงในผูปวยทั้งดาน efficacy ทางคลินิกและดานคุณภาพชีวิต อยางไรก็ตาม กระบวนการ

ดังกลาวอาจตองใชเวลามากกวา 6 เดือน จึงไมเหมาะสมสำหรับการศึกษานี้  

4. สถานที่เก็บขอมูลปฐมภูมิ 

ที่ประชุมหารือเกี่ยวกับสถานที่ทำการศึกษา ซึ่งโรงพยาบาลที่มีความเหมาะสมสำหรับการเก็บขอมูล ไดแก 

โรงพยาบาลรามาธิบดี โรงพยาบาลศิริราช และโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ เนื ่องจากเปนโรงพยาบาลที่มีจำนวน

ประชากรกลุมเปาหมายเหมาะสม และในเวชระเบียนของผูปวยมีขอมูล core set criteria ที่ใชสำหรับประเมิน ACR 

response และ JADAS ได 

เลิกประชุมเวลา 16.00 น. 

 

 

 

ภก.ดิศรณ กุลโภคิน 

 (ผูจดรายงานการประชุม) 

ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล 

(ผูตรวจรายงานการประชุม) 
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รายงานการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือพิจารณาผลการศึกษาเบ้ืองตน 

เรื่อง การประเมินตนทุนอรรถประโยชนและผลกระทบดานงบประมาณของการรักษาผูปวยโรคขออักเสบ

ไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทางซิสเต็มมิกดวยการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุ 

วันจันทรท่ี 25 ตุลาคม พ.ศ. 2564 เวลา 14.30–17.30 น. 

ณ หองประชุม 3 โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ และผานสื่ออิเล็กทรอนิกส โปรแกรม Zoom 

Join Zoom Meeting: https://zoom.us/j/95549320936?pwd=bFRzcklDWDEwOStLWkk2T0ZYT2pJUT09 

Meeting ID: 955 4932 0936 Passcode: 123456 

รายนามผูเขารวมการประชุม 

1.  รศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบด ี

2.  ผศ. พญ.บุษบง ฤกษวลีกุล คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบด ี

3.  รศ. พญ.ศิริรัตน จารุวณิช คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล 

4.  พญ.เมนาท สุขารมณ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล 

5.  พญ.ปาริชาติ ขาวสุทธิ ์ คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

6.  ศ. พญ.รัตนวดี ณ นคร คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน 

7.  พญ.ทัศลาภา แดงสุวรรณ สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชิน ี

8.  พต. นพ.กันย พงษสามารถ สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชิน ี

9.  ผศ. นพ.สิระ นันทพิศาล คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร 

10.  พญ.มณฑิรา ชอวิเชียร กองกุมารเวชกรรม โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 

11.  พญ.มนสิตา ตันยะ โรงพยาบาลขอนแกน 

12.  รศ. ดร. ภก.สุรศักดิ์ เสาแกว คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยพะเยา 

13.  พญ.ทัศนีย กิตอำนวยพงษ โรงพยาบาลราชวิถี 

14.  ภญ.จุฑาทิพ เลาหเรืองชัยยศ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

15.  คุณวารี แวนแกว กรมบัญชีกลาง 

16.  คุณปนมณี ชำนาญการ สำนักงานประกันสังคม 

17.  ภญ.ศุภานันท สีระสาพร สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

18.  ภญ.กุณฑิกา ดำรงปราชญ สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

19.  คุณสรกร จันทรศิรภิาส สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

20.  คุณปรรณ ฐปภัศร สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

21.  คุณศิรดา บรรจงรอด สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

22.  คุณณัฐเทวัญ กนกวรรณวิมล สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

23.  ภญ.สุกัญญา ปรีดีวงศ สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 
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24.  ภก.ณัฐพงษ ใจขาน เซลลเทรียน เฮลทแคร (ประเทศไทย) จำกัด 

25.  ภก.ยศนันต ทุนคำกอบพ่ึงตน Viatris (Thailand) 

26.  คุณสายทิพย เรืองมา Viatris (Thailand) 

27.  ดร. ภญ.นพคุณ ธรรมธัชอาร ี สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

28.  ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

29.  ดร. ภญ.ปฤษฐพร ก่ิงแกว โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

30.  ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

31.  Sarin K C โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

32.  นางสาวชนิดา เอกอัครรุงโรจน โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

33.  นางสาวพิชชาวีย อักษรชื่น โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

เริ่มประชุม 14.40 น. 

ดร. ภญ.ปฤษฐพร กิ่งแกว กลาวตอนรับผูเขารวมประชุมพรอมทั้งชี้แจงวัตถุประสงคการประชุม จากนั้น 

ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล ผูวิจัยหลัก นำเสนอผลการศึกษาเบื้องตน เรื่อง การประเมินตนทุนอรรถประโยชนและ

ผลกระทบดานงบประมาณของการรักษาผูปวยโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทางซิสเต็ม

มิกดวยการรักษามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุ (รายละเอียดดังท่ีนำเสนอในท่ีประชุม) และท่ีประชุมไดอภิปราย

และใหขอคิดเห็นตอผลการศึกษาเบื้องตนดังนี้ 

1. การเก็บขอมูล (data collection) 

1.1 อายุของกลุมประชากรท่ีใชในการศึกษา 

ผูแทนจากสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) ใหขอมูลวา ตามเอกสารกำกับยาสามารถใชยา

adalimumab ในผู ป วยกลุ ม Polyarticular Juvenile Idiopathic Arthritis (Polyarticular JIA) ที ่ม ีอายุ

ตั้งแต 2 ปข้ึนไป และในผูปวยกลุม Enthesitis-Related Arthritis (ERA) ท่ีมีอายุตั้งแต 6 ปข้ึนไป ภญ.นิธิเจน 

กิตติรัชกุล ชี้แจงวาการศึกษานี้ใชขอมูลจริงจากโรงพยาบาลมาวิเคราะหขอมูลในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

โดยอายุเฉลี่ยที่ผูปวยไดรับการวินิจฉัย non-systemic Juvenile Idiopathic Arthritis (non-sJIA) และไดรับ

การรักษาดวยยามาตรฐานอยูท่ี 10 ป และอายุเฉลี่ยของผูปวยท่ีไมตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐานอยู

ท่ี 12 ป จากนั้น รศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค ใหขอมูลเพ่ิมเติมวา จากการรักษาผูปวยท่ีผานมา พบวา กลุมท่ีสวน

ใหญ ไม ตอบสนองต อการร ักษา ค ือ กล ุ ม Polyarticular JIA (Rheumatoid Factor Positive)  หรือ 

Polyarticular JIA RF+ ซึ่งพบในผูปวยที่เปนเด็กเล็กอายุตั้งแต 2 ปขึ้นไป สวน ERA จะพบในผูปวยที่เปนเด็ก

โต อายุตั้งแต 6 ปขึ้นไป อยางไรก็ตาม อายุเฉลี่ยที่พบจากการรักษาผูปวยจะคลายคลึงกับขอมูลที่ผูวิจัยใชใน

การวิเคราะหขอมูล 
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2. แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร (economic models) 

2.1 ขนาดยาและวิธีการใหยา (dosage & regimen) 

ผูแทนจากเซลลเทรียน เฮลทแคร (ประเทศไทย) จำกัด สอบถามถึงการคำนวณตนทุนของยา infliximab 

เนื่องจากการกำหนดขนาดยาและวิธีการใหยาเปนชวงที่คอนขางกวางระหวาง 3 ถึง 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม  

ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล ชี้แจงวาในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร ขอมูลขนาดยา (dosage) ของยา infliximab 

ใชคากลางท่ี 6.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม และเนื่องจากลักษณะของรูปแบบเภสัชภัณฑ (pharmaceutical dosage 

form) มีปริมาณ 100 มิลลิกรัม ผูวิจัยจึงเริ่มตนจากการใชคากลางท่ี 6.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ในการคำนวณหา

ปริมาณท่ีผูปวยควรไดรับ จากนั้นจึงคำนวณตอวาจะตองใชยา infliximab ท่ีขนาด 100 มิลลิกรัมจำนวนก่ีขวด 

ในการนี้ ผูแทนจากเซลลเทรียน เฮลทแคร (ประเทศไทย) จำกัด ใหความเห็นวาการใชคากลางท่ี 6.5 มิลลิกรัม/

กิโลกรัม อาจสงผลใหตนทุนสูงขึ้นได ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล ชี้แจงวาจากการทบทวนวรรณกรรมก็พบขอมูลท่ี

ระบุขนาดยาและวิธีการใหยาเปนชวงเชนเดียวกัน และขอมูลมีคอนขางนอยเนื่องจากยา infliximab ไมมีขอ

บงชี้ในโรค Juvenile Idiopathic Arthritis (JIA) ตามขอมูลการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยและตางประเทศ 

จึงมีขอมูลไมเพียงพอท่ีจะนำจำนวนสัดสวนมาปรับขนาดยาท่ีใชในผูปวย 

รศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค ใหขอมูลเพิ่มเติมวา จากการรักษาผูปวยที่ผานมา การใหยา infliximab จะเริ่ม

ในผูปวยท่ีไมตอบสนองตอยากลุม TNF-α inhibitors ลำดับท่ี 1 เชน ผูปวยท่ีไมตอบสนองตอยา etanercept 

แพทยจึงพิจารณาใหยา infliximab เนื่องจากยา infliximab ยังไมมีขอบงใชในเด็ก โดยขนาดยาที่ใหอยู

ระหวาง 3-5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ในผูปวยขออักเสบที่ไมมีอาการ uveitis รวมดวย แตหากผูปวยมีอาการ 

uveitis รวมดวย ขนาดยาที่ใหจะสูงมากกวา 5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม แมวาการกำหนดคากลางที่ 6.5 มิลลิกรัม/

กิโลกรัม ของผูวิจัยจะคอนขางสูง แตยังอยูในเกณฑท่ีรับได เนื่องจากสถานการณจริงแพทยจะคำนวณขนาดยา

ท่ีเหมาะสมตามน้ำหนักของผูปวยและจำนวนขวดของยา infliximab (100 มิลลิกรัม) 

ผูแทนจากเซลลเทรียน เฮลทแคร (ประเทศไทย) จำกัด สอบถามเพิ่มเติมถึงความเปนไปไดในการลดคา

กลางของขนาดยา infliximab จาก 6.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม เปน 5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม เนื่องจากการใหยา

คำนวณตามน้ำหนักของผูปวย การกำหนดคากลางที่สูงอาจสงผลโดยตรงตอตนทุน และไมทราบแนชัดวาใน

การศึกษานี้คำนวณน้ำหนักของผูปวยจากขอมูลจริงหรือไม ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล ชี้แจงวาในการศึกษานี้ใช

ขอมูลน้ำหนักที่เปลี่ยนแปลงตามอายุจากคามาตรฐานของเด็กไทย และรศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค ใหขอมูล

เพิ่มเติมวา ผูปวยสวนใหญมีแนวโนมท่ีน้ำหนักจะมากกวาคามาตรฐาน โดยเฉพาะผูปวยกลุม ERA ที่มีผูปวย

สวนใหญเปนเด็กโต และปจจุบันเด็กไทยคอนขางอวน  

นอกจากนี้ รศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค ใหความเห็นวาสวนที่ยากของการใหยา infliximab คือ การคำนวณ

ขนาดยาใหเหมาะสมกับจำนวนขวดของยา infliximab (100 มิลลิกรัม) และไดสอบถามผูวิจัยวาในการศึกษานี้
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ผูวิจัยคำนวณขนาดยาใหเหมาะสมกับจำนวนขวดของยาอยางไร ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล ชี้แจงวา ในการ

คำนวณจะใชการปรับขนาดยาลง เชน หากไมเกิน 10 มิลลิกรัมแรก จาก 200 มิลลิกรัม จะปรับใหใชขนาดยา

ที่ 200 มิลลิกรัม ดร. ภญ.ปฤษฐพร กิ่งแกว สอบถามที่ประชุมถึงขนาดยา infliximab ที่ควรใชในการคำนวณ 

รศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค และรศ. พญ.ศิริรัตน จารุวณิช ใหขอมูลวา จากการรักษาผูปวยที่ผานมา ขนาดของ

ยา infliximab ท่ีใชอยูระหวาง 3-5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม จากการอภปิรายในท่ีประชุม ผูวิจัยจึงสรุปวา ผูวิจัยจะ

ตรวจสอบขอมูลน้ำหนักตามอายุของเด็กไทยที่ปจจุบันอาจมีการปรับปรุงขอมูลแลว และในแบบจำลองทาง

เศรษฐศาสตรผูวิจัยจะปรับขอมูลขนาดยา infliximab ท่ีใชวิเคราะหเปน 3-5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม 

จากนั้น พญ.มนสิตา ตันยะ สอบถามเรื่องวิธีการใหยา golimumab ในการศึกษานี้ที่ไมไดมีการลดขนาด

ยา (weaning regimen) ตลอดระยะเวลา 2.5 ป เหมือนยาชนิดอื่น ซึ่งอาจสงผลใหตนทุนสูงกวา อาจจะตอง

พิจารณาการปรับลดขนาดยา golimumab หรือไม ภญ.นิธ ิเจน กิตติร ัชกุล ชี ้แจงวา จากการปรึกษา

ผูเชี่ยวชาญพบวายังไมมีการใชยา golimumab อยางกวางขวาง ทำใหประสบการณเก่ียวกับการปรับลดขนาด

ยา golimumab คอนขางนอย ในการศึกษานี ้จ ึงมีขอสรุปที ่จะใหยา golimumab ทุก 1 เดือน ตลอด

ระยะเวลา 2.5 ป รศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค ใหขอมูลเพ่ิมเติมวา ท่ีไมไดมีการปรับลดขนาดยา golimumab ใน

ปที่ 2 เนื่องจากยังไมมีประสบการณในการใชยา golimumab มากนัก ประกอบกับความไมแนนอนในการ

กำเริบของโรค (relapse) และประสิทธิผล (efficacy) ของยา หากมีการปรับลดขนาดยาโดยไมมีขอมูลรองรับ  

ดร. ภญ.ปฤษฐพร กิ่งแกว สอบถามที่ประชุมถึงขอมูลการปรับลดขนาดยา golimumab โดยผูแทนจาก

สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) ชี้แจงวาจะตรวจสอบขอมูลโดยละเอียดอีกครั้ง หากพบขอมูล

เพิ่มเติมจะสงใหผูวิจัยตอไป ในการนี้ รศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค ใหขอมูลเพิ่มเติมวา ผลการศึกษาเบื้องตนใน

ผูปวย ERA ที่ไดรับยา etanercept ในประเทศไทย (รพ.รามาธิบดีและรพ.ศิริราช) และประเทศสิงคโปร 

เกี่ยวกับระยะเวลาการใหยา etanercept แกผูปวย โดยแบงผูปวยเปน 2 กลุม คือ กลุมที่ใหยาเร็ว หมายถึง

ผูปวยไดรับยาภายในระยะเวลา 6 เดือนหลังวินิจฉัย และกลุมที่ใหยาชา หมายถึง ผูปวยไดรับยาภายหลัง 6 

เดือน พบวา ประสิทธิผลของยาไมแตกตางกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ ในผูปวยทั้งกลุมที่ไดรับยาเร็วและยา

ชา แตจะแตกตางกันที่การกำเริบของโรค โดยผูปวยที่ไดรับยาชาจะมีโอกาสเกิดการกำเริบของโรคมากกวา 

นอกจากนี้ ประสิทธิผลของยาในผูปวยของประเทศไทยและสิงคโปรอยูในเกณฑดีทั ้งคู และไมแตกตางกัน

ชัดเจน แมการรักษาดวยยา etanercept ในประเทศไทย จะมีการปรับลดยาลงเม่ือผูปวยมีอาการดีข้ึน เพ่ือให

เขากับบริบทและเศรษฐกิจของประเทศ ประสิทธิผลของยาก็ยังอยูในเกณฑดีและไมไดแตกตางกับประเทศ

สิงคโปร ที่ไมไดปรับลดยาเชนประเทศไทย ดังนั้น การปรับลดยาโดยลดความถี่ในการใหยาเมื่อผูปวยเขาสู

ระยะสงบแลวนั้น อาจไมสงผลตอประสิทธิผลของยามากนัก แตการที่ผูปวยไดรับยาชาจะสงผลกระทบระยะ

ยาวไดมากกวา 
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มติท่ีประชุม 

ผูวิจัยพิจารณาเพ่ิมเติมใน 2 ประเด็น 

1) ตรวจสอบขอมูลน้ำหนักตามอายุจากคามาตรฐานของเด็กไทย ที่อาจมีการปรับปรุงขอมูลแลวใน

ปจจุบัน 

2) ปรับขอมูลขนาดยา infliximab ที่ใชวิเคราะหในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร ใหอยูในชวง 3-5 

มิลลิกรัม/กิโลกรัม 

2.2 ตนทุนท่ีใชในการศึกษา (costs) 

พต. นพ.กันย พงษสามารถ สอบถามเกี่ยวกับตนทุนในการใหบริการผูปวยที่ใชในการศึกษานี้ วาเปน

ตนทุนในการใหบริการผู ปวยนอกหรือผู ปวยใน เนื ่องจากมีการใหยาในรูปแบบการฉีดเขาใตผิวหนัง 

(subcutaneous injection) แตผูปวยไมจำเปนตองเขารับการรักษาแบบผูปวยใน สามารถรับบริการแบบ

ผูปวยนอกภายในวันเดียวไดเลย ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล ชี้แจงวา จากการปรึกษาผูเชี ่ยวชาญ พบวาการ

ใหบริการผูปวย non-sJIA สวนใหญเปนการใหบริการแบบผู ปวยนอก ตนทุนตรงทางการแพทยที ่ใชใน

การศึกษาจึงเปนขอมูลตนทุนจากการใหบริการผูปวยนอก 

2.3 ระยะเวลาในการรักษา 

ดร. ภญ.ปฤษฐพร กิ่งแกว สอบถามความคิดเห็นจากที่ประชุมเกี่ยวกับระยะเวลาในการรักษาที่ผูว ิจัย

กำหนดไว 2.5 ป หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาดวยยาชีววัตถุ โดย รศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค ใหขอมูลวา

จากการรักษาผูปวยที่ผานมาจะใหยาตลอดระยะเวลาวัยเด็กของผูปวย non-sJIA และมีโอกาสนอยมากท่ี

ผูปวยสามารถหยุดยาไดกอนอายุ 20 ป เนื่องจากการหยุดยาจะสงผลใหผูปวยเกิดการกำเริบของโรคภายใน 6 

เดือน และ ศ. พญ.รัตนวดี ณ นคร ใหขอมูลเพ่ิมเติมวา จากการรักษาผูปวยท่ีผานมา ผูปวยเด็กกลุม Juvenile 

Idiopathic Arthritis (JIA) ที่มารักษาตอในคลินิกผูใหญ จะยังคงใหการรักษาดวยยาชีววัตถุกลุม TNF-α 

inhibitors ตามเดิม โดยอาจยืดระยะเวลาในการใหยานานมากขึ้น (ความถี่ในการใหยาลดลง) แตไมหยุดยา

เนื่องจากผูปวยจะเกิดการกำเริบของโรคได และในขณะท่ีใหยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors ผูปวยจะยังคง

ไดรับยากลุม non-biologic disease-modifying antirheumatic drug (DMARDs) แบบเต็มขนาด เนื่องจาก

การลดขนาดยากลุม DMARDs จะสงผลกระทบใหการยืดระยะเวลาหรือลดความถี่ในการใหยากลุม TNF-α 

inhibitors เปนไปไดยากยิ่งข้ึน 

ดร. ภญ.ปฤษฐพร ก่ิงแกว ใหขอเสนอแนะวาการวิเคราะหขอมูลในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร อาจปรับ

ระยะเวลาในการรักษาจาก 2.5 ป ไปเปน 8 ป โดยตนทุนและประสิทธิผลก็จะเปลี่ยนแปลงไป ภญ.นิธิเจน 

กิตติรัชกุล ชี้แจงวาสามารถวิเคราะหเพิ่มเติมเพื่อเปรียบเทียบระยะเวลาในการรักษาระหวาง 2.5 ป กับ 8 ป
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ทั้งนี้ อาจตองปรึกษาผูเชี่ยวชาญเกี่ยวกับขนาดยาและวิธีการใหยา วาจะใหยาโดยปรับตามความถี่แบบท่ี

วิเคราะหและไดนำเสนอผลการศึกษาของการรักษาในระยะเวลา 2.5 ป ไปแลวขางตน หรือจะใหยาใน

ระยะเวลาท่ีนานข้ึน แลวอางอิงขนาดยาตามเอกสารกำกับยา รศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค ใหขอเสนอแนะวา หาก

ขยายระยะเวลาในการรักษา อาจจะพิจารณาขยายระยะเวลาในการใหยานานมากขึ้น เชน ในปที่ 3 ยา 

adalimumab อาจยืดระยะเวลาในการใหยาไดมากกวา 2 เดือน ในการนี้ พต. นพ.กันย พงษสามารถ ให

ขอมูลเพิ่มเติมวา adherence ตอการรักษาดวยยาชีววัตถุใน non-sJIA จะแตกตางจาก sJIA ท่ีใหยาโดยเฉลี่ย

ประมาณ 3 ป แตทุกกลุมใน non-sJIA จะใหยาในระยะยาว มีหลายการศึกษาท่ีแสดงขอมูลวาในปท่ี 8-9 ของ

การรักษา ยังคงมีการใชยาอยูประมาณรอยละ 79, 58 และ 43 ในผูปวยกลุม ERA, Polyarticular JIA และ 

Oligoarthritis ตามลำดับ 

จากนั้น รศ. พญ.โสมรัชช วิไลยุค สอบถามวาหากขยายระยะเวลาในการรักษาแลวผลการวิเคราะหขอมูล

ในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรไมพบความคุมคา จะมีโอกาสที่ผูปวยไมไดยาเลยหรือไม ผูแทนจากสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ใหขอมูลและตั้งขอสังเกตวาหากกำหนดระยะเวลาในการรักษาที่ 2.5 ป และ

พบวามียาที่มีความคุมคา และยาไดรับคัดเลือกเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชี จ (2) อาจมีการกำหนด

เรื่องของระยะเวลาในการรักษาที่ 2.5 ปไวในแนวทางกำกับการใชยาใหอนุมัติใชยา ซึ่งถาในสถานการณจริง

แพทยเล็งเห็นถึงความจำเปนที่ผูปวยตองไดรับการรักษาดวยยาในระยะเวลาที่นานกวานั้น อาจเกิดปญหาวา

กองทุนไมสามารถสนับสนุนการเบิกจายในระยะยาวได ดังนั ้น หากมีขอมูลที ่แนชัดวาผู ปวย non-sJIA 

จำเปนตองไดรับการรักษาเปนระยะเวลานานมากกวา 2.5 ป เสนอวาควรนำเสนอผลการวิเคราะหขอมูลใน

สถานการณท่ีเปนระยะยาวเพ่ิมเติมมาดวย เพ่ือใหคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและกองทุนได

พิจารณาวาภาระงบประมาณในการใชยาในระยะยาวดังกลาวสามารถยอมรับและอนุมัติไดหรือไม สวนผล

การศึกษาวาคุมคาหรือไมคุมคาและจะตองลดราคายาลงมากี่บาทถึงจะมีความคุมคานั้น ทางบัญชียาหลัก

แหงชาติมีกลไกการตอรองราคาท่ีสามารถใชขอมูลจากการศึกษาความคุมคานี้มาดำเนินการ 

ศ. พญ.รัตนวดี ณ นคร ใหขอเสนอแนะวา อาจพิจารณาระยะเวลาในการรักษาที่ 3-5 ป และกำหนด

ชวงเวลาสำหรับ interim analysis เพื ่อติดตามขอมูลการใชยาและผลกระทบดานงบประมาณ จากการ

อภิปรายในที่ประชุม ดร. ภญ.ปฤษฐพร กิ่งแกว จึงสรุปวาผูวิจัยจะทบทวนวรรณกรรมเพิ่มเติมเกี่ยวกับ 

retention rate ของการใชยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors ในโรคขออักเสบ และปรึกษากับผูเชี่ยวชาญ วา

สามารถใชขอมูลดังกลาวมาเปนตัวแทนไดหรือไม จากนั้น จะใช median survival มาคำนวณผลกระทบดาน

งบประมาณ ซึ่งจะทำใหการนำเสนอขอมูลไมไดกำหนดการใหยาแค 2.5 ป แตใหยาตามการตอบสนองของ

ผูปวย ทั้งนี้ ในสถานการณจริงจะมีการใชยาในจำนวนมากเทาใด อาจตองดูจากการลงขอมูลในระบบ ซึ่งทีม

วิจัยจะมีขอเสนอแนะเพ่ิมเติมในผลการศึกษาวาใหจัดทำระบบสำหรับลงขอมูลเพ่ือติดตามการใชยาดวย 
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มติท่ีประชุม 

ผูวิจัยพิจารณาเพ่ิมเติมใน 2 ประเด็น 

1) ทบทวนวรรณกรรมเพิ่มเติมเกี่ยวกับ retention rate ของการใชยาชีววัตถุกลุม TNF-α inhibitors 

ในโรคขออักเสบ เพื ่อนำคา median survival มาใชเปนตัวแทนในการคำนวณผลกระทบดาน

งบประมาณ 

2) เพ่ิมขอเสนอแนะในผลการศึกษาเรื่องการจัดทำระบบสำหรับลงขอมูลเพ่ือติดตามการใชยาในอนาคต 

เลิกประชุมเวลา 17.30 น. 
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(นางสาวชนิดา เอกอัครรุงโรจน) 

 ผูบันทึกรายงานการประชุม 
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