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รายงานการประชุมเพื่อพิจารณาผลการศกึษาเบื้องตน 
เรื่อง “การประเมินความคุมคาของยา Alendronate สําหรบัเงื่อนไขปองกันการเกิดกระดูกหัก ใน

ผูปวยที่มีภาวะกระดูกพรนุหรือกระดูกบางจากการใชยากลูโคคอรติคอยด” 
วันศุกรที่ 8 มนีาคม พ.ศ. 2567 เวลา 13.00 – 15.00 น.  

ณ หองประชุม 1 โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข 
และการประชุมออนไลนผานทางโปรแกรม Zoom Meeting ID: 566 891 3194 Passcode: 123456 
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รายชื่อผูเขารวมประชุม 2 

1.  พลตรี ศ. ดร. นพ.ทวี ทรงพัฒนาศิลป ผูแทนมูลนิธิโรคกระดูกพรุนแหงประเทศไทยฯ 
2.  ศ. นพ.ฉัตรเลศิ พงษไชยกุล คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน 
3.  ศ. พญ.รัตนวดี ณ นคร ผูแทนคณะทำงานผูเช่ียวชาญแหงชาติดานการคัดเลือกยา

สาขาออรโธปดิกสและโรคขอ 
4.  ศ. นพ.อรรณพ ใจสำราญ ผูแทนสมาคมวัยหมดระดูแหงประเทศไทย 
5.  รศ. นพ.พงศศักด์ิ ยุกตะนันทน คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั 
6.  รศ. พญ.ลลิตา วัฒนะจรรยา ผูแทนสมาคมตอมไรทอแหงประเทศไทย 
7.  พ.อ.หญิง รศ.พญ.สุมาภา ชัยอำนวย ผูแทนสมาคมรมูาติสซั่มแหงประเทศไทย 
8.  ผศ. ดร. ภญ.กลุจิรา อุดมอักษร ผูแทนคณะทำงานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 
9.  พญ.อรรถยา ลิม้วัฒนายิ่งยง ผูแทนคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ 
10.  ดร. ภญ.จันทรเพ็ญ วิวัฒน ผูแทนมูลนิธิเพ่ือผูบริโภค 
11.  คุณวรรณา เอียดประพาล ผูแทนสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
12.  ภญ.กานตมณี มิติสุบิน ผูแทนสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PREMA) 
13.  คุณณัฐญา เจรญิภักดี ผูแทนสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PREMA) 
14.  ดร. ภญ.ปฤษฐพร กิ่งแกว โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 
15.  ภญ.ปานทิพย จันทมา โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 
16.  นายธนกร เจริญกิตติวุฒ โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 
17.  นางสาวชนิดา เอกอัครรุงโรจน โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 
18.  นางสาวนิชาต มูลคำ โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 
19.  ดร.ธีรวัฒน วิวัฒนพาณิชย โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 
20.  ภญ.บุสดี โสบุญ โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 
21.  ภญ.ธมลวรรณ ดุลสัมพันธ โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 
22.  ภญ.ชิตวรรณ พูนศิริ โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 
23.  นางสาวธนัยนันท ชวนไชยะกูล โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 
24.  นางสาวภัทรภร พุฒมาเล โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 
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เริ่มประชุมเวลา 13.10 น. 4 

นางสาวนิชาต มูลคำ ผูดำเนินการประชุม กลาวตอนรับผูเขารวมประชุมและชี้แจงวัตถุประสงคของ5 

การประชุมเพื ่อนำเสนอผลการศึกษาเบื ้องตนของโครงการวิจัยเรื ่อง “การประเมินความคุ มคาของยา 6 

Alendronate สําหรับเง่ือนไขปองกันการเกิดกระดูกหัก ในผูปวยที่มีภาวะกระดูกพรุนหรือกระดูกบางจากการ7 
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ใชยากลูโคคอรติคอยด” จากนั ้น คณะผู วิจัยและผู เขารวมประชุมทุกทานกลาวแนะนำตัวและเปดเผย1 

ผลประโยชนทับซอนตอรายการยาที่ศึกษาภายใตโครงการวิจัยน้ี 2 

ภญ.ปานทิพย จันทมา นำเสนอที่มาและความสำคัญ วัตถุประสงคของการศึกษา การทบทวน3 

วรรณกรรม ระเบียบวิธีวิจัย ผลการศึกษา และขอเสนอแนะเชิงนโยบาย รายละเอียดดังเอกสารแนบ 1 โดยที่4 

ประชุมมีขออภิปราย ใหขอมูลและขอเสนอแนะเพ่ิมเติม สรุปไดดังน้ี 5 

1. แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 6 

ศ. นพ.ฉัตรเลิศ พงษไชยกุล ใหขอเสนอแนะตอแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรวา Markov model ที่7 

ใชในการศึกษาน้ีอาจยังไมเหมาะสมตอกลุมผูปวยที่มีภาวะกระดูกพรุนจากการใชยาสเตียรอยด เนื่องจาก8 

แบบจำลองที่ทีมวิจัยเลือกใชจะพิจารณาเพียงผลลัพธการเกิดกระดูกหัก ซึ่งไมสอดคลองกับขอมูลประสิทธิผล9 

ของยาสวนใหญที่ว ัดผลลัพธการเปลี ่ยนแปลงของ Bone Mineral Density (BMD) ในขณะที่การศึกษา10 

ประสิทธิผลดานผลลัพธการเกิดกระดูกหักมีอยูอยางจำกัด ซึ่งขอจำกัดดังกลาวอาจสงผลตอการนำนโยบายไป11 

ปฏิบัติ (policy implementation) นอกจากนี้ หากคณะผูวิจัยไมไดปรับผลลัพธที่ใชพิจารณาในแบบจำลอง12 

เศรษฐศาสตรดังที่กลาวไปขางตน คณะผูวิจัยควรพิจารณานำเสนอวา แมยากลุม Bisphosphonates บาง13 

รายการที่พิจารณาในการศึกษานี้ ยังไมพบขอมูลประสิทธิผลการปองกันการเกิดกระดูกหักอยางมีนัยสำคัญ14 

อยางสถิติ ยาดังกลาวนั้นมีประสิทธิผลในการเพิ่ม BMD ของผูปวยได อีกทั้งขอมูลประสิทธิผลของยากลุม 15 

Bisphosphonates ในผูปวยกลุมนี้มักไดจากการศึกษาที่มีระยะเวลาการติดตามที่สั้น จึงอาจจะยังไมสามารถ16 

แสดงประสิทธิผลในแงการปองกันกระดูกหักซึ่งเปนประสิทธิผลที่ตองติดตามเปนระยะเวลานาน ทั้งน้ี ดวย17 

ขอจำกัดของขอมูลการศึกษาที่นำมาใชในแบบจำลองนี้ อาจตองพิจารณาวาจะสามารถดูผลลัพธในการเพ่ิม 18 

BMD รวมกับขอมูลการตอรองราคายาไดหรือไม ในการนี้ คณะผูวิจัยชี้แจงวา การประเมินความคุมคาทาง19 

เศรษฐศาสตรเพื่อประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบายที่อางอิงจากแนวทางการประเมินความคุมคาฯ นั้น จะ20 

พิจารณาผลลัพธสุดทาย (final outcome) ในการตัดสินใจและเปรียบเทียบกับยาอื ่น ๆ อยางไรก็ตาม 21 

คณะผูวิจัยจะดำเนินการทบทวนวรรณกรรมเพิ่มเติมในสวนประสิทธิผลของยากลุม Bisphosphonates ใน22 

รูปแบบการศึกษาระยะยาว (long term study) ไมใชการศึกษาที่เปนการทดลองสุมแบบมีกลุ มควบคุม 23 

(Randomized Controlled Trials: RCT) เพื่อพิจารณาวายากลุมน้ีชวยลดการเกิดกระดูกหักไดหรือไม และ24 

ใชขอมูลจากการทบทวนวรรณกรรมน้ีเปนสวนหนึ่งของขอมูลประกอบการนำเสนอผลการศึกษาตอที่ประชุม25 

คณะทำงานที่เกี่ยวของกับการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติตอไป 26 

2. ขอมูลที่นำมาใชในแบบจำลอง 27 

2.1 ขอมูลประสิทธิผลยา Alendronate 28 

รศ. นพ.พงศศักดิ์ ยุกตะนันทน มีขอคิดเห็นตอการพิจารณาขอมูลประสิทธิผลของยา Alendronate 29 

จากผลลัพธการเกิดกระดูกหักวา เนื่องจากยา Alendronate เปนยาที่มีการใชมาเปนระยะเวลานานแลว และ30 

การศึกษาถึงผลลัพธสุดทายจำเปนตองศึกษาในรูปแบบ long-term study ที่ตองมีการติดตามระยะยาวและมี31 

คาใชจายสูง ดวยเหตุน้ี ขอมูลประสิทธิผลของยา Alendronate ที่วัดผลลัพธการปองกันการเกิดกระดูกหักจึง32 

มีคอนขางจำกัด อยางไรก็ตาม แมวายา Alendronate มีประสิทธิผลการปองกันการเกิดกระดูกหักอยางไมมี33 

นัยสำคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับมาตรการเปรียบเทียบ แตอยางไรก็ตาม พบหลักฐานวายา Alendronate มี34 

ขอมูลประสิทธิผลในการเพิ่ม BMD และลด bone marker ของผูปวยไดเมื่อเทียบกับมาตรการเปรียบเทียบ 35 
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นอกจากนี้ การขึ้นทะเบียนยากลุม Bisphosphonate ในอดีต จะพิจารณาขอมูลประสิทธิผลดานการลด1 

กระดูกหักในการศึกษาระยะยาวในขอบงช้ีหลักคือ postmenopausal osteoporosis และมักมีการศึกษา2 

ตอเนื่องในรูปแบบการปรับเปลี่ยนการใหยา (Bridging study) ในขอบงช้ี secondary osteoporosis จึงมี3 

ความเห็นวา หากยามีประสิทธิผลในการลดการกระดูกหักสำหรับขอบงชี้ postmenopausal osteoporosis 4 

ในการศึกษาระยะยาว จะเปนที่ยอมรับวายามีประสิทธิผลตอขอบงใชใน Bridging study ดวยเชนกัน ดังน้ัน 5 

จึงเสนอใหทีมวิจัยนำเสนอขอสรุปดานประสิทธิผลการเพิ่ม BMD ของยาและพิจารณา bridging study เปน6 

สวนหน่ึงในการตัดสินใจรวมดวย และไมควรสรุปวายา Alendronate ไมมีประสิทธิผล 7 

พลตรี ศ. ดร. นพ.ทวี ทรงพัฒนาศิลป ใหขอมูลถึง pathophysiology ของการเกิดกระดูกพรุนจาก8 

ยาสเตียรอยดวา ยาสเตียรอยดสงผลใหเกิดกระดูกพรุนจากการกด bone formation ในขณะที่ยากลุม 9 

Bisphosphonates เปนกลุมยาที่มีกลไกการออกฤทธ์ิเปน anti-resorptive และมีความแตกตางกันระหวาง10 

ชนิดตัวยา เปนไปไดวา ยาบางชนิดที่มีความแรงสูงอาจสงผลในการกด bone formation ได ดวยเหตุนี้ การ11 

รักษายาดังกลาวจึงไมพบวามีประสิทธิผลในการลดกระดูกหักที่ชัดเจน แตอยางไรก็ตาม การไมพบหลักฐาน12 

ดานประสิทธิผลในการศึกษาระยะยาว ไมไดหมายความวา ยาดังกลาวไมมีประสิทธิผล จึงมีขอเสนอแนะให13 

คณะผูวิจัยทบทวนวรรณกรรมเพ่ิมเติมเพ่ือพิจารณาเปนขอมูลประกอบการนำเสนอผลการศึกษาน้ี 14 

ในการนี้ คณะผูวิจัยไดชี้แจงวา เนื่องจากไมพบขอมูลเชื่อมโยงระหวาง BMD และอุบัติการณการเกิด15 

กระดูกหักที่ชัดเจน การศึกษานี้จึงไมสามารถพิจารณาผลลัพธการเพิ่มขึ้นของ BMD เปนผลลัพธหลักของ16 

การศึกษาได แตอยางไรก็ตาม แมขอสรุปดานประสิทธิผลของยา Alendronate จะไมพบหลักฐานการลด17 

กระดูกหักอยางมีนัยสำคัญ แตอยางไรก็ตาม คณะผูวิจัยจะนำเสนอขอสรุปดานประสิทธิผลการเพิ่ม BMD ของ18 

ยา Alendronate เปนสวนหน่ึงของขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ใหที่ประชุมคณะทำงานที่เกี่ยวของกับการพัฒนา19 

บัญชียาหลักแหงชาติไดพิจารณารวมดวย 20 

มติที่ประชุม มีขอเสนอแนะดังนี้ 21 

 ที่ประชุมมีขอเสนอแนะใหคณะผูวิจัย ดังน้ี 22 

- ทบทวนวรรณกรรมเพิ่มเติมในสวนของประสิทธิผลของยา Alendronate ในรูปแบบการศึกษา23 

ระยะยาว ที่ไมใชการศึกษาที่เปนการทดลองสุมแบบมีกลุมควบคุม 24 

- นำเสนอขอสรุปดานประสิทธิผลการเพิ่ม BMD ของยา เปนสวนหนึ่งของขอมูลเพื่อการพิจารณา25 

ใหกับคณะทำงานการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติไดพิจารณารวมดวย 26 

2.2 ระยะเวลาการรักษา 27 

ศ. พญ.รัตนวดี ณ นคร สอบถามเหตุผลที่คณะผูวิจัยกำหนดระยะเวลาการใหยาเพื่อรักษาภาวะ28 

กระดูกพรุนจากการใชยาสเตียรอยดเทากับ 5 ป เนื่องจากโดยหลักการแลวหากผูปวยสามารถหยุดการใชยา 29 

สเตียรอยดได จะไดรับการรักษาภาวะกระดูกพรุนจากการใชยาสเตียรอยดเปนระยะเวลาเพียง 6 เดือน ถึง 1 30 

ป แลวจึงหยุดการใหยา นอกจากนี้ กลุมผูปวยที่ไดรับยาสเตียรอยดคอนขางมีความหลากหลายตามความ31 

รุนแรงของโรค เชน กลุมผูปวยโรคขออักเสบรูมาตอยด (Rheumatoid Arthritis: RA) ที่อยูในระดับความเสี่ยง32 

ตอการเกิดกระดูกหักสูงจะไดรับการรักษาดวยยาสเตียรอยดในปริมาณต่ำที่ 5-7.5 มิลลิกรัม และกลุมผูปวย33 

โรคแพภูมิตนเอง (Systemic Lupus Erythematosus: SLE) ที่ไดรับการรักษาดวยยาสเตียรอยดในปริมาณสูง 34 
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จะเปนผูปวยที่อายุนอยและใชยาสเตียรอยดในระยะเวลาสั้น ดังนั้น การใหยาเพื่อรักษาภาวะกระดูกพรุนจาก1 

การใชยาสเตียรอยดเปนระยะเวลา 5 ปในการศึกษาน้ี อาจไมสอดคลองกับสถานการณที่กลาวไปขางตน 2 

ในการนี้ คณะผูวิจัยชี้แจงวาเนื่องจากแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรวิเคราะหตามระยะเวลาตอรอบ 3 

(Cycle) ที่ผู ปวยไดรับยาสเตียรอยด และขอจำกัดที ่สำคัญของแบบจำลองนี ้ คือ ไมสามารถครอบคลุม4 

ระยะเวลาการไดรับยาสเตียรอยดที่แตกตางกันตามรายบุคคล คณะผูวิจัยจึงกำหนดระยะเวลาการรักษาภาวะ5 

กระดูกพรุนจากการใชยาสเตียรอยดที่ 5 ป ซึ่งเปนระยะเวลาสูงสุดที่ระบุไวในแนวทางเวชปฏิบัติ อยางไรก็ตาม 6 

หากผูเชี่ยวชาญมีขอมูลระยะเวลาเฉลี่ยของผูปวยที่ไดรับการรักษาภาวะกระดูกพรุนจากการใชยาสเตียรอยด 7 

คณะผูวิจัยจะนำขอมูลดังกลาวไปปรับปรุงแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร และการวิเคราะหผลกระทบดาน8 

งบประมาณในสวนของการรักษาเพ่ือปองกันกระดูกหักปฐมภูมิ (Primary prevention) 9 

จากนั้น คณะผูวิจัยไดขอขอเสนอแนะจากที่ประชุมเกี่ยวกับระยะเวลาที่เหมาะสมในการรักษาภาวะ10 

กระดูกพรุนจากการใชยาสเตียรอยด ศ. พญ.รัตนวดี ณ นคร และ พ.อ.หญิง รศ. พญ.สุมาภา ชัยอำนวย ให11 

ขอคิดเห็นวา การรักษาภาวะกระดูกพรุนจากการใชยาสเตียรอยด ควรสอดคลองกับระยะเวลาที่ผูปวยไดรับ12 

ยาสเตียรอยด ซึ่งโดยเฉลี่ยจะไดรับในระยะเวลาไมเกิน 1 ป หากแบบจำลองในการศึกษาน้ีมีสมมุติฐานวาผูปวย13 

ตั้งตนไดรับการรักษาดวยยาสเตียรอยดปริมาณ 7.5 มิลลิกรัม การรักษาภาวะกระดูกพรุนจากการใชยา 14 

สเตียรอยดที่ระยะเวลา 1 ป จึงมีความเหมาะสม ทั้งนี้ การรักษาผูปวยดวยยาสเตียรอยดมีเปาหมายวาตองลด15 

ปริมาณยาสเตียรอยดลงเรื่อย ๆ จึงมีขอเสนอแนะใหคณะผูวิจัยพิจารณาวิเคราะหผลการประเมินความคุมคา 16 

การรักษาดวยยาสเตียรอยดปริมาณ 7.5 มิลลิกรัมในระยะเวลาการรักษาเทากับ 1 ป และพิจารณาผูปวยต้ังตน17 

ไดรับการรักษาดวยยาสเตียรอยดปริมาณ 5 มิลลิกรัม เนื ่องจากมีขอมูลวาเปนขนาดยาที่สงผลการเกิด 18 

กระดูกหักได คณะผูวิจัยรับขอเสนอแนะและจะพิจารณาปรับการวิเคราะห และใหขอมูลในเบ้ืองตนวา ในกรณี19 

การรักษาดวยยาสเตียรอยดปริมาณ 5 มิลลิกรัมในระยะเวลา 5 ป พบวา ผลการประเมินความคุมคาไมได20 

แตกตางจากกรณีที่ผูปวยต้ังตนไดรับการรักษาดวยยาสเตียรอยดปริมาณ 7.5 มิลลิกรัมมากนัก นอกจากน้ี พ.อ.21 

หญิง รศ.พญ.สุมาภา ชัยอำนวย ไดใหขอคิดเห็นเพิ่มเติมวา ในกรณีของการประเมินความคุมคาในเพศชาย 22 

เสนอใหวิเคราะหในผูปวยต้ังตนไดรับการรักษาดวยยาสเตียรอยดปริมาณมากกวา 7.5 มิลลิกรัมขึ้นไป 23 

 ที่ประชุมมีขอเสนอแนะใหคณะผูวิจัย ดังน้ี 24 

- เสนอใหพิจารณาประเมินความคุ มคาและคำนวณผลกระทบดานงบประมาณโดยกำหนด25 

ระยะเวลาการใหยาเทากับ 1 ป สำหรับผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยาสเตียรอยดปริมาณ 7.5 26 

มิลลิกรัมตอวัน และปรับปริมาณการรักษาดวยยาสเตียรอยดในกลุมเพศชายใหมีปริมาณมากกวา 27 

7.5 มิลลิกรัมขึ้นไป 28 

- เสนอใหพิจารณากรณีรักษาดวยยาสเตียรอยดปริมาณ 5 มิลลิกรัมตอวันรวมดวย วาสงผลตอ29 

ความคุมคาหรือไม 30 

2.3 รูปแบบและราคายาที่ใชในการวิเคราะห 31 

คุณวรรณา เอียดประพาล สอบถามเรื่องราคายา Alendronate ในปจจุบัน วามีราคาถูกกวาขอมูลที่32 

นำเสนอหรือไม ทาง ผศ. ดร. ภญ.กุลจิรา อุดมอักษร ใหขอมูลวา ในปจจุบันราคายา Alendronate คือ 16 33 

บาท และยา Risedronate ราคาต่ำกวา 800 บาท อยางไรก็ตาม ทางคณะผูวิจัยชี้แจงวา การวิเคราะหน้ี34 

จำเปนตองอางอิงขอมูลราคายาจากประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ เรื่อง กำหนดราคากลางยา 35 



5 
 

ลงวันที่ 4 มกราคม 2567 ซึ่ง Alendronate 70 mg tablet ราคา 25 บาท และ Risedronate 150 mg 1 

tablet ราคา 860.80 บาท 2 

รศ. นพ.พงศศักดิ ์ ย ุกตะนันทน ใหมีข อเสนอแนะตอรูปแบบยาที่ว ิเคราะหว า เนื ่องจากยา 3 

Risedronate มีจำหนายในประเทศไทยทั้งในรูปแบบ 35 mg สำหรับการใหสัปดาหละครั้ง (weekly) และ4 

รูปแบบ 150 mg สำหรับการใหเดือนละครั้ง (monthly) จึงควรพิจารณานำเสนอผลการศึกษา ทั้งการใหยาทั้ง 5 

2 รูปแบบ เพื่อเปนขอมูลในการตอรองราคายาและพิจารณายาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ นอกจากนี้ หาก6 

คณะผูวิจัยพิจารณาวิเคราะหดวยราคายา generic ในรูปแบบ weekly ที่มีแนวโนมต่ำกวาราคากลาง อาจ7 

สงผลตอสรุปผลความคุมคาของผูปวยเพศชายอีกดวย 8 

 9 

4 การดำเนินงานขั้นตอนตอไป 10 

ทายนี้ คณะผูวิจัยกลาวขอบคุณผูเขารวมประชุมทุกทาน จากนั้น ผูดำเนินการประชุมแจงที่ประชุมถึง11 

การสงรายงานการประชุมน้ีใหผูเขารวมประชุมทุกทานรับรองรายงานการประชุมภายใน 2 สัปดาห 12 

 13 

ปดประชุมเวลา 15.30 น. 14 
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