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รายงานการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือใหขอเสนอแนะตอผลงานวิจัยเรื่อง “การประเมินความคุมคา

ของ imiglucerase และ velaglucerase ในการรักษาผูปวยโรคโกเชรชนิดท่ี 1 และ 3b 

ในวันพฤหัสบดีท่ี 16 พฤษภาคม พ.ศ. 2567 เวลา 13.00-15.30 น. 

ณ หองประชุม 1 โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข 

(การประชุมออนไลนผานทางโปรแกรม Zoom) 

ผูเขารวมประชุม 

1.  41ผศ. ภญ. ดร.กุลจิรา อุดมอักษร 41ผูแทนจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ  

2.  41ศ. ดร.พญ.กัญญา ศุภปติพร 41ประธานรวมของคณะทำงานพัฒนาระบบการดูแลรักษาโรคหายาก  

3.  41รศ. พญ.วราลักษณ ศรีนนทประเสริฐ 41ผูแทนคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 

4.  รศ. ดร. ภญ.อัญชลี เพ่ิมสุวรรณ 41ผูแทนคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 

5.  41รศ. พญ.ทิพยวิมล ทิมอรุณ 41ผูแทนจากราชวิทยาลัยกุมารแพทยแหงประเทศไทย 

6.  41ศ. พญ.ดวงฤด ีวัฒนศิริชัยกุล 41คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบด ี

7.  41ผศ. พญ.อัจฉรา เสถียรกิจการชัย 41คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล 

8.  41ผศ. นพ.กุณฑล วิชาจารย 41คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน 

9.  41รศ. พญ.พิมพลักษณ เจริญขวัญ 41คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

10.  41พญ.จุฬาลักษณ คุปตานนท 41สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชิน ี

11.  คุณบุญ พุฒิพงศธนโชต ิ มูลนิธิโรคพันธุกรรมแอลเอสดี 

12.  คุณวรรณา เอียดประพาล สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาต ิ

13.  41คุณเดือนเพ็ญ โยเฮือง สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาต ิ

14.  41คุณมนพร เบญจพร กองสวัสดิการรักษาพยาบาล กรมบัญชีกลาง 

15.  คุณรุสมีนา นิมะ   สำนักจัดระบบบริการทางการแพทย สำนักงานประกันสังคม  

16.  ภญ.วีรินทร เลิศจรรยากุล สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (บริษัท Takeda) 

17.  ภก.ราชิต จันทรตะ ผูแทนบริษัท Sanofi 

18.  ดร. นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

19.  รศ. ดร. พญ.ธัญญรัตน อโนทัยสินทว ีโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ และคณะ

แพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี 

20.  ภญ.วรัญญา รัตนวิภาพงษ โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

21.  ภญ.ธมลวรรณ ดลุสมัพันธ โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

22.  นศภ.ณรพล อุทโธ โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

23.  นศภ.สิริยากร ขำคม โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
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เริ่มประชุมเวลา 13.00 น. 

ภญ.วรัญญา รัตนวิภาพงษ นักวิจัยหลักของโครงการวิจัยกลาวตอนรับผูเขารวมประชุมและขอใหผูเขารวม

ประชุมแนะนำตนเองและเปดเผยการมีผลประโยชนท ับซอน (conflict of Interest) จากนั ้น ช ี ้แจง

วัตถุประสงคของการจัดประชุมผูมีสวนไดสวนเสียในครั้งนี้ คือ 1) เพื่อใหเกิดการมีสวนรวมของผูมีสวน

เกี ่ยวของทุกภาคสวนในกระบวนการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ และ 2) เพื ่อขอขอเสนอแนะตอ

ผลงานวิจัยเรื่อง “การประเมินความคุมคาของ imiglucerase และ velaglucerase ในการรักษาผูปวยโรคโก

เชรชนิดที่ 1 และ 3b” และรวมจัดทำขอเสนอเชิงนโยบายเพื่อพัฒนาสิทธิประโยชนดานยาในอนาคต ซ่ึง

งานวิจัยนี้ไดรับทุนสนับสนุนจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข และสำนักงาน

คณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม 

จากนั้นภญ.วรัญญา รัตนวิภาพงษ นำเสนอผลงานวิจัยตอที่ประชุม ซึ่งมีรายละเอียดดังเอกสาร

ประกอบการประชุม (เอกสารแนบ) และสรุปผลงานวิจัยไดดังนี้  

• ณ ราคาสำหรับการรักษาดวย enzyme replacement therapy (ERT) ปจจุบัน การขยายสิทธิ

ประโยชนการรักษาผูปวยโรคโกเชรท้ังชนิดท่ี 1 และ 3b ดวย imiglucerase หรือ velaglucerase ไม

มีความคุมคาในบริบทประเทศไทย และมีภาระงบประมาณที่ตองลงทุนเพิ่ม 81 ลานบาท สำหรับ 

imiglucerase และ 138 ลานบาท สำหรับ velaglucerase 

• การเพ่ิมอัตราการปลูกถายเซลลตนกำเนิดเม็ดโลหิต (haematopoietic stem cell transplantation 

หรือ HSCT) หรือการปลูกถายไขกระดูกมีผลตอความคุมคาของการขยายสิทธิประโยชนการรักษา

ผูปวยโรคโกเชรท้ังชนิดท่ี 1 และ 3b และอาจทำใหการขยายสิทธิประโยชนมีความคุมคาไดหากผูปวย

ทั ้งหมดที ่อาการดีขึ ้น (สถานะทางสุขภาพ symptom-free ในผู ปวยโรคโกเชรชนิดที ่ 1 หรือ 

improved ในผูปวยโรคโกเชรชนิดท่ี 3b) หลังการรักษาดวย ERT ไดทำ HSCT ในท่ีสุด  

• การเพิ ่มอัตราการทำ HSCT ยังลดผลกระทบดานงบประมาณรวม 5 ปได เมื ่อเปรียบเทียบกับ

สถานการณปจจุบันท่ีให ERT เฉพาะผูปวยโกเชรชนิดท่ี 1 และอัตรา HSCT อยูท่ีรอยละ 17 เทานั้น 

หลังจากนั้น ผูเขารวมประชุมรวมอภิปรายและใหขอเสนอแนะตอผลงานวิจัย โดยมีประเด็นและ

ขอสรุปดังตอไปนี้  

ระเบียบวิธีวิจัย 

ผูปวยโรคโกเชรชนิดท่ี 1 และ 3b มีอายุเริ่มตนในแบบจำลองตั้งแต 6 ป ซ่ึงอาจไมสอดคลองกับความเปนจริงท่ี

อายุเริ่มตนของผูปวยโรคโกเชรชนิดที่ 3b นอยกวา 6 ป ทั้งนี้ นักวิจัยไดวิเคราะหขอมูลความไว (sensitivity 
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analysis) โดยเปลี ่ยนตัวแปรอายุของผู ปวย พบวา หากอายุเริ ่มตนในแบบจำลองนอยลงจะมีผลทำให 

อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่ม (incremental cost-effectiveness ratio หรือ ICER) ลดลงเล็กนอย 

สงผลใหการขยายสิทธิประโยชน ERT มีความคุมคามากข้ึนเล็กนอยเชนเดียวกัน อยางไรก็ตาม คา ICER ยังคง

สูงกวาเกณฑความคุมคาของประเทศไทยท่ีกำหนดไวที่ 160,000 บาทตอปสุขภาวะ สำหรับการวิเคราะห

ผลกระทบดานงบประมาณท่ีกำหนดจำนวนผูปวยรายใหม 5 คนตอป มีความใกลเคียงกับสถานการณจริงที่มี

ผูปวยโรคโกเชรชนิดท่ี 1 และ 3b รวมประมาณ 4 คนตอป  

 แบบจำลอง Markov ท่ีแสดงการดำเนินไปของโรคโกเชรในผูปวยท่ีไดรับ ERT จะเห็นไดวา ไมมีโอกาส

ท่ีผูปวยทั้งชนิดที่ 1 และ 3b ท่ีอยูในระยะปลอดจากอาการ (อางอิงเกณฑของดัชนีวัดผลการรักษาตามแนว

ทางการกำกับการใชยา imiglucerase ของบัญชียาหลักแหงชาติ) แลวจะยอนกลับมามีอาการในระยะ 

symptomatic ไดอีก กลาวคือ ความนาจะเปนเทากับศูนย ซึ่งตางจากแบบจำลองผูปวยโรคโกเชรชนิดที่ 1 ท่ี

ได ERT ในชวงแรก แตหลังจากติดตามอาการผูปวยไปไดระยะหนึ่งและพบวาผูปวยมีอาการที่เขาไดกับโรคโก

เชรชนิดที่ 3 ปรากฏขึ้นภายหลัง แพทยจึงหยุดการรักษาผูปวยกลุมนี้ เนื่องจากไมเขาเกณฑขอบงใชยาของ

บัญชี จ(2) โดยผูปวยกลุมนี้ทุกรายจะกลับมาสูระยะ symptomatic เมื่อหยุดยา ซึ่งกลุมผูมีสวนไดสวนเสีย

ไมไดมีความเห็นขัดแยงกับสมมติฐานดังกลาว 

นอกจากนี้ ผูแทนจากกลุมแพทยผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางใหขอมูลเพิ่มเติมวา ในตางประเทศราคาขาย

ของ velaglucerase  ต่ำกวา imiglucerase ซึ่งแตกตางจากราคายาที่ใชในงานวิจัยท่ีราคา velaglucerase  

สูงกวา imiglucerase ทั้งนี้ นักวิจัยใหขอมูลวา ราคา imiglucerase อางอิงราคาจัดซื้อยาของสำนักงาน

หลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) สำหรับ velaglucerase อางอิงการเสนอราคายาของบริษัท Takeda 

เพ่ือใชในการวิเคราะหความคุมคาและผลกระทบดานงบประมาณเพ่ือพิจารณาบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ 

ผลการศึกษาและขอเสนอเชิงนโยบาย 

กลุมผูมีสวนไดสวนเสียรับทราบผลการศึกษาและเห็นดวยกับขอเสนอเชิงนโยบาย ดังตอไปนี้ 

• หากผูกำหนดนโยบายสนับสนุนใหขยายสิทธิประโยชน ERT ในการรักษาผูปวยโรคโกเชรทั้งชนิดที่ 1 

และ 3b ควรมีการตอรองราคา ERT ทั ้ง imiglucerase และ velaglucerase โดยราคาที ่ทำให

นโยบายใหมมีความคุมคาท่ีเกณฑ 160,000 บาทตอปสุขภาวะ คือ 20,138 บาท ตอ 1 vial (400 U) 

• ควรเพิ่มมาตรการใหผูปวยโกเชรเขาถึง HSCT ใหมากขึ้นกวาปจจุบัน เชน ใหผูปวยสามารถเขาถึง

มาตรการปลูกถายไขกระดูกที่มีประสิทธิภาพและความปลอดภัยสูงสุด เนื่องจากปจจุบันผูปวย

โดยเฉพาะผูปวยโกเชรชนิดท่ี 1 มีทางเลือกในการรักษาดวย ERT ท่ีไดผลดีและมีความปลอดภัยสูงอยู

แลว 
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และท่ีประชุมมีการอภิปรายเพ่ิมเติม ดังนี้  

กลุมผูมีสวนไดสวนเสียเห็นดวยเปนอยางยิ่งกับการสนับสนุนเรื่อง การทำ HSCT ในผูปวยท้ังชนิดท่ี 1 

และ 3b เพราะ HSCT เปนการรักษาแบบหวังใหหายขาด (curative treatment) อีกทั้งยังมีหลักฐานที่แสดง

วาการให ERT ในระยะยาวอาจจะไมสามารถปองกันภาวะบางอยางที่พบในโรคโกเชร เชน อาการทางสมอง

และกระดูก เปนตน อยางไรก็ตาม ในทางปฏิบัติยังมีประเด็นอื่น ๆ ที่ตองคำนึงถึง ไดแก ขอจำกัดของการทำ 

HSCT ในผูปวยที่มีอายุนอยกวา 18 ป, ความเขาใจและอัตราการยอมรับของผูปกครองในการใหผู ปวยทำ 

HSCT เนื ่องจากความเสี ่ยงในการติดเชื ้อและอัตราการเสียชีว ิต, การหา match-related donor และ 

matched-unrelated donor, บุคลากรทางการแพทยที่มีความสามารถในการทำ HSCT ยังมีจำกัด, เงื่อนไข

และเกณฑการตรวจประเมินเพ่ือข้ึนทะเบียนเปนหนวยบริการ HSCT สงผลใหจำนวนสถานพยาบาลท่ีผานการ

รับรองมีนอยซึ่งไมเพียงพอตอการใหบริการ, การสรางแรงจูงใจใหสถานพยาบาลลงทุนและเพิ่มการบริการ 

HSCT แกผูปวย เปนตน 

ดังนั้น เพ่ือเพ่ิมการเขาถึง HSCT ท่ีประชุมเสนอให 41คณะทำงานพัฒนาระบบการดูแลรักษาโรคหายาก

จัดตั้งคณะกรรมการชุดหนึ่งขึ้นมาใหมเพื่อพัฒนาการบริหารจัดการในเรื่องที่เกี่ยวของกับผูปวยโรคโกเชร โดย

ใหคณะกรรมการชุดใหมนี้เปนศูนยกลางในการจัดบริการสำหรับผูปวยโรคโกเชรแบบองครวม รวมถึงการ

จัดทำขอเสนอเพ่ือ41ใหผูปวยโกเชรเขาถึง HSCT เพ่ิมข้ึน นอกจากนี้ ทีมวิจัยแจงท่ีประชุมวา จะจัดทำผลกระทบ

ดานงบประมาณภายใตสถานการณที่ผูปวยไดรับยา ERT ตลอดชีวิต เปรียบเทียบกับสถานการณที่ผูปวยได 

HSCT ตั้งแตระยะเริ่มตนของการรักษา เพื่อเปนขอมูลเพิ่มเติมประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบายและชี้ใหเห็น

ถึงภาระงบประมาณท้ังในระยะสั้นและระยะยาวของการรักษาผูปวยโรคโกเชรของท้ังสองทางเลือก   

ในการนี้ผู แทนของสปสช. ใหขอมูลเพิ่มเติมวา HSCT บรรจุอยูในชุดสิทธิประโยชนภายใตระบบ

หลักประกันสุขภาพแหงชาติ ซึ่งอัตราการจายชดเชยคาบริการ HSCT แยกเปน การปลูกถายไขกระดูกโดยใช

ไขกระดูกของผูอื่น (allogeneic bone marrow transplantation) และการปลูกถายไขกระดูกโดยใชกระดูก

ของตนเอง (autologous bone marrow transplantation) ทั้งนี้ แพทยผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางใหความเห็น

ว  า  ในกรณ ีผ ู ป  วยโรคโกเช  ร สามารถทำได  เฉพาะการปล ูกถ  ายแบบ allogeneic bone marrow 

transplantation เนื่องจากโรคโกเชรเปนโรคทางพันธุกรรม นอกจากนี้ ในที่ประชุมกลาวถึงการปลูกถายไข

กระดูกที่ยังไมรวมในสิทธิประโยชนภายใตระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ คือ วิธี haploidentical bone 

marrow transplantation ซึ่งใชไขกระดูกของพอหรือแมที่มีลักษณะทางหมูเนื้อเยื่อเหมือนกันเพียงครึ่งเดียว 

ในกรณีท่ีไมสามารถหาไขกระดูกท่ีเขากันได แตจะมีตนทุนท่ีสูงกวาและเสี่ยงตอภาวะแทรกซอนสูงกวาดวย  

สำหรับการตอรองราคา imiglucerase และ velaglucerase เพื่อพิจารณาขยายสิทธิประโยชน ERT 

ในการรักษาผูปวยโรคโกเชรทั้งชนิดที่ 1 และ 3b ทางผูแทนของบริษัท Sanofi และ Takeda ใหความเห็นวา 
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มีความเปนไปได เพราะทางบริษัทมีนโยบายสนับสนุนการเพิ่มการเขาถึงยาของผูปวย รวมทั้ง มีการบริจาคยา 

imiglucerase ใหกับผูปวยโรคโกเชรชนิด 3b ในบางรายอีกดวย ซึ่งประเด็นนี้ กลุมผูมีสวนไดสวนเสียที่เปน

กลุมแพทยผู เชี ่ยวชาญเฉพาะทางและกลุมผูปวยเสนอวา หากในอนาคตมีนโยบายรวมจายในรูปแบบของ 

costs capping เชนเดียวกับในอดีตที่ทำสัญญากับบริษัท Genzyme อยากใหทางบริษัทยาลดจำนวนผูปวย

รายใหมท่ีกำหนดไว 5 คนตอป เหลือ 3 คนตอป ซ่ึงหากมีผูปวยรายใหมเกินจำนวนนี้ ขอใหบริษัทยาเปนผูออก

คาใชจายดานยาใหกับผูปวยเหลานั้น  

ทีมวิจัยสอบถามความเห็นของกลุ มแพทยผู เชี ่ยวชาญเฉพาะทาง หากกรณีนโยบายขยายสิทธิ

ประโยชน กำหนดการเลือกใช ERT เพียงตัวใดตัวหนึ่ง (imiglucerase หรือ velaglucerase) จะทำใหเกิด

ขอจำกัดในการรักษาผูปวยโรคโกเชรทั้งชนิดที่ 1 และ 3b หรือไมอยางไร ซึ่งแพทยสวนใหญใหความเห็นวา 

สามารถเลือกใชยาตัวใดตัวหนึ่งได เพราะจากหลักฐานทางวิชาการแสดงประสิทธิผลของยาทั้งสองชนิดในการ

รักษาผู ปวยไมแตกตางกัน รวมถึงกรณีผู ป วยรายเกาที ่ต องเปลี ่ยนการรักษาจาก imiglucerase เปน 

velaglucerase แพทยสวนใหญยังคงเห็นวาสามารถเปลี่ยนการรักษาเปน velaglucerase ได ยกเวนผูปวย

โรคโกเชรชนิดท่ี 3b ท่ียังไมมีการศึกษาแสดงประสิทธิผลของยาท้ังสองรายการแบบ head-to-head และการ

เปลี่ยนการรักษาจาก imiglucerase ในผูปวยรายเกาเปน velaglucerase อยางไรก็ตาม มีแพทยจำนวนหนึ่ง

ท่ีเสนอใหมีทางเลือกสำหรับผูปวยท่ีไมตอบสนองตอยาตัวใดตัวหนึ่ง ถามีทางเลือกเปนยาอีกตัวหนึ่งในบัญชียา

หลักนาจะเปนเรื่องที่ดี โดยอาจใหพิจารณาเริ่มตนดวยยาที่ใหขอเสนอดานราคาที่ดีที่สุดเปนทางเลือกแรก

สำหรับผูปวยใหมทุกรายและยาอีกตัวเปนยาทางเลือกในกรณีท่ีผูปวยไมตอบสนองตอยาตัวแรก  

ที่ประชุมมีการอภิปรายถึงความเปนไปไดเรื่อง การลดขนาดยา (dose) ของ ERT ในผูปวยที่ไดรับยา

มาระยะหนึ่งและอยูในระยะปลอดจากอาการ เพื่อลดภาระดานงบประมาณ อยางไรก็ตาม แพทยผูเชี่ยวชาญ

เฉพาะทางใหขอมูลวา มีงานวิจัยของตางประเทศที่แสดงใหเห็นวา สามารถลดขนาดยาของ ERT ในผูปวยโรค

โกเชรชนิดที่ 1 ที่มีอาการคงที่หรืออยูในระยะปลอดจากอาการได และไดใหความเห็นเพิ่มเติมวา ในประเทศ

ไทย ผูปวยสวนใหญเปนผูปวยโรคโกเชรชนิด 3b ท่ีมีอาการทางสมอง ซ่ึงไมควรลดขนาดยาของ ERT 

ทายนี้ นักวิจัยแจงที่ประชุมวา จะจัดสงรายงานการประชุมทางอีเมลภายใน 2 สัปดาห และขอให

ผู เชี ่ยวชาญทุกทานตอบกลับเพื่อรับรองรายงานการประชุมหรือแจงขอแกไข/เสนอแนะเพิ่มเติม จากนั้น 

รายงานการประชุมจะถูกเผยแพรในเว็บไซต HITAP ตอไป นอกจากนี้ ทางนักวิจัยจะจัดทำรายงานวิจัยและ

นำเสนอผลงานวิจัยแกคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข ภายใตคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก

แหงชาติตอไป 

ปดประชุมเวลา 15.30 น. 


