
ดีโนซูแมบและโซเลโดรเนต
ทางเลือกในการรักษาผู้ป�วยโรคกระดูกพรุน

ที�ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยา
ในกลุ่มบิสฟอสโฟเนตชนิดรับประทาน

เกณฑ์พิจารณาการไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยารักษาโรคกระดูกพรุน

Highlight
การรักษาโรคกระดูกพรุนด�วยยาในบัญชียาหลักแห�งชาติ มีเพียงอเลนโดรเนต (alendronate) รายการเดียว ซึ่งเป�นยาในกลุ�มบิสฟอสโฟเนต (bisphosphonate) 

ชนิดรับประทาน หากผู�ป�วยไม�ตอบสนองต�อ alendronate แพทย�จะยังคงให�รับประทานยาต�อไป เนื่องจากไม�มียาทางเลือกอื่น จึงเป�นที่มาของการศึกษา

เพื่อขยายสิทธิประโยชน�การรักษาผู�ป�วยโรคกระดูกพรุนที่ไม�ตอบสนองต�อการรักษาด�วยยาในกลุ�ม bisphosphonate ชนิดรับประทาน

การให� zoledronate 5 มิลลิกรัม ฉีดเข�าหลอดเลือดดํา ทุก 1 ป� นาน 3 ป� เป�นทางเลือกที่มีโอกาสคุ�มค�ามากที่สุด เนื่องจากการลดราคายาให�เหลือ 

730 บาทต�อโดส จะมีความคุ�มค�าสําหรับประเทศไทย

การประเมินความคุ�มค�าด�วยมุมมองทางสังคม พบว�า การให�ดีโนซูแมบ (denosumab) หรือ โซเลโดรเนต (zoledronate) สําหรับรักษาโรคกระดูกพรุน

ในผู�ป�วยที่ไม�ตอบสนองต�อการรักษาด�วยยาในกลุ�ม bisphosphonate ชนิดรับประทาน ยังไม�คุ�มค�า ณ ความเต็มใจจ�ายที่ 160,000 บาทต�อป�สุขภาวะ

เนื�องจากไม่มีการกําหนด เกณฑ์การไม่ตอบสนองต่อการรักษา
ด้วยยารักษาโรคกระดูกพรุนที�ชัดเจน ในการศึกษานี�จึงกําหนดว่า* 

ผู้ป�วยจะต้องได้รับยา ในกลุ่ม
Bisphosphonate ชนิดรับประทาน 

อย่างสมํ�าเสมอและต่อเนื�องเป�นเวลา 3 ป�ขึ�นไป
และมีข้อใดข้อหนึ�ง ดังนี�

เกิดกระดูกหัก
จากโรคกระดูกพรุน

ไม่เกิดกระดูกหัก
แต่ความหนาแน่น

มวลกระดูก
(BMD-T score)

ไม่เพิ�มขึ�น
*อ�างอิงคําจํากัดความของมูลนิธิโรคกระดูกพรุนสากล

(International Osteoporosis Foundation: IOF) และข�อเสนอแนะ

จากผู�เชี่ยวชาญเฉพาะทาง
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มาตรการที�สนใจในการศึกษาความคุ้มค่า

การรักษาโรคกระดูกพรุนด้วยยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ

การรักษาทางเลือกด้วยยาที�ขึ�นทะเบียนในประเทศไทย 

denosumab

alendronate 

• ไม่ใช่ยาในกลุ่ม bisphosphonate
• ฉีดเข้าใต้ผิวหนัง 60 มิลลิกรัม ทุก 6 เดือน
• ประเมินผลหลังรักษาที� 5 ป�
• ระยะเวลาให้ยาสูงสุด 10 ป�
• การหยุดยา จะต้องได้รับยาในกลุ่ม 

bisphosphonate เพื�อป�องกัน
การสลายกระดูกอย่างรวดเร็ว
หลังหยุดยา (rebound effect)

• เป�นยาในกลุ่ม bisphosphonate
ในรูปแบบของยาฉีด 

• ฉีดเข้าหลอดเลือดดํา 5 มิลลิกรัม
ทุก 1 ป� 

• ประเมินผลหลังรักษาที� 3 ป�
• ระยะเวลาให้ยาสูงสุด 6 ป�

zoledronate

ALN 2 ป�

Dmab 10 ป� + ZOL 1 ป� * 

Dmab 5 ป� + ZOL 1 ป� *

Dmab 3 ป� + ALN 1 ป� *

ZOL 6 ป�

ZOL 3 ป�

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
(ป�)

• เป�นยาในกลุ่ม bisphosphonate
ชนิดรับประทาน 

• รับประทาน 70 มิลลิกรัมสัปดาห์ละครั�ง
• ระยะเวลาให้ยาสูงสุด 5 ป�

ALN: alendronate Dmab: denosumab ZOL: zoledronate
* การให้ยาเพื�อป�องกัน rebound effect



แม�ว�าการให� denosumab และ zoledronate จะยังไม�คุ�มค�าในบริบทประเทศไทย แต�การบรรจุยา denosumab หรือ 

zoledronate ถือเป�นการเพิ�มทางเลือกในการรักษาให�แก�ผู�ป�วยโรคกระดูกพรุนที่ไม�ตอบสนองต�อการรักษาด�วยยา

ในกลุ�ม bisphosphonate ชนิดรับประทาน ทั้งนี้ การต่อรองราคายาสามารถช่วยลดผลกระทบด้านงบประมาณ
และเพิ�มโอกาสที�ยาจะคุ้มค่าได้

หากขยายสิทธิประโยชน�การรักษาผู�ป�วยโรคกระดูกพรุนที่ไม�ตอบสนองต�อการรักษาด�วยยาในกลุ�ม bisphosphonate 

ชนิดรับประทาน โดยการบรรจุ zoledronate 5 มิลลิกรัม ฉีดเข�าหลอดเลือดดําทุก 1 ป� นาน 3 ป� ไว�ในบัญชียาหลัก

แห�งชาติ ควรติดตามและประเมินผลการใช้ยา เนื่องจากข�อมูลประสิทธิผลของยาในข�อบ�งใช�ดังกล�าวยังมีอยู�อย�าง
จํากัด และในช�วง  3-5 ป�หลังการบรรจุยา ควรมีการทบทวนและวิเคราะห�ข�อมูลการใช�ยา เพื�อให้ทราบถึงผลลัพธ์
ที�เกิดขึ�นภายใต้สถานการณ์จริง

การศึกษานี�มีข้อจํากัดที�สําคัญ คือ ไม่พบข้อมูลประสิทธิผลของยา 
denosumab และ zoledronate ที�รายงานในรปูของโอกาสการเกดิกระดกูหกั 
ซึ�งเป�นผลลัพธ์สุดท้าย (final outcome)  ตัวแปรโอกาสการเกิดกระดูกหักที่ใช�ใน
การศึกษา ได�จากการคํานวณโดยเคร่ืองมือ FRAX (Fracture Risk Assessment Tool)

ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย

ผลการศึกษาจากงานวิจัย

ภาระงบประมาณของกองทุนประกันสุขภาพ

ความคุ้มค่าของการขยายสิทธิประโยชน์

การรักษาผู้ป�วยโรคกระดูกพรุนที�ไม่ตอบสนองต่อการรักษา
ด้วยยาในกลุ่มบิสฟอสโฟเนตชนิดรับประทาน

denosumab และ zoledronate
ทุกมาตรการ ยังไม่คุ้มค่า

ในบริบทของประเทศไทย 
ณ ระดับความเต็มใจจ่ายที�

160,000 บาท
ต่อป�สุขภาวะ เมื�อเปรียบเทียบกับ

การให้ alendronate
นาน 2 ป�

การให้ zoledronate 5 มิลลิกรัม
ฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ทุก 1 ป�

นาน 3 ป� เป�นทางเลือก
ที�มีโอกาสคุ้มค่ามากที�สุด 

และหากต่อรองให้ราคา
zoledronate ลดลงเหลือ

730 บาทต่อโดส 
(ลดราคาลง 83% จากราคาป�จจุบัน) 

จะมีความคุ้มค่า

การขยายสิทธิประโยชน์การรักษาผู้ป�วยโรคกระดูกพรุน
ที�ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาในกลุ่ม

bisphosphonate ชนิดรับประทาน
ด้วยการบรรจุ zoledronate 5 มิลลิกรัม

ฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ทุก 1 ป� นาน 3 ป� 
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ

มีภาระงบประมาณที�ต้องลงทุนเพิ�ม 
2,367-24,582 ล้านบาท

ในระยะเวลา 5 ป� ข้างหน้า เมื�อให้การรักษา
ผู้ป�วยเก่า 218,500 ราย และผู้ป�วยใหม่ 500 รายต่อป�



งานวิจัยนี�ได้รับการสนับสนุนจากสํานักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัย 
และนวัตกรรม (สกสว.)

สแกน QR code เพื�อติดตามงานวิจัย

เอกสารฉบับนี้เป�นส�วนหนึ่งของโครงการวิจัย เร่ือง การประเมินความคุ�มค�าของยาดีโนซูแมบสําหรับการรักษาผู�ป�วย
โรคกระดูกพรุนที่ไม�ตอบสนองต�อการรักษาด�วยยาในกลุ�ม bisphosphonate ชนิดรับประทาน

โดย ธนกร เจริญกิตติวุฒ, ภญ.ธมลวรรณ ดุลสัมพันธ�, ชนิดา เอกอัครรุ�งโรจน�, ภญ.ปานทิพย� จันทมา 

และ ดร. ภญ.ปฤษฐพร กิ่งแก�ว

ผู้เขียน

ภญ.ธมลวรรณ ดุลสัมพันธ� นายธนกร เจริญกิตติวุฒ

เกี�ยวกับการศึกษา 

 การประเมนิความคุ�มค�าของการรักษาโรคกระดกูพรนุในผู�ป�วยที่ไม�ตอบสนอง

ต�อการรักษาด�วยยาในกลุ�ม bisphosphonate ชนิดรับประทาน เป�นการเปรียบเทียบ

ระหว�างการรักษามาตรฐานด�วยยา alendronate กบัการรักษาด�วย denosumab หรือ 

zoledronate ใช�แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร� Markov  Model คาดการณ�ต�นทุนและ

ผลลัพธ�ทางสุขภาพตลอดชีวิตของผู�ป�วย ระเบียบวิธีวิจัยดําเนินงานตามแนวทาง

การประเมินเทคโนโลยีด�านสขุภาพของประเทศไทย สําหรับตวัแปรทีใ่ช�ในแบบจําลอง

ได�จากการทบทวนวรรณกรรมทั้งในและต�างประเทศ
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