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1. บทนํา 
โรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีเป็นโรคท่ีเกิดจากการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซี (hepatitis C virus หรือ 

HCV)  จําแนกได้เป็น 2 ชนิด ตามระยะเวลาของการเป็นโรค คือ ชนิดเฉียบพลัน (acute) และชนิดเรื้อรัง 
(chronic) โดยผู้ติดเช้ือส่วนมาก (ร้อยละ 75-85) จะพัฒนาไปเป็นผู้ติดเช้ือ HCV ชนิดเรื้อรัง และสามารถ
พัฒนาไปเป็นโรคตับแข็ง (cirrhosis) และมะเร็งตับ (hepatocellular carcinoma) ได้ในอนาคต จากข้อมูลปี 
พ.ศ. 2558 ของกรมควบคุมโรค ประเทศสหรัฐอเมริกา ได้รายงานว่ามีผู้เสียชีวิตจากตับแข็งและมะเร็งตับที่มี
สาเหตุมาจากการติดเช้ือ HCV คิดเป็นร้อยละ 1-5 (1) โดยทั่วไปการติดเช้ือ HCV จะผ่านทางเลือดหรือ
ผลิตภัณฑ์จากเลือด เช่น การใช้เข็มฉีดยาร่วมกัน การได้รับเลือดโดยท่ีไม่มีระบบการคัดกรองเลือดที่ดีพอ และ
การได้รับเช้ือผ่านการมีเพศสัมพันธ์หรือจากมารดาสู่ทารก เป็นต้น อาการที่สําคัญของการติดเช้ือ HCV ได้แก่ 
ไข้ อ่อนเพลีย เบ่ืออาหาร คลื่นไส้ อาเจียน ปวดท้อง ปัสสาวะเป็นสีเข้ม อุจจาระเป็นสีเทา ปวดข้อ และภาวะดี
ซ่าน อย่างไรก็ตามผู้ป่วยส่วนมากอาจไม่มีอาการแสดงดังกล่าว (2)  

ในปัจจุบันเช้ือ HCV สามารถจําแนกได้เป็น 7 สายพันธ์ุ (genotype) คือ สายพันธ์ุ 1-7 แต่ละสาย
พันธ์ุมีความรุนแรงและการตอบสนองต่อการรักษาที่แตกต่างกัน รวมถึงมีการกระจายตัวที่หลากหลายตาม
ภูมิภาคของโลก เช่น สายพันธ์ุ 1-3 เป็นสายพันธ์ุที่สามารถพบได้ทั่วโลก ในขณะที่สายพันธ์ุอ่ืนสามารถพบได้
เพียงบางภูมิภาคของโลกเท่าน้ัน สายพันธ์ุที่พบมากที่สุดทั่วโลก ได้แก่ สายพันธ์ุ 1 (3) ในประเทศไทยพบสาย
พันธ์ุ 3 มากที่สุด (ร้อยละ 46.1) รองลงมาคือ สายพันธ์ุ 1 (ร้อยละ 32.5) และสายพันธ์ุ 6 (ร้อยละ 20.9) 
ตามลําดับ (4) จากรายงานสถานการณ์ภาระโรค (Global Burden of Disease) ขององค์การอนามัยโลก ในปี 
พ.ศ. 2547 พบว่าความชุกของการติดเช้ือ HCV ทั่วโลกอยู่ที่ร้อยละ 2.2 (5) สําหรับสถานการณ์ในประเทศไทย 
รายงาน ปี พ.ศ. 2550 พบความชุกของการติดเช้ือร้อยละ 2.15 ในประชากรอายุ 2-60 ปี และเพ่ิมขึ้นเป็นร้อย
ละ 2.8 ในประชากรอายุ 21-60 ปี (6) นอกจากน้ีพบว่า ความชุกของการติดเช้ือ HCV เพ่ิมขึ้นในประชากร
กลุ่มที่มีความเสี่ยง ได้แก่ ร้อยละ 8.4 ในกลุ่มผู้ป่วยที่ติดเช้ือเอชไอวี (human immunodeficiency virus, 
HIV) (7) และความชุกของผลการตรวจ anti-HCV ที่เป็นบวกมากกว่าร้อยละ 80 ในกลุ่มผู้ใช้ยาเสพติดด้วยวิธี
ฉีด (injection drug users, IDU) (8)  

ดังน้ันการคัดกรองการติดเช้ือ HCV ในปัจจุบันจึงมุ่งเน้นไปที่ประชากรกลุ่มที่มีความเสี่ยงสูงเพ่ือการ
วินิจฉัยโรคและการรักษาอย่างทันท่วงที ตลอดจนลดการแพร่กระจายของโรคไปยังผู้อ่ืนได้ โดยองค์การ
อนามัยโลกได้แนะนําให้พิจารณาในประชากรกลุ่มต่อไปน้ี (9)  

- ผู้ใช้หรือเคยใช้ยาเสพติดด้วยวิธีฉีด  
- ผู้ใช้หรือเคยใช้ยาเสพติดทางการสูดดม เช่น ในผู้ใช้อุปกรณ์การเสพแบบสูดดมโคเคนร่วมกับผู้อ่ืน  
- ผู้ได้รับการถ่ายเลือดในช่วงก่อนมีการตรวจซีรั่ม (serological testing) ในผู้บริจาคเลือดหรือผู้ที่

ได้รับการบริจาคเลือดในประเทศที่การตรวจซีรั่มในผู้บริจาคเลือดไม่ได้มีการปฏิบัติเป็นปกติ 
- ผู้ที่มีการสักหรือการเจาะตามร่างกาย 
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- ผู้ติดเช้ือ HIV 
- ผู้ที่มีคู่นอนติดเช้ือ HCV 
- ผู้ต้องขังและอดีตผู้ต้องขัง   
- เด็กที่คลอดจากมารดาที่มีการติดเช้ือ HCV 
สําหรับแนวทางการคัดกรองการติดเช้ือ HCV ที่แนะนําโดยองค์การอนามัยโลก (9) และสมาคมโรค

ตับแห่งประเทศไทย (10) คือ การตรวจภูมิคุ้มกันไวรัสตับอักเสบซี (HCV serology testing) เพ่ือหาซีรั่ม 
anti-HCV และการตรวจ HCV ribonucleic acid (HCV RNA) ในกรณีที่ผลตรวจซีรั่ม anti-HCV ให้ผลบวก 
สําหรับแนวทางของสมาคมโรคตับแห่งประเทศไทยได้แนะนําเพ่ิมเติมให้มีการตรวจ HCV RNA ซ้ําอีกครั้งหน่ึง
ภายใน 6 เดือนในกรณีที่ผลตรวจซีรั่ม anti-HCV ให้ผลลบ โดยผู้ที่มีผลตรวจ HCV RNA เป็นบวกจะได้รับการ
ตรวจประเมินสภาวะของตับและตรวจหาสายพันธ์ุของเช้ือ HCV เพ่ือพิจารณาแนวทางการรักษาต่อไป ดัง
แสดงในภาพท่ี 1 

 

ภาพท่ี 1 แนวทางการตรวจวินิจฉัยการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซ ี

แนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังในประเทศไทยปี พ.ศ. 2558 (10) ระบุแนวทาง
การรักษามาตรฐานด้วยยา peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b ร่วมกับ ribavirin (สูตร PR) แสดงดัง
ตารางที่ 1 ซึ่งมีระยะเวลาการรักษาที่แตกต่างกันตามสายพันธ์ุของโรคและโรคร่วมอ่ืนๆ  ยาสูตรมาตรฐานได้
บรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2558 ในบัญชี จ(2) โดยมีข้อบ่งใช้สําหรับรักษาโรคติดเช้ือ HCV เรื้อรัง
สายพันธ์ุ 1, 2, 3 และ 6 ในผู้ติดเช้ือที่มีอายุระหว่าง 18-65 ปี ที่ไม่ได้เคยได้รับการรักษาด้วยยาทั้งสองชนิด
ร่วมกันมาก่อน และได้รับการตรวจพิสูจน์ว่ามีภาวะตับแข็งระยะเริ่มต้น (compensated cirrhosis) รวมถึงไม่
มีข้อห้ามในการรักษา (ดูภาคผนวก 1) (11, 12)  
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ตารางที่ 1 ตารางบริหารยาสูตรมาตรฐานด้วยยา peginterferon และยา ribavirin 

 Peginterferon Ribavirin 
Peginterferon alfa-2a ร่วมกับ 
Ribavirin 

ฉีดเข้าใต้ผิวหนัง  
สัปดาห์ละ 1 คร้ัง  
ขนาด 180 μg  

รับประทานพร้อมอาหาร 
ขนาดรับประทาน 
1,000 mg สําหรับผู้ป่วยท่ีมีน้ําหนักน้อยกว่า 75 kg 
1,200 mg สําหรับผู้ป่วยท่ีมีน้ําหนักต้ังแต่ 75 kg 

Peginterferon alfa-2b ร่วมกับ 
Ribavirin 

ฉีดเข้าใต้ผิวหนัง  
สัปดาห์ละ 1 คร้ัง 
ขนาด  1 -1 .5  μg ต่ อ
น้ําหนักตัวผู้ป่วย 1 kg  

 

รับประทานพร้อมอาหาร 
ขนาดรับประทาน 
800 mg สําหรับผู้ป่วยท่ีมีน้ําหนักน้อยกว่า 65 kg 
1,000 mg สําหรับผู้ป่วยท่ีมีน้ําหนักต้ังแต่ 65-85 kg 
1,200 mg สําหรับผู้ป่วยท่ีมีน้ําหนักมากกว่า 65-105 kg 
1,400 mg ม สําหรับผู้ป่วยท่ีมีน้ําหนักมากกว่า 105 kg 

แม้ว่ายาสูตร PR จะเป็นสูตรยามาตรฐานที่หลายๆ ประเทศแนะนําให้ใช้ในการรักษาการติดเช้ือ HCV 
(2, 10, 13, 14) แต่ยังคงมีข้อจํากัดในการรักษาบางประการ กล่าวคือ peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b 
เป็นยาฉีด มีประสิทธิผลที่ค่อนข้างตํ่า และก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาค่อนข้างมาก เช่น ปวดข้อ 
คลื่นไส้ ระคายเคืองบริเวณผิวหนังที่ฉีดยา ก่อให้เกิดอาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ (flu-like symptom) และใน
บางกรณีอาจก่อให้เกิดอันตรายถึงชีวิต (life-threatening adverse reaction) เช่น ภาวะเม็ดเลือดขาวนิวโตร
ฟิลในเลือดตํ่า (neutropenia) ภาวะเกล็ดเลือดตํ่าแบบทุติยภูมิ (thrombocytopenia) ภาวะโลหิตจาง 
(anemia) รวมถึงอาการทางจิตเวช (psychiatric disorder) ที่อาจนําไปสู่การฆ่าตัวตายได้ (13, 15) ด้วยเหตุ
น้ี จึงมีการแนะนําให้รักษาโรคติดเช้ือ HCV ด้วยยาใหม่ sofosbuvir (SOF) ที่มีประสิทธิผลสูงกว่าและเกิด
อาการข้างเคียงได้น้อยกว่าสูตรยามาตรฐาน 

ยา sofosbuvir เป็นยาชนิดเม็ดในกลุ่ม direct-acting antiviral agents (DAAs) ซึ่งเป็นยากลุ่มใหม่
ที่ออกฤทธ์ิยับย้ังการแบ่งตัวของ HCV RNA แบบจําเพาะ ทําให้มีคุณสมบัติการออกฤทธ์ิที่กว้างขึ้น มี
ประสิทธิผลในการกําจัดเช้ือ HCV ดีขึ้น ระยะเวลาการรักษาและการด้ือยาน้อยลง ตลอดจนอาการไม่พึง
ประสงค์จากยาน้อยลงเม่ือเทียบกับการรักษาสูตรมาตรฐาน (16) ปัจจุบันยา sofosbuvir ได้รับการขึ้น
ทะเบียนจากคณะกรรมการอาหารและยาประเทศสหรัฐอเมริกา (17) องค์กรยาแห่งสหภาพยุโรป (European 
Medicines Agency หรือ EMA) (18) และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย (19) โดยมีข้อ
บ่งใช้เป็นยาเสริมสําหรับรักษาโรคติดเช้ือ HCV สายพันธ์ุ 1, 2, 3 และ 4 ที่จําเป็นต้องให้การรักษาร่วมกับ 
peginterferon และ/หรือ ribavirin ระยะเวลาการรักษานาน 12 หรือ 24 สัปดาห์ ขึ้นกับสายพันธ์ุของเช้ือ 
HCV และโรคร่วมอ่ืนๆ  

การรักษาโรคติดเช้ือ HCV ด้วยสูตร sofosbuvir-based regimens สามารถจําแนกได้เป็นหลายสูตร
การรักษาขึ้นกับสายพันธ์ุของเช้ือ HCV และโรคร่วมอ่ืนๆ องค์การอนามัยโลก (9) ระบุแนวทางการรักษาดังน้ี 
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การรักษาด้วยยา sofosbuvir ร่วมกับยา ribavirin (SOF+ribavirin) ในผู้ติดเช้ือ HCV สายพันธ์ุ 2 และ 3 
และยา sofosbuvir ร่วมกับยา ribavirin และยา peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b (SOF+PR) ในผู้ติด
เช้ือ HCV สายพันธ์ุ 1, 3 และ 4 สําหรับแนวทางปฏิบัติของประเทศไทย (20) สูตรการรักษา sofosbuvir-
based regimens ได้แ ก่  สูตร SOF+PR, ยา sofosbuvir ร่วม กับยา daclatasvir (SOF+DCV) และยา 
sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir (SOF+LDV) สามารถครอบคลุมการรักษาได้ทุกสายพันธ์ุ ดังน้ัน ไม่มีความ
จําเป็นต้องตรวจสายพันธ์ุไวรัสตับอักเสบซีก่อนพิจารณาทางเลือกในการรักษา 

จากผลการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและวิเคราะห์เชิงอภิมานที่ศึกษาเกี่ยวกับการรักษา
ผู้ป่วยติดเช้ือ HCV ชนิดเรื้อรังสายพันธ์ุ 1 ที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยามาก่อนด้วยสูตรการรักษา PR เทียบ
กับการรักษาด้วยสูตร  sofosbuvir-based regimens (21) พบ ว่าผู้ ป่ วยที่ ได้ รับการรักษาด้วยสูตร 
sofosbuvir-based regimens มีโอกาสที่จะตอบสนองต่อการรักษาในแง่ของการตรวจไม่พบ HCV RNA ใน
เลือด (<25 IU/ml) ภายหลังหยุดการรักษา (sustained virological response หรือ SVR) ที่ 12 สัปดาห์ 
(ร้อยละ 82-100) ดีกว่าผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยสูตร PR เพียงอย่างเดียว (ร้อยละ 51) นอกจากน้ี ผู้ป่วยที่
ได้รับการรักษาด้วยสูตร sofosbuvir-based regimens ที่ไม่มี PR ร่วมด้วย มีโอกาสเกิดภาวะโลหิตจางลดลง
เหลือเพียงร้อยละ 0.9 เมื่อเทียบกับการรักษาด้วยสูตร SOF+PR และสูตร PR เพียงอย่างเดียว ที่พบอาการไม่
พึงประสงค์ดังกล่าวร้อยละ 17.7 และร้อยละ 25.4 ตามลําดับ 

หลักฐานเรื่องประสิทธิผลของการรักษาที่ดีขึ้นและอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ลดลง ส่งผลให้ยา 
sofosbuvir ถูกบรรจุไว้ใน WHO Model List of Essential Medicine (22) และเป็นยาที่สมาคมโลกตับแห่ง
ประเทศไทย (10) และองค์การอนามัยโลก (9) แนะนําให้ใช้ อย่างไรก็ตาม ยา sofosbuvir มีราคาสูงมากเมื่อ
เทียบกับการรักษาสูตรมาตรฐานในปัจจุบัน จากการรายงานในต่างประเทศพบว่า ราคายา sofosbuvir ใน
ประเทศสหราชอาณาจักรอยู่ที่ 35,000 ปอนด์ต่อระยะเวลาการรักษา 12 สัปดาห์  หรือประมาณ 1.9 ล้าน
บาท1 (23) และ 84,400 เหรียญสหรัฐต่อระยะเวลาการรักษา 12 สัปดาห์ หรือประมาณ 3 ล้านบาท2 ใน
ประเทศสหรัฐอเมริกา (24) ดังน้ัน การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์และผลกระทบด้านงบประมาณของ
ยา sofosbuvir จึงเป็นข้อมูลสําคัญในการพิจารณาคัดเลือกยา sofosbuvir เข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ เพ่ือ
เป็นสิทธิประโยชน์ด้านยาแก่ผู้ป่วยของระบบประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุน และไม่เป็นภาระด้านงบประมาณ
ต่อผู้ให้บริการและ/หรือกองทุนประกันสุขภาพ  

ในการน้ี คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2556-2558 จึงได้มีมติมอบหมายให้
คณะทํางานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขจัดทําข้อมูลเภสัชเศรษฐศาสตร์ได้แก่ การประเมินความคุ้มค่าทาง
การแพทย์และผลกระทบด้านงบประมาณเพื่อประกอบการพิจารณาคัดเลือกยา sofosbuvir เข้าสู่บัญชียา
หลักแห่งชาติในบัญชียา จ(2)  ตามข้อบ่งใช้ที่สมาคมโรคตับแห่งประเทศไทยได้เสนอ คือ ใช้เป็นยาเสริม

                                                            
1 เทียบกับค่าเงินปี พ.ศ. 2558 
2 เทียบกับค่าเงินปี พ.ศ. 2558 
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ร่วมกับยา peginterferon และ ribavirin สําหรับรักษาโรคติดเช้ือ HCV ชนิดเรื้อรัง โดยโครงการประเมิน
เทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ (Health Intervention and Technology Assessment Program หรือ 
HITAP) เป็นผู้ดําเนินการจัดทําข้อมูลดังกล่าว 

2. คําถามงานวิจัย 
การรักษาด้วยยา sofosbuvir โดยใช้เป็นยาเสริมร่วมกับยาอื่นๆ ในการรักษาโรคติดเช้ือ HCV ชนิด

เรื้อรังมีความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทยหรือไม่ 

3. วัตถุประสงค์การศึกษา 
3.1. ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและวิเคราะห์เชิงอภิมานเพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิผลของยากลุ่ม 

DAAs สําหรับรักษาโรคติดเช้ือ HCV ชนิดเรื้อรัง 
3.2. เพ่ือประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ โดยการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ของยา sofosbuvir 

สําหรับใช้เป็นยาเสริมในการรักษาโรคติดเช้ือ HCV ชนิดเร้ือรัง เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานด้วย
ยา peginterferon alpha ร่วมกับยา ribavirin  

3.3. เพ่ือวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของยา sofosbuvir สําหรับใช้เป็นยาเสริมในการรักษาโรคติดเช้ือ 
HCV ชนิดเรื้อรัง 

4. วิธีการศึกษา 
4.1. การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (systematic review) และการวิเคราะห์เชิงอภิมาน (meta-

analysis) 
4.1.1. ขั้นตอนในการสืบค้นข้อมูล (Search strategy) 

ทําการสืบค้นข้อมูลจากฐานข้อมูลทางการแพทย์ 2 ฐานข้อมูลคือ Medline และ Scopus โดย
ดําเนินการสืบค้นข้อมูลที่เก่ียวข้องที่มีอยู่ในฐานข้อมูลต้ังแต่เริ่มมีฐานข้อมูลจนถึงเดือนกันยายน พ.ศ. 2558 มี
การกําหนดคําถามวิจัยตามหลัก PICO ดังน้ี 

1) ประชากร (Population): ผู้ป่วยที่ติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรังทุกสายพันธ์ุที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไป
ที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยามาก่อน และ/หรือที่เคยล้มเหลวจากการได้รับยาสูตร peginterferon 
alfa ชนิด 2a หรือ 2b ร่วมกับ ribavirin (PR) โดยมี/หรือไม่มีการติดเช้ือเอชไอวีร่วมด้วย (HIV-HCV 
co-infection) 

2) การรักษา (Intervention): การรักษาสูตร sofosbuvir-based regimens โดยมีนิยามครอบคลุม 3 
สูตรการรักษา คือ สูตรการรักษา sofosbuvir ร่วมกับ peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b และ 
ribavirin (SOF+PR) สูตรการรักษา sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir (SOF+DCV) และสูตรการ
รักษา sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir (SOF+LDV) 
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3) การรักษาเปรียบเทียบ (Comparison): การรักษาสูตรมาตรฐาน คือ สูตรการรักษา peginterferon 
alfa ชนิด 2a หรือ 2b ร่วมกับ ribavirin (PR) 

4) ผลลัพธ์ (Outcome): การตอบสนองต่อการรักษาภายหลังหยุดการรักษาที่ 12 สัปดาห์ โดยท่ีตรวจไม่
พบ HCV RNA ในเลือด (sustained virological response at week 12; SVR12) 

ทั้งน้ี มีคําค้น (search terms) ที่ใช้ในฐานข้อมูล Medline และ Scopus ดังน้ี 

4.1.2. คําค้นที่ใช้ในฐานข้อมูล  

ฐานข้อมูล Medline 
((((((HCV) OR "hepatitis c") OR genotype)) AND (((((((((sofosbuvir) OR Solvadi) OR simeprevir) 
OR Olysio) OR ledipasvir) OR Harvoni) OR "Viekira Pak") OR ((sofosbuvir) AND daclatasvir)) OR 
((((Ombitasvir) AND Paritaprevir) AND Ritonavir) AND Dasabuvir)))) AND ((randomized) OR 
randomised) 

ฐานข้อมูล Scopus 
( ( TITLE-ABS-KEY ( HCV ) )  OR  ( TITLE-ABS-KEY ( "hepatitis C" ) )  OR  OR  ( TITLE-ABS-KEY ( 
genotype ) ) )  AND  ( ( TITLE-ABS-KEY (Solvadi) )  OR  ( TITLE-ABS-KEY ( sofosbuvir ) )  OR  ( 
TITLE-ABS-KEY ( simeprevir ) )  OR  ( TITLE-ABS-KEY (Olysio ) )  OR  ( TITLE-ABS-KEY ( 
ledipasvir ) )  OR  ( TITLE-ABS-KEY (Harvoni) )  OR  ( TITLE-ABS-KEY (“Viekira Pak”) )  OR  ( 
TITLE-ABS-KEY ( Ombitasvir AND Paritaprevir AND Ritonavir ) )  OR  ( TITLE-ABS-KEY ( 
daclatasvir ) ) ) 

4.1.3. การคัดเลือกงานวิจัยเพื่อนํามาทบทวน (Study selection) 

ใช้ผู้วิจัย 2 คน ทําการคัดเลือกงานวิจัยที่เก่ียวข้องที่สืบค้นได้จากข้ันตอนดังกล่าวข้างต้น โดยในขั้น
แรกผู้วิจัยทําการคัดเลือกโดยดูจากหัวข้อ (title) และบทคัดย่อ (abstract) จากน้ันทําการคัดเลือกจากนิพนธ์
ต้นฉบับ (full text) โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกงานวิจัยเข้า (inclusion criteria) ดังน้ี 

1) เป็นการศึกษาแบบ randomized controlled trial (RCT) ที่ตีพิมพ์เป็นภาษาอังกฤษ 
2) เป็นการศึกษาในผู้ป่วยที่ติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรังใน 

2.1) ทุกสายพันธ์ุยกเว้นสายพันธ์ุ 3 ที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไปที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยามาก่อน 
และ/หรือที่เคยล้มเหลวจากการได้รับยาสูตร PR โดยมี/หรือไม่มีการติดเช้ือเอชไอวีร่วมด้วย 
(HIV-HCV co-infection) 
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2.2) สายพันธ์ุ 3 ที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไปที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยามาก่อน และ/หรือที่เคย
ล้มเหลวจากการได้รับยาสูตร PR โดยมี/หรือไม่มีการติดเช้ือเอชไอวีร่วมด้วย (HIV-HCV co-
infection) 

3) เป็นการศึกษาประสิทธิผลของการรักษาโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรังโดยเปรียบเทียบสูตร
การรักษาดังต่อไปน้ี 

a) peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b ร่วมกับ ribavirin (PR) 
b) sofosbuvir ร่วมกับ peginterferon alfa ชนิด 2a หรือ 2b และ ribavirin (SOF+PR)  
c) sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir (SOF+DCV) 
d) sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir (SOF+LDV) 

4) มีการวัดผลการศึกษาออกมาเป็นจํานวนผู้ป่วยที่ตอบสนองต่อการรักษาภายหลังหยุดการรักษาที่ 12 
สัปดาห์ โดยที่ตรวจไม่พบ HCV RNA ในเลือด (sustained virological response at week 12 
หรือ SVR12) 

ผู้วิจัยทั้ง 2 คน ทําการคัดเลือกงานวิจัยแบบเป็นอิสระต่อกัน เมื่อมีความเห็นไม่ตรงกันในการคัดเลือก
งานวิจัยให้มีการจัดประชุมเพ่ือหาข้อตกลงร่วมกัน 

4.1.4. การรวบรวมและสังเคราะห์ข้อมูล (Data extraction) 

ภายหลังคัดเลือกงานวิจัย ผู้วิจัยรวบรวมและสังเคราะห์ข้อมูลของแต่ละงานวิจัยที่คัดเลือกเข้ามา 
ดังน้ี 

1) ข้อมูลพ้ืนฐานของงานวิจัย ประกอบด้วย 
- ช่ือผู้นิพนธ์ 
- ปีที่ตีพิมพ์ 
- ลักษณะของผู้ป่วยที่ศึกษา ได้แก่ อายุเฉลี่ย ดัชนีมวลกาย ปริมาณ HCV RNA ในเลือด ร้อยละ

ของเพศชายต่อเพศหญิง ภาวะพังผืดในตับ  
2) ประสิทธิผลของการรักษาโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง ประกอบด้วย 

- การตอบสนองต่อการรักษาภายหลังหยุดการรักษาที่ 12 สัปดาห์ โดยที่ตรวจไม่พบ HCV RNA 
ในเลือด (sustained virological response at week 12 หรือ SVR12) 

โดยนิยามของการตรวจไม่พบ HCV RNA ในเลือด คือ การมีปริมาณ HCV RNA ในเลือดตํ่ากว่าระดับ
ที่สามารถตรวจวัดได้ (lower limit of detection หรือ LLOD) 

3) อาการข้างเคียงของการรักษาโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง ประกอบด้วย 
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- ภาวะโลหิตจาง (anemia) 
- อาการอ่อนเพลีย (fatigue) 
- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (serious adverse event; SAE) 

โดยนิยามของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง คือ เสียชีวิต ต้องเข้าพักรักษาตัวใน
โรงพยาบาล หรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 

4.2. การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ (cost-utility analysis) และการวิเคราะห์ผลกระทบด้าน
งบประมาณ (budget impact analysis) 

การศึกษานี้เป็นการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์โดยการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ และ
การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของยา sofosbuvir สําหรับใช้เป็นยาเสริมในการรักษาโรคติดเช้ือ
ไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรัง บนพ้ืนฐานของการใช้แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์ (model-based economic 
evaluation) ได้แก่ แบบจําลอง Decision tree และ Markov ทั้งน้ี แนวทางในการดําเนินงานอ้างอิงคู่มือการ
ประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพสําหรับประเทศไทยฉบับที่ 1 และ 2 (25, 26) 

4.2.1. ประชากรกลุ่มเป้าหมาย 

ผู้ป่วยที่ติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีในทุกสายพันธ์ุที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไป ทั้งที่มีและไม่มีการติดเช้ือร่วมไวรัส
ตับอักเสบซีและเอชไอวี โดยแบ่งเป็น 2 กลุ่ม คือ ผู้ป่วยที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยามาก่อน และผู้ป่วยที่เคย
ล้มเหลวจากการได้รับยาสูตรมาตรฐานได้แก่ ยา peginterferon alfa ชนิด 2a ร่วมกับยา ribavirin ทั้งน้ี 
หากผู้ป่วยมีภาวะตับแข็งร่วมด้วย จะพิจารณาในกรณีที่ที่ผู้ ป่วยอยู่ในระยะเริ่มต้นที่ ตับยังทํางานได้ดี 
(compensated cirrhosis) เน่ืองจากไม่มีข้อห้ามของการรักษา  

4.2.2. เทคโนโลยีที่ต้องการประเมินและเทคโนโลยีที่ใช้เปรียบเทียบ 

การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ เพ่ือเปรียบเทียบต้นทุนและผลลัพธ์ทางสุขภาพ ภายใต้
สถานการณ์ดังต่อไปน้ี 

1) การรักษาด้วยสูตรยาดังต่อไปน้ี 
a) peginterferon alfa ชนิด 2a ร่วมกับ ribavirin (PR) ซึ่งเป็นการรักษาสูตรมาตรฐานใน

ปัจจุบัน 
b) sofosbuvir ร่วมกับ peginterferon alfa ชนิด 2a และ ribavirin (SOF+PR)  
c) sofosbuvir ร่วมกับ daclatasvir (SOF+DCV) 
d) sofosbuvir ร่วมกับ ledipasvir (SOF+LDV) 
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2) การคัดกรองเช้ือไวรัสตับอักเสบซีและรักษาด้วยสูตรยาในทางเลือกต่างๆ ดังที่กล่าวมาข้างต้น ทั้งน้ี 
การคัดกรองเช้ือไวรัสตับอักเสบซีจะพิจารณาเฉพาะประชากรกลุ่มเสี่ยง ได้แก่ ผู้ที่มีประวัติครอบครัว
เป็นโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซี ผู้ป่วยผู้ติดเช้ือเอชไอวี ผู้ที่ได้รับเลือดหรือสารประกอบของเลือดก่อน
ปี พ.ศ. 2535 ผู้ป่วยโรคไตวายเรื้อรังที่จําเป็นต้องได้รับฟอกเลือด ผู้ที่ฉีดยาเสพติดเข้าทางเส้นเลือด 
กลุ่มชายรักชาย และผู้ที่มีอายุมากกว่า 40 ปี เป็นต้น  

4.2.3. ผลลัพธ์ทางสุขภาพ 

ผลลัพธ์ทางสุขภาพที่สนใจในการศึกษานี้ได้แก่ 
1) การตอบสนองต่อการรักษา (sustained virological response, SVR) ที่ 12 สัปดาห์ ภายหลังหยุด

การรักษา  
2) ประสิทธิผลในรูปแบบจํานวนปีชีวิต (life-years) 
3) ประสิทธิผลในรูปแบบจํานวนปีสุขภาวะ (quality adjusted life years, QALYs) 

4.2.4. มุมมองของการศึกษา 

การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ภายใต้มุมมองของสังคม (societal perspective) และวิเคราะห์
ผลกระทบด้านงบประมาณภายใต้มุมมองของผู้รับผิดชอบด้านงบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพ 
(Budget holder perspective) 

4.2.5. กรอบเวลา 

กําหนดกรอบเวลาในการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ครอบคลุมตลอดชีพของผู้ป่วย (life time) 
เพ่ือครอบคลุมต้นทุนและผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นจากการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรัง สําหรับผลกระทบด้าน
งบประมาณกําหนดกรอบเวลาในการวิเคราะห์เท่ากับ 5 ปี 

4.2.6. อัตราปรับลด 

เน่ืองจากกรอบเวลาในการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์มีระยะเวลามากกว่า 1 ปี การศึกษาน้ีจึงทํา
การปรับค่าของต้นทุนและผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นในช่วงเวลาที่แตกต่างกันให้เป็นมูลค่าปัจจุบัน โดยใช้อัตราลด
เท่ากับ ร้อยละ 3 อย่างไรก็ตาม ไม่มีการปรับลดในการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณเพ่ือสะท้อน
งบประมาณที่แท้จริง 
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4.2.7. แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์ 

แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์ที่ใช้ในการศึกษานี้คือ แบบจําลอง Decision tree (ภาพที่ 2) และ 
Markov (ภาพท่ี 3)   

 

Screening

No screening

HCV infection

No infection

M

No infection

HCV infection

Positive anti HCV 

M
Negative anti HCV 

Positive anti HCV 

Negative anti HCV 

M
Negative HCV RNA 

Positive HCV RNA 

Positive HCV RNA 

Negative HCV RNA 

M Markov model

M

M

M

M

PR

SOF+PR

SOF+DCV

SOF+LDV

 
ภาพท่ี 2 แบบจําลอง decision tree แสดงสถานการณ์ในการคัดกรองเช้ือไวรัสตับอักเสบซีและรักษาด้วย

สูตรยาในทางเลือกต่างๆ 
 

แบบจําลอง decision tree (ภาพท่ี 2) แสดงสถานการณ์การคัดกรองเช้ือไวรัสตับอักเสบซีและรักษา
สูตรยาในทางเลือกต่างๆ โดยเร่ิมต้นจากการคัดกรองประชากรกลุ่มเสี่ยงด้วยการตรวจเลือดเพ่ือหาแอนติบอด้ี
ของไวรัสตับอักเสบซี (anti-HCV) หลังจากน้ัน ยืนยันผลด้วยการตรวจปริมาณไวรัสตับอักเสบซีในเลือด (HCV 
RNA) หากผู้ที่มีผลการตรวจยืนยันว่าติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง จะได้รับการรักษาด้วยสูตรยาในทางเลือก
ต่างๆ ดังน้ี   

ยาสูตรมาตรฐาน PR คือการรักษาด้วยยา peginterferon alfa ชนิด 2a ร่วมกับยา ribavirin นาน 
48 สัปดาห์ 

ย า สู ต ร  PR based regimen (SOF+PR) คื อ  ก า ร รั ก ษ า ด้ ว ย ย า  sofosbuvir ร่ ว ม กั บ ย า 
peginterferon alfa ชนิด 2a และ ribavirin นาน 12 สัปดาห์ 

ยาสูตร non-PR based regimens (SOF+DCV) คือ การรักษาด้วยยา sofosbuvir ร่วมกับยา 
daclatasvir นาน 12 สัปดาห์ 

ยาสูตรผสม sofosbuvir และ ledipasvir (SOF+LDV) คือ การรักษาด้วยยาสูตรผสมในเม็ดเดียวกัน 
ระหว่าง sofosbuvir และ ledipasvir นาน 12 สัปดาห์ 
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ภาพท่ี 3 แบบจําลอง Markov แสดงการดําเนินไปของโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรัง 

แบบจําลอง Markov (ภาพที่ 3) แสดงการดําเนินไปของโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรัง 
ประกอบด้วยสถานะสุขภาพ 6 สถานะ เริ่มจากผู้ป่วยโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซี (hepatitis C infection) 
หากมีสถานะปกติที่ตรวจไม่พบ HCV RNA จะกลับมาเป็นสถานะปกติ (healthy person) หรือเป็นผู้ติดเช้ือ
เอชไอวีเพียงอย่างเดียว (HIV patient) ในกรณีการติดเช้ือร่วม HIV/HCV coinfection แต่หากผู้ป่วยติดเช้ือ
ไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรัง จะมีโอกาสพัฒนาไปสู่ภาวะอักเสบของตับจนเกิดตับแข็งระยะเริ่มต้น 
( compensated cirrhosis) ตั บ แ ข็ ง ร ะ ย ะ ท้ า ย  ( decompensated cirrhosis) แ ล ะ ม ะ เ ร็ ง ตั บ 
(hepatocellular carcinoma) ซึ่งผู้ป่วยอาจเสียชีวิต (death) จากการดําเนินไปของโรคในแต่ละสถานะหรือ
จากสาเหตุอ่ืนๆ ได้ ในแบบจําลอง Markov กําหนดให้สถานะสุขภาพสามารถเปล่ียนแปลงได้ภายใน 1 รอบปี 
(cycle length) 

4.2.8. ตัวแปรที่ใช้ในแบบจําลอง 

ประสิทธิผลของยา ซึ่งได้จากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์เชิงอภิมาน ซึ่ง
มีรายละเอียด ดังน้ี 

โอกาสที่จะเกิดเหตุการณ์ต่างๆ (transitional probability) ซึ่งได้จากการทบทวนวรรณกรรม
เก่ียวกับข้อมูลด้านระบาดวิทยาทั้งในและต่างประเทศ รวมทั้งข้อมูลความชุกและอุบัติการณ์ของผู้ป่วยโรคติด
เช้ือไวรัสตับอักเสบซีจากกรมควบคุมโรค เพ่ือนํามาคํานวณหาค่าความน่าจะเป็นในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพ 
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ข้อมูลด้านระบาดวิทยาจะแบ่งเป็นของผู้ป่วย 2 กลุ่ม ได้แก่ 1) ผู้ป่วยที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยามาก่อน 
และ 2) ผู้ป่วยที่เคยล้มเหลวจากการได้รับยาสูตรมาตรฐาน PR 

ต้นทุน การศึกษาน้ีใช้มุมมองทางสังคม ดังน้ัน ต้นทุนที่จะนํามาวิเคราะห์ในแบบจําลองทาง
เศรษฐศาสตร์ ได้แก่ 

1) ต้นทุนทางตรงที่เก่ียวกับการแพทย์ เช่น ค่าใช้จ่ายในการคัดกรอง การตรวจวินิจฉัย การรักษา 
และการติดตามผลจากการรักษา 

2) ต้นทุนทางตรงที่ไม่เก่ียวกับการแพทย์ ได้แก่ ค่าเดินทางมารับการรักษา ค่าที่พักและค่าอาหาร
ของผู้ป่วยและญาติ ในการไปรับการรักษา ค่าจ้างผู้ดูแล อุปกรณ์การอํานวยความสะดวก รวมทั้ง
ค่าเสียเวลาของการดูแลอย่างไม่เป็นทางการโดยญาติหรือเพ่ือน 

โดยต้นทุนต่างๆ ได้จากการทบทวนวรรณกรรมและฐานข้อมูลในประเทศ เช่น โปรแกรมรายการ
ต้นทุนมาตรฐานเพ่ือการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ ฐานข้อมูลค่าใช้จ่ายของผู้ป่วยในจากสํานักงานกลาง
สารสนเทศบริการสุขภาพ เป็นต้น สําหรับราคายาอ้างอิงจากราคายาที่บริษัทเสนอสําหรับขึ้นทะเบียนใน
ประเทศไทยและ/หรือราคายาที่เสนอเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ  

ค่าอรรถประโยชน์ ข้อมูลค่าอรรถประโยชน์ของผู้ป่วยในสถานะสุขภาพต่างๆ อ้างอิงจากการศึกษา
ของ พิศพรรณและคณะ (27) ซึ่งได้มาจากการสืบค้นวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์เชิงอภิมาน 

ตัวแปรสําหรับการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณ อ้างอิงข้อมูลความชุกและอุบัติการณ์ของ
โรค จากกรมควบคุมโรค สําหรับต้นทุนจะรวมเฉพาะต้นทุนทางตรงที่เก่ียวกับการแพทย์ ได้แก่ ค่าใช้จ่ายใน
การคัดกรอง การตรวจวินิจฉัย การรักษา และการติดตามผลจากการรักษา  

4.2.9. การวิเคราะห์ข้อมูล 

การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์  
เพ่ือเปรียบเทียบต้นทุนและผลลัพธ์ทางสุขภาพของการรักษาผู้ป่วยโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิด

เรื้อรังด้วยสูตรยาในทางเลือกต่างๆ และนํามาคํานวณหาอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิม (Incremental 
cost-effectiveness ratio, ICER) เพ่ือประเมินความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทย โดยใช้เกณฑ์ความคุ้ม
ค่าที่ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ ที่กําหนดโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 

การวิเคราะห์ความไวสําหรับความไม่แน่นอนของตัวแปรที่ใช้ในแบบจําลอง  
ทําการวิเคราะห์ความไวสําหรับความไม่แน่นอนของตัวแปรที่ใช้ในแบบจําลอง โดย 
1) การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนแบบไม่อาศัยความน่าจะเป็น โดยวิเคราะห์ One-way sensitivity 

analysis ซึ่งเป็นการผันค่าตัวแปรที่สนใจทีละตัว และกําหนดให้ค่าตัวแปรอ่ืนๆ ในแบบจําลองมี
ค่าคงที่ ช่วงการผันแปรค่าตัวแปรที่ใช้ในการศึกษานี้คือ การคํานวณช่วงความเชื่อมั่นด้วยวิธีการ
ประมาณด้วยช่วงแบบ Bayesian Interval method โดยกําหนดระดับความเช่ือมั่นที่ร้อยละ 95 
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(95% credible interval) ของตัวแปร ซึ่งจะทําให้ทราบว่าตัวแปรแต่ละตัวมีอิทธิพลมากน้อย
เพียงใดต่อค่า ICER การนําเสนอผลอยู่ในรูปของกราฟ tornado diagram 

2) การวิเคราะห์ความไวแบบอาศัยความน่าจะเป็น (Probabilistic Sensitivity Analysis, PSA) โดย
การทํา Monte Carlo simulation จํานวน 1,000 ครั้ง ซึ่งเป็นการสุ่มค่าตัวแปรทั้งหมดใน
แบบจําลองไปพร้อมๆ กันตามลักษณะธรรมชาติการกระจายตัวของข้อมูล และนําเสนอผลการ
วิเคราะห์ในรูปของกราฟ cost-effectiveness acceptability curves แสดงความสัมพันธ์
ระหว่างระดับความคุ้มค่าและเกณฑ์ความคุ้มค่าที่ความเต็มใจจ่ายต่อ 1 ปีสุขภาวะ ที่เพ่ิมขึ้น 

3) การวิเคราะห์หาขีดจํากัด (Threshold analysis) ในกรณีที่ผลการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์
พบว่ายาไม่มีความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทย เพ่ือวิเคราะห์ว่าราคาของยาควรลดลงเหลือ
เท่าใด จึงจะทําให้อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่มมีค่าตํ่ากว่าเกณฑ์ความคุ้มค่าที่ 160,000 
บาทต่อปีสุขภาวะ 

การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณ 
คาดการณ์ภาระด้านการเงินของผู้รับผิดชอบด้านงบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพ หากมีการ

บรรจุยา sofosbuvir ในบัญชียาหลักแห่งชาติ สําหรับใช้เป็นยาเสริมในการรักษาโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซี
ชนิดเรื้อรัง เปรียบเทียบกับการรักษาโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรังด้วยสูตรยามาตรฐาน PR 

 
5. การวางแผนเพื่อเผยแพร่ข้อมูล 

นําเสนอผลการศึกษาและจัดทํารายงานฉบับสมบูรณ์ต่อคณะทํางานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขและ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ และจัดทํารายงานฉบับสมบูรณ์เสนอต่อ รวมท้ังเผยแพร่ข้อมูล
การศึกษาต่อสาธารณชนอย่างกว้างขวาง ทั้งน้ี รายงานผลการวิจัยและผลงานที่ตีพิมพ์ในวารสารวิชาการทั้งในและ
ต่างประเทศจะระบุไว้ในกิตติกรรมประกาศว่า “สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขเป็นผู้ให้ทุนสนับสนุนงานวิจัยน้ี ซึ่ง
เป็นการศึกษาภายใต้โครงการวิจัยเพ่ือการประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์และผลกระทบด้านงบประมาณ
ของยา เพ่ือจัดทําข้อมูลด้านเภสัชเศรษฐศาสตร์ประกอบการพิจารณาคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ” 
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6. แผนการดําเนินงาน 

การดําเนินงาน 
กรอบระยะเวลา (เดือนที่) 

ปี พ.ศ. 2558 ปี พ.ศ. 2558 
ส.ค. ก.ย. ต.ค. พ.ย. ธ.ค. ม.ค. ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. 

ทบทวนวรรณกรรมและจัดทําโครงร่าง
งานวิจัย 

          

ประชุมผู้เช่ียวชาญและพัฒนาโครงร่าง
งานวิจัย 

          

ติดต่อขอข้อมูล           
วิเคราะห์ข้อมูล           
จัดทํารายงานผลการศึกษาเบ้ืองต้น           
ตรวจสอบคุณภาพงานวิจัย           
นํ า เสนอผลการ ศึกษ าเบ้ื อ งต้น ต่ อ
ค ณ ะ ทํ า ง า น ด้ า น เศ ร ษ ฐ ศ า ส ต ร์
สาธารณสุข และปรับปรุงงานวิจัยตาม
ข้อเสนอแนะ 

          

จัดทํารายงานผลการศึกษาฉบับสมบูรณ์           
นําเสนอผลการศึกษาผลการศึกษา
ส ม บู ร ณ์ ต่ อ ค ณ ะ ทํ า ง า น ด้ า น
เศรษฐศาสตร์สาธารณสุข 

          

นําเสนอผลการศึกษาผลการศึกษา
สมบูรณ์ ต่อคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติ 

          

 

7. ทีมวิจัย 
1. ภญ.วรัญญา รัตนวิภาพงษ์  โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 
2. ภญ.ธันธิมา สุวรรณถาวรกุล โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 
3. ผศ.ดร.พญ.ธัญญรัตน์ โนทัยสินทวี โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 
4. นายทรงยศ พิลาสันต์  โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 
5. ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท์  โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 
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8. แผนงบประมาณ 

กิจกรรม รายละเอียด งบประมาณ 
(บาท) 

รวม 
(บาท) 

1. ค่าตอบแทน   420,000 
1.1. นักวิจัย 3 คน x 4 เดือน x 25,000 บาท 276,000  
1.2. ผู้ช่วยนักวิจัย 2 คน x 4 เดือน x 18,000 บาท 144,000  
2. ค่าดําเนินการ   68,000 
2.1. ค่าจัดประชุมทีมวิจัย 
(ค่าเครื่องด่ืมอาหารว่างและจัดเตรียม
เอกสาร) 

3 ครั้ง x 1,000 บาท 3,000  

2.2. ค่าจัดการประชุมผู้ เช่ียวชาญและ
นักวิชาการ 

2 ครั้ง x 30,000 บาท 60,000  

2.3. ค่าจัดทํารายงานฉบับสมบูรณ์และ
สื่อสิ่งพิมพ์อ่ืนๆ 

5,000 บาท 5,000  

งบประมาณรวมทั้งสิ้น   488,000 
 

9. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

ผลการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์และผลกระทบด้านงบประมาณของยา sofosbuvir ในการรักษา
โรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรังสามารถนําไปใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาตัดสินใจคัดเลือกยา 
sofosbuvir เพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติและคาดการณ์ผลกระทบด้านงบประมาณที่จะเกิดขึ้นหากมีการ
บรรจุยาเข้าบัญชียาหลักแห่งชาติ อีกทั้งสามารถนําไปใช้ในการต่อรองราคายากับบริษัทผู้ผลิตหรือจําหน่าย 
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ภาคผนวก 1 

แนวทางกํากับการใช้ยา Peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) ร่วมกับ Ribavirin 
ข้อบ่งใชร้ักษาโรคติดเชื้อไวรสัตับอักเสบซีเรื้อรัง genotype 1, 2, 3, 6 

 
1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 

1.1 ขออนุมัติการใช้ยา peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) และ ribavirin จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์
ก่อนการรักษา (pre-authorization) ทุกคร้ัง โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทํา
การรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 ก่อนการรักษา แพทย์ผูท้าํการรักษา ต้องกรอกแบบฟอร์มที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ
กําหนดและต้องกรอกแบบฟอร์มในการรักษาต่อเน่ืองในเดือนที่ 5 และทุก 3 เดือนในคร้ังต่อๆ ไป 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคคือ 
2.1 สามารถตรวจหรือส่งตรวจ Hepatitis C virus (HCV) RNA / HCV Genotype ได้ 
2.2 สามารถยืนยันภาวะพังผืดในตับด้วยวิธีใดวิธีหน่ึง ดังต่อไปน้ี 

2.2.1 Liver biopsy โดยต้องมีผล histologic activity index (HAI) score หรือ Metavir score 
2.2.2 ตรวจวัดความยืดหยุ่นของตับ (liver stiffness) โดยเคร่ือง transient elastography หรือ 
ultrasound 
elastography หรือ MRI elastography 

2.3 ในกรณีผู้ป่วยติดเช้ือ HIV ต้องสามารถตรวจหรือส่งตรวจ HIV RNA และ CD4 ได้ โดยมีแพทย์ร่วมดูแล
รักษาโรคติดเช้ือ HIV 
2.4 มีแพทย์เฉพาะทางตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 และมแีพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหา 
แทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทาํการรักษา 
3.1 เป็นแพทย์ผู้เช่ียวชาญได้รับหนังสืออนุมัติบัตร หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาผู้เช่ียวชาญทางระบบ 
ทางเดินอาหาร หรือ 
3.2 เป็นแพทย์อายุรกรรมที่ปฏิบัติงานด้านโรคระบบทางเดินอาหารไม่น้อยกว่า 5 ปี โดยได้รับการรับรองจาก 
ผู้อํานวยการ 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ยา peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) ในข้อบ่งใช้โรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง 

(genotype 1, 2, 3,6) โดยมีเกณฑ์ครบทุกข้อตามข้อกําหนดดังต่อไปนี้ 
4.1 ต้องเป็นผู้ป่วยที่มี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) performance status ต้ังแต่ 0 
ถึง 1 
4.2 ผู้ป่วยโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังที่สมควรได้รบัการรักษา ต้องมีคุณสมบัติทุกข้อต่อไปน้ี 

4.2.1 ผู้ป่วยเป็นโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซเีรื้อรังที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วย peginterferon alfa (ชนิด 
2a หรือ 2b) ร่วมกับ ribavirin มาก่อน 
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4.2.2 มีความเข้าใจและพร้อมที่จะรับการรักษา พร้อมทั้งต้องมีการลงลายมือช่ือในใบแนะนําการปฏิบัติ
ตนในการใช้ยา  
4.2.3 มีอายุ 18-65 ปี 
4.2.4 HCV genotype 1, 2, 3, 6 ที่มี HCV RNA ต้ังแต่ 5,000 IU/mL 
4.2.5 ตรวจพิสูจน์ว่ามีภาวะพังผืดในตับด้วยวิธีการใดวิธีการหน่ึงดังต่อไปนี้ 

1) ผลการเจาะตับพบว่ามี significant fibrosis (F2) 
(ค่า fibrosis score จาก Metavir มากกว่าหรือเท่ากับ F2) 
2) มีผล liver stiffness measurement ดังน้ี 

ที่ วิธีทดสอบ score 
1 transient elastography* ต้ังแต่ 7.5 kPa 
2 ultrasound elastography ต้ังแต่ 7.1 kPa 
3 MRI elastography ต้ังแต่ 4.5 kPa 

* ค่า transient elastography ที่ใช้ได้ต้องมี success rate มากกว่า 70% และค่า interquartile range (IQR) น้อยกว่า 30% 
4.2.6 เป็นตับแข็งระยะเริ่มต้น ที่ตับยังทํางานได้ดี โดยมีค่า Child-Pugh score น้อยกว่าหรือเท่ากับ 6 

4.3 ต้องหยุดด่ืมแอลกอฮอลท์ุกชนิดไม่ตํ่ากว่า 6 เดือน 
4.4 ในกรณีทีผู่ป่้วยติดเช้ือ HIV ร่วมด้วย ต้องมีคุณสมบัติตามเกณฑ์ข้อใดข้อหน่ึง คือ 

4.4.1 ผู้ที่ได้รับยาต้านไวรัสสูตร highly active antiretroviral therapy (HAART) ต้องมี CD4 มากกว่า
หรือเท่ากับ 350 cell/mm3 และตรวจไมพ่บ HIV RNA 
4.4.2 ผู้ที่ไม่ได้รับยาต้านไวรัส ต้องมี CD4 มากกว่าหรือเท่ากับ 500 cell/mm3 

4.5 ในกรณีมีโรคมะเร็งร่วมด้วย ผู้ป่วยต้องผ่านการรักษาเพ่ือหายขาด (curative aim) และมีระยะเวลา
ปลอดโรคเกินกว่า 6 เดือน 

5. ข้อห้ามในการรักษา 
ผู้ป่วยต้องไม่มีข้อห้ามในการรักษาโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง ดังน้ี 
5.1 มีประวัติแพ้ยา interferon และ ribavirin 
5.2 ภาวะซึมเศร้ารุนแรง (major depressive) ที่ยังควบคุมไม่ได้ 
5.3 ต้ังครรภ์ หรอืไม่เต็มใจทีจ่ะยินยอมในการคุมกําเนิด 
5.4 ผู้ป่วยที่ได้รับการผ่าตัดปลูกถ่ายอวัยวะ ได้แก่ ไต, หัวใจ หรือ ปอด 
5.5 มีโรคประจําตัวที่ยังควบคุมรักษาไม่ได้ดี เช่น ความดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคหลอดเลือดหัวใจตีบตัน 
ถุงลมโป่งพอง โรคไทรอยด์เป็นพิษ 
5.6 เป็นโรคพิษสุราเรื้อรัง 
5.7 ผู้ป่วยที่อยู่ระหว่างการให้ยาเคมีบําบัด 
5.8 ผู้ป่วยที่ยังใช้สารเสพติด 

6. เกณฑ์การหยุดยา 
6.1 ระยะเวลาของการรักษา 

6.1.1 ผู้ป่วยติดเช้ือชนิด genotype 2, 3 ผู้ป่วยได้รับการรักษาครบเป็นเวลา 24 สัปดาห์ 
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6.1.2 ผู้ป่วยติดเช้ือชนิด genotype 1, 6 ผู้ป่วยได้รับการรักษาครบเป็นเวลา 48 สัปดาห์ 
6.1.3 ผู้ป่วยติดเช้ือ HIV-HCV genotype 1, 2, 3, 6 ได้รับการรักษาไม่เกิน 48 สัปดาห์ 

6.2 ผู้ป่วยจําเป็นต้องหยุดใช้ยา เน่ืองจากไม่สามารถทนผลข้างเคียงหรืออาการไม่พึงประสงค์จากยา 
peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) หรือ ribavirin ได้ ซึ่งทําให้ต้องหยุดใช้ยานานกว่า 4 สัปดาห์ หรือ
จําเป็นต้องลดขนาดยา peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) หรือ ribavirin ลงมากกว่ารอ้ยละ 50 
6.3 โรคร่วมเดิมที่เป็นอยู่กําเริบมากขึ้นจนไม่สามารถควบคุมได้ 
6.4 ไม่ปฏิบัติตามคําแนะนําในการใช้ยาที่ได้ลงลายมือช่ือไว้แล้ว และแพทย์ผู้รักษาเห็นสมควร 
6.5 กรณีผู้ป่วยติดเช้ือชนิด genotype 1, 6 ต้องมี HCV RNA ลดลงน้อยกว่า 2log ในสัปดาห์ที่ 12 ของการ
รักษาเทียบกับ ก่อนการรักษา (เน่ืองจากผลการตรวจยังไม่มาในทันท ีกรณีน้ีผู้ป่วยอาจได้รับยาเกิน 12 
สัปดาห์ แต่สูงสุดไม่เกิน 16 สัปดาห์) 
6.6 ในกรณีผู้ป่วยติดเช้ือชนิด genotype 1, 6 ยังตรวจพบ HCV RNA ในสัปดาห์ที่ 24 ของการรักษา 
(เน่ืองจากผลการตรวจยังไม่มาในทันท ีกรณน้ีีผู้ป่วยอาจได้รับยาเกิน 24 สัปดาห์ แต่สูงสุดไม่เกิน 28 สัปดาห์) 
6.7 ผู้ป่วยด่ืมแอลกอฮอล์ระหว่างรับการรักษา 

7. กรอกแบบฟอร์มกํากับการใช้ยาบญัช ีจ (2) ตามที่กําหนด 
8. ขนาดยาที่แนะนํา 

ขนาดยาที่แนะนํา 
- Peginterferon alfa 2a: 180 ไมโครกรัม ฉีดเข้าใต้หนัง (subcutaneous: SC) สัปดาห์ละ 1 ครั้ง ร่วมกับ
การกินยา Ribavirin 800-1,400 มิลลิกรมัต่อวัน พร้อมอาหาร 
- Peginterferon alfa 2b: 1.0-1.5 ไมโครกรัม/กิโลกรัม ฉีดเข้าใต้หนัง (SC) สัปดาห์ละ 1 ครั้ง ร่วมกับการ
กินยา ribavirin 800-1,400 มิลลิกรมัต่อวัน พร้อมอาหาร 

หมายเหตุ 
1. ห้ามเปลี่ยนชนิดยาระหว่าง peginterferon alfa ชนิด 2a กับ peginterferon alfa ชนิด 2b ในการรักษา
ผู้ป่วยรายเดียวกัน 
2. ในผู้ป่วยติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิด genotype 1, 6 ต้องมีการปรับขนาดยา ribavirin ตามนํ้าหนักร่างกาย 
(ขนาดที่ใช้ 11-16 mg/kg/day) 
3. ในผู้ป่วยติดเช้ือ HIV ที่ได้ยาต้านไวรัส (HAART) ห้ามใช้ didanosine (DDI) ในระหว่างการรักษาด้วย 
peginterferon + ribavirin หากผู้ป่วยได้รับ zidovudine (AZT) และ stavudine ควรเปลี่ยนเป็นยาชนิดอ่ืนก่อน 
การรักษาเพ่ือลดอันตรกิริยาที่ยา ribavirin มีต่อยาเหล่าน้ี 

9. การประเมินผลการรักษา 
ให้ประเมินผลการรักษาด้วยการตรวจ HCV RNA ด้วยวิธี quantitative ดังน้ี 
9.1 ผู้ป่วยติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซ ีgenotype 2, 3 (ระยะเวลาการรักษา 24 สัปดาห์) ต้องประเมิน
ผลการรักษา 
ดังน้ี 
 ตรวจ HCV RNA ในวันที่สิ้นสุดการรักษา (End-of-treatment response; ETR) 
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 ตรวจ HCV RNA ที่ 24 หรือ 48 สัปดาห์หลังสิ้นสุดการรกัษา (Sustained virological response; SVR 

9.2 ผู้ป่วยติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซ ีgenotype 1, 6 (ระยะเวลาการรักษา 48 สัปดาห์) ต้องประเมิน
ผลการรักษา ดังน้ี 
 ตรวจ HCV RNA สัปดาห์ที่ 12 ของการรักษา 
 ตรวจ HCV RNA สัปดาห์ที่ 24 ของการรักษาในผู้ป่วยที่ยังตรวจพบไวรัสในสัปดาห์ที ่12 ของการรักษา 
 ตรวจ HCV RNA ในวันที่สิ้นสุดการรักษา (End-of-treatment response; ETR) 
 ตรวจ HCV RNA ที่ 24 หรือ 48 สัปดาห์หลังสิ้นสุดการรกัษา (Sustained virological response; SVR) 
9.3 ในกรณีทีผู่ป่้วยติดเช้ือ HIV ร่วมด้วย (HIV-HCV genotype 1, 2, 3, 6 ระยะเวลาการรักษา 24-48 
สัปดาห์) ต้องประเมินผลการรักษาดังน้ี 
 ตรวจ HCV RNA สัปดาห์ที่ 12 ของการรักษา 
 ตรวจ HCV RNA สัปดาห์ที่ 24 ของการรักษา ในผู้ป่วยทียั่งตรวจพบไวรัสในสัปดาห์ที ่12 ของการรักษา 
 ตรวจ HCV RNA ในวันที่สิ้นสุดการรักษา(End-of-treatment response; ETR) 
 ตรวจ HCV RNA ที่ 24 หรือ 48 สัปดาห์หลังสิ้นสุดการรกัษา (Sustained virological response; SVR) 

หมายเหตุ 
สัปดาห์ที่ 1 หมายถึง สัปดาห์ที่ 1 ที่เริ่มให้ยา 
สัปดาห์ที่ 12 หมายถึง  การประเมินคร้ังที่ 1 ของ genotype 1, 6 
สัปดาห์ที่ 24 หมายถึง  End-of-treatment response ของ genotype 2, 3 หรือ การประเมินครั้งที่ 2 ของ  

genotype 1, 6 
สัปดาห์ที่ 48 หมายถึง  Sustained virological response ของ genotype 2, 3 หรือ End-of-treatment  

response ของ genotype 1, 6 
สัปดาห์ที่ 72 หมายถึง  Sustained virological response ของ genotype 1, 6 

 

 


