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คํานํา 

โรคเอดส์เกิดจากการติดเชื้อไวรัสเอชไอวี ซึ่งเป็นปัญหาสาธารณสุขที่ส าคัญของประเทศ การดูแล
รักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ในประเทศไทยด้วยยาต้านไวรัสพัฒนาขึ้นมาเป็นล าดับ ซึ่งส่งเสริมให้ผู้ติด
เชื้อเอชไอวี  มีโอกาสเข้าถึงยาต้านไวรัสอย่างครอบคลุม อย่างไรก็ดีพบว่าการดื้อยาต้านไวรัสเพ่ิมขึ้นอย่างมี
นัยส าคัญหลังจากมีโครงการเอดส์แห่งชาติในประเทศไทย ยาต้านไวรัสที่แนะน าให้ใช้ในกรณีที่ดื้อยาสูตรแรก
และสูตรทางเลือก ได้แก่ยา Raltegavir, Etravirine และ Maraviroc อย่างไรก็ดี ยาต้านไวรัสเหล่านี้ยังไม่ได้
ถูกบรรจุให้อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ การเข้าถึงยายังมีข้อจ ากัด เนื่องจากผู้ป่วยต้องแบกรับภาระค่ายา
ทั้งหมด และยังไม่มีข้อมูลความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาเหล่านี้ในประเทศ ดังนั้นการศึกษานี้จึงท าการ
ประเมินความคุ้มค่าและผลกระทบด้านงบประมาณของการใช้ยาต้านไวรัสทั้งสามในการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวี
ที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก เพ่ือให้ได้ข้อมูลเชิงประจักษ์เพ่ือประกอบการพิจารณาบรรจุยาเข้าในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ 

 

คณะผู้วิจัย 

ตุลาคม 2559 
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บทสรุปผู้บริหาร 

1. ที่มา 

การดื้อยาต้านไวรัสเพ่ิมขึ้นอย่างมีนัยส าคัญในประเทศไทย ผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่รักษาด้วยยาต้านไวรัส
สูตรแรกและสูตรทางเลือกแล้วล้มเหลว (virological failure) และตรวจพบว่าดื้อยา แพทย์จะพิจารณาใช้ยา
ต้านไวรัสตัวใหม่ในการรักษาหากประวัติบ่งชี้ว่าไม่สามารถใช้ยาต้านไวรัสเดิมได้ อย่างไรก็ดียาทางเลือกในการ
รักษามีราคาค่อนข้างสูง และยังไม่บรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ท าให้ผู้ติดเชื้อที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตร
ทางเลือกไม่สามารถเข้าถึงการรักษาด้วยยาสูตรใหม่ได้ 

2. วัตถุประสงค ์

1)  ประเมินความคุ้มค่าของการใช้ยา  Raltegravir (RAL)  และ Etravirine (ETR)  ร่วมกับยา 
Darunavir/r (DRV/r) ในการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก 2) ประเมินความคุ้มค่า
ของการใช้ยา Maraviroc (MVC) ร่วมกับยา DRV/r ในการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตร
ทางเลือก และตรวจเชื้อได้เป็นชนิด CCR5-tropic 3) ประเมินผลกระทบด้านงบประมาณของการใช้ยา RAL, 
ETR และ MVC ใน 5 ปี 

3. วิธีการศึกษา 

การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ของการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก 
ด้วยแนวทางการรักษา 5 ทางเลือก ได้แก่ 1) DRV/r+Tenofovir (TDF)+Lamivudine (3TC) ซึ่งเป็นสูตรการ
รักษามาตรฐาน เปรียบเทียบกับ 2) DRV/r+ETR+TDF+3TC 3) DRV/r+RAL+TDF+3TC 4) DRV/r+RAL+ETR 
และ 5) DRV/r+RAL+MVC การศึกษาใช้แบบจ าลองทางเศรษฐศาสตร์ (Markov model) ในผู้ติดเชื้อเอชไอวี
ที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก และมีอายุ 17 ปีขึ้นไป โดยท าการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์โดยใช้
มุมมองทางสังคมและมีกรอบระยะเวลาตลอดชีวิต ตัวแปรที่ใช้ในแบบจ าลองทั้งโอกาสการเปลี่ยนสถานะ, 
ต้นทุน, ผลลัพธ์ทางสุขภาพ ได้มาจากการทบทวนวรรณกรรมทั้งในและต่างประเทศ โดยต้นทุนที่เกิดข้ึนในอดีต
จะถูกปรับให้เป็นมูลค่าในปี พ.ศ. 2558 ด้วยดัชนีราคาผู้บริโภค ทั้งนี้มูลค่าของต้นทุนและผลลัพธ์ทางสุขภาพ
ในอนาคตถูกปรับให้เป็นค่าปัจจุบันโดยใช้อัตราลดร้อยละ 3 และท าการวิเคราะห์ความไวของผลลัพธ์ด้วยวิธี 
Probabilistic sensitivity analysis 

4. ผลการศึกษา 

อัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มของสูตรทางเลือก 3) DRV/r+RAL+TDF+3TC และทางเลือก 
4) DRV/r+RAL+ETR เท่ากับ 332,227 และ 620,599 บาทต่อปีสุขภาวะ ตามล าดับ และเมื่อพิจารณาที่ระดับ
ความเต็มใจจ่าย 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ จะเกิดผลกระทบด้านงบประมาณ         จ านวน 450,973,677 
บาท ใน 5 ปี จากการใช้สูตรทางเลือก 3) DRV/r+RAL+TDF+3TC  

สรุปผล: จากผลการศึกษา หากการตัดสินใจอยู่บนพ้ืนฐานความเต็มใจจ่ายที่ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ การ
รักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก ด้วยสูตรยาทุกทางเลือกไม่มีความคุ้มค่า อย่างไรก็ตาม
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พบว่าต้นทุนตลอดชีพของการรักษาด้วยสูตรทางเลือก 3) DRV/r+RAL+TDF+3TC มีต้นทุนต่ าสุด จ านวน 5.7 
ล้านบาท และเพ่ิมปีสุขภาวะขึ้นประมาณ 10 ปี  

5. ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย 

1. เนื่องจากราคายา Raltegravir ค่อนข้างสูง หากสามารถต่อรองราคายาลง โดยลดราคายาเป็น 69.75 บาท
ต่อเม็ด หรือ 50,921 บาทต่อปี (ลดราคาร้อยละ 59.6) ทางเลือก 3) DRV/r+RAL+TDF+3TC จะเป็นทางเลือก
ที่คุ้มค่า ณ ความเต็มใจจ่ายที่ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ และสามารถยืดชีวิตผู้ป่วยได้เพ่ิมขึ้นประมาณ 4 ปี
ต่อราย ด้วยงบประมาณที่เพ่ิมข้ึนประมาณ 451 ล้านบาทใน 5 ปี  

2. หากสามารถต่อรองราคายา Raltegravir ได้ ณ ความเต็มใจจ่ายที่ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ ควร
พิจารณายา Raltegravir เข้าบัญชียาหลัก เนื่องจากยาต้านไวรัสในบัญชียาหลักปัจจุบัน ยังไม่เพียงพอส าหรับ
ผู้ป่วยบางรายที่มีประวัติดื้อยาต้านไวรัสหลายตัว (multidrug resistance)  
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Executive Summary 

1. Background 

HIV drug resistance (HIVDR) has significantly increased in Thailand. In patients who 
experience treatment failure on the first- and second-line antiretroviral therapies (ART), the 
following treatment regimen is to use at least two new active antiretroviral agents (ARVs). 
However, new ARVs have not yet been included in the country’s National List of Essential 
Medicines (NLEM). Since these drugs are high in costs, an economic evaluation and budget 
impact analysis are needed to support the decision to introduce them into the NLEM.  

2. Objective 

This study aims to: 1) assess the cost-utility analysis of a regimen comprising 
Raltegravir (RAL) and Darunavir (DRV) for the treatment of patients resistant to the first- and 
second-line ARTs; 2) assess the cost-utility analysis of a regimen comprising Etravirine (ETR) 
and DRV for the treatment of patients resistant to the first- and second-line ARTs; 3) assess 
the cost-utility analysis of a regimen comprising Maraviroc (MVC) and DRV for the treatment 
of CCR5-tropic patients resistant to the first- and second-line ARTs; and 4) conduct a five-
year budget impact analysis of treatment regimens utilizing RAL, ETR and MVC in 
combination with DRV for the treatment of patients with HIV drug resistance.  

3. Method 

A Markov model, which monitored a cohort of patients at least 17 years of age with 
first- and second-line ART resistance in Thailand, was developed to evaluate the cost-utility 
of alternative treatment regimens from a Thai societal perspective with a lifetime horizon as 
follows: 1) the current practice of DRV/r + Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC); 2) DRV/r + 
ETR + TDF + 3TC; 3) DRV/r + RAL + TDF + 3TC; 4). DRV/r + RAL + ETR; and 5) DRV/r + RAL + 
MVC. The model incorporated cost data adjusted for 2015 using the consumer price index, 
and effectiveness data from a review of published studies. Outcomes were measured in life 
years, quality-adjusted life-years (QALY), and incremental cost-effectiveness ratios (ICER), and 
future costs and outcomes were discounted at 3% per annum. Finally, a probabilistic 
sensitivity analysis (PSA) was conducted to deal with uncertainties around the parameters. 
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4. Results 

All alternative treatment regimens for HIV patients resistant to first- and second-line 
ARTs in Thailand were found to be not cost-effective at the willingness-to-pay (WTP) of 
160,000 baht/QALY. However, the third regimen of DRV/r + RAL + TDF + 3TC had the lowest 
lifetime cost at 5.7 million baht while increasing QALY by approximately 10 QALYs.  

5. Policy recommendations 

1. The price of Raltegravir is relatively high and should be negotiated. If the price can 
be reduced to 69.75 baht/tablet or 50,921 baht/year (a reduction of 59.6%), the third 
regimen of DRV/r + RAL + TDF + 3TC will become cost-effective at the WTP of 
160,000 baht/QALY. With this regimen, patients’ life-years will increase by 
approximately 4 years. Finally, the  budget impact for providing this regimen 
amounted to approximately 451 million baht over a period of 5 years. 

2. If the price of Raltegravir can be negotiated to the WTP of 160,000 baht/QALY, it 
should be included in the NLEM because the ARVs currently available in Thailand are 
insufficient for patients who are multidrug-resistant.  
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คณะผู้วิจัยขอขอบพระคุณสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) ส าหรับทุนสนับสนุนการด าเนิน
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คิดเห็นที่ไม่สอดคล้องกับความเห็นและข้อเสนอแนะที่ปรากฏในรายงานนี้ 
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นโยบายด้านสุขภาพ และ ภญ.พัทธรา ลีฬหวรงค ์นักวิจัยโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 
ที่เป็นที่ปรึกษาและผู้ตรวจสอบความถูกต้องของการวิเคราะห์ผลการศึกษาตลอดโครงการนี้ อีกทั้ง
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ข้อมูลการใช้ยาต้านไวรัสในประเทศไทย และ ดร.นพ.วิวัฒน์ พีรพัฒนโภคิน มูลนิธิวิจัยและพัฒนานโยบาย ที่ให้
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รายงานผลการศึกษา 

การประเมินความคุ้มค่าและผลกระทบด้านงบประมาณ 
ของยาต้านไวรัสในการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก 

 

1. ที่มาของปัญหา  
โรคเอดส์เกิดจากการติดเชื้อไวรัสเอชไอวี ซึ่งเป็นปัญหาสาธารณสุขที่ส าคัญของประเทศ จากรายงาน

ส านักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค ได้รับรายงานผู้ป่วยเอดส์ จากสถานบริการทั้งภาครัฐและเอกชน ตั้งแต่ 
พ.ศ. 2527 ถึงวันที่ 31 ตุลาคม พ.ศ. 2557 รวมทั้งสิ้น 388,621 ราย และมีผู้เสียชีวิต 100,617 ราย [1] ใน
ประเทศไทยการให้บริการดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ด้วยยาต้านไวรัสมีการพัฒนามาเป็นล าดับ 
ซ่ึงส่งเสริมให้ผู้ติดเชื้อฯ มีโอกาสเข้าถึงยาต้านไวรัสอย่างครอบคลุม อย่างไรก็ดีพบว่าการดื้อยาต้านไวรัสเพ่ิมขึ้น
อย่างมีนัยส าคัญหลังจากมีโครงการเอดส์แห่งชาติ (National AIDS Program; NAP) ในประเทศไทย [2]  โดย
ในปี พ.ศ. 2553 พบว่าความชุกของผู้ป่วยที่ดื้อยาทุติยภูมิเท่ากับร้อยละ 15.6 โดยพบการดื้อต่อยาสูตรแรก 
สูตรสอง และสูตรสามเป็นร้อยละ 26.8ร้อยละ 24.5 และร้อยละ 20.5 ตามล าดับ [3]   

จากแนวทางการตรวจรักษาและป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ในประเทศไทยปี พ.ศ. 2557 การรักษา
ผู้ป่วยต้องใช้ยาต้านไวรัสอย่างน้อย 3 ชนิดร่วมกัน ยาต้านไวรัสเอชไอวีที่แนะน าให้ใช้เป็นสูตรแรกคือ 
Nucleoside reverse transcriptase inhibitors ( NRTIs)  +  Non- nucleoside reverse transcriptase 
inhibitors (NNRTIs) ได้แก่ Tenofovir + Lamivudine หรือ Tenofovir/Emtricitabine ร่วมกับ Efavirenz 
ถ้าไม่สามารถใช้ยาต้านไวรัสสูตรแรกได้ เนื่องจากมีข้อห้าม หรือทนยาสูตรแรกไม่ได้ให้พิจารณาใช้สูตร
ทางเลือกคือ NRTIs + Protease inhibitors (PIs) แทนได้แก่ Lopinavir/Ritonavir หรือ Atazanavir  

ในกรณีการรักษาด้วยยาต้านไวรัสแล้วล้มเหลว (virological failure) คือ มีปริมาณ HIV RNA ในเลือด 
(VL) มากกว่า 200 copies/mL ในขณะที่กินยาต้านไวรัสอยู่อย่างน้อย 6 เดือน และเมื่อตรวจ HIV drug 
resistance genotypic testing แล้วพบว่าดื้อยาจริง ปริมาณไวรัสจะค่อยๆ สูงขึ้น ซ่ึงส่งผลให้มีการลดลงของ
ของจ านวน CD4 ท าให้ภูมิคุ้มกันลดต่ าลง เกิดโรคติดเชื้อฉวยโอกาส ท าให้เจ็บป่วยและเสียชีวิตได้ ดังนั้นจึง
ควรพิจารณาเปลี่ยนสูตรยา เป้าหมายก็เพ่ือลด VL ให้น้อยกว่า 50 copies/mL ซึ่งจะเพ่ิมอัตราการรอดชีวิต
ของผู้ป่วย สูตรยาต้านไวรัสที่ใช้ควรประกอบด้วยยาใหม่ทีผู่้ป่วยยังไม่ดื้อยาทั้ง 3 ชนิด หรือมียาที่ยังมีฤทธิ์อย่าง
น้อย 2 ชนิด ยาในกลุ่มที่ควรพิจารณา ได้แก่ 1) กลุ่ม Integrase strand transfer inhibitors (INSTIs) ได้แก่ 
Raltegravir (RAL) และ Dolutegravir (DTG) 2) กลุ่ม Protease inhibitors ได้แก่ Darunavir (DRV) 3)  
กลุ่ม NNRTIs ได้แก่ Etravirine (ETR) 4) กลุ่ม CCR5 antagonist ได้แก่ Maraviroc (MVC) 

 อย่างไรก็ดียาต้านไวรัสที่แนะน าให้ใช้ในกรณีที่ดื้อยาต้านไวรัสสูตรแรกและสูตรทางเลือก ได้แก่ 
Raltegravir, Etravirine และ Maraviroc ยังไม่ได้ถูกบรรจุให้อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ การเข้าถึงยายังมี
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ข้อจ ากัด เนื่องจากผู้ป่วยต้องแบกรับภาระค่ายาทั้งหมด และยังไม่มีข้อมูลความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา
เหล่านี้ในประเทศไทย  แม้ว่าจะมีข้อมูลความคุ้มค่าในต่างประเทศ แต่การน าข้อมูลเหล่านั้นมาใช้อาจมี
ข้อจ ากัด เนื่องจากบริบทของแต่ละประเทศแตกต่างกัน ดังนั้นการศึกษานี้จึงท าการประเมินความคุ้มค่าของ
การใช้ยาต้านไวรัสทั้งสามในการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก เพ่ือให้ได้ข้อมูลเชิง
ประจักษ์ เพ่ือใช้ประกอบการพิจารณาตัดสินใจเพ่ือบรรจุยาต้านไวรัสที่เสนอในบัญชียาหลักแห่งชาติ พร้อมทั้ง
คาดการณ์ผลกระทบด้านงบประมาณที่จะเกิดขึ้น เพ่ือให้ประชาชนได้เข้าถึงยาที่จ าเป็น โดยไม่ก่อให้เกิดปัญหา
ต่อความมั่นคงทางการเงินของกองทุนประกันสุขภาพต่างๆ 

2. การทบทวนวรรณกรรม 
2.1. แนวทางการตรวจวินิจฉัยและการดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวี 

USDHHS 2014 ของสหรัฐอเมริกา [4] และ EACS 2014 ของยุโรป [5] ต่างแนะน าให้ใช้ยาในกลุ่ม
INSTIs ได้แก่ยา Raltegravir และ Dolutegravir เป็นตัวที่สามร่วมกับการใช้ยาในกลุ่ม NRTIs ในการรักษาผู้
ติดเชื้อเอชไอวีรายใหม่ที่ไม่เคยรับยาต้านไวรัสมาก่อน (naïve) ในส่วนของแนวทางการตรวจรักษาและป้องกัน
การติดเชื้อเอชไอวีประเทศไทย ปี พ.ศ. 2557 แนะน าให้ใช้ยากลุ่มดังกล่าวเป็นสูตรทางเลือกในการรักษาผู้ติด
เชื้อเอชไอวีที่ดื้อต่อยาสูตรแรกและดื้อยาหลายสูตร [6] ดังแสดงในตารางที ่1 

ตารางที่  1 สูตรยาต้านไวรัสภายหลังการดื้อยาสูตรแรกและการดื้อยาหลายสูตร 

NRTIs ในสูตรที่ดื้อยา ตัวเลือก NRTIs ยาต้านไวรัสสูตรที่สาม 

ดื้อยา Tenofovir เลือกตามผลตรวจเชื้อดื้อยา หรือ
พิจารณาใช้สูตร Zidovudine / 
Lamivudine 

สูตรแนะน า 

Lopinavir + Ritonavir  

สูตรทางเลือก 

Atazanavir + Ritonavir 

สูตรทางเลือกอ่ืนๆ  

Darunavir + Ritonavir 

Raltegravir 

Dolutegravir 

ดื้อยา Zidovudine, Stavudine 
หรือ Abacavir 

เลือกตามผลตรวจเชื้อดื้อยาหรือ
พิจารณาใช้สูตร  

Tenofovir/Emtricitabine หรือ 
Tenofovir + Lamivudine 

ที่มา: แนวทางการตรวจรักษาและป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีประเทศไทย ปี พ.ศ. 2557 

 ในประเทศไทยมีผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและยาสูตรทางเลือก ในการรักษา การเลือกสูตรยา
ใหม่จะประกอบด้วยยาใหม่ที่ยังไม่ดื้อยาทั้ง 3 ชนิด คือเลือกใช้ยาในกลุ่มที่ไม่เคยใช้มาก่อน ได้แก่ กลุ่ม INSTIs 
ได้แก่  Raltegravir และ กลุ่ม CCR5 antagonist ได้แก่  Maraviroc หรือ พิจารณาใช้  Darunavir หรือ 
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Etravirine ร่วมกับยาในกลุ่มเดิมที่เคยใช้ หากผลตรวจดื้อยาและประวัติบ่งว่าใช้ได้ ผลการศึกษาทางคลินิก
พบว่ายา Raltegravir, Etravirine และ Maraviroc นั้นให้ผลดีในการรักษาผู้ป่วยติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตร
แรกและสูตรทางเลือก [6] ซึ่งมขี้อมูลดังนี้  

   1. Raltegravir (ชื่อการค้า Isentress®) เป็นยาต้านเชื้อไวรัส HIV-1 ออกฤทธิ์ยับยั้งที่เอนไซม์อินทิ  
เกรส (integrase) ของเชื้อไวรัส HIV ได้รับการขึ้นทะเบียนครั้งแรกในประเทศสหรัฐอเมริกาในปี พ.ศ. 2550 
น าเข้าโดย บริษัท เอ็มเอสดี (ประเทศไทย) จ ากัด มีข้อบ่งใช้ในการใช้ร่วมกับยาต้านไวรัสชนิดอ่ืนในการ
รักษาการติดเชื้อ HIV-1 ขนาดยาปกติ รับประทานครั้งละ 400 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง อย่างไรก็ดียังไม่ทราบ
ถึงความปลอดภัยและประสิทธิภาพในผู้ป่วยเด็กอายุน้อยกว่า 16 ปี [7-8] 

   2. Etravirine (ชื่อการค้า Intelence®) เป็นยาต้านเชื้อไวรัส HIV-1 ที่อยู่ในกลุ่ม NNRTIs (Non-
nucleoside reverse- transcriptase inhibitors)  ซึ่ ง ออกฤทธิ์ โ ดยจั บ โ ดยตร งกั บ เ อน ไซม์  reverse 
transcriptase ได้รับการขึ้นทะเบียนครั้งแรกในประเทศสหรัฐอเมริกาในปี พ.ศ. 2551 น าเข้าโดย บริษัท แจน
เซ่น-ซีแลก จ ากัด มีข้อบ่งใช้ในการรักษาการติดเชื้อ HIV-1 ในผู้ป่วยผู้ใหญ่ที่มีประสบการณ์ การรักษาด้วยยา
ต้านไวรัสเอดส์มาก่อน และรวมถึงผู้ป่วยที่ดื้อต่อยากลุ่ม NNRTIs ขนาดยาปกติ รับประทานครั้งละ 200 
มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง หลังอาหาร อย่างไรก็ดียังไม่ทราบถึงความปลอดภัยและประสิทธิผลในผู้ป่วยเด็กอายุ
น้อยกว่า 17 ปี [7,9] 

   3. Maraviroc (ชื่อการค้า Celsentri®) เป็นยาในกลุ่ม CCR5 antagonist ซึ่งออกฤทธิ์ โดยจับกับ 
CCR5 receptor บน CD4+ cell ท าให้เชื้อ HIV ไม่สามารถเข้าสู่เซลล์เป้าหมายได้ ได้รับการขึ้นทะเบียนครั้ง
แรกในประเทศสหรัฐอเมริกาในปี พ.ศ. 2550 น าเข้าโดย บริษัท แกล็กโซสมิทไคล์น (ประเทศไทย) จ ากัด มีข้อ
บ่งใช้ในผู้ป่วยผู้ใหญ่ที่เคยได้รับยาต้านเชื้อเอชไอวีมาก่อนแล้วเกิดการดื้อยา เฉพาะผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีซึ่ง
ตรวจได้เป็นชนิด CCR5- tropic โดยให้ร่วมกับยาต้านเชื้อเอชไอวีตัวอ่ืน ขนาดยาปกติ รับประทานครั้งละ 300 
มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง อย่างไรก็ดียังไม่ทราบถึงความปลอดภัยและประสิทธิผลในผู้ป่วยเด็กอายุน้อยกว่า 16 ปี 
[7,10] 

2.2. การทบทวนวรรณกรรมการประเมินความคุ้มค่า 
การทบทวนวรรณกรรมการประเมินความคุ้มค่าของ Etravirine, Raltegravir และ Maraviroc ในการ

รักษาผู้ป่วยผู้ใหญ่ที่ติดเชื้อ HIV-1 ซึ่งเคยได้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสมาก่อนแล้ว พบว่ามีอย่างน้อย 3 
การศึกษา โดยการศึกษายา Etravirine ที่ประเทศแคนาดาซึ่งใช้กรอบการศึกษาตลอดชีวิตผู้ป่วย พบว่ายา 
Etravirine มีค่า Incremental cost-effectiveness ratio ( ICER)  เท่ากับ $ 49 ,120 per QALY gained 
แสดงถึงว่าการใช้ยา Etravirine นั้นคุ้มค่า  

การศึกษายา Raltegravir ซึ่งใช้กรอบระยะเวลาการศึกษาที่ 50 ปี และใช้ยา  Raltegravir ในการ
รักษา 5 ปี พบว่าค่า ICER เท่ากับ € 31,431 per QALY แสดงถึงว่ายานั้นคุ้มค่าในบริบทของประเทศสเปน 
และพบว่าหากใช้อัตราลดที่ร้อยละ 3 (เดิมใช้อัตราลดร้อยละ 6) ทั้งต้นทุนและคุณภาพชีวิต ระยะเวลาใช้ยา 
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Raltegravir 3 ปี (เดิมระยะเวลาใช้ยา 5 ปี) และลดราคายาลงมาอีกร้อยละ 20 ตัวแปรเหล่านี้จะมีผลท าให้ค่า 
ICER ลดลง 

การศึกษายา Maraviroc ซึ่งใช้กรอบระยะเวลาการศึกษาที่ 1 ปี และใช้อัตราลดร้อยละ 3 พบว่าค่า 
ICER เท่ากับ € 23,457 per QALY gained แสดงถึงว่ายานั้นคุ้มค่าในบริบทของประเทศสเปน  

อย่างไรก็ดีการศึกษาการประเมินความคุ้มค่าของยา Raltegravir ที่กรอบระยะเวลาการศึกษาที่ 50 ปี 
และใช้ยา Raltegravir เป็นเวลา 5 ปี และยา Maraviroc ประเมินความคุ้มค่าที่กรอบเวลา 1 ปี จะเห็นได้ว่ายา
ทั้ง 2 ชนิดระยะเวลาใช้ยายังไม่ยาวนานเพียงพอที่จะครอบคลุมต้นทุนและผลลัพธ์ของผู้ติดเชื้อไวรัสเอชไอวีที่
ต้องใช้ยาตลอดชีวิต อีกท้ังการใช้อัตราลดที่แตกต่างกัน ในมุมมองของประเทศเดียวกันก็ส่งผลต่อค่า ICER ที่ได้ 
ซึ่งการปรับลดมีแนวโน้มจะท าให้ค่า ICER สูงขึ้นกว่าเมื่อเทียบกับไม่ได้ปรับลด อย่างไรก็ดีจึงยังไม่สามารถสรุป
ได้ว่าการใช้ยา Raltegravir และ Maraviroc นั้นจะคุ้มค่าที่กรอบระยะเวลาตลอดชีวิตหรือไม่ในบริบทของ
ประเทศสเปน รายละเอียดวรรณกรรมการศึกษาด้านความคุ้มค่าของยา Raltegravir, Etravirine และ 
Maraviroc แสดงในตารางที่ 2  

ตารางที่  2 การศึกษาด้านความคุม้ค่าของยา Raltegravir, Etravirine และ Maraviroc 

 การศึกษาท่ี 1 [11] การศึกษาท่ี 2 [12] การศึกษาท่ี 3 [13] 
วารสาร AIDS Clinical Therapeutics AIDS Research and Human 

Retroviruses 
ปีท่ีพิมพ์ (ค.ศ.) 2012 2010 2009 
ช่ือผู้แต่ง Josephine Mauskopf Santiago Moreno Mohammad A. Chaudhary 
ประเทศ แคนาดา สเปน สเปน 
วิธีที่ใช้ประเมิน Cost-effectiveness analysis 

(CEA) 
Cost-utility analysis (CUA) 

Cost-utility analysis (CUA) Cost-utility analysis (CUA) 

ยาที่ท าการศึกษา  Etravirine + DRV/r + NRTIs 
+/- FI 

 Maraviroc + OBT Raltegravir + OBT 

ตัวเปรียบเทียบ DRV/r + NRTIs +/- FI Placebo + OBT Placebo + OBT 
ประชากร ผู้ติดเชื้อ HIV-1 ที่เคยได้รับการ

รักษาด้วยยาต้านไวรัสมาก่อน
แล้ว 
อายุ 18 ปีขึ้นไป 

ผู้ติดเชื้อเอชไอวีชนิด R5 ท่ีเคย
ได้รับการรักษาด้วยยาต้าน
ไวรัสมาก่อนแล้ว  
อายุ 21 ปีขึ้นไป 

ผู้ติดเชื้อ HIV-1 ที่เคยได้รับการ
รักษาด้วยยาต้านไวรัสมาก่อน
แล้ว 
อายุ 16 ปีขึ้นไป 

มุมมอง ผู้ให้บริการ ผู้ให้บริการ ผู้ให้บริการ 
แบบจ าลอง Markov (3-month cycle) Markov (1-month cycle) Markov (1-month cycle) 
กรอบระยะเวลา CEA = 1 ปี 

CUA = ตลอดชีวิต 
ตลอดชีวิต 50 ปี 

ผลลัพธ์ทางสุขภาพ CEA = ผู้ป่วยท่ี  
VL < 50 copies/ml 
CUA = ปีสุขภาวะ (QALY)  
 

ปีสุขภาวะ (QALY) ปีสุขภาวะ (QALY) 
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 การศึกษาท่ี 1 [11] การศึกษาท่ี 2 [12] การศึกษาท่ี 3 [13] 
ต้นทุน Canadian dollars 

ปี ค.ศ. 2009 
Euros ปี ค.ศ. 2009 Euros ปี ค.ศ. 2007 

การปรับลด ร้อยละ 5 ต่อป ี
ส าหรับต้นทุนและผลลัพธ์ทาง

สุขภาพ 

ร้อยละ 3 ต่อปีส าหรับต้นทุน
และผลลัพธ์ทางสุขภาพ 

ร้อยละ 6 ต่อป ี
ส าหรับต้นทุนและผลลัพธ์ทาง

สุขภาพ 
การวิเคราะห ์
ความแปรปรวน 

Probabilistic and 
one-way sensitivity 

analysis 
 

Probabilistic and 
one-way sensitivity 

analysis 

one-way sensitivity 
analysis 

 

ผลการศึกษา ICER = $ 23,862 per 
additional person with 

VL<50 copies/ml 
ICER = $ 49,120 per QALY 

gained 

ICER = € 23,457 
(1-year) 

ICER = € 31,431 
(5-year use) 

เกณฑต์ัดสิน 
ความคุ้มค่า 

$ 50,000 – 100,000 per 
QALY gained 

€ 30,000 – 45,000 per 
QALY gained 

€ 25,102 – 37,652 per 
QALY gained 

มีความคุ้มคา่หรือไม ่ Etravirine คุ้มค่า Maraviroc คุ้มค่า 
(1-year) 

Raltegravir คุ้มค่า 
(5-year use) 

3. วัตถุประสงค์การศึกษา 
3.1. เพ่ือหาความคุ้มค่าของการใช้ยา Raltegravir และ Etravirine ร่วมกับยา Darunavir/r ในการรักษาผู้

ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก 

3.2. เพ่ือหาความคุ้มค่าของการใช้ยา Maraviroc ร่วมกับยา Darunavir/r ในการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่
ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก และตรวจเชื้อได้เป็นชนิด CCR5-tropic 

3.3. เพ่ือประเมินผลกระทบด้านงบประมาณของการใช้ยา Raltegravir, Etravirine และ Maraviroc ใน 5 
ปี   

4. วิธีการศึกษา 
   การศึกษาครั้งนี้ได้ด าเนินการศึกษาตามคู่มือการด าเนินงานวิจัยด้านการประเมินเทคโนโลยีด้าน
สุขภาพ โดยจากการประชุมกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้องกับโรคและยาที่ต้องการศึกษาได้มีการก าหนด
กรอบการศึกษาดังนี ้

4.1. รูปแบบการศึกษา 
   การศึกษาครั้งนี้ เป็นการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์บนพ้ืนฐานการใช้แบบจ าลองทาง
เศรษฐศาสตร์ (Model-base economic evaluation) การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ (Cost-utility 
analysis; CUA) โดยใช้มุมมองทางสังคม (Societal perspective) และการวิ เคราะห์ผลกระทบด้าน
งบประมาณ (Budget impact analysis) มีรายละเอียดดังนี้ 
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   4.1.1 ประชากรในการศึกษา  

   ผู้ป่วยติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก และต้องใช้ยาสูตรใหมใ่นการรักษา    

4.1.2 ตัวเปรียบเทียบ 

   เพ่ือเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานในปัจจุบัน (Current practice) กับอีก 4 ทางเลือกในการ
รักษา ดังแสดงทางเลือกในการรักษาในตารางที่ 3 โดยข้อมูลจากส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ บ่งชี้
ว่าสูตรยา DRV/r + TDF + 3TC นั้นเป็นสูตรการรักษามาตรฐานในปัจจุบันที่ผู้ป่วยใช้มากที่สุด ประมาณร้อย
ละ 46 ส่วนสูตรทางเลือกท่ี 2 ถึงทางเลือกที่ 5 ไดม้าจากการประชุมผู้เชี่ยวชาญ โดยสูตรทางเลือกที่ 2 (DRV/r 
+ ETR + TDF + 3TC) เป็นสูตรยาจากการศึกษาของ Katlama และคณะ [14] ที่ปรับให้เข้ากับบริบทของ
ประเทศไทย สูตรทางเลือกที่ 3 (DRV/r + RAL + TDF + 3TC) เป็นการเพ่ิมยา Raltegravir เข้าไปจากสูตร
การรักษามาตรฐานในปัจจุบัน สูตรทางเลือกท่ี 4 (DRV/r + RAL + ETR) เป็นสูตรยาเดียวกันกับการศึกษาของ 
Fagard และคณะ [15] สูตรทางเลือกที่ 5 (DRV/r + RAL + MVC) เป็นการใช้สูตรยาจากความเห็นของ
ผู้เชี่ยวชาญตามบริบทของประเทศไทย รายละเอียดสูตรยาที่ใช้ในการศึกษาแสดงในตารางที่ 3  

 

ตารางที่  3 สูตรยาที่ใช้ในการศึกษา 

ทางเลือก สูตรยา 

สูตรการรักษามาตรฐาน  
(Current practice) 

DRV/r + TDF +3TC 

สูตรยาทางเลือกท่ี 2 DRV/r + ETR + TDF +3TC 
สูตรยาทางเลือกท่ี 3 DRV/r + RAL + TDF +3TC 
สูตรยาทางเลือกท่ี 4 DRV/r + RAL + ETR 
สูตรยาทางเลือกท่ี 5 DRV/r + RAL + MVC 

 

 4.1.3 ผลลัพธ์ทางสุขภาพ 

 การศึกษานี้วัดผลลัพธ์ทางสุขภาพที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรมในรูปของ 1) ประสิทธิผลของยา
โดยค านวณค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ (Relative risk, RR) และ 2) คุณภาพชีวิต โดยค านวณค่า อรรถประโยชน์ 
(Utility) ในรูปของปีสุขภาวะ (Quality adjusted life year; QALY)  

 4.1.4 กรอบเวลาที่ใช้ในแบบจ าลอง 

   การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ พิจารณาโดยใช้กรอบเวลาตลอดชีวิต (life time) คือผู้ป่วยที่เข้า
มาในแบบจ าลองนั้นจะด าเนินไปในแต่ละสถานะทางสุขภาพ (Health state) และสิ้นสุดเมื่อผู้ป่วยเสียชีวิต 
(Lifetime) หรือผู้ป่วยอายุ 70 ปี ส่วนการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณค านวณโดยกรอบเวลา 5 ปี 
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4.1.5 อัตราการปรับลด 

การศึกษานี้มีกรอบเวลาในการประเมินมากกว่า 1 ปี ต้นทุนและผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นในอนาคตท่ีช่วงเวลา
แตกต่างกัน ถูกปรับค่าให้เป็นมูลค่าปัจจุบัน (ปี พ.ศ. 2558) โดยใช้อัตราการปรับลด (Discount rate) ร้อยละ 
3 ต่อปี ค านวณได้จากสูตร 

 การปรับมูลค่าปัจจุบัน = ต้นทุนหรือผลลัพธ์ / (1+อัตราส่วนลด)t  

 t = จ านวนปีที่แตกต่างจากปี พ.ศ. 2558 

4.2. แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์ 
  จากรูปที่ 1 แบบจ าลองทางเศรษฐศาสตร์ซึ่งใช้วิเคราะห์ต้นทุนและผลลัพธ์ทางสุขภาพที่เกิดขึ้นตลอด
อายุขัยของผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก และต้องใช้สูตรยาใหม่ในการรักษา 
เปรียบเทียบระหว่างการรักษามาตรฐานในปัจจุบัน (Current practice) กับอีก 4 ทางเลือกในการรักษา
ดังกล่าวข้างต้น  แบบจ าลองนี้ประกอบด้วยสถานะทางสุขภาพ (Health states) 4 สถานะหลัก ซึ่งมี
องค์ประกอบของต้นทุนและผลลัพธ์ทางสุขภาพที่แตกต่างกัน ได้แก่ ระยะที่ไม่มีอาการแสดง (Asymptomatic 
state) ระยะที่มีอาการแสดง (Symptomatic state) ระยะเป็นเอดส์ (AIDs state) และผู้ป่วยเสียชีวิต (Death 
state) ซึ่งสอดคล้องกับการจ าแนกระยะของโรคในผู้ป่วยผู้ใหญ่และวัยนที่ติดเชื้อเอชไอวี ของศูนย์ควบคุมโรค
สหรัฐอเมริกา (CDC Classification) [16] ส่วนลูกศรที่แสดงในแบบจ าลอง คือ ความน่าจะเป็นของการเปลี่ยน
จากสถานะหนึ่งไปยังอีกสถานะหนึ่ง (Transitional probability) ในรอบระยะเวลา 1 ปี  

รูปที่  1 แสดงแบบจ าลองการด าเนินไปของโรคของผู้ตดิเช้ือเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก 

 

ที่มา: ดัดแปลงจาก Leelahavarong et al. BMC Public Health 2011, 11:534 [17] 

 

HIV +

Asymptomatic

Death 
HIV +

Symptomatic

AIDs 
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สมมติฐานที่สําคัญ 

- ผู้ป่วยใช้สูตรยาเดิมตลอดชีวิต 
- คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยขึ้นกับการด าเนินไปของโรค (ตาม state) ไม่ขึ้นกับสูตรยาที่ใช้ 
- ผู้ป่วยที่อยู่ใน Symptomatic state จะไม่สามารถย้ายไปอยู่ใน Asymptomatic state 
- ผู้ป่วยที่อยู่ใน AIDs state จะไม่สามารถย้ายไปอยู่ใน Asymptomatic state และ 

Symptomatic state ได ้ 
- ความน่าจะเป็นของการเสียชีวิตจาก Asymptomatic state, Symptomatic state และ AIDs 

state ได้รวมอัตราการตายรายอายุจากตารางชีพ (Life table) ของประชากรไทยเข้าด้วย 
- ก าหนดให้ผู้ป่วยที่อยู่ใน Asymptomatic state มีสถานะเทียบเท่ากับผู้ป่วยที่มีระดับ          

CD4 ≥ 500 cells/µL 
- ก าหนดให้ผู้ป่วยที่อยู่ใน Symptomatic state มีสถานะเทียบเท่ากับผู้ป่วยที่มีระดับ            

CD4 200 – 499 cells/µL  
- ก าหนดให้ผู้ป่วยที่อยู่ใน AIDs state มีสถานะเทียบเท่ากับผู้ป่วยที่มีระดับ CD4 < 200 cells  

4.3  ตัวแปรที่ใช้ในแบบจําลอง 

 ตัวแปรที่ใช้ในแบบจ าลองประกอบด้วยตัวแปรหลัก 4 ส่วน คือ ตัวแปรความน่าจะเป็นของการเปลี่ยน
สถานะทางสุขภาพ ตัวแปรประสิทธิผลของยา ตัวแปรต้นทุน และตัวแปรค่าอรรถประโยชน์  

   4.3.1 ตัวแปรความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพ  

 ตัวแปรความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพประกอบด้วย 1) ความน่าจะเป็นในการเปลี่ยน
จาก Asymptomatic state ไปเป็น Symptomatic state ได้จากการศึกษาของ Sirivichayakul และคณะ
[18] 2) ความน่าจะเป็นในการเปลี่ยนจาก Symptomatic state ไปเป็น AIDs state ได้จากการศึกษาของ 
Ono และคณะ [19] 3) ความน่าจะเป็นในการเปลี่ยนจาก Asymptomatic state, Symptomatic state และ 

AIDs state ไปยัง Death state ได้ข้อมูลจาก Thailand Spectrum – AEM 11 April 2016 [20] ซึ่งเป็น
อัตราการตายโดยเฉลี่ยจากกลุ่มประเทศแอฟริกาใต้และกลุ่มประเทศพัฒนาแล้ว และทุกสถานะท่ีไปยัง Death 
state ได้รวมอัตราการตายรายอายุจากตารางชีพ (Life table) ของประชากรไทยเข้าด้วย 4) ความน่าจะเป็น
ในการเปลี่ยนจาก AIDs state ไปยัง Death state ปรับด้วยการคูณเพ่ือถ่วงน้ าหนักด้วยอัตราการตายจากการ
ดื้อยาต้านไวรัส (Mortality rate ratio; MRR) ที่ได้จากการศึกษาของ Lohse และคณะ [21] รายละเอียดตัว
แปรความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพดังแสดงในตารางที่ 4   
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ตารางที่  4 ตัวแปรความน่าจะเปน็ของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพท่ีใช้ในแบบจ าลอง 

ตัวแปร ค่าเฉลี่ย 
 

ความคลาด
เคลื่อน

มาตรฐาน 

รูปแบบการ
กระจาย 

อ้างอิง 

ความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนจาก 
Asymptomatic state ไปเป็น  
Symptomatic state 

0.066 0.0131 Beta 
 

[18] 

ความน่าจะเป็นของการเปลีย่นจาก 
Symptomatic state ไปเป็น AIDs state 

0.087 0.0004 Beta 
 

[19] 

ความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนจาก 
Asymptomatic state ไปเป็น  
Death state 

0.005 0.0009 Beta 
 

[20] 

ความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนจาก 
Symptomatic state ไปเป็น  
Death state 

0.015 0.0030 Beta 
 

[20] 

ความน่าจะเป็นของการเปลี่ยนจาก 
AIDs state ไปเป็น Death state 

0.037 0.0073 Beta 
 

[20] 

อัตราส่วนการตายเมื่อดื้อยาต้านไวรัส 
(Mortality rate ratio, MRR) 

3.00 0.50 LogNormal [21] 

 

4.3.2 ประสิทธิผลของยา 

ข้อมูลประสิทธิผลของยาได้มาจากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบทั้งในและต่างประเทศ โดย
ท าการสืบค้นข้อมูลอย่างเป็นระบบจากฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ PubMed โดยใช้ค าส าคัญในการสืบค้นตาม
ภาคผนวก ก ในวันที่ 1 มิถุนายน พ.ศ. 2559  

เกณฑ์คัดเข้า (Inclusion criteria)  

1. ประชากรเป็นผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่อายุมากกว่า 17 ปีขึ้นไป ทีเ่คยได้รับยาต้านไวรัสมาก่อน 
(Treatment-experienced patients) และมีประวัติดื้อยาต้านไวรัส (Drug resistance)  

2. เป็นการศึกษาประสิทธิผลของยา Etravirine, Maraviroc หรือ Raltegravir 
3. เป็นการศึกษาเชิงทดลองแบบสุ่ม (RCT) หรือการวิเคราะห์อภิมานของ RCT 

เกณฑ์คัดออก (Exclusion criteria) 

1. งานวิจัยที่ไม่มีรายงานฉบับเต็มที่เป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 
2. มีระยะเวลาในการประเมินประสิทธิผลของยาน้อยกว่า 48 สัปดาห์  

การสืบค้นวรรณกรรมของประสิทธิผลของยาทางเลือกท่ีเกี่ยวข้อง โดยใช้ PubMed ในการสืบค้น โดย
ใช้ search strategies ตามภาคผนวก ก พบวรรณกรรมจากการสืบค้นในวันที่ 1 มิถุนายน พ.ศ. 2559 จ านวน 
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400 เรื่อง และใช้การกรองโดยใช้ human และ clinical trial เหลือวรรณกรรม 123 เรื่อง และคัดเลือก
วรรณกรรมเหลือ 14 เรื่องจากบทคัดย่อ รวมกับการค้นด้วยมือ (Hand searching) อีก 2 เรื่อง พบวรรณกรรม 
3 เรื่องตรงตามเกณฑ์การคัดเข้า ดังนั้น ประสิทธิผลของสูตรยาทางเลือกจึงน ามาจากวรรณกรรม 3 เรื่อง 
รายละเอียดการคัดเลือกวรรณกรรมแสดงดังรูปที ่2 
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จากฐานข้อมูล PubMed 
400 = เรื่อง 

บทคัดย่อที่ได้รับการคัดเลือก 
n = 14 เรื่อง 

ผ่านการคัดเลือก 
n = 3 เรื่อง 

เหตุผลที่ถูกพิจารณาออก (n= 13 เรื่อง) 
Population (n= 2 เรื่อง) 
Outcomes (n= 3 เรื่อง) 
Comparative (n= 5 เรื่อง) 
Study type (n= 3 เรื่อง) 
 

Hand search 
 n = 2 เรื่อง 

 

จ านวนเรื่องท่ีต้องคัดกรอง 
123 = เรื่อง 

การคัดเลือกจากรายชื่อและบทคัดย่อ 
 n = 108 เรื่อง 

เลือกออกเนื่องจากใส่ filters 
277 = เรื่อง 

รูปที่  2 PRISMA Flowchart แสดงการคัดกรองวรรณกรรม 
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รายละเอียดของวรรณกรรมทั้ง 3 เรื่องท่ีผ่านการคัดเลือกตามเกณฑ์คัดเข้า และประเมินคุณภาพของ
วรรณกรรมโดย Jadad score แสดงรายละเอียดดังตารางที่ 5 
 
ตารางที่  5 สรุปงานวิจัยที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรมทางด้านคลินิก 

 การศึกษาท่ี 1 
Etravirine [14] 

การศึกษาท่ี 2 
Raltegravir [22] 

การศึกษาท่ี 3 
Maraviroc [23] 

ประชากรที่ศึกษา - ผู้ป่วยผู้ใหญ ่
- พบการกลายพันธ์ุที่ดื้อต่อ
ยา NNRTIs 
- พบการกลายพันธ์ุที่ดื้อต่อ
ยา PIs 

- ผู้ป่วยอายุ 16 ปีขึ้นไป 
- พบการดื้อยาท้ัง 3 กลุ่ม 
(NRTIs, NNRTIs, PIs) กลุ่ม
ละอย่างน้อย 1 ชนิด 

- ผู้ป่วยอายุ 16 ปีขึ้นไป ซึ่ง
ติดเชื้อเอชไอวีชนิด R5 
- พบการดื้อยาท้ัง  
3 กลุ่ม (NRTIs, NNRTIs, 
PIs) 

จ านวนกลุ่มตัวอยา่ง 891 699 1,049 
สถานท่ีท าวิจัย 185 centers 

19 countries 
Europe, Asia, Australia, 
Peru 
North and South 
America 

Canada, the United 
States, Australia, 
Europe 

รูปแบบงานวิจัย RCT RCT RCT 
ยาที่ศึกษา ETR + OBT RAL + OBT MVC (once daily) + OBT 

MVC (twice daily) + OBT 
ตัวเปรียบเทียบ Placebo + OBT Placebo + OBT Placebo + OBT 
ระยะเวลาการประเมิน 48 สัปดาห ์ 96 สัปดาห ์ 48 สัปดาห ์
อายุเฉลี่ยของประชากร  46 ปี 45 ปี 46 ปี 
Optimized background 
therapy (OBT) 
ในการศึกษา  

DRV/r + 2NRTIs   
(ไม่ใช้ Enfuvirtide) 

DRV/r  
(ไม่ใช้ Enfuvirtide) 

NRTIs, NNRTIs, PIs, 
fusion inh, TPV 

(ไม่ใช้ DRV, ETR, MVC) 
สัดส่วนของผู้ป่วยที่มี
ปริมาณไวรสัต่ ากว่า 50 
copies/ml 

ร้อยละ 57 ร้อยละ 71 MVC (once daily) =  
ร้อยละ 43 

MVC (twice daily) =  
ร้อยละ 46 

คะแนนการประเมินงานวิจัย 
(JADAD) 

3 4 3 

    

ประสิทธิผลของยาค านวณจากค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk, RR) ที่ได้จากการศึกษาของ 

Steigbigel และคณะ [22], Katlama และคณะ [14] และ Gulick และคณะ [23] เพ่ือค านวณประสิทธิผลของ
ยา Raltegravir, Etravirine และ Maraviroc ตามล าดับ ค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ที่ได้จะน าไปคูณเพ่ือถ่วงน้ าหนัก
กับความน่าจะเป็นของการย้ ายจาก Asymptomatic state ไปเป็น  Symptomatic state และจาก 
Symptomatic state ไปเป็น AIDs state โดยสูตรทางเลือกที่ 2 (DRV/r + ETR + TDF +3TC) คูณปรับด้วย
ค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ทั้งของยา Etravirine สูตรทางเลือกที่ 3 (DRV/r + RAL + TDF +3TC) คูณปรับด้วยค่า
ความเสี่ยงสัมพัทธ์ของยา Raltegravir  สูตรทางเลือกที่ 4 (DRV/r + RAL + ETR) คูณปรับด้วยค่าความเสี่ยง
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สัมพัทธ์ทั้งของยา Raltegravir และยา Etravirine สูตรทางเลือกที่ 5 (DRV/r + RAL + MVC) คูณปรับด้วยค่า
ความเสี่ยงสัมพัทธ์ทั้งของยา Raltegravir และยา Maraviroc รายละเอียดค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์แสดงดังตาราง
ที ่6 (แสดงการค านวณในภาคผนวก ข) 

ตารางที่  6 ค่าตัวแปรผลทางคลินกิของการใช้ยา 

ตัวแปร ค่าเฉลี่ย 
 

ความคลาด
เคลื่อน

มาตรฐาน 

รูปแบบการ
กระจาย 

อ้างอิง 

ค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ที่ Raltegravir จะมี    
VL มากกว่า 50 copies/ml 

0.49 0.23 LogNormal [22] 

ค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ที่ Etravirine จะมี   
VL มากกว่า 50 copies/ml 

0.64 0.06 LogNormal [14] 

ค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ที่ Maraviroc จะมี  
VL มากกว่า 50 copies/ml 

0.65 0.05 LogNormal [23] 

  
  4.3.3 คุณภาพชีวิต  

   ข้อมูลคุณภาพชีวิตในการศึกษานี้วัดผลลัพธ์ทางสุขภาพในหน่วยของปีสุขภาวะ (Quality adjusted 
life year; QALY) ได้จากการศึกษาของ ยุวดี [24] ซึ่งสัมภาษณ์ผู้ติดเชื้อไวรัสเอชไอวีจ านวน 1,277 รายใน
โรงพยาบาลชุมชน 16 แห่ง โดยใช้แบบสอบถามคุณภาพชีวิต EQ-5D และรายงานข้อมูลค่าอรรถประโยชน์โดย
แบ่งตามระยะของโรค รายละเอียดแสดงดังตารางที ่7 

ตารางที่  7 ค่าตัวแปรอรรถประโยชน์ในแบบจ าลอง 

ตัวแปร ค่าเฉลี่ย 
 

ความคลาด
เคลื่อน

มาตรฐาน 

รูปแบบการ
กระจาย 

อ้างอิง 

ค่าอรรถประโยชน์ของผู้ติดเชื้อไวรัสระยะ 

Asymptomatic state   
0.86 0.01 Beta 

 
[24] 

ค่าอรรถประโยชน์ของผู้ติดเชื้อไวรัสระยะ 
Symptomatic state   

0.80 0.01 Beta 
 

[24] 

ค่าอรรถประโยชน์ของผู้ติดเชื้อไวรัสระยะ 
AIDs state   

0.76 0.01 Beta 
 

 [24] 
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4.3.4 ต้นทุน 
   การศึกษาครั้งนี้วิเคราะห์โดยใช้มุมมองทางสังคม (Societal perspective) ต้นทุนที่ใช้ในการศึกษานี้
ประกอบด้วย ต้นทุนทางตรงทางการแพทย์ และต้นทุนทางตรงที่ไม่ใช่ทางการแพทย์ โดยข้อมูลต้นทุนจะถูก
ปรับให้เป็นปัจจุบัน ในปี พ.ศ. 2558 โดยใช้ดัชนีราคาผู้บริโภค (Consumer price index: CPI) หมวดการ
รักษาพยาบาล (Medical care) องค์ประกอบของต้นทุนมีรายละเอียดดังนี้ 

ต้นทุนทางตรงทางการแพทย์  

ข้อมูลต้นทุนทางตรงทางการแพทย์ที่ไม่ใช่ค่ายา เช่น ค่าบริการทางการแพทย์ ได้จากการศึกษาของ 

Kitajima และคณะ [25] ซึ่งเป็นการศึกษาต้นทุนค่าบริการทางการแพทย์ทั้งผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยใน ในผู้ติด
เชื้อเอชไอวีที่อายุตั้ งแต่  20 ปีขึ้นไป ที่ โรงพยาบาลศูนย์ขอนแก่น และโรงพยาบาลโรคติดต่อภาค
ตะวันออกเฉียงเหนือ ซึ่งจ าแนกต้นทุนตามระยะของโรค ได้แก่ ระยะที่ไม่มีอาการแสดง (Asymptomatic 
state) ระยะที่มีอาการแสดง (Symptomatic state) และระยะเป็นเอดส์ (AIDs state) โดยสมมติฐานให้ผู้ติด
เชื้อเอชไอวีมารับบริการแบบผู้ป่วยนอก 5 ครั้งต่อปี (ค่าเฉลี่ยจ านวนครั้งที่มารับบริการแบบผู้ป่วยนอกจาก
ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ) และให้ผู้ติดเชื้อเอชไอวีมารับบริการแบบผู้ป่วยใน 12 วันนอนต่อปี 
(ค่าเฉลี่ยจ านวนวันนอน ในปี พ.ศ. 2555 จากภูมิคุ้มกันบกพร่องเนื่องจากไวรัสเอชไอวี) โดยแบ่งเป็น 
Symptomatic state 6 วันนอน และ AIDs state 6 วันนอน ราคาค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการ ได้มาจาก
ฐานข้อมูลของอัตราค่าบริการสาธารณสุข ตามประกาศกระทรวงการคลัง ราคายาต้านไวรัสที่เป็นยาในบัญชียา
หลักได้มาจากองค์การเภสัชกรรม ราคายา Raltegravir Etravirine และ Maraviroc ใช้ราคายาท่ีทางบริษัทยา
ยื่นเสนอต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก รูปแบบ ขนาด และราคายาที่ใช้ในแบบจ าลองแสดงในตาราง
ที่ 8  

ต้นทุนทางตรงที่ไม่ใช่ทางการแพทย์ 

ต้นทุนทางตรงที่ไม่ใช่ทางการแพทย์ ได้แก่ ค่าเดินทาง ค่าอาหาร ค่าเสียเวลาของผู้ป่วย และค่า
เสียเวลาของญาติ ได้มาจากรายงานต้นทุนมาตรฐานเพื่อการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ [26] ต้นทนุที่ใช้ใน
แบบจ าลองแสดงในตารางที่ 9   

ตารางที่  8 รูปแบบ ขนาด และราคายาที่ใช้ในแบบจ าลอง 

ยา ความแรงและรูปแบบ ขนาดยาปกติในผู้ใหญ ่ อ้างอิง 
Tenofovir (TDF) 300 mg/tab. 1 tab ทุก 24 ชม. องค์การเภสัชกรรม 
Lamivudine (3TC) 150 mg/tab. 2 tab ทุก 24 ชม. องค์การเภสัชกรรม 
Darunavir (DRV) 300 mg/tab. 2 tab ทุก 12 ชม. องค์การเภสัชกรรม 
Ritonavir (RTV)*  100 mg/tab. 1 tab ทุก 12 ชม. องค์การเภสัชกรรม 
Raltegravir (RAL) 400 mg/tab. 1 tab ทุก 12 ชม. บริษัทยาเสนอ 
Etravirine (ETR) 100 mg/tab. 2 tab ทุก 12 ชม. บริษัทยาเสนอ 
Maraviroc (MVC) 300 mg/tab. 1 tab ทุก 12 ชม. บริษัทยาเสนอ 
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ตารางที่  9 ตัวแปรต้นทุนค่ายาที่ใช้ในแบบจ าลอง 

 
 

ตัวแปร จ ำนวนคร้ัง/ปี ค่ำเฉล่ีย/ปี แหล่งข้อมูล
ตัวแปรด้านต้นทุน (ปรับให้เป็น ปี พ.ศ. 2558)
1.ต้นทุนยาต้านไวรัส
Maraviroc (MVC) ; 300 mg q 12 h 128,272฿                      บริษัทยาเสนอ
Etravirine (ETR) ; 100 mg  2 tab q 12 h 116,716฿                      บริษัทยาเสนอ
Raltegravir (RAL) ; 400 mg q 12 h 126,192฿                      บริษัทยาเสนอ
Darunavir (DRV) ; 300 mg q 12 h 89,425฿                       องค์การเภสัชกรรม
Ritonavir (RTV) ; 100 mg Boosted 100 mg q 12 h 25,068฿                       องค์การเภสัชกรรม
Tenofovir (TDF) ; 300 mg q 24 h 4,161฿                         องค์การเภสัชกรรม
Lamivudine (3TC) ; 150 mg q 12 h 2,278฿                         องค์การเภสัชกรรม
2.ต้นทุนทางตรงด้านการแพทย์ (บาท)
Viral load 1 2,000฿                         กระทรวงกำรคลัง
CD4 2 1,000฿                         กระทรวงการคลัง
HIV-1 drug resistance testing 1 8,000฿                         กระทรวงการคลัง
Viral tropism 1 / lifetime 4,300฿                         รพ.รามาธิบดี
ต้นทุนค่าบริการผู้ป่วยนอก 5 540฿                           [25]
ต้นทุนค่าบริการผู้ป่วยนอก ระยะ Asymptomatic state 5 2,331฿                         [25]
ต้นทุนค่าบริการผู้ป่วยนอก ระยะ Symptomatic state 5 3,876฿                         [25]
ต้นทุนค่าบริการผู้ป่วยนอก ระยะ AIDs state 5 8,563฿                         [25]
ต้นทุนค่าบริการผู้ป่วยใน 12 12,365฿                       [25]
ต้นทุนค่าบริการผู้ป่วยใน ระยะ Symptomatic state 6 5,771฿                         [25]
ต้นทุนค่าบริการผู้ป่วยใน ระยะ AIDs state 6 7,213฿                         [25]
2.ต้นทุนทางตรงท่ีไม่ใช่ทางการแพทย์ (บาท)
ค่าเดินทาง (บาท) 5 264฿                           [26]
ค่าอาหาร (บาท) 5 59฿                             [26]
ผู้ป่วยขาดรายได้ (บาท) 5 89฿                             [26]
ญาติขาดรายได้ (บาท) 5 106฿                           [26]
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เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของแบบจ าลอง Markov ที่ใช้ในการวิเคราะห์ (Model validation) 
การศึกษานี้จึงวิเคราะห์ปีชีวิตของผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก ซึ่งได้รับการรักษาโดยสูตร
ยามาตรฐานในปัจจุบันและสูตรยาทางเลือก โดยผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก เมื่อได้รับ
ยามาตรฐานในปัจจุบันและสูตรยาทางเลือกที่ 2 ถึง 5 มีอายุเฉลี่ยในระยะ Asymptomatic state เท่ากับ 13, 
19, 23, 29และ 29 ปี ตามล าดับ ดังแสดงในรูปที่ 3 ตามค าแนะน าของการประชุมผู้เชี่ยวชาญวันที่ 8 สิงหาคม 
พ.ศ. 2559  

รูปที่  3  ปีชีวิตของผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก วิเคราะห์จากแบบจ าลอง Markov เพื่อตรวจสอบความ
ถูกต้องของแบบจ าลอง 

 

5. วิธีการวิเคราะห์ข้อมูล 
5.1  การวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผล  

การวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผลเพ่ือเปรียบเทียบทางเลือกในการรักษาด้วยยาที่เสนอกับการรักษา
มาตรฐานที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน (Current practice) ใช้สูตรค านวณดังนี้ อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิม 
(Incremental cost-effectiveness ratio: ICER) เท่ากับ 

 

ICER =  

 

 

  Cost จำกกำรรักษำด้วยยำทีเ่สนอ – Cost จำกกำรรักษำมำตรฐำน

   QALY จำกกำรรักษำด้วยยำทีเ่สนอ – QALY จำกกำรรักษำมำตรฐำน
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5.2  การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของผลลัพธ์ (Sensitivity analysis) 

    การศึกษานี้ใช้การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนด้วยวิธีการวิเคราะห์ความอ่อนไหวแบบทางเดียว (One-
way Sensitivity Analysis) ซึ่งจะน าเสนอเฉพาะพารามิเตอร์ที่ส าคัญ และมีความอ่อนไหวต่อค่า ICER โดย
แสดงในรูปของแผนผังทอร์นาโด (Tornado diagram) และวิเคราะห์ความไม่แน่นอนแบบอาศัยความน่าจะ
เป็น (Probabilistic sensitivity analysis) เพ่ือประเมินความไม่แน่นอนของตัวแปรที่เกี่ยวข้องทุกตัว โดยการ
สุ่มค่าที่เป็นไปได้ของตัวแปรที่เกี่ยวข้องจ านวน 1,000 ครั้ง และหาค่าเฉลี่ยจากการสุ่มมาเป็นค่ากลางของ 
ICER ที่คาดว่าจะเป็นไปได้จากการรักษา 

5.3  การวิเคราะห์ความไวของราคายา 

กรณีที่พบว่าราคายา ณ ปัจจุบัน ยังไม่มีความคุ้มค่า จะใช้การวิเคราะห์  Threshold analysis เพ่ือหา
ระดับราคายาท่ีเกิดความคุ้มค่า ณ ความเต็มใจจ่าย 160,000 บาท/ปีสุขภาวะ    

5.4  การวิเคราะห์ภาระงบประมาณ (5 ปี) 

    การวิเคราะห์ภาระงบประมาณ (Budget impact) ค านวณจากความชุกและอุบัติการณ์ของผู้ติดเชื้อ
เอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือกกับต้นทุนที่เกิดขึ้นในมุมมองรัฐบาล แล้วท าการประมาณภาระ
งบประมาณใน 5 ปีข้างหน้า โดยต้นทุนที่ใช้ในการค านวณครั้งนี้ ใช้เฉพาะต้นทุนทางตรงด้านการแพทย์ 

6. ผลการศึกษา 
6.1  ผลการประเมินต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่ม (ICER) 

การประเมินต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิม พบว่าสูตรทางเลือกที่ 2 (DRV/r + ETR + TDF + 3TC) และ
สูตรทางเลือกท่ี 5 (DRV/r + RAL + MVC) เป็นสูตรทางเลือกที่ด้อยกว่าสูตรทางเลือกท่ี 3 และสูตรทางเลือกที่ 
4  เนื่องจากมีต้นทุนสูงกว่าในขณะที่มีปีสุขภาวะน้อยกว่า (แสดงการค านวณในภาคผนวก ค) ดังนั้นจึงพิจารณา
อัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพ่ิมเฉพาะสูตรทางเลือกที่ 3 และสูตรทางเลือกที่ 4 พบว่าสูตรทางเลือกที่ 
3 (DRV/r + RAL + TDF + 3TC) มีต้นทุนตลอดชีพ 5.7 ล้านบาท ให้ปีสุขภาวะประมาณ 30 ปี และ สูตร
ทางเลือกที่ 4 (DRV/r + RAL + ETR) มีต้นทุนตลอดชีพ 8.6 ล้านบาท ให้ปีสุขภาวะประมาณ 34 ปี ในขณะที่
การรักษามาตรฐาน หรือ สูตรทางเลือกที่ 1 (DRV/r + TDF + 3TC) มีต้นทุนตลอดชีพ 2.7 ล้านบาท ให้ปีสุข
ภาวะประมาณ 20 ปี           

ค่าอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพิ่มของสูตรทางเลือกที่ 3 (DRV/r + RAL + TDF + 3TC) เมื่อ
เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐาน หรือสูตรทางเลือกที่ 1 (DRV/r + TDF + 3TC) มีค่า 332,227 บาทต่อปี
สุขภาวะ และอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพ่ิมของสูตรทางเลือกที่ 4 (DRV/r + RAL + ETR) เมื่อ
เปรียบเทียบกับสูตรทางเลือกที่  3 (DRV/r + RAL + TDF + 3TC) มีค่า 620 ,599 บาทต่อปีสุขภาวะ 
รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 10 
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ตารางที่  10 ต้นทุนตลอดชีพ ปีชีวิตรวม ปีสุขภาวะรวม และอตัราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพ่ิมของแต่ละสูตรทางเลือก
ในการรักษาผูต้ิดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก 

 

ผลจาก Probabilistic model พบว่าอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิม ของสูตรทางเลือกทั้ง 4 
ทางเลือก (สูตรทางเลือกที่ 2 ถึง 5) เทียบกับสูตรมาตรฐาน (ทางเลือกที่ 1) อยู่ในส่วน (quadrant) ที่แสดงว่า 
สูตรยาใหม่มีราคาแพงกว่ายาสูตรมาตรฐาน แต่มีประสิทธิภาพดีกว่า รายละเอียดดังรูปที่ 4    

รูปที่  4  Cost-effectiveness plane ของการใช้สูตรยาทางเลือก 

 

ทางเลือก ต้นทุน
ตลอดชีพ 
(บาท) 
ปรับลด 

ปีชีวิต 
(ปี) 

ปรับลด 

ปีสุขภาวะ 
(ปี) 

ปรับลด 

ต้นทุนท่ี
เพิ่มขึ้น 
(บาท) 

ปีสุขภาวะ
ที่เพ่ิมขึ้น 

(ปี) 

ICER 

1).DRV/r + TDF + 3TC 
   (Current practice) 

2,674,614 17.30 20.43 - - - 

2).DRV/r + ETR + TDF + 3TC 5,259,078 19.46 26.22 Extended dominated by 3). 
3).DRV/r + RAL + TDF + 3TC 5,743,196 20.50 29.67 484,118 3.45 332,227 
4).DRV/r + RAL + ETR 8,607,218 21.91 34.28 2,864,021 4.61 620,599 
5).DRV/r + RAL + MVC 8,802,239 21.86 34.13 Dominated by 4). 



20 
 

6.2  ผลการวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของตัวแปร 

การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของตัวแปรที่วิเคราะห์ความอ่อนไหวแบบทางเดียว (One-way 
Sensitivity Analysis) ด้วยการเปลี่ยนตัวแปรทีละตัวแล้วดูผลการเปลี่ยนแปลงของค่า ICER พบว่าในสูตร
ทางเลือกที่ 2 (DRV/r+ETR+TDF+3TC) ตัวแปรหลักที่ส่งผลมากที่สุดคือ ราคายา Etravirine ค่าความเสี่ยง
สัมพัทธ์ (relative risk, RR) ของยา Etravirine และ Mortality rate ratio (MRR) ตามล าดับ รายละเอียด
แสดงในรูปที่ 5 

รูปที่  5  ผลการวิเคราะห์ One-way Sensitivity Analysis ของทางเลือกที่ 2; DRV/r+ETR+TDF+3TC 

 

ในสูตรทางเลือกท่ี 3 (DRV/r+RAL+TDF+3TC) ตัวแปรหลักท่ีส่งผลมากที่สุดคือ ค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ 
(relative risk, RR) ของยา Raltegravir ราคายา Raltegravir และ Mortality rate ratio (MRR) ตามล าดับ 
รายละเอียดแสดงในรูปที่ 6 

รูปที่  6  ผลการวิเคราะห์ One-way Sensitivity Analysis ของทางเลือก DRV/r+RAL+TDF+3TC 

 

 -  200,000  400,000  600,000  800,000

Drug cost (DRV/r)

Mortality rate ratio (MRR)

Relative risk  (RR)

Drug cost (ETR)

DRV/r + ETR + TDF + 3TC

Upper Lower

 -  100,000 200,000 300,000 400,000 500,000 600,000 700,000

Drug cost (DRV/r)

Mortality rate ratio (MRR)

Drug cost (RAL)

Relative risk  (RR)

DRV/r + RAL + TDF +3TC

Upper Lower
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ในสูตรทางเลือกท่ี 4 (DRV/r+RAL+ETR) ตัวแปรหลักท่ีส่งผลมากท่ีสุดคือ ราคายา Etravirine ค่า 
Mortality rate ratio (MRR) และความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk, RR) ของยา Etravirine ตามล าดับ 
รายละเอียดแสดงในรูปที่ 7 

รูปที่  7  ผลการวิเคราะห์ One-way Sensitivity Analysis ของทางเลือก DRV/r+RAL+ETR 

 

ในสูตรทางเลือกท่ี 5 (DRV/r+RAL+MVC) ตัวแปรหลักท่ีส่งผลมากที่สุดคือ ราคายา Maraviroc 
(MVC) ค่า Mortality rate ratio (MRR) และความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk, RR) ของยา Maraviroc
ตามล าดับ รายละเอียดแสดงในรูปที่ 8 

รูปที่  8  ผลการวิเคราะห์ One-way Sensitivity Analysis ของทางเลือก DRV/r+RAL+MVC 
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6.3  การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนในการตัดสินใจ (Decision uncertainty)  

การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของผลลัพธ์โดยวิธี Probabilistic sensitivity analysis หรือ PSA ใน
การรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก ได้ถูกน ามาเสนอในรูปแบบของกราฟต้นทุนต่อ
ประสิทธิผลที่ยอมรับได้ (Cost effectiveness acceptability curve) โดยเปรียบเทียบสูตรยาทางเลือกทั้ง 4 
ทางเลือก (สูตรทางเลือกท่ี 2 ถึง 5) เทียบกับสูตรยามาตรฐาน (ทางเลือกที่ 1) เพ่ือหาโอกาสที่ทางเลือกในการ
รักษาจะมีความคุ้มค่าที่ระดับความเต็มใจจ่ายต่อปีสุขภาวะที่เพ่ิมขึ้นในมุมมองทางสังคม พบว่าที่ระดับความ
เต็มใจจ่ายต่อปีสุขภาวะที่เพ่ิมขึ้นเท่ากับ 160,000 บาท การรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตร
ทางเลือก ด้วยสูตรทางเลือกที่ 2 ถึงสูตรทางเลือกที ่5 ไม่มีความคุ้มค่า หากระดับความเต็มใจจ่ายต่อปีสุขภาวะ
ที่เพ่ิมขึ้นเท่ากับ 320,000 บาท พบว่าสูตรทางสูตรทางเลือกที่ 3 (DRV/r+RAL+TDF+3TC) มีความคุ้มค่า 
(ร้อยละ 42 ที่จะตัดสินใจถูกต้อง)    

รูปที่  9  ระดับความคุม้ค่าที่ยอมรบัได้ของแนวทางการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาระหว่างสูตรยามาตรฐานกับสูตรยา
ทางเลือก 

 

6.4      ผลการวิเคราะห์ความไวของยา 

เนื่องจากการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก ด้วยยาใหม่ที่เสนอเข้าบัญชียา
หลักมีค่าใช้จ่ายสูง หากพิจารณาราคายาที่จะให้ค่าอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิมเท่ากับระดับความเต็ม
ใจจ่ายที่ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะเมื่อพิจารณาด้วยมุมมองทางสังคม พบว่า ราคายา Raltegravir ในสูตร
ทางเลือกที่ 3 (DRV/r + RAL + TDF +3TC) ควรลดลงจากเดิมเป็น 69.75 บาทต่อเม็ด หรือ 50,921 บาทต่อ
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ปี (ลดลงร้อยละ 59.6) โดยราคายา Darunavir, Ritonavir, Tenofovir และ Lamivudine คงที่ รายละเอียด
แสดงในตารางที่ 11  

ตารางที่  11 การวิเคราะห์ความไวของราคายา Raltegravir 

ราคายา ลดราคาลง (ร้อยละ) ราคา/ปี บาท/เม็ด ICER 
RAL 59.60 50,921 69.75 160,000 
RAL 40.00 75,715 103.72 212,815 
RAL 30.00 88,334 121.01 239,696 

 

แต่หากราคายา Raltegravir ลดลงจากเดิมเป็น 80.03 บาทต่อเม็ด หรือ 58,421 บาทต่อปี                
(ลดลงร้อยละ 53.7) และ ราคายา Darunavir ควรลดลงจากเดิมเป็น 30.63 บาทต่อเม็ด หรือ 44,713 บาทต่อ
ปี (ลดลงร้อยละ 50) โดยราคายา Tenofovir, Ritonavir และ Lamivudine คงที่ ก็จะให้ค่าอัตราส่วนต้นทุน
ประสิทธิผลส่วนเพ่ิมเท่ากับระดับความเต็มใจจ่ายที่ 160 ,000 บาทต่อปีสุขภาวะเมื่อพิจารณาด้วยมุมมองทาง
สังคม รายละเอียดแสดงในตารางที่ 12 

 

ตารางที่  12 การวิเคราะห์ความไวของราคายา Raltegravir และ Darunavir  

ราคายา ลดราคาลง (ร้อยละ) ราคา/ปี บาท/เม็ด 
RAL 53.7 58,421 80.03 
DRV 50.0 44,713 30.63 

 

6.5.  ผลกระทบด้านงบประมาณ 

จากรายงานของโครงการเอดส์แห่งชาติ พบว่ามีผู้ติดเชื้อเอชไอวีสะสมที่ได้รับยา Darunavir ถึงปี พ.ศ. 
2559 จ านวน 264 คน และคาดการณ์ว่าอัตราการเพ่ิมขึ้นของการดื้อยากลุ่ม Protease inhibitors (PIs) 
เท่ากับ 0.4 คนต่อปี [27] ท าให้ทราบว่าหากบรรจุยาที่เสนอในชุดสิทธิประโยชน์ ด้วยราคายาที่ระดับความเต็ม
ใจจ่ายต่อปีสุขภาวะที่เพ่ิมข้ึนเท่ากับ 160,000 บาท ภายใน 5 ปีแรกของการรักษาผู้ป่วย จะเกิดผลกระทบด้าน
งบประมาณที่รัฐบาลจ าเป็นต้องแบกรับจ านวน 450,973,677 บาท จากการใช้สูตรยาทางเลือกที่ 3 (DRV/r + 
RAL + TDF +3TC) ดังแสดงในตารางที่ 13 
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ตารางที่  13 ผลกระทบด้านงบประมาณที่คาดว่าจะเกิดขึ้นใน 5 ปีข้างหน้า ส าหรับแนวทางการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยา
สูตรแรกและสตูรทางเลือกด้วยสตูรยามาตรฐาน (ทางเลือกที่ 1) เปรยีบเทียบกับสตูรทางเลือกที่ 3 ณ ราคายา ท่ีระดับความ
เต็มใจจ่ายต่อปีสุขภาวะที่เพิ่มขึ้นเท่ากับ 1 

 

 

7. อภิปรายและสรุป 
7.1  สรุปผลการศึกษาที่สําคัญ 

   การศึกษานี้เป็นการศึกษาเพ่ือประเมินความคุ้มค่าและผลกระทบด้านงบประมาณของการรักษาผู้ติด
เชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก ในมุมมองทางสังคม เพ่ือน ามาเป็นข้อมูลประกอบการตัดสินใจ
ในการบรรจุยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ การพิจารณานี้เปรียบเทียบการรักษามาตรฐานในปัจจุบัน กับ
ทางเลือกในการรักษาอีก 4 ทางเลือก พบว่าทางเลือกที่ 2 (DRV/r + ETR + TDF + 3TC) และทางเลือกที่ 5 
(DRV/r + RAL + MVC) ด้อยกว่าทางเลือกที่ 3 (DRV/r + RAL + TDF + 3TC) และทางเลือกที่ 4 (DRV/r + 
RAL + ETR) ดังนั้นจึงพิจารณาอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพ่ิม เฉพาะทางเลือกที่ 3 และทางเลือกที่ 
4 เท่านั้น 

ณ ความเต็มใจจ่ายที่ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ การรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตร
ทางเลือกด้วยสูตรยาทางเลือกที่ 3 และทางเลือกที่ 4 ไม่มีความคุ้มค่า แต่หากสามารถต่อรองให้ราคายา 
Raltegravir ลดลงเหลือเป็น 69.75 บาทต่อเม็ด หรือ 50,921 บาทต่อปี (ลดลงร้อยละ 59.6) จะเป็นทางเลือก
ที่มีความคุ้มค่า ณ ความเต็มใจจ่ายที่ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ ในขณะที่ทางเลือกที่ 4 (DRV/r + RAL + 
ETR) ยังคงไม่มีความคุ้มค่า    

   คาดการณ์ว่าจะมีจ านวนผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือก ที่เข้าเกณฑ์การใช้ยาในปี 
พ.ศ. 2560  มีประมาณ 360 ราย อุบัติการณ์การดื้อยา 0.4 คนต่อปี หากมีการลดราคายา Raltegravir ลง
เหลือ 50,921 บาทต่อปี จะเกิดผลกระทบทางงบประมาณเพ่ิมขึ้นใน 5 ปีข้างหน้าประมาณ 451 ล้านบาท ที่
ระดับความเต็มใจจ่าย 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ โดยการตัดสินใจเลือกการรักษาด้วยทางเลือกที่ 3 (DRV/r 
+ RAL + TDF +3TC) จะเป็นการตัดสินใจที่ดีที่สุด  

จ ำนวนผู้ป่วยด้ือยำ PIs (คน) Current practice ทำงเลือกที ่3 (RALลด60%) งบประมำณทีเ่พ่ิมข้ึน
(Rate 0.4 คน/ปี) DRV/r+RAL+TDF+3TC

ปีที ่1 (2560) 360 52,807,163                       97,850,534                       45,043,372                       
ปีที ่2 (2561) 490 71,723,224                       132,629,153                     60,905,929                       
ปีที ่3 (2562) 667 97,283,508                       179,670,826                     82,387,318                       
ปีที ่4 (2563) 908 131,732,546                     243,260,107                     111,527,562                     
ปีที ่5 (2564) 1237 178,035,059                     329,144,555                     151,109,496                     

531,581,500                     982,555,176                     450,973,677                     
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7.2  เปรียบเทียบกับการศึกษาอ่ืน 

การทบทวนวรรณกรรมการศึกษาความคุ้มค่าของยา Raltegravir, Etravirine และ Maraviroc ใน
การรักษาผู้ป่วยผู้ใหญ่ที่ติดเชื้อ HIV-1 ซึ่งเคยได้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสมาก่อนแล้วพบว่า การศึกษาความ
คุ้มค่าของยา Raltegravir และยา Maraviroc ในประเทศสเปนนั้นคุ้มค่าเมื่อค านวณค่าอัตราส่วนต้นทุน
ประสิทธิผลส่วนเพ่ิมที่ระยะเวลา 5 ปี และระยะเวลา 1 ปี ตามล าดับ [12-13] ในส่วนของการศึกษาความ
คุ้มค่าของยา Etravirine ในประเทศแคนาดาก็พบว่าคุ้มค่าที่ระยะเวลาตลอดชีวิต [11] แม้ว่าการศึกษาความ
คุ้มค่าของยาต้านไวรัสทั้ง 3 รายการในประเทศไทย ยังไม่คุ้มค่าหากการตัดสินใจอยู่บนพ้ืนฐานความเต็มใจจ่าย
ที่ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ ทั้งนี้เนื่องจากความเต็มใจจ่ายของทั้งประเทศสเปนและแคนาดาสูงกว่าประเทศ
ไทย จึงท าให้ยาต้านไวรัสที่มีมูลค่าสูงยังคงมีความคุ้มค่า ณ ระดับความเต็มใจจ่ายของทั้งสองประเทศอย่างไรก็
ดีผลการศึกษาความคุ้มค่าของยาต้านไวรัสทั้ง 3 รายการ ก็ให้ค่าอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิมมีค่าเป็น
บวก ซึ่งหมายถึงยาต้านไวรัสมีประสิทธิผลดีกว่าแต่ต้นทุนสูงกว่าตัวเปรียบเทียบ 

7.3  เปรียบเทียบกับยา Dolutegravir (DTG) 

ยา Dolutegravir เป็นยาในกลุ่ม Integrase strand transfer inhibitors (INSTIs) การศึกษาของ 
Cahn และคณะ [28] ในกลุ่มผู้ป่วยผู้ใหญ่ที่ติดเชื้อ HIV-1 ซึ่งเคยได้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสมาก่อน 
เปรียบเทียบการใช้ยา Raltegravir ขนาด 400 mg ทุก 12 ชั่วโมง และยา Dolutegravir ขนาด 50 mg ทุก 
24 ชั่วโมง พบว่าค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ของกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยา  Dolutegravir มีโอกาสเสี่ยงที่ VL > 50 
copies/ml เป็น 0.8 เท่าของกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยา Raltegravir ซึ่งมีค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์อยู่ระหว่าง   0.65 – 
0.99 ด้วยความเชื่อมั่นร้อยละ 95 (P < 0.05) (การค านวณในภาคผนวก ง) และเมื่อค านวณอัตราส่วนต้นทุน
ประสิทธิผลส่วนเพ่ิม ของการใช้ยา Dolutegravir เปรียบเทียบกับการใช้ยา Raltegravir พบว่าการใช้ยา 
Dolutegravir มีต้นทุนและปีสุขภาวะน้อยกว่ายา Raltegravir (ณ ราคายา Raltegravir เท่ากับ 126,192 บาท
ต่อปี) อย่างไรก็ดหีากราคายา Raltegravir ลดลงเหลือ 51,451 บาทต่อปี ณ ระดับความเต็มใจจ่ายที่ 160,000 
บาทต่อปีสุขภาวะ จะมีผลท าให้ยา Dolutegravir มีต้นทุนที่สูงกว่า แต่มีปีสุขภาวะน้อยกว่า (Dominated by 

Raltegravir) กล่าวคือยา Dolutegravir ด้อยกว่ายา Raltegravir โดย ณ ราคายา Raltegravir เท่ากับ 71,953 
บาทต่อปี มีผลให้อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิม ของการใช้ยา Dolutegravir เปลี่ยนจากยาที่มีต้นทุน
และปีสุขภาวะน้อยกว่า เป็นยาที่มีต้นทุนที่สูงกว่า แต่มีปีสุขภาวะน้อยกว่า     

7.4  ข้อจํากัดในการศึกษา 

ข้อมูลโอกาสในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพ เนื่องจากไม่สามารถเข้าถึงข้อมูลโอกาสในการเปลี่ยน
สถานะสุขภาพของผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือกในประเทศไทยได้ ดังนั้นผู้วิจัยจึงใช้ข้อมูล
การศึกษาอัตราการตายของผู้ติดเชื้อเอชไอวี จาก Thailand Spectrum - AEM 11 April 2016 โดยใช้ข้อมูล
อัตราการตายเฉลี่ยจากกลุ่มประเทศพัฒนาแล้วและกลุ่มประเทศแอฟริกาใต้ ซึ่งอาจจะท าให้โอกาสในการ
เปลี่ยนสถานะสุขภาพสูงกว่าความเป็นจริง  
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   ข้อมูลประสิทธิผลของยา เนื่องจากไม่มีข้อมูลประสิทธิผลของยาในประชากรไทย ผู้วิจัยจึงใช้ข้อมูล
การศึกษาในต่างประเทศ โดยการศึกษาประสิทธิผลของยา Etravirine และ Maraviroc ติดตามผู้ป่วยจนถึง 
48 สัปดาห์ ในส่วนของการศึกษาประสิทธิผลของยา Raltegravir ติดตามผู้ป่วยจนถึง 96 สัปดาห์ ระยะเวลา
การติดตามในการศึกษาที่สั้น ในขณะที่ข้อมูลประสิทธิผลถูกประยุกต์ใช้ให้เป็นประสิทธิผลของการใช้ยาตลอด
ชีวิตของผู้ติดเชื้อเอชไอวี ดังนั้นข้อมูลที่ได้ยังอาจสะท้อนประสิทธิผลของยาที่มากกว่าความเป็นจริง  

 ข้อมูลประสิทธิผลของยา  Maraviroc ยั งไม่สะท้อนค่าที่แท้จริ ง  เนื่องจากสูตร Optimized 
background therapy จากการศึกษาของ  Gulick et al. (2008) เป็นกลุ่มผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ไม่ได้ใช้ยา
Darunavir, Etravirine และ Maraviroc ในขณะที่ในแบบจ าลองสมมติฐานให้ใช้ร่วมกับ Darunavir 

 ในแบบจ าลองไม่อนุญาตให้ผู้ติดเชื้อเอชไอวี มีระดับ CD4 ที่ดีขึ้น ซึ่งอาจมีผลท าให้ค่า ICER ที่ได้จาก
งานวิจัยมีค่าสูงกว่าความเป็นจริง   

8. ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย 
   จากผลการศึกษาข้างต้น การประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์โดยใช้มุมมองทางสังคม ของยาที่
ใช้ในการรักษาผู้ป่วย ณ ราคายาปัจจุบัน การรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาสูตรแรกและสูตรทางเลือกด้วยยา 
Raltegravir, Etravirine และ Maraviroc ไม่มีความคุ้มค่า หากการตัดสินใจอยู่บนพ้ืนฐานความเต็มใจจ่ายที่ 
160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ เนื่องจากราคาต้นทุนของยาที่เสนอขายค่อนข้างสูง และหากน าราคายาที่เสนอ
ขายไปค านวณผลกระทบทางงบประมาณ ยิ่งท าให้เห็นภาระท่ีรัฐบาลต้องแบกรับภาระงบประมาณท่ีจะเพ่ิมขึ้น
จากการรักษาผู้ป่วยเอชไอวีที่ดื้อยา จากการประชุมผู้เชี่ยวชาญเพ่ือพิจารณาข้อมูลที่ใช้ศึกษาและข้อเสนอแนะ
เชิงนโยบาย พบว่ายาต้านไวรัสในบัญชียาหลักปัจจุบัน ยังไม่เพียงพอส าหรับผู้ป่วยบางรายที่มีประวัติดื้อยาต้าน
ไวรัสหลายตัว (multidrug resistance) หากควบคุมไม่ได้อาจเพิ่มโอกาสการเสียชีวิตและแพร่เชื้อที่ดื้อยาให้แก่
ผู้อื่นต่อไปได้ จากการศึกษาได้แสดงให้เห็นว่า หากราคายา Raltegavir ลดลงเป็น 50,921 บาทต่อปี การรักษา
ด้วยสูตรทางเลือกที่ 3 (DRV/r + RAL + TDF +3TC) จะเป็นทางเลือกที่คุ้มค่า และสามารถยืดชีวิตผู้ป่วยเพ่ิม
ได้ประมาณ 3 ปีต่อราย ด้วยงบประมาณ 451 ล้านบาท ใน 5 ปี ดังนั้นจึงควรพิจารณาต่อรองราคายากับ
บริษัทผู้ผลิตยา หรือก าหนดนโยบายที่มีการจ่ายร่วมระหว่างบริษัทผู้ผลิตยาและรัฐบาล  
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ภาคผนวก 
 

ภาคผนวก ก 

Search strategy ของประสิทธิผลของยาทางเลือก Search date 1 June 2016 

PICO Search terms Results 

Participants 1. Adult [MeSH] 

2. AIDS [MeSH] 

3. acquired immunodeficiency syndrome [MeSH] 

4. HIV [MeSH] 

5. HIV INFECTIONS [MeSH] 

6. HIV-1 [MeSH] 

7. HIV ANTIBODIES [MeSH] 

8. ANTI-HIV AGENTS [MeSH] 

9. HIV seropositivity [MeSH] 

10. “HIV/AIDS” 

11. “Human Immunodeficiency virus” 

12. “Human immune deficiency virus” 

13.“Acquired Immune Deficiency Syndrome” 

14.“HIV type I” 

15. OR/2-14 

16.“Treatment-experienced patients” 

17.“Drug resistance” 

18. drug-resistan*  

19. Multidrug-resistan* 

5,985,753 

73,936 

73,936 

86,360 

243,204 

68,789 

9,962 

44,474 

21,707 

28,944 

83,525 

297 

5,358 

3,698 

307,333 

784 

210,092 

221,948 

40,717 
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20. Drug resistan* mutat* 

21. “genotypic drug resistance mutations” 

22. OR/16-22 

35,752 

10 

37,092 

Interventions 23. Etravirine 

24. Maraviroc 

25. Raltegravir 

26. “CCR5 receptor antagonists” 

631 

871 

1,414 

1,254 

Comparative ยาต้านไวรัสสูตรพ้ืนฐาน 

3TC+RTV+TDF+DRV 

27. Lamivudine 

28. Ritonavir 

29. Tenofovir 

30. Darunavir 

31. OR/24-31 

 

 

8,892 

5,590 

4,753 

1,130 

19,840 

Outcomes 32. Treatment Outcome [MeSH] 

33. Mortality [MeSH] 

34. Morbidity [MeSH] 

35. “Overall survival” 

36. Survival Analysis [MeSH] 

37. Survival Rate [MeSH] 

38.  Related Side Effects and Adverse Reactions [MeSH] 

39. Disease-Free Survival [MeSH] 

40. Risk [MeSH] 

41. Odds Ratio [MeSH] 

42. “Time to progression” 

750,367 

308,571 

425,153 

98,172 

213,236 

137,956 

97,142 

51,897 

51,821 

931,679 

6,944 
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43. “Time to treatment failure” 

44. “Overall response rate” 

45. “Duration of response” 

46. Viral load [MeSH]   

47. OR/33-47 

48. AND/1, 15, 23, 32, 48 

49. Filters 49/humans; clinical trial 

1,123 

11,283 

3,664 

24,921 

2,291,398 

400 

123 
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ภาคผนวก ข 

1.การคํานวณค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk, RR) เพื่อการวัดประสิทธิผลของยา Raltegravir 
Etravirine และ Maraviroc  

1.1 ค านวณค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk, RR) ของยา Raltegravir จาก Steigbigel และคณะ [22] ที่
ระยะเวลา 96 สัปดาห์   

  RAL + OBT 
(ใช้ DRV แต่ไม่ใช้ 

Enfuvirtide) 

Placebo + OBT 
(ใช้ DRV แต่ไม่ใช้ 

Enfuvirtide) 

Total 

VL < 50 copies/ml 49 17 66 
VL > 50 copies/ml 20 25 45 

Total 69 42   
กลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยา RAL มีโอกาสเสี่ยงที่ VL > 50 copies/ml เป็น 0.49 เท่าของกลุ่มผู้ป่วยที่ไม่ได้

รับยา ซึ่งมีค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์อยู่ระหว่าง 0.31 – 0.76 ด้วยความเชื่อมั่นร้อยละ 95 (P < 0.05) ค่า SE 
เท่ากับ 0.23 

1.2 ค านวณค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk, RR) ของยา Etravirine จาก Katlama และคณะ [14] ที่
ระยะเวลา 48 สัปดาห์   

ETR ETR + DRV/r + 
2NRTIs  (ไม่ใช้ 
Enfuvirtide) 

Placebo + DRV/r + 
2NRTIs (ไม่ใช้ Enfuvirtide) 

Total 

VL < 50 copies/ml 254 147 401 
VL > 50 copies/ml 192 298 490 

Total 446 445 
 

 กลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยา ETR มีโอกาสเสี่ยงที่ VL > 50 copies/ml เป็น 0.64 เท่าของกลุ่มผู้ป่วยที่
ไม่ได้รับยา ซึ่งมีค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์อยู่ระหว่าง 0.57 – 0.73 ด้วยความเชื่อมั่นร้อยละ 95 (P < 0.05) ค่า SE 
เท่ากับ 0.06 
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1.3 ค านวณค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk, RR) ของยา Maraviroc จาก Gulick และคณะ [23] ที่
ระยะเวลา 48 สัปดาห์   

MVC MVC bid + 
NRTIs, NNRTIs, PIs, 

fusion inh, TPV 
(ไม่ใช้ DRV, ETR, 

MVC) 

Placebo +  
NRTIs, NNRTIs, PIs, 

fusion inh, TPV 
(ไม่ใช้ DRV, ETR, 

MVC) 

Total 

VL < 50 copies/ml 194 35 229 
VL > 50 copies/ml 232 174 406 

Total 426 209 
 

กลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยา MVC มีโอกาสเสี่ยงที่ VL > 50 copies/ml เป็น 0.65 เท่าของกลุ่มผู้ป่วยที่ไม่ได้
รับยา ซึ่งมีค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์อยู่ระหว่าง 0.59 – 0.73 ด้วยความเชื่อมั่นร้อยละ 95 (P < 0.05) ค่า SE 
เท่ากับ 0.05 
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ภาคผนวก ค 

การประเมินต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่ม (ICER) 

เมื่อเรียงล าดับสูตรทางเลือกการรักษาจากต้นทุนต่ าสุดไปทางเลือกที่มีต้นทุนสูงสุด พบว่าสูตร
ทางเลือกที่ 5 (DRV/r + RAL + MVC) มีต้นทุนสูง แต่มีปีสุขภาวะต่ ากว่าสูตรทางเลือกที่ 4 (DRV/r + RAL + 
ETR) แสดงถึงสูตรทางเลือกที่ 5 ด้อยกว่าสูตรทางเลือกที่ 4 (Dominated by 4.) ดังนั้นสูตรทางเลือกที่ 5 จึง
ไม่น ามาพิจารณา รายละเอียดดังแสดงในตาราง 

 

 

เมื่อค านวณค่าต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่ม (ICER) ของแต่ละสูตรทางเลือกเทียบกับสูตรทางเลือกก่อน
หน้า พบว่าทางเลือกท่ี 2 (DRV/r + ETR + TDF + 3TC) มีค่า ICER สูงกว่าสูตรทางเลือกที่ 3 แตป่ีสุขภาวะต่ า
กว่า แสดงถึงสูตรทางเลือกท่ี 2 ด้อยกว่าทางเลือกท่ี 3 (Extended dominated by 3.)  ดังนั้นสูตรทางเลือกท่ี 
2 จึงไม่น ามาพิจารณา รายละเอียดดังแสดงในตาราง 

 

 

ทางเลือก ต้นทุนตลอดชีพ 
(บาท) 
ปรับลด 

ปีชีวิต 
(ปี) 

ปรับลด 

ปีสุขภาวะ (ปี) 
ปรับลด 

1).DRV/r + TDF + 3TC 
   (Current practice) 

2,674,614 17.30 20.43 

2).DRV/r + ETR + TDF + 3TC 5,259,078 19.46 26.22 
3).DRV/r + RAL + TDF + 3TC 5,743,196 20.50 29.67 
4).DRV/r + RAL + ETR 8,607,218 21.91 34.28 
5).DRV/r + RAL + MVC 8,802,239 21.86 34.13 

ทางเลือก ต้นทุน
ตลอดชีพ 
(บาท) 
ปรับลด 

ปีชีวิต 
(ปี) 

ปรับลด 

ปีสุขภาวะ 
(ปี) 

ปรับลด 

ต้นทุนท่ี
เพิ่มขึ้น 
(บาท) 

ปีสุขภาวะ
ที่เพ่ิมขึ้น 

(ปี) 

ICER 

1).DRV/r + TDF + 3TC 
   (Current practice) 

2,674,614 17.30 20.43 - - - 

2).DRV/r + ETR + TDF + 3TC 5,259,078 19.46 26.22 2,584,465 5.79 446,421 
3).DRV/r + RAL + TDF + 3TC 5,743,196 20.50 29.67 484,118 3.45 332,227 
4).DRV/r + RAL + ETR 8,607,218 21.91 34.28 2,864,021 4.61 620,599 
5).DRV/r + RAL + MVC 8,802,239 21.86 34.13 Dominated by 4). 
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และเมื่อค านวณค่าอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิม (ICER) ของสูตรทางเลือกที่ 3 และสูตร
ทางเลือกที่ 4 อีกครั้ง พบว่าสูตรทางเลือกท่ี 3 (DRV/r + RAL + TDF + 3TC) มีต้นทุนตลอดชีพ 5.7 ล้านบาท 
ให้ปีสุขภาวะประมาณ 30 ปี และสูตรทางเลือกที่ 4 (DRV/r + RAL + ETR) มีต้นทุนตลอดชีพ 8.6 ล้านบาท 
ให้ปีสุขภาวะประมาณ 34 ปี ในขณะที่การรักษามาตรฐาน หรือสูตรทางเลือกที่ 1 (DRV/r + TDF + 3TC) มี
ต้นทุนตลอดชีพ 2.7 ล้านบาท ให้ปีสุขภาวะประมาณ 20 ปี อัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพ่ิมของสูตร
ทางเลือกที่ 3 (DRV/r + RAL + TDF + 3TC) เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐาน หรือสูตรทางเลือกที่ 1 
(DRV/r + TDF + 3TC) มีค่า 332,227 บาทต่อปีสุขภาวะ และอัตราส่วนต้นทุนต่อประสิทธิผลส่วนเพ่ิมของ
สูตรทางเลือกที่ 4 (DRV/r + RAL + ETR) เมื่อเปรียบเทียบกับสูตรทางเลือกที่ 3 (DRV/r + RAL + TDF + 
3TC) มีค่า 620,599 บาทต่อปีสุขภาวะ  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ทางเลือก ต้นทุน
ตลอดชีพ 
(บาท) 
ปรับลด 

ปีชีวิต 
(ปี) 

ปรับลด 

ปีสุขภาวะ 
(ปี) 

ปรับลด 

ต้นทุนท่ี
เพิ่มขึ้น 
(บาท) 

ปีสุขภาวะ
ที่เพ่ิมขึ้น 

(ปี) 

ICER 

1).DRV/r + TDF + 3TC 
   (Current practice) 

2,674,614 17.30 20.43 - - - 

2).DRV/r + ETR + TDF + 3TC 5,259,078 19.46 26.22 Extended dominated by 3). 
3).DRV/r + RAL + TDF + 3TC 5,743,196 20.50 29.67 484,118 3.45 332,227 
4).DRV/r + RAL + ETR 8,607,218 21.91 34.28 2,864,021 4.61 620,599 
5).DRV/r + RAL + MVC 8,802,239 21.86 34.13 Dominated by 4). 
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ภาคผนวก ง 

ค านวณค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์ (relative risk, RR) ของยา Dolutegravir เทียบกับ Raltegravir จาก Cahn
และคณะ [27] ที่ระยะเวลา 48 สัปดาห์   

  DTG + OBT RAL + OBT 
 

Total 

VL < 50 copies/ml 251 230 481 
VL > 50 copies/ml 103 131 234 

Total 354 361   
  

 กลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยา DTG มีโอกาสเสี่ยงที่ VL > 50 copies/ml เป็น 0.80 เท่าของกลุ่มผู้ป่วยที่ไม่ได้
รับยา ซึ่งมีค่าความเสี่ยงสัมพัทธ์อยู่ระหว่าง 0.65 – 0.99 ด้วยความเชื่อมั่นร้อยละ 95 (P < 0.05) ค่า SE 
เท่ากับ 0.11 
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ภาคผนวก จ 

เอกสารรับรองโครงการวิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 




