
ยาเบอร�ทีโซมิบ ยาทาลิโดไมด� และยาเลนาลิโดไมด�
ยาทางเลือกใหม�ของผู�ป�วยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว

ชนิดมัยอีโลมาที่ีมีภาวะกลับเป�นซ้ำ

ยาเบอรทีโซมิบ ยาทาลิโดไมด และยาเลนาลิโดไมด ยาทางเลือกใหมของผูปวยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดมัยอิโลมาที่ีมีภาวะกลับเปนซ้ำ

หน่ึงในโรคท่ีพบมากในผูสงูอายุคอื โรคมะเรง็เมด็เลอืดขาวชนิดมยัอโีลมาหรอืเอม็เอม็ (Multiple Myeloma, MM)

ผูปวยรอยละ 25 มักมีการกลับเปนซํ้า แมในปจจุบันจะมียาเคมีบําบัดหลายกลุมท่ีรักษาได แตยากลุมท่ีมี

ประสิทธิผลสูงเปนยาใหมที่ออกฤทธิ์ชนิดมุงเปา (targeted therapy) ที่มีราคาแพงและยังไมอยูในบัญชี

ยาหลักแหงชาติ ไดแก ยาเบอรทีโซมิบ (bortezomib) ยาทาลิโดไมด (thalidomide) และยาเลนาลิโดไมด

(lenalidomide) การประเมนิความคุมคาของยาทัง้สามโดยเทียบกับยาทีใ่ชในการรกัษามาตรฐานในปจจบุนั

คือยาเด็กซาเมทาโซนขนาดสูง (high-dose dexamethasone) พบวายาใหมทั้งสามมีประสิทธิผลดีกวา

แตยังมีราคาและตนทุนอื่น ๆ ที่เกี่ยวของสูงเกินกวาเกณฑสําหรับคัดเลือกยาเขาบญัชยีาหลกัแหงชาต ิจงึยงั

ไมคุมคาในบรบิทของประเทศไทย  แตหากมกีารตอราคายาจนคุมคาควรเลือกยาเลนาลิโดไมดเปนทางเลือก

แรกในการรกัษาเพราะใหผลลพัธดานสขุภาพสงูท่ีสดุ และมตีนทนุนอยกวาทางเลอืกอืน่ ๆ แตหากไมสามารถ

ตอราคายาทั้งสามลงมาจนคุมคาได ควรทําขอตกลงเกี่ยวกับการใชยา (managed entryagreement) โดย

กําหนดเงื่อนไขการสั่งใชและทําระบบการกระจายความเสี่ยง (risk sharing) รวมกบับรษิทัผูจาํหนายเพือ่ให

ผูปวยเขาถึงยาที่ดีกวาได

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ ปที่ 8 ฉบับที่ 63 เดือนมีนาคม 2563

ยาที่ออกฤทธิ์ชนิดมุ�งเป�ากลุ�มใหม� 3 ตัว
ยังไม�คุ�มค�า หากไม�ต�อราคา

หากตอราคาลงมาไดรอยละ 98 ได ควรเลือกยาเลนาลิโดไมดเปน

ทางเลือกแรกในการรักษาเพราะใหผลการรักษาดีท่ีสุดมีตนทุนการ

บริหารยาและตนทุนของผูปวยตํ่า และรับประทานงาย

ยาเบอร�ทีโซมิบยาทาลิโดไมด�

ผูปวยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดมัยอีโลมา

ที่กลับเปนซํ้าหรือดื้อตอการรักษา

สวนมากเปนผูสูงอายุ

อาจมีโอกาสไดรับยาที่ดีกวาเดิม

หากยาที่ออกฤทธิ์ชนิดมุงเปากลุมใหม

3 ตัวคุมคา

*เกณฑความคุมคา คือ อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่ม (incremental cost-effectiveness ratio: ICER) ไมเกิน 160,000 บาท/ปสุขภาวะ

ICER* = 9,908,461
บาท/ปสุขภาวะ

ICER* = 10,706,411
บาท/ปสุขภาวะ

ไดผลดี แตราคายายังสูงเกินไป

ควรลดราคาลงรอยละ 94

ไดผลดี แตราคายายังสูงเกินไป

แมไดฟรีก็ยังไมคุมคาเพราะ

ตนทุนอื่น ๆ สูงมาก

ยาเลนาลิโดไมด�
ICER* = 12,009,328

บาท/ปสุขภาวะ



หนา 2           หนา 3

ยาใหม�รักษาโรคมะเร็งเลือดขาวชนิดมัยอีโลมาที่มีภาวะกลับเป�นซ้ำยังไม�คุ�มค�า

1. ควรใชยาเลนาลิโดไมดเปนทางเลือกแรกในการรักษาผูปวยโรคมะเร็งเม็ดโลหิตขาวชนิดมัยอีโลมาที่กลับเปนซ้ำหรือดื้อตอการรักษา

    เนื่องจากใหผลลัพธทางสุขภาพสูงที่สุด มีตนทุนในการบริหารยาและตนทุนฝงผูปวยต่ำ รวมทั้งสะดวกตอการใชเพราะเปนยาชนิด

  รับประทาน

2. ควรตอรองราคายาเลนาลิโดไมดใหมาถึงจุดที่มีความคุมคาในบริบทประเทศไทย คือ 7,930 บาทตอสองเดือน (ลดลงรอยละ 98)

  จะสงผลใหมีภาระงบประมาณสูงกวาการใชยาเด็กซาเมทาโซนขนาดสูงเพียง 6 ลานบาทภายใน 5 ป

3. ทําขอตกลงเก่ียวกับการใชยา (managed entry agreement) โดยกําหนดเง่ือนไขการส่ังใชและทําระบบการกระจายความเส่ียง (risk

  sharing) รวมกับบริษัทผูจำหนาย

เปนยาเม็ด

เปนยาเม็ด

เปนยาฉีด

สูตรเลนาลิโดไมด�

สูตรทาลิโดไมด�

สูตรเบอร�ทีโซมิบ

การประเมินความคุมคาของยาใหมที่ออกฤทธิ์ชนิดมุงเปา ไดแก ยาเบอรทีโซมิบ  ยาทาลิโดไมด และยาเลนาลิโดไมด

เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานคือ ยาเด็กซาเมทาโซนขนาดสูงพบวา ยาใหมทั้งสามยังไมคุมคา ดังนี้

ความคุ�มค�า
เกณฑความคุมคา
อยูที่ ICER* ไมเกิน

160,000 บาท
ตอปสุขภาวะ

ผลลัพธ�
ด�านสุขภาพ

(ปสุขภาวะรวม)

12,009,328
ไมคุมคา

3.00

3,667 

(ลดลงรอยละ 94) 

ไมมีความคุมคา

แมวาจะไมคิด

ตนทุนของยา

เนื่องจากตนทุน

ฝงผูปวยสูงมาก

ยาเบอรทีโซมิบ ยาทาลิโดไมด และยาเลนาลิโดไมด ยาทางเลือกใหมของผูปวยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว ชนิดมัยอิโลมาที่ีมีภาวะกลับเปนซ้ำ

*เกณฑความคุมคา คือ อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่ม (Incremental Cost-Effectiveness Ratio: ICER) ไมเกิน 160,000 บาท/ปสุขภาวะ

ยาเบอรทีโซมิบ ยาทาลิโดไมด และยาเลนาลิโดไมด ยาทางเลือกใหมของผูปวยโรคมะเร็งเม็ดเลือดตขาว ชนิดมัยอิโลมาที่ีมีภาวะกลับเปนซ้ำ

สูตรยากลุ�มใหม�

จะคุ�มค�าได�
หากต�อราคา

ให�เหลือ
( บาท/สองเดือน )
( 1 รอบการรักษา)

เทียบกับการรักษามาตรฐานในปจจุบัน

คือ ยาเด็กซาเมทาโซนขนาดสูง  

7,930
(ลดลงรอยละ 98) 

10,706,411
ไมคุมคา

9,908,461
ไมคุมคา

2.85

2.91

2.91

งบประมาณ
ที่ต�องใช�เพ��มข�้น
ในระยะเวลา 5 ป�

(ลานบาท)

กอนตอราคา
836

หลังตอราคา

40
กอนตอราคา

472
หลังตอราคา

36
กอนตอราคา

836
หลังตอราคา

40

กอนตอราคา
437

หลังตอราคา

34

ข�อเสนอแนะเชิงนโยบาย

โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดมัยอีโลมา (multiple myeloma, MM) เปนมะเร็งเม็ดโลหิตขาวที่เกิดจากความ

ผิดปกติของการแบงตัวของเซลลในไขกระดูก ผูปวยสวนมากมีอายุ 60 ปขึ้นไป  มีอาการซีด ปวดกระดูก

เพราะกระดูกถูกทำลาย กระดูกหักงาย และมีโรคแทรกซอนมาก 1 ใน 4 ของผูปวยจะไมตอบสนองตอการ

รักษาหรือกลับเปนซ้ำ (relapsed/refractory multiple myeloma หรือเรียกวาผูปวย RRMM) การรักษา

มาตรฐานของผูปวยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดมัยอีโลมาที่มีภาวะกลับเปนซ้ำ คือ การใชยาเคมีบำบัดซึ่ง

มีหลายสูตร ไดแก การใชยาเมลฟาแลนรวมกับยาเพรดนิโซโลน หรือการใชยาเด็กซาเมทาโซนขนาดสูง

ปจจุบันมียากลุมใหมที่ออกฤทธิ์ชนิดมุงเปา ไดแก ยาเบอรทีโซมิบ ยาทาลิโดไมดและยาเลนาลิโดไมด ซึ่งมี

ประสิทธิผลในการรักษาท่ีสูงกวาและยังสามารถใชรวมกับยาท่ีใชในการรักษามาตรฐานเพ่ือเพ่ิมประสิทธิผล

ในการรักษาได แตยากลุมนี้ยังไมบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติจึงสงผลใหผูปวยที่ใชสิทธิประกันสุขภาพที่

อางอิงบัญชียาหลักแหงชาติไมสามารถเขาถึงยาได 

ภาวะแทรกซ�อนที่สำคัญ
ของผู�ป�วยโรคมะเร็งเม็ดโลหิตขาวชนิดมัยอีโลมา

ภาวะแทรกซ�อนด�านการติดเชื้อ
เปนสาเหตุหลักของการปวยและตายของ

ผูปวย มักติดเชื้อในชวง 2 เดือนแรกหลัง

เริ่มรักษา

ภาวะไตทำงานลดลง
รอยละ 20-25 ของผูปวยอาจมีภาวะไต

ทำงานลดลง อาจทำใหเกิดภาวะไตวาย

ระดับกลาง

ภาวะแทรกซ�อนด�านกระดูก
ผูปวยรอยละ 70 มีรอยแตกในกระดูก

(lytic bone lesions) และอาจมีภาวะ

กระดูกพรุน (osteoporosis) รวมดวย

มีอาการปวดกระดูกและกระดูกหักงาย

ซ่ึงพบไดในกระดูกสันหลัง กระดูกไหปลารา

กระดูกซ่ีโครง กระดูกเชิงกราน กระดูกทอนขา

และแขนสวนตน นอกจากนี้ยังมีภาวะ

กระดูกหักเหตุโรค (pathologic fractures)

ท่ีทำใหกระดูกแขนขาหักงาย และภาวะ

แคลเซียมสูง (hypercalcemia) ที่พบ

รอยละ 15 -20 ทำใหมีอาการทางระบบ

ประสาทและอาการสับสนและหมดสติ

ภาวะแทรกซ�อนทางระบบประสาท

การกดทับไขสันหลัง พบไดบอยและเปนภาวะ

แทรกซอนทางระบบประสาทท่ีรุนแรง พบไดรอยละ

10 - 20

การกดทับรากประสาท (nerve root compression)

ทำใหปวดหลังและปวดตามรากประสาทเยื่อหุม

สมอง (leptomeningeal) พบรอยละ 1 สวนใหญ

แสดงอาการของอัมพฤกษคร่ึงลาง (paraparesis)

ปลายประสาทอักเสบ (peripheral neuropathy)

เก่ียวของกับการใชยาท่ีมีผลตอระบบประสาท ไดแก

ทาลิโดไมด และยาเบอรทีโซมิบ แพทยอาจพิจารณา

ใหยาตอไปไดโดยลดขนาดของยาลง สำหรับยาเบอร -

ทีโซมิบพบวาเปนสาเหตุของการเกิดปลายประสาท

อักเสบและภาวะปวดประสาท (neuropathic pain)

ในผูปวยประมาณรอยละ 35

ภาวะแทรกซ�อนทางโลหิต
ภาวะโลหิตจาง  พบไดมาก ทำใหมีโอกาสพัฒนา

ไปเปนภาวะโลหิตจางแบบรุนแรง

ไขกระดูกวาย ทำใหผูปวยมีความเสี่ยงตอภาวะ

เลือดออกไมหยุด

ภาวะเลือดหนืด พบไดนอย ผูปวยจะมีแนวโนม

ท่ีจะตกเลือดไดและเส่ียงตอการเกิดภาวะเลือดไหล

ไมหยุด



เกี่ยวกับการศึกษา

การศกึษาน้ีเปนการประเมนิเทคโนโลยดีานสขุภาพโดยใชการวเิคราะหตนทุนอรรถประโยชนภายใตมมุมองทางสงัคม (societal perspective)
และวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณภายใตมุมมองของผูรับผิดชอบงบประมาณ (budget holder perspective) โดยใชแบบจําลอง
ทางเศรษฐศาสตรแบบมารคอฟ (Markov model) คาดการณการใชสูตรยาใหม ไดแก สตูรเบอรทีโซมบิ (bortezomib - based regimens)
สูตรทาลิโดไมด (thalidomide-based regimens) และสูตรเลนาลิโดไมด (lenalidomide - based regimens) ในการรักษาผูปวย โดย
ตวัแปรทางดานระบาดวิทยาท่ีใชในแบบจาํลองไดมาจากขอมลูผูปวยในประเทศไทยและการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบในตางประเทศ
ขอมลูตนทนุไดมาจากขอมลูในประเทศไทย และขอมลูอรรถประโยชนไดมาจากการศกึษาในประเทศไทย ท้ังน้ีมลูคาของตนทุนและผลลพัธ
ในอนาคตจะถูกปรับใหเปนคาปจจุบันโดยใชอัตราลดรอยละ 3 รวมถึงวิเคราะหความไมแนนอนของตัวแปรดวยวิธี one-way sensitivity
analysis, probabilistic sensitivity analysis (PSA) และการวิเคราะหหาขีดจํากัด (threshold analysis)
 

เอกสารฉบบัน้ีเปนสวนหนึง่ของงานวิจยัเรือ่ง การประเมนิตนทนุ
อรรถประโยชนของยา bortezomib thalidomide และ lenali -
domide ในการรกัษาผูปวยโรคมะเรง็เมด็โลหติขาวชนิดมยัอโีลมา
ท่ีกลบัเปนซํา้หรอืดือ้ตอการรักษา โดย นายวทิธวัช พันธุมงคล,
น.ส.อรพรรณ โพธิหัง, ภญ.พิมพรรณ ลาภเจริญ
และ น.ส.วันทนีย กุลเพ็ง

HITAP เปนองคกรวิจัยก่ึงอิสระภายใตสำนักงานพัฒนานโยบายสุขภาพ
ระหวางประเทศ  สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขและเปนสวนหน่ึง
ของโครงการเมธีวิจัยอาวุโส สำนักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.)
มีพันธกิจหลักคือ ศึกษาผลกระทบท้ังบวกและลบจากการใชเทคโนโลยี
หรือนโยบายดานสุขภาพเพื่อสนับสนุนการตัดสินใจดานนโยบาย
ของภาครัฐ เชน คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ สำนักงาน
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สาธารณสุข สวนในระดับนานาชาติโดยเฉพาะในประเทศกำลังพัฒนา
HITAP เนนการพัฒนาศักยภาพใหประเทศเหลาน้ันสามารถทำประเมิน
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