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1. ท่ีมาและความสำคัญ 
มะเร็งไต (Renal cancer) พบมากเปนลำดับท่ี 14 ของโรคมะเร็งท้ังหมดท่ัวโลก โดยประมาณรอยละ 

85-90 ไดรับการวินิจฉัยเปนมะเร็งเซลลเนื้อเยื่อไต (Renal Cell Carcinoma: RCC) ซึ่ง subtype ที่พบมาก
ท่ีสุดกวารอยละ 70 คือ clear cell renal cell carcinoma (ccRCC) (1, 2) จากรายงานของ Global Cancer 
Observatory ในปพ.ศ. 2563 พบวา อัตราการเกิดโรค RCC และอัตราการเสียชีวิตท่ีปรับตามอายุเทากับ 4.6 
และ 1.8 ตอประชากร 100,000 ราย ตามลำดับ (3)  

แนวทางการรักษาผูปวย RCC แบงเปน 2 ประเภท ตามระยะของโรคที่พิจารณาจาก Tumor Node 
Metastasis (TNM) classification (4) โดยระยะที่ 1-2 เปนระยะที่มะเร็งยังไมมีการแพรกระจาย (localized 
renal cell carcinoma) แนวทางการรักษาหลัก คือ การผาตัด (1) สำหรับระยะที่ 3-4 เปนระยะที่มีการ
แพรกระจายของมะเรง็ไปยังอวัยวะอ่ืน (metastatic renal cell carcinoma: mRCC) ตามคำแนะนำในระดับ
สากลท ั ้ งจากสหร ั ฐอ เมร ิ กา  (National Comprehensive Cancer Network: NCCN) (2) และย ุ โ รป 
(European Society for Medical Oncology: ESMO) (4) แนะนำใหใชยากลุม Tyrosine Kinase Inhibitors 
(TKIs) ไดแก sunitinib pazopanib cabozantinib axitinib lenvatinib tivozanib หรือยาในกลุมภูมิคุมกัน
บ ำ บ ั ด  ( Immune Checkpoint Inhibitors: ICIs) ไ ด  แ ก   n ivolumab pembrolizumab avelumab 
ipilimumab toripalimab ซึ่งอาจเปนการรักษาในรูปแบบของยาเดี่ยว (monotherapy) หรือการรักษาแบบ
ผสมผสานดวยยาหลายชนิด (combination therapy) 

อยางไรก็ดี มีเพียงยา pazopanib และ ยา sunitinib ที่สามารถใชเปนยาเดี่ยวในรูปแบบของยา
รับประทาน และมีจำหนายในประเทศไทยท้ังยาตนแบบ (original drug) และยาชื่อสามัญ (generic drug) อีก
ท้ัง ยังมีการศึกษาท่ีสนับสนุนประสิทธิศักยของยา pazopanib และ ยา sunitinib ในการเพ่ิมระยะเวลาการมี
ชีวิตรอดโดยปราศจากการดำเนินของโรค (progression-free survival: PFS) เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษา
แบบประคับประคอง (5)  

ปจจุบัน ยังไมมียาในบัญชียาหลักแหงชาติสำหรับรักษาผูปวยมะเร็งไตชนิด renal cell carcinoma 
ระยะลุกลามเฉพาะที่หรือระยะแพรกระจาย ซึ่งมูลนิธิเพื่อการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ
ไดรับมอบหมายจากคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข ภายใตคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติ พ.ศ. 2565-2567 ใหจัดทำการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร ของยา pazopanib และ ยา 
sunitinib ในการร ักษาผ ู ป วยมะเร ็งไตชนิด renal cell carcinoma ระยะลุกลามเฉพาะที ่หร ือระยะ
แพรกระจาย ที่ยังไมเคยไดรับการรักษาดวยยามากอน ในรูปแบบของการประเมินเทคโนโลยีดานยาแบบ
รวดเร็ว 0

1 เพื่อประกอบการตัดสินใจเกี่ยวกับการขยายสิทธิประโยชนดานยาในบัญชียาหลักแหงชาติในอนาคต 
โดยโครงการวิจัยนี้ไดรับทุนสนับสนุนจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

  

 
1 การประเมินเทคโนโลยีดานยาแบบรวดเร็ว หรือ Rapid Health Technology Assessment (Rapid HTA) หมายถึง การ
ประเมินเทคโนโลยีที่ครอบคลุมขอมูลดานประสิทธิผล ความปลอดภัย ความคุมคา และผลกระทบดานงบประมาณ โดยใช
ขอมูลตัวแปรบางสวนจากการศึกษาที่ผานมา อางอิงแนวทางการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพเพื่อคัดเลือกยาเขาบัญชียา
หลักแหงชาติ พ.ศ. 2567 ของคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข ภายใตคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ 
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2. การทบทวนวรรณกรรม 

2.1 โรคมะเร็งไตชนิด RCC  

มะเร็งเซลลเนื้อเยื่อไต (Renal Cell Carcinoma: RCC) เปนชนิดของมะเร็งไตท่ีพบมากท่ีสุดประมาณ
รอยละ 85-90 (1, 2) โดยพบมากในเพศชายและกลุมผูสูงอายุ (6) จำแนกชนิดของมะเร็งตามลักษณะทาง
พยาธิสภาพ (histological diagnosis) ไดเปน 3 ชนิดยอย ไดแก (1) Clear Cell RCC (2) Papillary RCC 
และ (3) Chromophobe RCC โดย Clear Cell RCC เปนชนิดยอยที่พบไดมากที่สุด ประมาณรอยละ 70-80 
ของ RCC ปจจุบันยังไมพบสาเหตุที่แนชัดของโรคมะเร็งไตชนิด RCC แตพบปจจัยเสี่ยงที่เกี่ยวของ เชน การ
สัมผัสสารเคมีในกลุมสารประกอบจากน้ำมันปโตรเลียม แคดเมียม และแรใยหินอยางตอเนื่อง การกินยาแก
ปวดที่มีตัวยา phenacetin ตอเนื่อง การกินยาฮอรโมนเพศบางชนิด การสูบบุหรี่ โรคอวน โรคความดันโลหิต
สูง รวมถึงความผิดปกติทางพันธุกรรมบางชนิด 

สำหรับการดำเนินไปของโรคมะเร็งไตชนิด RCC ในระยะเริ่มแรกผูปวยสวนมากจะไมมีอาการแสดงท่ี
จำเพาะ ทำใหมักไดรับการวินิจฉัยในระยะที่ลุกลามแลว อาการที่พบบอยเมื่อมีการดำเนินไปของโรค ไดแก 
อาการปวดบริเวณหลังหรือสีขางเรื้อรัง ปสสาวะเปนเลือด (hematuria) การคลำพบกอนในชองทองหรือ
บริเวณไต โดยหากมะเร็งแพรกระจายออกนอกไตไปยังอวัยวะอื่น (metastatic RCC: mRCC) เชน ปอด 
กระดูก หรือตับ ผูปวยจะมีพยากรณของโรคท่ีไมดีและจำเปนตองใชแนวทางการรักษาเชิงระบบ (systemic 
therapy)  

จากรายงานสถิติของโรคมะเร็งในปค.ศ. 2020 พบวา โรคมะเร็งไตชนิด RCC พบบอยเปนอันดับ 14 
ของโลก (1) หรือประมาณรอยละ 3 ของมะเร็งทั้งหมด อยางไรก็ตาม ในชวงสองทศวรรษที่ผานมาจนถึง
ปจจุบัน อุบัติการณของโรคมะเร็งไตชนิด RCC มีแนวโนมเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่อง โดยมีอัตราการเพิ่มขึ้นเฉลี่ย
รอยละ 2 ตอป สำหรับประเทศไทย ยังไมพบการศึกษาอุบัติการณของมะเร็งไตอยางชัดเจน แตจากรายงาน
ทะเบียนมะเร็งระดับโรงพยาบาลของสถาบันมะเร็งแหงชาติ ปพ.ศ. 2563-2565 (7-9) พบวา สัดสวนของ
ผูปวยมะเร็งไตรายใหมมีประมาณรอยละ 0.5 เมื่อเทียบกับมะเร็งชนิดอื่น โดย RCC เปนชนิดยอยที่พบไดมาก
ที่สุด และพบไดมากในชวงอายุ 45 ปขึ้นไป แมวาอัตราการเกิดโรคมะเร็งไตชนิด RCC จะคอนขางต่ำ แตจาก
รายงานพบแนวโนมจำนวนผูปวยท่ีเพ่ิมสูงข้ึน โดยในปพ.ศ. 2563 และ พ.ศ. 2564 พบผูปวยโรคมะเร็งไตชนิด 
RCC จำนวน 13 ราย และ 16 ราย ตามลำดับ  

2.2 แนวทางการวินิจฉัยและรักษาโรคมะเร็งไตชนิด RCC  

ยังไมพบแนวทางเวชปฏิบัติ (clinical practice guideline) สำหรับวินิจฉัยและดูแลรักษาผูปวยมะเร็ง

ไตอยางชัดเจนในประเทศไทย อยางไรก็ตาม พบคำแนะนำในระดับสากลทั้งจากสหรัฐอเมริกา (National 

Comprehensive Cancer Network: NCCN)  และย ุ โรป (European Society for Medical Oncology: 

ESMO และ European Association of Urology (EAU) (1, 2, 6) โดยแนวทางการว ิน ิจฉ ัยและร ักษา

โรคมะเร็งไตชนิด RCC แสดงดังรูปท่ี 1  
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รูปท่ี 1 แนวทางการวางแผนรักษาผูปวยมะเร็งไตชนิด renal cell carcinoma 

แนวทางการวินิจฉัย 

ภายหลังจากตรวจพบกอนที่สงสัย (suspicious mass) จะนำไปสูการตรวจวินิจฉัยเบื้องตน (initial 

workup) เช น การตรวจป สสาวะ (urinalysis) และการตรวจภาพถายของไตด วยว ิธ ีอ ัลตราซาวด  

(ultrasound) เอกซเรยคอมพิวเตอร (computerized tomography: CT scan) หรือการถายภาพดวยคลื่น

แมเหล็กไฟฟา (magnetic resonance imaging: MRI) เพื่อประเมินลักษณะของกอนและหาความเปนไปได

ของโรคมะเร็ง จากนั ้น จะเปนการประเมินระยะของโรค (staging) โดยใชระบบ TNM classification 

(Tumor–Node–Metastasis) ซ่ึงจะชวยในการวางแผนแนวทางการรักษาท่ีเหมาะสมตอไป 

แนวทางการรักษาผูปวย RCC แบงตามระยะของโรค เปน 2 กลุมหลัก ดังนี้ (2)  

(1) ระยะเฉพาะที ่ของโรค (localized RCC) คือ ระยะท่ีมะเร็งจำกัดอยู ภายในไตโดยไมมีการ
แพรกระจายไปยังตอมน้ำเหลืองหรืออวัยวะอื่น แนวทางการรักษาหลัก คือ การผาตัด ทั้งการผาตัดเฉพาะ
กอนมะเร็ง (partial nephrectomy) และการผาตัดไตทั้งขาง (radical nephrectomy) ขึ้นอยูกับขนาดของ
กอนมะเร็ง อยางไรก็ดี สำหรับผูปวยที่ไมสามารถผาตัดไดแพทยจะพิจารณาใชวิธีการจี้ดวยคลื่นความถี่วิทยุ 
(percutaneous radiofrequency ablation) การบำบัดดวยความเย็น (cryoablation) หรือการใชคลื่น
ไมโครเวฟเพ่ือทำลายกอนเนื้อ (microwave ablation) 

(2) ระยะลุกลาม (locally advanced) หรือระยะแพรกระจายไปยังอวัยวะอื่น (mRCC) แนว
ทางการรักษาในระยะนี ้อาจใชร วมกับการผาตัดในบางกรณี เช น การผาตัดเพื ่อลดขนาดกอนเนื้อ 
(cytoreductive nephrectomy) และการรักษาดวย systemic therapy โดยกอนเริ ่มการรักษาแพทยจะ
ประเมินพยากรณของโรค ซึ่งอางอิงจากเกณฑของ Memorial Sloan-Kettering Cancer Center (MSKCC) 
หรือ International Metastatic RCC Database Consortium (IMDC) ท่ีจำแนกผูปวยออกเปน 3 กลุมตาม
ความเสี่ยง ไดแก กลุมเสี่ยงต่ำ (favourable risk) กลุมเสี่ยงปานกลาง (intermediate risk) และ กลุมเสี่ยงสูง 
(poor risk) ซึ่งผูปวยในแตละกลุมความเสี่ยงจะมีคำแนะนำแนวทางการรักษาดวยยาลำดับแรก (first-line 
therapy) ท่ีแตกตางกัน  
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ยาท่ีใชในการรักษาผูปวยมะเร็งไตชนิด RCC ระยะลุกลาม (locally advanced) หรือระยะแพรกระจาย 
(mRCC) 

(1) ยากลุม Tyrosine Kinase Inhibitors (TKIs)  
กลไกหลักของยาในกลุมนี้ คือ การยับยั้งการทำงานของเอนไซม tyrosine kinase ซึ่งเปนเอนไซมท่ี

เกี่ยวของกับกระบวนการสงสัญญาณภายในเซลล สงผลตอการแบงตัว การเจริญเติบโต และการสรางหลอด
เลือดใหมของเซลลมะเร็ง โดย Vascular Endothelial Growth Factor Receptor (VEGFR) จะมีบทบาท
สำคัญในการสรางหลอดเลือดใหม (angiogenesis) เพื่อหลอเลี้ยงเซลลมะเร็ง ดังนั้น TKIs ที่ยับยั้ง VEGFR จะ
ชวยยับยั้งการเจริญเติบโตของมะเร็งได ยาในกลุมนี้ ไดแก sunitinib pazopanib cabozantinib axitinib 
lenvatinib tivozanib 

(2) ยายับย้ังการทํางานท่ีอิมมูนเช็คพอยต (Immune Checkpoint Inhibitors: ICIs) 
Immune Checkpoint เปนกระบวนการปกติของระบบภูมิคุมกันในรางกายที่ปองกันไมใหเกิดการ

ตอบสนองตอสิ่งกระตุนท่ีมากเกินไปจนเกิดการทำลายเซลลปกติของรางกาย ดังนั้น หากยับยั้งการทำงานของ 
Immune Checkpoint จะมีผลใหเซลลภูมิคุมกันตอบสนองตอเซลลมะเร็งไดดีมากขึ้น ยาในกลุมดังกลาวแบง
ออกเปน 3 กลุมยอย ตามรูปแบบการยับยั้งชนิดของโปรตีนท่ีอยูบนผิว T-cell (10-12) 

• Programmed cell death protein 1 (PD-1) inhibitors ไดแก nivolumab pembrolizumab 
และ toripalimab 

• Programmed death ligand-1 (PD-L1) inhibitors ไดแก avelumab 

• Cytotoxic T-lymphocyte-associated protein 4 (CTLA-4) inhibitors ไดแก ipilimumab  
 
สำหรับการศึกษานี้ จะพิจารณาเฉพาะการรักษาผูปวยมะเร็งไตชนิด RCC ระยะ locally advanced หรือ 
metastatic ดวย first-line therapy โดยรายละเอียดแนวทางเวชปฏิบัติในตางประเทศ สำหรับการรักษา
ผูปวย mRCC ดวย first-line therapy ท่ีจำแนกตามความเสี่ยง แสดงดังตารางท่ี 1 และ IMDC Criteria แสดง
ดังตารางท่ี 2
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ตารางท่ี 1 แนวทางเวชปฏิบัติในตางประเทศ สำหรับการรักษาผูปวย mRCC ดวยยาลำดับแรก (first-line therapy) จำแนกตามความเสี่ยง 

CPG 

Favourable risk Intermediate/poor risk 

Preferred regimen Other recommended regimen Preferred regimen Other recommended regimen 

Nivo 
+ 

Cabo 

Pemb 
+ 

Lenv 

Pemb 
+ 

Axit 

Nivo    
+  

Ipil 
Suni Pazo Tivo 

Axit 
+ 

Avel 
Cabo Suni Pazo Tivo 

Nivo 
+ 

Cabo 

Pemb 
+ 

Axit 

Pemb 
+ 

Lenv 

Nivo 
+ 

Lpil 

Axit 
+ 

Tori 
Cabo 

Axit 
+ 

Avel 
Cabo Suni Pazo 

EAU 
2024 

/ / /  / /       / / / /    / / / 

ESMO 
2024 

/ / / / / / /      / / / / /      

NCCN 
v.3 

2005 
/ / / /    / / / /  / / / /  / /  / / 

ตัวยอ: Clinical Practice Guideline: CPG, Nivolumab: Nivo, Cabozantinib: Cabo, Pembrolizumab: Pemb,  Axitinib: Axit, Lenvatinib: Lenv, 

Ipilimumab: Ipil, Sunitinib: Suni, Pazopanib: Pazo, Tivozanib: Tivo, Avelumab: Avel, Toripalimab: Tori 
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ตารางท่ี 2 IMDC Criteria 

Risk Factors Cut point Used 
1. Karnofsky score  < 80% 
2. ระยะเวลาตั้งแตการวินิจฉัยจนถึงเริ่ม systemic therapy   < 1 ป 
3. Hemoglobin  < ปกติ (120 g/L หรือ 12 g/dL) 
4. Corrected serum calcium  > ปกติ (8.5–10.2 mg/dL) 
5. Absolute neutrophil count  > ปกติ (2.0–7.0×109/L) 
6. Platelet count  > ปกติ (150,000–400,000) 

หมายเหตุ  0 คะแนน คือ Favourable risk (กลุมเสี่ยงตำ่) 
  1-2 คะแนน คือ Intermediate risk (กลุมเสีย่งปานกลาง) 
  ≥ 3 คะแนน คือ Poor risk (กลุมเสี่ยงสูง) 

 

จากแนวทางการรักษาผูปวย mRCC ขางตน ผูวิจัยทบทวนรายการยาที่ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย 

พบว า ม ียาทั ้งส ิ ้น 8 รายการ ได แก  pazopanib sunitinib cabozantinib axitinib pembrolizumab 

nivolumab lenvatinib และ ipilimumab ท่ีมีจำหนายในประเทศไทย รายละเอียดแสดงดังตารางท่ี 3 

ตารางท่ี 3 ยารักษาผูปวย mRCC ท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทย 

ชื่อยา ชื่อการคา บริษัท รูปแบบยา รูปแบบการรักษา 

pazopanib ALVOPANIB อัลโวเจน film-coated tablet 

Monotherapy 

PAZONIB แรนแบ็กซี ่ film-coated tablet 
VOTRIENT โนวารตสี film-coated tablet 

sunitinib SUNITINIB แปซิฟค เฮลธแคร capsule 
ALVOSUNI อัลโวเจน capsule 
SUTENT ไฟเซอร capsule 
INSUNITINIB อินเทกา capsule 
NIBINASE แรนแบ็กซี ่ capsule 

cabozantinib CABOMETYX ซิลลิค ฟารมา film-coated tablet Monotherapy และ 
Combination therapy 

axitinib INLYTA ไฟเซอร film-coated tablet 

Combination therapy 

pembrolizumab KEYTRUDA เอ็มเอสด ี solution for injection 
nivolumab OPDIVO บริสตอล-ไมเยอรส  

สควิบบ ฟารมา 
solution for injection 

lenvatinib LENVIMA เอไซ มารเก็ตติ้ง capsule 
ipilimumab YERVOY บริสตอล-ไมเยอร 

สควิบบ ฟารมา 
solution for injection 

สืบคนขอมูลเม่ือวันท่ี 1 เมษายน พ.ศ. 2568 
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เห็นไดวา pazopanib และ sunitinib เปนยาทางเลือกที่แนะนำสำหรับผูปวย mRCC ในทุกกลุม

ความเสี่ยง สามารถบริหารยาโดยการรับประทาน ซ่ึงชวยใหผูปวยดูแลตนเองท่ีบานได ลดภาระในการเดินทาง

มารับการรักษาที่โรงพยาบาล และเพิ่มความรวมมือในการใชยา (compliance) นอกจากนี้ ยังสามารถใชใน

รูปแบบยาเดี่ยว (monotherapy) ปจจุบัน pazopanib และ sunitinib ยังมียาชื่อสามัญ (generic drug) ท่ี

ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย สงผลใหราคายาถูกลงอยางมีนัยสำคัญ จึงเพิ่มโอกาสในการเขาถึงยาสำหรับผูปวย

ท่ีอยูในระบบหลักประกันสุขภาพของประเทศ 

2.3 ขอมูลยา pazopanib  

ยา pazopanib มีขนาดในการรักษามาตรฐาน คือ 800 มิลลิกรัม รับประทานวนัละ 1 ครั้ง ขณะทอง

วาง (ทานกอนอาหารอยางนอย 1 ชั่วโมง หรือหลังอาหาร 2 ชั่วโมง) (13)  

จากการศึกษาของ Sternberg และคณะ (2010) (14) ท่ีเปรียบเทียบประสิทธิศักยของยา pazopanib 

และยาหลอก (placebo) ในการรักษาผูปวย mRCC จำนวน 435 ราย ซ่ึงประกอบดวย ผูปวยท่ีเคยไดรับยาใน

กลุม cytokine และผูปวยที่ไมเคยไดรับการรักษาดวยยามากอน รอยละ 46 และ รอยละ 54 ตามลำดับ ผล

การศึกษาแสดงให เห ็นว า การใหยา pazopanib  ชวยใหระยะเวลาปราศจากการล ุกลามของโรค 

(progression-free survival: PFS) เพิ่มขึ้นเมื่อเปรียบเทียบกับการไดรับยาหลอกอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ 

(p<0.001) ทั้งในกลุมผูปวยทั้งหมด ผูปวยที่เคยไดรับยากลุม cytokine มากอน และผูปวยที่ไมเคยไดรับการ

รักษาดวยยามากอน เมื่อพิจารณาเฉพาะกลุมผูปวยที่ไมเคยไดรับการรักษาดวยยามากอนซึ่งตรงกับประชากร

ในการศึกษาครั้งนี้ คามัธยฐานของระยะเวลาปราศจากการลุกลามของโรค (median PFS) ในกลุมที่ไดรับ 

pazopanib และ placebo มีคาเทากับ 11.1 เดือน และ 2.8 เดือน ตามลำดับ โดย Hazard ratio มีคาเทากับ 

0.40 (95% CI, 0.27 - 0.60) 

2.4 ขอมูลยา sunitinib  

ยา sunitinib มีขนาดในการรักษามาตรฐาน คือ 50 มิลลิกรัม รับประทานวันละ 1 ครั ้ง นาน 4 

สัปดาห จากนั้น หยุดยา 2 สัปดาห นับเปน 1 รอบการรกัษา (6 สัปดาห) (15) 

จากการศึกษาแบบสุ มที ่มีกลุ มควบคุม (Randomized Controlled Trials: RCTs) ของ Motzer 

และคณะ (2007) (15) ที่เปรียบเทียบประสิทธิศักยของยา sunitinib กับ interferon alpha ในการรักษา

ผูปวย mRCC จำนวน 750 ราย พบวา คา median PFS ของกลุมที่ไดรับ sunitinib และ interferon alpha 

เทากับ 11 เดือน และ 5 เดือน ตามลำดับ (แตกตางกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ, p<0.001) โดย Hazard 

ratio มีคาเทากับ 0.42 (95% CI, 0.32–0.54) 
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2.5 การศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของการใช pazopanib และ/หรือ sunitinib สำหรับเปน 

first-line treatment ในการรักษาผูปวย mRCC  

การศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรในประเทศไทย  

ในปพ.ศ. 2554 ไดมีการศึกษา การประเมินตนทุนอรรถประโยชนและผลกระทบดานงบประมาณของ

การรักษาผูปวยมะเร็งไตชนิด clear cell renal cell carcinoma ระยะแพรกระจาย (16) โดยใชแบบจำลอง 

Markov ท่ีประเมินตนทุนและผลลัพธตลอดชีวิต (lifetime horizon) เปรียบเทียบแนวทางการรักษาผูปวย 

mRCC 6 มาตรการ ของการไดรับ first-line therapy และ second-line therapy สำหรับมาตรการท่ีรักษา

ดวย sunitinib เปน first-line therapy เปรียบเทียบกับการรักษาประคับประคอง พบวา การใช sunitinib มี

ตนทุนตลอดชีพเพิ่มขึ้น แตเพิ่มปสุขภาวะ (Quality-Adjusted Life Year: QALY) ไดเพียงเล็กนอย สงผลให

อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่ม (incremental cost-effectiveness ration: ICER) สูงกวาเกณฑความ

เต็มใจจาย (cost-effectiveness threshold: CET) ที่กำหนดไวที่ 120,000 บาทตอปสุขภาวะ ดังนั้น การใช 

sunitinib เปน first-line therapy ในผูปวย mRCC จึงไมคุมคาในบริบทประเทศไทย ท่ีราคายา 1,377 บาท

ตอเม็ด  

จากนั้นในปพ.ศ. 2557 ไดมีการศึกษา การประเมินความคุมคาของนโยบายแบงจายระหวางภาครัฐ

และภาคเอกชน สำหรับยา sunitinib (17) เพื่อวิเคราะหทางเลือกในการเพิ่มการเขาถึงยา พบวา แมจะมี

นโยบายแบงจายระหวางภาครัฐและภาคเอกชน การให sunitinib สำหรับรักษาโรคมะเร็งไตชนิด mRCC 

ยังคงไมมีความคุมคาทางเศรษฐศาสตร ท่ีเกณฑความเต็มใจจาย 160,000 บาทตอปสุขภาวะ 

ทั้งนี้ ไมพบการประเมินความคุมคาในประเทศไทยของยา pazopanib กรณีใหการรักษาเปน first-

line ในผูปวย advanced หรือ metastatic RCC ท่ีไมเคยไดรับการรักษาดวยยามากอน  

อยางไรก็ตาม ผลการศึกษาความคุมคาที่ผานมาอาจไมสะทอนบริบทในปจจุบันไดอยางครบถวน 

เนื่องจากราคาของยา sunitinib และ pazopanib ลดลงจากการมียาชื่อสามัญ (generic drug) ในประเทศ

ไทย ซึ่งปจจัยดานราคาที่เปลี่ยนแปลงนี้อาจสงผลใหยามีโอกาสที่จะมีความคุมคามากขึ้น จนคา ICER อยูใน

ระดับท่ีใกลเคียงหรืออาจต่ำกวาความเต็มใจจาย นอกจากนี้ ปจจุบันไดมีการปรับ CET จาก 120,000 บาทตอ

ปสุขภาวะ เปน 160,000 บาทตอปสุขภาวะ การเปลี่ยนแปลงดานราคานี้จึงเนนย้ำถึงความจำเปนในการ

ทบทวนการประเมินความคุมคาใหม เพื่อใหสอดคลองกับขอมูลลาสุดและบริบทเชิงนโยบายดานสุขภาพใน

ปจจุบัน 

การศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรในตางประเทศ 

 จากการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับการศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรในตางประเทศ ไมพบ

การศึกษาที่เปรียบเทียบการใช pazopanib และ sunitinib กับการรักษาประคับประคอง อยางไรก็ดี จาก

การศึกษาความคุมคาของการใช sunitinib เปรียบเทียบกับการไดรับยา interferon alpha สำหรับรักษา

ผูปวย mRCC (18) แสดงใหเห็นวา sunitinib ไมมีความคุมคาทางเศรษฐศาสตร แมจะเพิ่มคุณภาพชีวิตใหกับ

ผูปวย แตก็มีตนทุนที่สูงกวาการใชยา interferon alpha  นอกจากนี้ มีการศึกษาความคุมคาของการรักษา

ผูปวย mRCC ดวยยา pazopanib เปรียบเทียบกับ sunitinib (19) พบวา การไดรับ pazopanib มีผลลด

ตนทุนการรักษา เพิ่มปชีวิตและปสุขภาวะของผูปวย mRCC และมีความคุมทุนเมื่อเปรียบเทียบกับการไดรับ 

sunitinib (รายละเอียดแสดงดังตารางท่ี 4) 
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ตารางท่ี 4 การศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของการใช pazopanib และ/หรือ sunitinib สำหรับรักษา
ผูปวยมะเร็งไตชนิด renal cell carcinoma ในตางประเทศ 

การศึกษา Pruis และคณะ 
(18) 

Capri และคณะ 
(19) 

ช่ือวารสาร International Journal of 
Technology Assessment in 
Health Care 

Journal of Medical Economics 

ปทีตีพิมพ (ค.ศ.) 2019 2017 
ประเทศท่ีทำการศึกษา สิงคโปร อิตาลี 
รูปแบบการศึกษา cost-utility analysis cost-utility analysis 
แบบจำลอง Markov model Partitioned survival model  
มุมมองการศึกษา มุมมองทางระบบสุขภาพของรัฐบาล มุมมองทางระบบสุขภาพของรัฐบาล 
ประชากร advanced and/or mRCC advanced and/or mRCC 
มาตรการท่ีสนใจ sunitinib  pazopanib 
มาตรการเปรียบเทียบ interferon alpha sunitinib 
ระยะเวลาการศึกษา 10 ป 5 ป 
ผลลัพธทางสุขภาพ ปสุขภาวะ ปสุขภาวะ 
ผลการศึกษา • sunitinib มีตนทุนการรักษาในสวน

ของคายาท่ีสูงกวา แตชวยประหยัด
ตนทุน post-progression และ
ชวยเพ่ิม utility 

• คา ICER 191,061 SGD/QALY (ไม
มีความคุมคาทางเศรษฐศาสตร) 

• pazopanib มีตนทุนการรักษาท่ีต่ำ
กวา รวมถึงมีปชีวิตและปสุขภาวะ 
ท่ีมากกวาเม่ือเปรียบเทียบกับ 
sunitinib 

• pazopanib มีความคุมทุน 

แหลงทุน การศึกษานี้ไมไดรับทุนสนับสนุน บริษัทยา (GlaxoSmithKline และ 
Novartis) 

 

3. คำถามงานวิจัย 
การรักษาผู ปวยมะเร็งไตระยะลุกลามเฉพาะท่ี (locally advanced, unresectable) หรือแพรกระจาย 

(metastatic) ที่ยังไมเคยไดรับการรักษาดวยยามากอนดวยยา pazopanib และ ยา sunitinib มีความคุมคา

หรือไมและมีภาระงบประมาณเทาไร 

4. วัตถุประสงคของการวิจัย 
เพ่ือทบทวนวรรณกรรมและจัดทำโครงรางงานวิจัยการประเมินความคุมคาและผลกระทบดานงบประมาณของ

ยา pazopanib และ ยา sunitinib ในการรักษาผูปวยมะเร็งไตระยะลุกลามเฉพาะท่ี (locally advanced, 

unresectable) หรือแพรกระจาย (metastatic) ท่ียังไมเคยไดรับการรักษาดวยยามากอน 
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5. ระเบียบวิธีวิจัย 
รูปแบบการวิจัยเปนการประเมินความคุ มคาดวยวิธีการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน (cost-utility 
analysis) และการวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ (budget impact analysis) ที่อางอิงระเบียบวิธีวิจัย
และแนวทางในการดำเนินงานตามคูมือการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพสำหรับประเทศไทย (20-22) ซึ่งมี
รายละเอียด ดังนี้ 

5.1 ประชากรและกลุมตัวอยาง 

ผูปวยมะเร็งไตชนิด renal cell carcinoma ระยะลุกลามเฉพาะท่ี (locally advanced, unresectable) หรือ
ระยะแพรกระจาย (metastatic renal cell carcinoma: mRCC) ท่ียังไมเคยไดรับการรักษาดวยยามากอน 

5.2 มาตรการท่ีศึกษา 

งานวิจัยนี้ศึกษาการรักษาผูปวยมะเร็งไตชนิด RCC ระยะลุกลามเฉพาะที่หรือระยะแพรกระจายที่ยังไมเคย
ไดรับการรักษาดวยยามากอน ดวย first-line therapy โดยมีมาตรการเปรียบเทียบและมาตรการท่ีสนใจ ดังนี้ 

มาตรการเปรียบเทียบ หรือ comparator คือ มาตรการปจจุบันท่ีผูปวยไดรับการรักษาประคับประคอง 
(best supportive care: BSC) เนื่องจากไมมียาในบัญชียาหลักแหงชาติในขอบงใชดังกลาว  

มาตรการท่ีสนใจ หรือ intervention ประกอบดวย 2 มาตรการ คือ 
(1) pazopanib (200 มิลลิกรัม/เม็ด) รับประทาน 4 เม็ด วันละ 1 ครั้ง  
(2) sunitinib (12.5 มิลลิกรัม/เม็ด) รับประทาน 4 เม็ด วันละ 1 ครั้ง นาน 4 สัปดาห จากนั้น หยุดยา 2 

สัปดาห (1 รอบการรักษา) 

5.3 ผลลัพธทางสุขภาพ 

งานวิจัยนี้วัดผลลัพธทางสุขภาพในดานประสิทธิผลของมาตรการ ไดแก จำนวนปชีวิตและปสุขภาวะ (quality-
adjusted life years หรือ QALYs) ของผูปวยท่ีไดรับการรักษาในแตละทางเลือก โดย QALY มีสูตรคำนวณ 
ดังนี ้

QALY = ปชีวิต × คาอรรถประโยชน (utility) 

5.4 มุมมองของการศึกษา 

การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนใชมุมมองทางสังคม (societal perspective) และการวิเคราะหผลกระทบ
ดานงบประมาณใชมุมมองของผูรับผิดชอบดานงบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพ (budget holder 
perspective)  

5.5 กรอบเวลา 

กรอบเวลาในการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนครอบคลุมตลอดชีพของผูปวย (life time) เพื่อครอบคลุม
ตนทุนและผลลัพธที ่เกิดขึ้นจากการรักษาผูปวยโรคมะเร็งไตชนิด RCC ระยะลุกลามเฉพาะที ่หรือระยะ
แพรกระจาย สำหรับผลกระทบดานงบประมาณกำหนดกรอบเวลาในการวิเคราะหเทากับ 5 ป 
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5.6 การปรับคาตนทุนท่ีตางเวลา 

การปรับตนทุนจากในอดีตใหเปนปปจจุบันทำการปรับดวยดัชนีราคาผูบริโภค (consumer price index: 
CPI) เพ่ือใหเปนมูลคาเงินในปท่ีวิเคราะห (พ.ศ. 2568) ดังสูตร  

มูลคาในปท่ีวิเคราะห =  
CPI ป 2568

CPI ป t
 × ตนทุน ณ ปท่ี t 

เนื่องจากกรอบเวลาในการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนมีระยะเวลามากกวา 1 ป การศึกษานี้จึงทำการปรับ
คาของตนทุนและผลลัพธท่ีเกิดข้ึนในชวงเวลาท่ีแตกตางกันใหเปนมูลคาปจจุบัน โดยใชอัตราลดรอยละ 3     
ดังสูตร 

มูลคาในปท่ีวิเคราะห =  
มูลคาในอนาคต

(1+อัตราลด)เวลา ณ ปท่ี t
  

อยางไรก็ตาม ไมมีการปรับลดในการวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณเพ่ือสะทอนงบประมาณท่ีแทจริง 

5.7 แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

การศึกษานี้ใชแบบจำลอง Markov แสดงการดำเนินไปของโรคมะเร็งไตชนิด RCC ระยะลุกลามเฉพาะที่หรือ
ระยะแพรกระจาย ประกอบดวย 3 สถานะสุขภาพ ไดแก (1) ผูปวยท่ีไมมีการดำเนินไปของโรคหรืออยูรอดโดย
โรคสงบ (alive, progression-free) (2) ผูปวยที่อยูรอดและมีการดำเนินไปของโรค (alive, progression) 
และ (3) สถานะเสียชีวิต (death) (รูปท่ี 2) ท้ังนี้ ผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยยา pazopanib หรือ sunitinib ท่ี
อยูในสถานะสุขภาพ progression-free อาจเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากยา (adverse event: AE) ได  

ความนาจะเปนของการเปลี่ยนแปลงสถานะสุขภาพจากสถานะสุขภาพหนึ่งไปสูอีกสถานะหนึ่ง 
(transitional probability) แสดงดวยสัญลักษณลูกศร โดยกำหนดใหสถานะสุขภาพสามารถเปลี่ยนแปลงได
ทุก 6 สัปดาห  (cycle length) 

สมมติฐานในแบบจำลอง 
(1) ผูปวยจะเขาสูแบบจำลองในสถานะสุขภาพ progression-free 
(2) ในกรณีที่ผู ปวยไดรับยา pazopanib หรือ sunitinib (intervention) จะไดรับยาตามขนาดท่ี

แนะนำในการรักษาอยางตอเนื่องจนกวาผูปวยจะยายเขาสูสถานะสุขภาพ progression และเม่ือ
เขาสูสถานะสุขภาพ progression ผูปวยจะไดรับการรักษาประคับประคองจนกวาจะเสียชีวิต 

(3) ผู ปวยที ่อยู ในสถานะสุขภาพ progression-free และ progression จะเสียชีวิตจากโรคและ
สาเหตุอ่ืนท่ีไมเก่ียวของกับโรคมะเร็งไตชนิด RCC 

 

รูปท่ี 2 แบบจำลอง Markov ของผูปวยมะเร็งไตชนิด RCC ระยะลุกลามเฉพาะท่ีหรือระยะแพรกระจาย 

mRCC 



 
 

14 

 

5.8 ตัวแปรท่ีใชในแบบจำลอง 

ตัวแปรที่ใชในแบบจำลองของการศึกษานี้ ไดมาจากการทบทวนขอมูลทุติยภูมิ (secondary data) โดยให
ความสำคัญกับขอมูลในประเทศไทยเปนอันดับแรก เพื่อใหผลลัพธที่ไดจากแบบจำลองสะทอนถึงสภาพความ
เปนจริงของประเทศไทยมากที่สุด หากไมมีขอมูลตัวแปรจากการศึกษาในประเทศไทยจะเลือกใชขอมูลของ
ประเทศในภูมิภาคเอเชียและภูมิภาคอ่ืน ๆ ตามลำดับ  

5.8.1 ความนาจะเปนในการเปล่ียนสถานะสุขภาพ (transitional probability) 
 ความนาจะเปนในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพไดจากการวิเคราะหการรอดชีพ (survival analysis) 
จากกราฟ Kaplan-Meier ของระยะเวลาการรอดชีวิตโดยปราศจากโรคกำเริบ (progression-free survival: 
PFS) และระยะเวลาการรอดชีวิตโดยรวม (overall survival: OS) ซึ่งเปนจุดยุติหลัก (primary endpoint) 
ของการประเมินประสิทธิศักยของการรักษาโรคมะเร็ง  
 ผูวิจัยสืบคนขอมูลจากฐานขอมูลทางการแพทยจำนวน 2 ฐานขอมูล ไดแก PUBMED และ Google 
scholar ภายหลังจากการสืบคนและไดบทความแลว จึงดำเนินการคัดกรองบทความจากชื่อและบทคัดยอของ
บทความ (title and abstract screening) โดยใหความสําคัญกับบทความตามลำดับชั้นของหลักฐานสูงสุด 
(hierarchy of evidence) ไดแก การศึกษาวิเคราะหอภิมาน (Meta-analysis) หรือการวิเคราะหอภิมาน
เครือขาย (Network Meta-analysis) เปนอันดับแรก และการศึกษาแบบสุมท่ีมีกลุมควบคุม (Randomized 
Controlled Trials: RCTs) ตามลำดับ  

ผูปวยท่ีไดรับการรักษาประคับประคอง (comparator) 
 Progression-free survival อางอิงการศึกษาของ Sternberg และคณะ (2010) (14) ซึ ่งเปน
การศึกษา RCT ใน 80 center ประกอบดวย Europe Asia South America North Africa Australia และ 
New Zealand เปรียบเทียบระหวางกลุมที่ไดรับการรักษาดวย pazopanib กับกลุมที่ไดรับ placebo ใน
ผูปวยโรคมะเร็งไตชนิด RCC ระยะ locally advanced และ/หรือ metastatic RCC จำนวน 435 ราย โดย
ผูปวยรอยละ 54 (233 ราย) ไมเคยไดรับการรักษาดวยยามากอน (treatment-naive population) ผูวิจัย
พิจารณาใชขอมูล PFS (รูปที่ 3) ของผูปวยกลุม treatment-naive ที่ไดรับ placebo เปนตัวแทนของกลุม
ผูปวยท่ีไดรับการรักษาประคับประคอง  

 

รูปท่ี 3 progression-free survival ของผูปวยมะเร็งไตชนิด RCC ระยะ locally advanced 
และ/หรือ metastatic ท่ีไมเคยไดรับการรักษาดวยยามากอน 
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 Overall survival พบการศึกษาของ Manola และคณะ (2011) (23) ที่รวบรวมขอมูลผูปวยมะเร็ง
ไตชนิด RCC ระยะ advanced และ metastasis ที่ไมเคยไดรับการรักษาดวยยามากอน จากการศึกษาทาง
คลินิกที่ไดรับการตีพิมพ จำนวน 3,748 ราย เพื่อศึกษาการดำเนินไปของโรค (secondary goal) รายงานผล 
median overall survival จำแนกตามความเสี่ยงของผูปวย โดยผูปวยกลุม favourable intermediate และ 
poor risk มีคา median overall survival เทากับ 26.9 เดือน 11.5 เดือน และ 4.2 เดือน ตามลำดับ (รูปท่ี 
4) สำหรับประเทศไทย มีการศึกษาของ Chansriwong และคณะ (2019) (24) ท่ีทบทวนขอมูลผูปวยมะเร็งไต
ชนิด RCC ของโรงพยาบาลรามาธิบดี ระหวางเดือนมกราคม ค.ศ. 2009 ถึงเดือนธันวาคม ค.ศ. 2017 
ประกอบดวย ผูปวย mRCC จำนวน 127 ราย มีอายุเฉลี่ย 59.1 ป และผูปวยรอยละ 26.8 ไดรับการรักษา
ประคับประคอง โดย median overall survival ของผูปวยกลุมดังกลาว มีคา 4.1 เดือน ซึ่งสอดคลองกับ
ขอมูล median overall survival ในผูปวยกลุม poor risk จากการศึกษาของ Manola และคณะ (2011) 
ดังนั้น ผูวิจัยจึงใชขอมูลในกลุม poor risk ของการศึกษาดังกลาวเปนตัวแทนของผูปวยที่ไดรับการรักษา
ประคับประคอง 

 
รูปท่ี 4 overall survival ของผูปวยมะเร็งไตชนิด RCC ระยะ advanced และ metastasis 

ท่ีไมไดรับการรักษาดวยยา จำแนกตามความเสี่ยงของผูปวย 
 
ผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยยา (intervention) 
 ผูวิจัยกำหนดเกณฑคัดเขาและเกณฑคัดออกของการศึกษาสำหรับการทบทวนวรรณกรรม ดังแสดง
ในขอมูลดานลาง ภายหลังจากทบทวนวรรณกรรมและคัดกรองบทความตามเกณฑ ผู วิจัยพิจารณาอาน
บทความที่เกี่ยวของทั้งหมดเพื่อคัดเลือกการศึกษาและตัวแปรที่เหมาะสม โดยผลการสืบคนจะรายงานตาม
ชนิดของยาท่ีใชในการรักษา 

 เกณฑคัดเขา 

• ประเภทของการศึกษา: การศึกษาวิเคราะหอภิมาน การวิเคราะหอภิมานเครือขาย การ
ทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ ท่ีไมจำกัดชวงเวลาการตีพิมพ 

• กลุมประชากร: ผูปวยมะเร็งไตชนิด RCC ระยะ locally advance, unresectable และ/
หรือ metastatic ท่ีไมเคยไดรับการรักษาดวย systemic treatment มากอน 

• มาตรการท่ีสนใจ: การรักษาดวย pazopanib หรือ sunitinib 

• มาตรการเปรียบเทียบ: การรักษาดวยยาหลอก (placebo)  

• ผลลัพธทางสุขภาพ: progression-free survival และ overall survival 
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 เกณฑคัดออก 

• ประชากรในการศึกษาไดรบัยาแบบ crossover 

• งานวิจัยท่ีไมไดศึกษาผลลัพธทางสุขภาพของการรักษาดวย first-line therapy 

(1) ผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยยา pazopanib 
 จากขอกำหนดของเกณฑคัดเขาและเกณฑคัดออกขางตน ผูวิจัยไมพบการศึกษาวิเคราะหอภิมาน 
การวิเคราะหอภิมานเครือขาย จึงอางอิงขอมูลจากการศึกษา RCT ซ่ึงมีรายละเอียดตัวแปรดังนี้ 

• Progression-free survival 
 อางอิงขอมูลจากการศึกษาของ Sternberg และคณะ (2010) (14) โดยผูวิจัยใชขอมูล PFS (รูปท่ี 2) 
ของผูปวยในกลุม treatment-naive ท่ีไดรับการรักษาดวยยา pazopanib  

• Overall survival 
 อางอิงการศึกษาของ Sternberg และคณะ (2013) (25) ซ่ึงเปนการติดตามผูปวยจากการศึกษากอน
หนาในปค.ศ. 2010 (14) กำหนดจุดยุติการศึกษาเมื่อมีจำนวนผูปวยเสียชีวิตสะสม 290 ราย รายงานคา 
median overall survival ของผูปวยในกลุม treatment-naive ท่ีไดรับการรักษาดวยยา pazopanib เทากับ 
22.9 เดือน (95% CI, 17.6-25.4) 

(2) ผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยยา sunitinib 
 จากขอกำหนดของเกณฑคัดเขาและเกณฑคัดออกขางตน ผูวิจัยไมพบการศึกษาท่ีเปรียบเทียบการ
ไดรับยา sunitinib กับ placebo อยางไรก็ตาม พบการศึกษา RCT ของ Motzer และคณะ (2013) (26) ท่ี
เปรียบเทียบประสิทธิศักยของการไดรับยา pazopanib กับ sunitinib ในกลุมผูปวยมะเร็งไตชนิด RCC ชนิด 
clear cell ระยะ advanced และ metastasis ที่มีอายุมากกวาหรือเทากับ 18 ป และไมเคยไดรับการรักษา
ดวยยามากอน จำนวน 1,110 ราย โดยรายงานคาประสิทธิศักยเชิงสัมพัทธ  (relative efficacy) ที่อยูในรูป
ของ hazard ratio (HR) ของ pazopanib เปรียบเทียบกับ sunitinib พบวา HR ของ PFS และ OS มีคา 1.05 
(95% CI, 0.90-1.22) และ 0.91 (95% CI, 0.76-1.08) ตามลำดับ 

5.8.2 ตนทุน 
 การศึกษานี้ใชมุมมองทางสังคม ดังนั้น ตนทุนที่นำมาวิเคราะหในแบบจำลองประกอบดวย ตนทุน
ทางตรงดานการแพทย (direct medical cost) และตนทุนทางตรงที ่ไมเกี ่ยวกับการแพทย (direct non-
medical cost) โดยมีรายละเอียดของตนทุนแตละประเภทดังนี้  

ตนทุนทางตรงดานการแพทย  
 ตนทุนทางตรงดานการแพทย ครอบคลุมคาใชจายในการตรวจกอนการรักษา คายา การติดตามผล
จากการรักษา การติดตามอาการไมพึงประสงคจากยา และการรักษาเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยา ซ่ึง
ตนทุนทางตรงดานการแพทยนี้จะจำเพาะเจาะจงกับสถานะสุขภาพของผูปวย 

(1) ผูปวยท่ีไดรับการรักษาประคับประคอง  
จากการทบทวนการศึกษาของวรินญา และปฤษฐพร เมื ่อปพ.ศ. 2554 (16) พบวาคาตัวแปรดาน

ตนทุนของการรักษาแบบประคับประคองที่ใชในแบบจำลองอาจไมสะทอนตนทุนที่แทจริงในระบบบริการ
สุขภาพปจจุบัน นอกจากนี้ ยังไมมีการศึกษาที่รายงานตนทุนเฉพาะของผูปวย mRCC ในประเทศไทยโดยตรง 



 
 

17 

 

ทำใหการประมาณตนทุนของการรักษาแบบประคับประคองในกลุมผูปวย mRCC ยังคงมีขอจำกัด จากการ
ประชุมผู เชี ่ยวชาญและผู มีส วนไดสวนเสียไดมีการหารือในประเด็นของการดูแลแบบประคับประคอง 
(palliative care) สำหรับผูปวยมะเร็งระยะสุดทาย โดยผูเชี่ยวชาญมีความเห็นวา แนวทางการรักษาสวนใหญ
ของผูปวยในระยะนี้จะเนนการควบคุมอาการ (symptom control) เปนหลัก (27)   

อยางไรก็ตาม การรวบรวมขอมูลตนทุนจากการดูแลผูปวยมะเร็งระยะสุดทายในตำแหนงอื่น ๆ อาจ
เปนแนวทางเบื้องตนในการประเมินตนทุนของการดูแลแบบประคับประคองในผูปวย mRCC ซ่ึงอาจนำไปปรับ
ใชในแบบจำลองได 

(2) ผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยยา: คายา 
 ปจจุบันประเทศไทยมีการจำหนายยา pazopanib และ sunitinib ในรูปแบบของยาชื ่อสามัญ 
(generic drug) จากการทบทวนราคายาจากฐานขอมูลการจัดซื้อปกติของศูนยขอมูลขาวสารดานเวชภัณฑ 
กระทรวงสาธารณสุข (http://dmsic.moph.go.th/) ไมพบขอมูลราคายาชื่อสามัญ ผูวิจัยจึงวางแผนขอขอมูล
ดังกลาวจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ ในการวิเคราะหความไวผูวิจัยจะใชราคายาตนแบบ 
จากฐานขอมูลการจัดซ้ือปกติของศูนยขอมูลขาวสารดานเวชภัณฑ กระทรวงสาธารณสุข 

ตนทุนทางตรงท่ีไมเกี่ยวกับการแพทย  
ตนทุนทางตรงที่ไมเกี่ยวกับการแพทย ไดแก คาเดินทาง คาที่พักและคาอาหารของผูปวยและญาติใน

การไปรับการรักษาที่โรงพยาบาล อางอิงรายงานตนทุนมาตรฐานเพื่อการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ (28) 
สำหรับคาจางผูดูแล อุปกรณการอำนวยความสะดวก และการปรับปรุงที่อยูอาศัย อางอิงขอมูลจากการศึกษา
ของวรินญา และปฤษฐพร เม่ือปพ.ศ. 2554 (16) ท่ีเก็บขอมูลจากการสัมภาษณผูปวย mRCC ท่ีเปนประชากร
ไทย โดยตนทุนจากการศึกษาในอดีตจะถูกปรับดวยอัตราเงินเฟอใหเปนตนทุนในปพ.ศ. 2568 

5.8.3 คาอรรถประโยชน  
คาอรรถประโยชนของผูปวย mRCC ในสถานะสุขภาพ progression-free อางอิงการเก็บขอมูลจาก

การสัมภาษณประชากรไทย โดยใชแบบสอบถาม EQ-5D-3L (16) ท้ังนี้ คาอรรถประโยชนของผูปวย mRCC ท่ี

ไดรับการรักษาประคับประคองอางอิงการศึกษาของ Chabot และคณะ (2010) (29) ท่ีเก็บขอมูลในประชากร 

แคนาดา โดยใชแบบสอบถาม EQ-5D 

5.8.4 เหตุการณไมพึงประสงคจากยา (Adverse events: AEs) 

 ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา pazopanib หรือ sunitinib ที่อยูในสถานะสุขภาพ progression-
free อาจเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากยา (adverse event: AE) ซึ่งเมื่อเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจะ
สงผลตอตนทุนในการรักษาเหตุการณไมพึงประสงคดังกลาว และมีผลใหคาอรรถประโยชนของผูปวยลดลง 

(1) เหตุการณไมพึงประสงคท่ีจะนำมาพิจารณาในการศึกษา  
 เหตุการณไมพึงประสงคสามารถแบงตามความรุนแรงได 5 ระดับ อางอิงจากเกณฑ Common 
Terminology Criteria for Adverse Events หรือ CTCAE (30) (ตารางท่ี 5) 
 ผูวิจัยกำหนดเกณฑการคัดเขาเหตุการณไมพึงประสงคที่จะนำมาพิจารณาในการศึกษา คือ (1) มี
ความรุนแรงของการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค ระดับ 3-4 อางอิงเกณฑ CTCAE (2) เกิดเหตุการณไมพึง
ประสงค ระดับ 3 หรือ 4 รวมกันมากกวารอยละ 5 และ (3) การรักษาเหตุการณไมพึงประสงคมีผลตอตนทุน   
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ตารางท่ี 5 การประเมินเหตุการณไมพึงประสงค อางอิงจากเกณฑ Common Terminology Criteria for 
Adverse Events หรือ CTCAE version 5.0  

grade definition 
1 Mild AE 
2 Moderate AE 
3 Severe AE or medically significant but not immediately 

life-threatening 
4 Life-threatening AE 
5 Death related to AE 

 ผูวิจัยทบทวนการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค โดยอางอิงการศึกษาของ Motzer และคณะ (2013) 
(26) เนื่องจากเปนการศึกษาในกลุมประชากรที่ตรงกับการศึกษาวิจัยนี้ และรายงานจำนวนการเกิดเหตุการณ
ไมพึงประสงคที่จำแนกตามระดับความรุนแรง โดยรายการและโอกาสในการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคที่จะ
พิจารณาในการศึกษานี้ แสดงดังตารางท่ี 6 

ตารางท่ี 6 รายการและโอกาสเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากยา จำแนกตามรายการยาท่ีไดรับ  

เหตุการณไมพึงประสงค โอกาสเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 
ระดับ 3-4 

Pazopanib Sunitinib 
Increased AST and ALT 0.29 0.07 
Hypertension 0.15 0.15 
Hand-foot syndrome 0.06 0.11 
Diarrhea 0.09 0.08 

(2) ตนทุนการรักษาเหตุการณไมพึงประสงค  
 ผูวิจัยวางแผนทบทวนแนวทางการรักษาและการตรวจทางหองปฏิบัติการที่จำเพาะเจาะจงกับชนิด
ของเหตุการณไมพึงประสงค จากนั้นทวนสอบขอมูลกับแพทยผูเชี่ยวชาญเฉพาะทาง โดยราคายาในการรักษา
อางอิงจากศูนยขอมูลขาวสารดานเวชภัณฑ กระทรวงสาธารณสุข สำหรับตนทุนการตรวจทางหองปฏิบัติการ
ไดมาจากรายงานตนทุนมาตรฐานเพ่ือการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ (28)  
 ผูวิจัยกำหนดแนวทางการคำนวณตนทุนการรักษาเหตุการณไมพึงประสงค โดยพิจารณาจากโอกาส
ในการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคและระยะเวลาของการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค สำหรับโอกาสในการ
เกิดเหตุการณไมพึงประสงคอางอิงผลการศึกษาของ Motzer และคณะ (2013) (26) ในตารางที่ 6 ทั้งนี้ จาก
การประชุมผูเชี ่ยวชาญเพื่อนำเสนอโครงรางการวิจัย ที่ประชุมมีความเห็นวา ที่ผานมาไมมีการเก็บขอมูล
ระยะเวลาของการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค จึงอาจไมพบขอมูลดังกลาวจากแหลงขอมูลทุติยภูมิ 
(secondary data) ดังนั้น ผูวิจัยจะใชวิธีการสอบถามความคิดเห็นจากแพทยผูเชี่ยวชาญเฉพาะทาง (27) 
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(3) disutility of adverse events 
 ผูวิจัยกำหนดแนวทางทางการนำคา disutility of adverse events มาใชในแบบจำลอง คือ เปน
การลดทอนคาอรรถประโยชน (utility) ของผูปวยที่ไดรับยาดวยคา disutility of adverse events ซึ่งคา 
disutility นี้จะถูกลดทอนตามโอกาสในการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคและระยะเวลาของการเกิดเหตุการณ
ไมพึงประสงค 

5.9 การวิเคราะหขอมูล 

5.9.1 การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 
เพื่อเปรียบเทียบตนทุนและผลลัพธทางสุขภาพของการรักษาผูปวย mRCC ในปจจุบันที่ไดรับการ

รักษาประคับประคองและการขยายสิทธิการรักษาผูปวย mRCC ดวยยา pazopanib หรือ sunitinib แลว
นำมาคำนวณหาอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่ม (incremental cost-effectiveness ratio: ICER) เพ่ือ
ประเมินความคุมคาในบริบทของประเทศไทย โดยใชเกณฑความคุมคาท่ี 160,000 บาทตอปสุขภาวะ ท่ี
กำหนดโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาต ิ 

ICER = 
ตนทุนของมาตรการท่ีประเมิน - ตนทุนของมาตรการเปรียบเทียบ

ปสุขภาวะของมาตรการท่ีประเมิน - ปสุขภาวะของมาตรการเปรียบเทียบ
 

5.9.2 การวิเคราะหความไวสำหรับความไมแนนอนของตัวแปรท่ีใชในแบบจำลอง โดย 
1) การวิเคราะหความไมแนนอนแบบไมอาศัยความนาจะเปน โดยวิเคราะห one-way sensitivity 
analysis ซึ่งเปนการผันคาตัวแปรที่สนใจทีละตัว และกำหนดใหคาตัวแปรอื่น ๆ ในแบบจำลองมี
คาคงที่ ชวงการผันแปรคาตัวแปรที่ใชในการศึกษานี้ คือ การคำนวณชวงความเชื่อมั่นดวยวิธีการ
ประมาณดวยชวงแบบ Bayesian Interval method โดยกำหนดระดับความเชื่อมั่นท่ี 95% (95% 
CI) ของตัวแปร ซึ ่งจะทำใหทราบวาตัวแปรแตละตัวมีอิทธิพลมากนอยเพียงใดตอคา ICER การ
นำเสนอผลอยูในรูปของกราฟ tornado diagram  
2) การวิเคราะหความไวแบบอาศัยความนาจะเปน (probabilistic sensitivity analysis หรือ 
PSA) โดยการทำ Monte Carlo simulation จำนวน 1,000 ครั้ง ซึ่งเปนการสุมคาตัวแปรทั้งหมดท่ี
ใชในแบบจำลองพรอมกันหลาย ๆ ตัวแปร ตามลักษณะธรรมชาติการกระจายตัวของขอมูล และ
นำเสนอผลการว ิเคราะหในร ูปของกราฟ cost-effectiveness acceptability curves ท่ีแสดง
ความสัมพันธระหวางระดับความคุมคาและเกณฑความคุมคาที่ความเต็มใจจายตอ 1 ปสุขภาวะ ท่ี
เพ่ิมข้ึน  
3) การวิเคราะหสถานการณ (scenario analysis) วิเคราะหสถานการณในกรณีที่ผูปวยรอยละ 
30 ไดรับการปรับลดขนาดยาเนื่องมาจากการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากยา 
4) การว ิ เคราะห หาข ีดจำก ัด (threshold analysis) ในกรณีท ี ่ผลการว ิ เคราะห ต นทุน
อรรถประโยชนพบวา pazopanib และ/หรือ sunitinib ไมมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย 
เพื่อวิเคราะหวาราคาของยาควรลดลงเหลือเทาใด จึงจะทำใหอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่มมี
คาต่ำกวาเกณฑความคุมคาท่ี 160,000 บาทตอปสุขภาวะ 
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5.9.3 การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ โดยคาดการณภาระดานการเงินของผู ร ับผิดชอบดาน
งบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพภายใตกรอบเวลา 5 ป หากมีการขยายสิทธิการรักษาผูปวย mRCC 

ขอมูลนำเขาสำหรับการวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 
ขอมูลนำเขาเพื่อใชในการประมาณจำนวนประชากรกลุมเปาหมายและภาระงบประมาณที่เกิดข้ึน 

ไดมาจากการทบทวนวรรณกรรมท้ังในประเทศและตางประเทศ 

การวิเคราะหขอมูล ดำเนินการวิเคราะหตามข้ันตอน ดังนี้ 
ข้ันท่ี 1 คำนวณประชากรกลุมเปาหมาย 

คำนวณประชากรกลุมเปาหมายแบบระบบเปด คือ จำนวนประชากรเปลี่ยนแปลงไดตลอดชวงของ
กรอบเวลาผันแปรตามความชุก (prevalence) และอุบัติการณ (incidence) กำหนดใหจำนวนประชากร
กลุมเปาหมายในปแรกเทากับขอมูลความชุกและอุบัติการณ สำหรับจำนวนประชากรกลุมเปาหมายในปที่ 2 
เปนตนไป อางอิงจำนวนผูปวยรายใหมจากขอมูลอุบัติการณ ท้ังนี้ ไดนำอัตราการเสียชีวิตคำนวณรวมดวย โดย
เปนการวิเคราะหผานแบบจำลองท่ีใชในการวิเคราะหความคุมคา (รูปท่ี 5) 

 

รูปท่ี 5 การคำนวณจำนวนประชากรกลุมเปาหมายสำหรับการวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 

ข้ันท่ี 2 คำนวณตนทุนท่ีเกิดข้ึนจากการวิเคราะหผานแบบจำลองท่ีใชในการวิเคราะหความคุมคา 

กำหนดสถานการณท่ีศึกษา 2 สถานการณ ไดแก 
1) สถานการณปจจุบัน คือ ผูปวย mRCC ไดรับการรักษาประคับประคอง 
2) สถานการณใหม คือ ผูปวย mRCC ไดรับการรักษาดวย first-line therapy 

• sunitinib รับประทาน 50 mg วันละ 1 ครั้ง นาน 4 สัปดาห จากนั้นหยุดยา 2 สัปดาห  

• pazopanib รับประทาน 800 mg วันละ 1 ครั้ง 

ข้ันท่ี 3 วิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 

ภาระงบประมาณสุทธิ = ภาระงบประมาณของสถานการณใหม – ภาระงบประมาณของสถานการณปจจุบัน 
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5.9.4 การตรวจสอบความถูกตองและความสมเหตุสมผลของแบบจำลอง โดย 
1) Face validity ตรวจสอบความสมเหตุสมผลของแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรและสมมติฐานท่ี
ใชในแบบจำลองในมุมมองของแพทยผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางท่ีรักษาผูปวย mRCC 
2) Internal validity การตรวจสอบความถูกตองของสูตรและวิธีการคำนวณจำนวน cohort ใน
แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร เนื่องจาก แบบจำลองท่ีใชในการศึกษานี้เปนแบบจำลองแบบปด ดังนั้น 
จำนวนของ cohort ในแตละสถานะทางสุขภาพจะตองเทากับจำนวนรวมของ cohort ที่เริ่มตนใน
แบบจำลอง 
3) Predictive validity เปรียบเทียบอัตราการรอดชีวิตที่ระยะเวลาตาง ๆ ของผูปวย mRCC จาก
แบบจำลองกับขอมูลอัตราการรอดชีวิตของผูปวย mRCC จากการศึกษาทางคลินิก 

6. การวางแผนเพ่ือเผยแพรงานวิจัย 
นำเสนอผลการศึกษาและจัดทำรายงานฉบับสมบูรณเพื่อเสนอตอคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 
รวมท้ังเผยแพรขอมูลงานวิจัยในรูปแบบของ Policy brief ผานทางเว็บไซต HITAP  

7. กรอบเวลาในการดำเนินงานวิจัย 
ระยะเวลา 4 เดือน หลังจากคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข พิจารณาอนุมัติโครงรางวิจัย 

8. ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 
ผลการประเมินความคุมคาของยา pazopanib และ ยา sunitinib ในการรักษาผูปวยมะเร็งไตระยะลุกลาม
เฉพาะที่หรือแพรกระจาย ที่ยังไมเคยไดรับการรักษาดวยยามากอน สามารถนำไปใชเปนขอมูลประกอบการ
พิจารณาการขยายสิทธิการรักษาผูปวยมะเร็งไตระยะลุกลามเฉพาะที่หรือแพรกระจาย ที่ยังไมเคยไดรับการ
รักษาดวยยามากอน เพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ 
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