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งานวจิยัน้ีมวีตัถุประสงคเ์พื่อประเมนิความคุม้ค่าและผลกระทบงบประมาณของยาชวีวตัถุ etanercept, golimumab, infliximab 
และ secukinumab ในขอ้บ่งใชเ้พื่อการรกัษาโรคขอ้กระดูกสนัหลงัอกัเสบชนิดตดิยดึ วิธีด าเนินการวิจยั ประเมนิความคุม้ค่าดว้ยการ
วเิคราะหต์น้ทุน-อรรถประโยชน์ (Cost-Utility Analysis; CUA) โดยใชแ้บบจ าลอง Decision tree ร่วมกบั Markov จ าลองการด าเนินของ
โรคข้อกระดูกสนัหลังอักเสบชนิดติดยึดในผู้ป่วยจนสิ้นอายุขยัด้วยโปรแกรมค านวณ Microsoft Excel เพื่อวิเคราะห์ผลลัพธ์ทาง
เศรษฐศาสตรแ์ละสขุภาพของทางเลอืกใหมซ่ึง่เป็นการรกัษาดว้ยยาชวีวตัถุ (biological agents) หลงัจากทีผู่ป่้วยลม้เหลวจากการใช ้ยาลด
อกัเสบกลุ่มทีไ่มใ่ช่สเตยีรอยด์ (NSAIDs) และ ยาตา้นรมูาตกิทีป่รบัเปลีย่นการด าเนินโรค (DMARDs) แลว้ เปรยีบเทยีบกบัทางเลอืกของ
การรกัษามาตรฐานที่ใช้อยู่ในปัจจุบนั ซึ่งเป็นการรกัษาด้วยกายภาพบ าบดั ผลการประเมนิน าเสนอในรูปของค่าอตัราส่วนต้นทุน -
ประสทิธผิลส่วนเพิม่ (incremental cost-effectiveness ratio; ICER) ในหน่วยบาทต่อปีสุขภาวะที่ไดเ้พิม่ขึ้น (baht/quality-adjusted life 
years; QALY gained) ผลการศึกษา: ผลการศกึษาในการวเิคราะห์ตน้ทุน-อรรถประโยชน์ในมุมมองทางสงัคมพบว่า ยา secukinumab 

คล้ายคลึง (Scapho), infliximab คล้ายคลึง (Remsima), etanercept (Enbrel), secukinumab ต้นแบบ  (Cosentyx), infliximab 
ต้นแบบ (Remicade), และ golimumab  (Symponi) มคี่า ICER เทียบกบัการรกัษามาตรฐานเท่ากบั 217,237; 285,902; 434,816; 
438,755; 471,172  และ 502,557 บาท ต่อ ปีสุขภาวะทีไ่ดเ้พิม่ขึน้ ตามล าดบั และมภีาระงบประมาณทีเ่กดิขึน้ในระยะเวลา 5 ปี จากการ
ใหย้า secukinumab คลา้ยคลงึ รกัษาผูป่้วยกลุม่น้ีเทา่กบั 252 ลา้นบาท สรปุผล: โดยสรปุแลว้จากราคา ณ ปัจจบุนัของยาชวีวตัถุ 4 ชนิด 
(6 ผลติภณัฑ์) ทีน่ ามาประเมนิพบวา่ ไมม่ยีาชวีวตัถุใดทีม่คีวามคุม้คา่ในบรบิทของประเทศไทยจากเกณฑค์วามเตม็ใจจ่าย 160,000 บาท
ต่อปีสขุภาวะทีไ่ดเ้พิม่ขึน้ อยา่งไรกต็าม การพจิารณาใหย้าชวีวตัถุอยูใ่นบญัชยีาหลกัแห่งชาตสิ าหรบัผูป่้วยกลุ่มน้ีสามารถใชค้ณุคา่ของมติิ
ดา้นสงัคมและจรยิธรรมของการประเมนิเทคโนโลยดีา้นสุขภาพประกอบการตดัสนิใจได ้
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Abstract 
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Objective: To assess the cost-effectiveness and budget impact of 4 biologic drugs including etanercept, golimumab, 
infliximab, and secukinumab under their treatment indication for Thai Ankylosing Spondylitis (AS) patients. Methods: Economic 
evaluation using based on cost-utility analysis approach combining a by adopting decision tree model combined with and a 
Markov model to simulate the disease progression in among AS patients over their life expectancy. Model was calculated in 
Microsoft Excel computer program and used to analyze both cost and benefit outcomes by comparing the biological agents as 
a new alternative after non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) and disease modifying anti-rheumatic drugs (DMARDs) 
failure with standard option. Analysis results were presented in the form of the incremental cost-effectiveness ratio (ICER) in 
terms of baht/quality-adjusted life years (QALY) gained. Results: Under a societal perspective, secukinumab biosimilar 

(Scapho), infliximab biosimilar (Remsima) , etanercept (Scapho), infliximab biosimilar (Remsima) , secukinumab original 
(Cosentyx), infliximab original (Remicade), and golimumab (Symponi) provided the ICERs compared with standard treatment 
as follows: 217,237; 285,902; 434,816; 438,755; 471,172 and 502,557 baht/QALY gained, respectively. The 5-year budget impact 
from the administration of secukinumab biosimilar to Thai AS patients is 252 million baht. Conclusion: At the current price of 
the analyzed 4 biological drugs (6 brands), no biological drug offers a good value for money under the Thai context when 
considering against the willingness-to-pay of 160,000 baht/QALY gained as the cost-effectiveness threshold. However, decision 
making to include a biologic drug for this patient group to the national essential drug list can additionally consider social and 
ethical aspects of health technology assessment. 
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บทน า 
โรคขอ้กระดูกสนัหลงัอกัเสบชนิดติดยดึ (Ankylosing 

Spondylitis; AS) เป็นโรคหน่ึงในกลุ่มโรค Spondyloarthritis ซึง่
เป็นโรคข้ออกัเสบเรื้อรงัที่ไม่ทราบสาเหตุการเกิดโรคชดัเจน 

(Dean LE et al., 2014) มกัพบในกลุ่มคนอายุน้อยกว่า 30 ปี 
และ พบในผูป่้วยเพศชายมากกว่าเพศหญงิในอตัราสว่น 3:1 ถงึ 
3:2 และ มคีวามเกีย่วขอ้งกบัยนี HLA-B27 ผูป่้วยโรคน้ีมอีาการ
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แสดงทีส่ าคญัคอื ขอ้กระดกูสนัหลงัและขอ้กระเบนเหน็บอกัเสบ
เป็น ๆ หาย ๆ การอักเสบเรื้อรงัท าให้เกิดความทรมานจาก
อาการปวดและจ ากัดการเคลื่อนไหว ท าให้ส่งผลกระทบถึง
ความสามารถในการท ากิจวตัรประจ าวนั การสร้างหนิปูนและ
การเชื่อมติดกันในระยะยาวของข้อดงักล่าว ท าให้เกิดความ
พิการจากข้อสนัหลงังอติด ผิดรูป และเกิดภาวะทุพพลภาพ    
ซึ่งส่งผลกระทบต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย รวมทัง้เศรษฐกิจ      
และสังคมโดยรวมจากการที่ประชากรวัยท างานเกิดภาวะ 
ทุพพลภาพ  (Boonen A et al., 2001) ผู้ ป่วยโรคข้อกระดูก     
สนัหลงัอกัเสบชนิดตดิยดึมอีตัราการเสยีชวีติมากกว่าประชากร
ทัว่ไปประมาณ 1.5-1.8 เท่า สาเหตุการเสยีชวีติหลกั ๆ มาจาก
การตดิเชือ้ในกระแสเลอืด (Exarchou S et al., 2016) 

ระยะแรกของอาการปวดหลงัช่วงล่างจากการอกัเสบ
ของขอ้กระเบนเหน็บเป็นช่วง ๆ อาจตอบสนองต่อการใชย้าลด
อกัเสบกลุม่ทีไ่มใ่ชส่เตยีรอยด ์(non-steroidal anti-inflammatory 
drugs; NSAIDs) ต่อมาอาการขอ้อกัเสบชดัเจนขึน้ และลามขึน้
มาถงึระดบัเอว อก และคอ ซึง่อาจใชเ้วลาหลายเดือนหรอืหลาย
ปี แตกต่างกนัตามความรุนแรงของโรค ผูป่้วยเกอืบทุกรายมกัมี
อาการขอ้สนัหลงัฝืดขดัหลงัตื่นนอนตอนเชา้ (morning stiffness) 
นานเกิน 1 ชัว่โมง ผู้ป่วยที่เข้าสู่ระยะท้ายของโรคจะพบข้อ     
สนัหลงังอติดผดิรูป ท าให้หนัศีรษะ ก้มเงย หรอืเอี้ยวตวัไม่ได้ 
ในขณะที่คุณภาพของกระดูกจะเปราะแตกง่ายจากการอกัเสบ
เรื้อรงั เสี่ยงต่อกระดูกแตกเคลื่อนกดทบัไขสนัหลงั หากเกิด
อุบตัเิหตุกระทบกระแทกต่อกระดูกสนัหลงั ผูป่้วยบางรายอาจมี
ข้อระยางค์อกัเสบคล้ายข้ออกัเสบรูมาตอยด์ แต่มกัมลีกัษณะ  
ขอ้อกัเสบแบบไมส่มมาตร และเริม่มขีอ้อกัเสบบรเิวณข้อสะโพก 
ขอ้เข่า และขอ้เท้า ก่อนร่วมกบัจุดเกาะเอ็นที่ยดึติดกบักระดูก
อกัเสบ (enthesitis) ซึง่ต่างจากขอ้อกัเสบรมูาตอยด ์ 

หน่วยงาน Assessment of Spondyloarthritis Inter- 
national Society/ European League Against Rheumatism 
(ASAS/EULAR) แนะน าแนวทางการรักษาต่อผู้ป่วยโรคข้อ
กระดกูสนัหลงัอกัเสบชนิดตดิยดึ (Zochling J et al., 2017) โดย
การรกัษาแบบไม่ใช้ยาร่วมกบัการรกัษาแบบใช้ยา การรกัษา
แบบไมใ่ชย้า เช่น การท ากายภาพบ าบดัและการออกก าลงักาย
เ ป็นประจ า  ส่วนการรักษาแบบใช้ยาจะ เริ่มต้นด้วยยา            
กลุม่ NSAIDs เชน่ ibuprofen และ naproxen และยาตา้นรมูาตกิ
ทีป่รบัเปลีย่นการด าเนินโรค (disease-modifying antirheumatic 
drugs, DMARDs) เช่น methotrexate, sulfasalazine,  lefluno- 
mide เป็นต้น ในกรณีทีผู่ป่้วยมขีอ้หา้มใช้ยา และ/หรอื มคีวาม

ทนต่อผลขา้งเคยีงของยา NSAIDs ไดน้้อย อาจพจิารณาใหย้า 
paracetamol, ยากลุ่ม opioids เช่น  morphine, codeine และ 
tramadol (Dau JD et al., 2018) ในกรณีที่ไม่ตอบสนองต่อ    
ยาขา้งตน้ทัง้หมด ใหพ้จิารณาใชย้าชวีวตัถุ (biological agents; 
BA) เช่น  etanercept, golimumab, secukinumab และ  inflixi- 
mab เป็นต้น  โดยตวัชี้วดัของการรกัษามาตรฐานในทางคลนิิก 
ไดแ้ก่ Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index 20 
(BASDAI20) และ Assessment of Spondyloarthritis Interna- 
tional Society 20 (ASAS20) ซึ่งหมายถึง การตอบสนองตาม
เกณฑ์อาการของโรคดีขึ้นเมื่อเทียบกับอาการตอนเริ่มต้น 
(baseline) ร้ อ ย ล ะ  20 (Anderson JJ et al., 2001 and 
Rudwaleit M et al., 2004)  ขณะทีบ่างการศกึษาอาจใชเ้กณฑ ์
BASDAI40, BASDAI50, ASAS40, ASAS50 กไ็ดเ้ชน่กนั 

ตามแนวทางเวชปฏิบตัิการดูแลรกัษาโรคข้อกระดูก 
สนัหลงัอักเสบชนิดติดยึดในประเทศไทย ก าหนดการรกัษา
มาตรฐาน (standard treatment) โดยแนะน าการรกัษาโดยไมใ่ช้
ยาเป็นหลกั ส่วนการรกัษาโดยใชย้าถอืเป็นการรกัษารอง และ
ต้องใช้ร่วมกบัการรกัษาโดยไม่ใช้ยาเสมอ เริ่มต้นให้ผู้ป่วยใช้
ยากลุ่ม NSAIDs เพื่อบรรเทาอาการปวดอักเสบและฝืดขดัที่
กระดูกสันหลัง หากผู้ป่วยใช้ยากลุ่ม NSAIDs 2 ชนิดเป็น
เวลานาน 3 เดอืนแลว้ยงัไม่ตอบสนอง สามารถพจิารณายาใน
กลุ่ม DMARDs ในระหว่างให้การรกัษาด้วยยากลุ่ม DMARDs 
จะต้องท าการประเมินภาวะก าเริบของโรค และเฝ้าระวัง
ผลขา้งเคยีงจากการรกัษาเป็นระยะ ๆ ภายหลงัการรกัษาด้วย
ยากลุม่ DMARDs ในขนาดเตม็ทีเ่ป็นระยะเวลานานอยา่งน้อย 3 
เดอืนแลว้อาการยงัไมด่ขีึน้ ใหพ้จิารณาใหก้ารรกัษาดว้ยยากลุม่ 
biological agents ต่อไป อย่างไรก็ตาม ในต่างประเทศแนะน า
ให้เริ่ม  biological agents อย่างรวดเร็วหลังจากผู้ ป่ วยไม่
ตอบสนองต่อยากลุม่ NSAIDs โดยยา biological agents ทีใ่ชใ้น
การรกัษาโรคขอ้กระดกูสนัหลงัอกัเสบชนิดตดิยดึในประเทศไทย 
ได้แก่ golimumab มีชื่อการค้าคือ Simponi® (Janssen-Cilag), 
secukinumab มสีองชื่อการค้า คือ Cosentyx® (Novartis) และ 
Scapho® (Alcon) ซึง่เป็น biosimilar ของ Cosentyx® etanercept 
มีชื่อการค้า คือ Enbrel® (Pfizer), infliximab มีอยู่ด้วยกันสอง 
ชื่อการค้า คือ Remicade® (Janssen-Cilag) และ Remsima® 
(Celltrion Inc) ซึง่เป็น biosimilar ของ Remicade®  

การประเมนิความคุ้มค่า (Economic evaluation; EE) 
และผลกระทบต่องบประมาณ (Budget impact analysis; BIA) 
ของยากลุ่ม biological agents นั ้น ได้มีการศึกษาข้อมูลยา 
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biological agents หลากหลายตวัในต่างประเทศ จากการศกึษา
ต่างประเทศยอมรบัว่ายากลุ่มน้ีมปีระสทิธิภาพดีเท่าเทียมกนั 
(equivalent efficacy) และแสดงความคุม้ค่าในการรกัษาโรค AS 
ในแต่ละบริบท การศึกษาในประเทศอังกฤษที่ใช้แบบจ าลอง 
Markov เ ป รีย บ เทียบ  golimumab กับ  conventional care 
( combination of NSAIDs, COX-2 inhibitors, DMARDs, and 
physiotherapy) และ TNF-α inhibitors ตัวอื่น ๆ เมื่อเปรียบ 
เทยีบกบั conventional care มคี่าอตัราส่วนต้นทุน-ประสทิธผิล
ส่ ว น เ พิ่ ม  ( Incremental Cost-Effectiveness Ratio; ICER) 
เทา่กบั 19,070 ปอนดต์่อปีสขุภาวะ สว่น etanercept, infliximab 
มคี่า ICERs เท่ากบั 21,972 และ 42,532 ปอนด์ต่อปีสุขภาวะ
ตามล าดบั แสดงให้เห็นว่า golimumab เป็นตัวเลือกทางการ
รักษ าที่ มีค ว า มคุ้ ม ค่ า ที่ สุ ด  (Borse RH et al., 2017) อีก
การศึกษาหน่ึงของประเทศองักฤษ (Ara RM et al., 2007) ได้
ศึกษาต้นทุน (cost) และผลได้ (benefit) ที่สมัพนัธ์กับการใช้ 
etanercept เป็นระยะเวลานานในการรกัษาผู้ป่วยที่เป็นโรคขอ้
กระดกูสนัหลงัอกัเสบชนิดตดิยดึอย่างรนุแรง พบว่า เมือ่ตดิตาม
การใชย้าจนถงึปีที ่25 คา่ ICER ของ etanercept ต ่ากวา่ 30,000 
ปอนด์ต่ อ ปี สุ ขภ าว ะซึ่ ง เ ป็ น เกณฑ์ค ว ามคุ้ ม ค่ า  ( cost-
effectiveness threshold) ส่วนยา  secukinumab นั ้นได้มีการ
เปรียบเทียบการรกัษากบั standard treatment ที่ระยะเวลา 3 
เดือนพบว่ามีค่า ICER เท่ากับ 28,748 ปอนด์ต่อปีสุขภาวะ 
(Emery P et al., 2018) อย่างไรก็ตาม การใช้ยาในระยะยาว 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในประเทศไทยก็อาจจะมคี่าใช้จ่ายที่สูงต่อ
ระบบสุขภาพที่มีความแตกต่างกัน ดังนัน้ เพื่อให้การใช้ยา     
ชวีวตัถุในผูป่้วยโรค AS ของประเทศไทยเป็นไปอย่างเหมาะสม
และคุม้ค่าทางเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข รวมถงึผลกระทบดา้น
งบประมาณ จงึด าเนินการศกึษาวเิคราะห์ในครัง้น้ีขึน้โดยไดร้บั
ทุนสนับสนุนให้ด าเนินการวิจยัจากคณะท างานเศรษฐศาสตร์ 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเพือ่ประกอบการตดัสนิใจ
เลอืกยาชวีวตัถุเพยีงชนิดเดยีวจากทีถู่กเสนอเขา้สู่บญัชยีาหลกั
แหง่ชาต ิ

 

วิธีการวิจยั 
รปูแบบของการศึกษาและมมุมองของการศึกษา 

รูปแบบของการศึกษา  (study design) น้ีคือ  การ
ประเมินความคุ้มค่าโดยใช้แบบจ าลองทางเศรษฐศาสตร์ 
(model-based economic evaluation) ชนิดการวเิคราะหต์น้ทนุ-
อรรถประโยชน์ (Cost-utility analysis; CUA) ภายใตม้มุมองทาง

สังคม (societal perspective) และวิเคราะห์ผลกระทบด้าน
งบประมาณ แบบจ าลองท าการค านวณในโปรแกรม Microsoft 
Excel ปี  2013 โ ดย ใช้แบบจ า ลอ ง  Decision tree ส าห รับ
วเิคราะห์การตดัสนิใจในช่วง 3 เดอืนแรกของการรกัษา (short-
term outcome) ร่วมกบัแบบจ าลอง Markov จ าลองการด าเนิน
ของโรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึดในผู้ป่วยจนสิ้น
อายุขยั (long-term outcome) ทีป่รบัมาจากงานวจิยัของ Borse 
RH และคณะในปี 2017 เพื่อเปรยีบเทยีบต้นทุนและผลลพัธ์ใน
หน่วยคุณภาพชีวิตที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ (health-related 
quality of life) โดยผลลพัธ์ที่ใช้ในการศึกษาน้ี คือ ปีสุขภาวะ 
(Quality-adjusted life year; QALY) ทีม่คีวามครอบคลมุผลลพัธ์
ทัง้ในมติิเชงิปริมาณ คอื จ านวนปีชวีติที่ยืนยาวขึ้นร่วมกบัมติิ
ทางคณุภาพชวีติ คอื น ้าหนกัอรรถประโยชน์ของสถานะสุขภาพ
ของผู้ป่วย AS ซึ่ง CUA ถูกแนะน าให้ใช้ในการประเมนิความ
คุ้มค่าทางการแพทย์และช่วยในการตัดสินใจเชิงนโยบาย
สาธารณสขุของประเทศไทย  
ประชากรเป้าหมายของการศึกษา 

ประชากรเป้าหมาย (target population) ของการศกึษา
น้ีคอื ชาวไทยทีป่่วยเป็นโรคขอ้กระดกูสนัหลงัอกัเสบชนิดตดิยดึ 
(Thai ankylosing spondylitis patients; AS) ทีม่ขีอ้บ่งใชข้องยา 
biological agents ตามเกณฑ์ประเมนิของแพทยสมาคมรมูาตสิ
ซัม่แห่งประเทศไทย โดยมอีายุเริม่ตน้ทีเ่ขา้สู่แบบจ าลองที ่40 ปี 
(Chiowchanwisawakit P et al., 2019) ซึ่งมคีวามสมเหตุสมผล
ส าหรบัประเทศไทย ภายหลงัการรกัษาด้วยยากลุ่ม NSAIDs 
และ DMARDs ในขนาดเต็มที่เป็นระยะเวลานานอย่างน้อย 3 
เดือนแล้วล้มเหลว โดยให้พิจารณาให้การรกัษาด้วยยากลุ่ม    
ชวีวตัถุ (biological agents) ต่อไป  
เทคโนโลยีท่ีเป็นทางเลือกของการรกัษาและทางเลือกท่ีใช้
ในการเปรียบเทียบ 
 เทคโนโลยีที่เป็นทางเลือกของการรกัษา ได้แก่ ยา   
ชีววัตถุ  4 ชนิด  แต่มี 6 ผลิตภัณฑ์มียาชื่อการค้า ได้แก่  
etanercept (Enbrel), golimumab (Symponi), infliximab  
ทัง้ยาชีววัตถุต้นแบบ (original; Remicade) และยาชีววัตถุ
คล้ายคลึง (biosimilar; Remsima;) , และ  secukinumab ทัง้
ยาชีววัตถุต้นแบบ  (Cosentyx) และยาชีววัตถุคล้ายคลึง 
(Scapho) สว่นทางเลอืกทีใ่ชใ้นการเปรยีบเทยีบ (comparator) 
ไดแ้ก่ การรกัษามาตรฐานทีเ่ป็นการประคบัประคองดว้ยการท า
กายภาพบ าบดั  
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ต้นทนุและมมุมองท่ีใช้ในการวิเคราะห ์
ก า ร ศึ ก ษ า น้ี ใ ช้ มุ ม ม อ ง ท า ง สั ง ค ม  ( societal 

perspective) ดงันัน้ต้นทุน (costs) ซึ่งเป็นตวัแปรน าเขา้ทีใ่ชใ้น
การวเิคราะหป์ระกอบดว้ย  

- ต้นทุนทางตรงทางการแพทย์ (direct medical cost) 
ได้แก่ ราคายา (drug acquisition costs) ค่าบริการผู้ป่วยนอก
และคา่บรกิารทางกายภาพบ าบดัและทางเวชกรรมฟ้ืนฟู  

- ต้นทุนทางตรงที่ไม่เกี่ยวกบัการแพทย์ (direct non-
medical cost) ไดแ้ก่ ค่าอาหาร ค่าเดนิทาง โดยจะปรบัใหเ้ป็นปี 
2563 โดยการใชค้า่ดชันีราคาผูบ้รโิภค (Consumer price index; 
CPI) ซึง่เป็นตวัชีว้ดัการเปลีย่นแปลงราคาสนิคา้และบรกิารโดย
เฉลี่ยที่ผู้บรโิภคจ่ายไปส าหรบักลุ่มสินค้าและบรกิารที่ก าหนด 
หมวดการตรวจรกัษาและบรกิารสว่นบคุคลกเ็ป็นอกีหมวดหน่ึงที่
อยู่ในกลุ่มสนิค้าและบรกิารที่ก าหนด ประโยชน์ของดชันีราคา
ผู้บรโิภค เช่น ใช้เป็นแนวทางในการพยากรณ์การตลาด และ
ราคาสนิคา้ต่าง ๆ หรอืช่วยในการหามลูค่าของเงินทีแ่ทจ้รงิ ซึง่
ค่าเดนิทางของผูป่้วย AS ในการเขา้มารกัษาทีโ่รงพยาบาลแต่
ละครัง้ในปี 2563 นัน้สามารถหาไดจ้าก (จ านวนเงนิในเวลาฐาน/
ดชันีในเวลาฐาน) × ดชันีในเวลาอา้งองิ  

- รายไดท้ีส่ญูเสยีไปจากการเจบ็ป่วย เชน่ คา่แรงทีต่อ้ง
ขาดงาน 
ตัวแปรน าเข้าด้านระบาดวิทยาและประสิทธิผลของยา     
ชีววตัถ ุ

ตวัแปรน าเข้า (input parameters) อื่น ๆ ที่ใช้ในการ
วเิคราะห์ต้นทุน-อรรถประโยชน์ ประกอบไปด้วย ผลสมัฤทธิ/์
ป ร ะ สิ ท ธิ ผ ล  ( efficacy/effectiveness) แ ล ะ  ค่ า น ้ า ห นั ก
อรรถประโยชน์ (utility weight) เพื่อใช้ค านวณปีสุขภาวะ 

(QALYs) ไดจ้ากการทบทวนวรรณกรรม จากแหล่งขอ้มลูทีร่ะบุ
ไวใ้นตารางที ่1 
แบบจ าลอง กรอบระยะเวลา อตัราปรบัลด และรอบการ
เปล่ียนแปลงสถานะสขุภาพ (cycle length) 

กรอบเวลาที่ใช้ในแบบจ าลอง ( time horizon) เป็น
ตลอดชพี (lifetime) ของผู้ป่วย AS และเน่ืองจากการศกึษาน้ีมี
กรอบเวลามากกว่า 1 ปี ดงันัน้ต้นทุนและผลลพัธ์ที่เกิดขึ้นใน
อนาคตจึงถูกปรับค่าให้เป็นมูลค่าปัจจุบัน โดยใช้อัตราลด 
(discount rate) รอ้ยละ 3 ส าหรบัทัง้ตน้ทนุและผลลพัธใ์นอนาคต 
future costs and benefits) ตามทีร่ะบใุนคูม่อืประเมนิเทคโนโลยี
ทางการแพทย์ของประเทศไทย (Chaikledkaew U, 2009) การ
ประเมนิใชแ้บบประเมนิ Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index (BASDAI) ซึ่งใช้เป็นตวัชี้วดัทางการรกัษา ที่จะ
ใชใ้นการประเมนิการตอบสนองทางคลนิิกของผูป่้วย AS ส าหรบั
ผลกระทบทีเ่กดิขึน้ในช่วงเวลา 3 เดอืนแรกของการตอบสนอง 
ซึ่งเป็นผลระยะสัน้ (short-term outcome) โดยพิจารณาจาก   
ผลทางคลินิกของการตอบสนองต่อการรักษาร้อยละ 50 
(BASDAI50 response) โดยมทีางเลอืกเริม่ต้นเมื่อบุคคลได้รบั
การวนิิจฉัยว่าเป็น AS แล้วจะเขา้สู่ 2 ทางเลอืกของการรกัษา
เปรยีบเทยีบกนั ไดแ้ก่ ทางเลอืกทีม่กีารใหย้าชวีวตัถุต่อหลงัการ
รักษาด้วย NSAIDs และต่อด้วย DMARDs ล้มเหลว ส่วน
ทางเลือกอีกด้านจะไม่มีการให้ยาชีววตัถุ แต่เป็นการให้การ
รกัษาประคบัประคองเลยหลงัจากล้มเหลวจากการใช ้NSAIDs 
และต่อดว้ย DMARDs ซึง่ผลลพัธต์น้ทนุและปีสขุภาวะจะน าจาก
สว่นทีส่องมาค านวณดว้ยเพือ่เปรยีบเทยีบระหวา่งการมแีละไมม่ี
การใหย้าชวีวตัถุ 

 

 
รปูท่ี 1  คอื Markov model จ าลองการด าเนินของโรคกระดกูสนัหลงัอกัเสบยดึตดิในผูป่้วยไปจนสิน้อายขุยั 

ทีป่รบัมาจากงานวจิยัทีท่บทวนวรรณกรรม (Emery P, et al.; 2018) 
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จากรูปที ่1 คอื Markov model จ าลองการด าเนินของ
โรคกระดูกสนัหลงัอกัเสบยดึตดิในผู้ป่วยไปจนสิ้นอายุขยั โดย
ประกอบด้วยสถานะสุขภาพ (health state) 3 สถานะ ได้แก่    
1. Success ซึง่หมายถงึการใชย้าชวีวตัถุประสบผล หรอื ไมเ่กดิ
ความลม้เหลวในการรกัษา 2. Failure ซึง่หมายถงึยาลม้เหลวใน
การรักษา แล้วต้องมารักษาด้วยการท ากายภาพบ าบัด 
(standard treatment; ST) และ 3. การตาย (death) โดยผู้ป่วย
ทุกคนมคีวามน่าจะเป็นทีค่งสภาพอยู่ในสถานะสุขภาพเดมิหรอื
เปลี่ยนสถานะสุขภาพทุก 3 เดือน (3-month cycle length)
เฉพาะสถานะSuccess หรือ  Failure ในแบบจ าลอง น้ี ได้
ก าหนดใหเ้หตุการณ์ต่าง ๆ เคลื่อนไปตามความน่าจะเป็นของ
การเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพ (transitional probabilities) ไป
จนกระทัง่ประชากรในแบบจ าลองเสยีชวีติทัง้หมด 
 
 

การวิเคราะหข้์อมลู (Data analysis) 
1. การประเมนิความคุ้มค่าด้วยการวิเคราะห์ต้นทุน-

อ ร ร ถปร ะ โยช น์  (Economic evaluation   using cost-utility 
analysis) : แสดงดว้ยค่า อตัราส่วนต้นทุน-ประสทิธผิลส่วนเพิม่ 
(Incremental Cost-Effectiveness ratio; ICERs)  

2. การวเิคราะห์ความไว (Sensitivity analysis) : โดย
ใช้  การวิเคราะห์ความไวทางเดียว (One-way sensitivity 
analysis) โดยใช้ Tornado diagram และการวเิคราะห์ความไว
ดว้ยความน่าจะเป็น (Probabilistic sensitivity analysis (PSA)) 
การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย ์

ผลลัพธ์ของการประเมินความคุ้มค่า  (economic 
evaluation) แสดงในรปูแบบของคา่อตัราสว่นตน้ทนุ-ประสทิธผิล
ส่ ว น เพิ่ม  ( incremental cost-effectiveness ratio; ICER) คือ 
อตัราส่วนระหว่างต้นทุนทีเ่พิม่ขึน้ เพื่อเปรยีบเทยีบกบัผลลพัธ์
ทางสขุภาพสว่นเพิม่ โดยค านวณไดจ้ากสตูร 

 

  ICER  =  ตน้ทนุการรกัษาดว้ยยา biological agent – ตน้ทนุการรกัษามาตรฐาน  
                    ปีสขุภาวะเมือ่รกัษาดว้ยยา biological agent – ปีสขุภาวะการรกัษามาตรฐาน   
 

ถา้ค่า ICER มคี่ามากกว่า 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ 
ซึ่งเป็นเกณฑ์ความคุ้มค่า (cost-effectiveness threshold) ของ
ประเทศไทยตามที่คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข
ก าหนด (Chaikledkaew U, 2009)  มาตรการหรือยานัน้จะไม่

คุ้มค่า โดยกรณีที่ค่า ICER ของยาชวีวตัถุที่ท าการประเมนิไม่
ผ่านเกณฑ์ความคุม้ค่า จะมกีารใช ้Threshold analysis เพื่อหา
ราคาสงูสดุของยาแต่ละชนิดทีท่ าใหผ้า่นเกณฑค์วามคุม้คา่

 

ตารางท่ี 1 ตวัแปรน าเขา้ทีใ่ชใ้นแบบจ าลอง (บาท, ปีทีค่ดิตน้ทนุ: 2563) 
 

ตวัแปรน าเข้า ค่ากลาง พิสยั แหล่งข้อมลู 
อตัราปรบัลด 3% - (Guntawongwan K. 

et al., 2009) 
อายเุริม่ตน้ทีเ่ขา้สู่แบบจ าลอง 40 - (Chiowchanwisawakit P A.,   

et al., 2019) 
ข้อมลูด้านระบาดวิทยา 

   ความชุกของผูป่้วย AS ในประชากรไทย 0.1% - (Dean LE. et al., 2014) 
   ความน่าจะเป็นของการเสยีชวีติตามธรรมชาต ิณ อาย ุ40 ปี* 0.017 0.014-0.021 (World Health Organizition., 

2018) 
   ความเสีย่งของการเสยีชวีติของผูป่้วย AS 1.650 1.320-1.980 ( Exarchou S. et al., 2016) 
   ความน่าจะเป็นของการเกดิผลขา้งเคยีง (TB) ของยา etanercept  0.023 0.018-0.028 (JC Jr D, et al., 2008) 
   ความน่าจะเป็นของการเกดิผลขา้งเคยีง (TB) ของยา golimumab 0.010 0.008-0.012 (Deodhar A, et al., 2018) 
   ความน่าจะเป็นของการเกดิผลขา้งเคยีง (TB) ของยา infliximab 0.010 0.008-0.012 (Van Der Heijde D, 

et al., 2005) 
   ความน่าจะเป็นของการเกดิผลขา้งเคยีง (TB) ของยา secukunumab 0.009 0.007-0.011 (Marzo-ortega H, et al., 2017) 
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ตารางท่ี 1 ตวัแปรน าเขา้ทีใ่ชใ้นแบบจ าลอง (บาท, ปีทีค่ดิตน้ทนุ: 2563) (ต่อ) 
 

ตวัแปรน าเข้า ค่ากลาง พิสยั แหล่งข้อมลู 
ข้อมลูด้านประสิทธิผลของยาชีววตัถ ุ

   ความน่าจะเป็นของการตอบสนองต่อยา etanercept 0.440 0.350-0.530 (Deodhar A., et al., 2020) 
   ความน่าจะเป็นของการตอบสนองต่อยา golimumab 0.411 0.330-0.490 (Deodhar A., et al., 2020) 
   ความน่าจะเป็นของการตอบสนองต่อยา infliximab 0.531 0.420-0.640 (Deodhar A., et al., 2020) 
   ความน่าจะเป็นของการตอบสนองต่อยา secukinumab 0.280 0.220-0.340 (Deodhar A., et al., 2020) 
   ความน่าจะเป็นของการลม้เหลวของยา etanercept 0.252 0.200-0.300 (Deodhar A., et al., 2020) 
   ความน่าจะเป็นของการลม้เหลวของยา golimumab 0.140 0.110-0.170 (Deodhar A., et al., 2020) 
   ความน่าจะเป็นของการลม้เหลวของยา infliximab 0.171 0.140-0.200 (Deodhar A., et al., 2020) 
   ความน่าจะเป็นของการลม้เหลวของยา secukinumab 0.153 0.120-0.180 (Deodhar A., et al., 2020) 

ข้อมลูด้านต้นทนุ (บาท) 
ต้นทนุทางการแพทยต่์อ 3 เดือน (หรือ 1 cycle length) 

   คา่ยา etanercept 92,910 74,328-111,493 (TIMS (Thailand) Ltd. 2018) 
   คา่ยา golimumab 109,020 86,783-130,174 (TIMS (Thailand) Ltd. 2018) 
   คา่ยา Infliximab original ใน 3 เดอืนแรก 169,082 134,593-201,889 (TIMS (Thailand) Ltd. 2018) 
   คา่ยา Infliximab original ใน 3 เดอืนถดัไป 84,541 67,296-100,945 (TIMS (Thailand) Ltd. 2018) 
   คา่ยา Infliximab biosimilar ใน 3 เดอืนแรก 101,593 80,870-121,306 (TIMS (Thailand) Ltd. 2018) 
   คา่ยา Infliximab biosimilar ใน 3 เดอืนถดัไป 50,797 40,435-60,653 (TIMS (Thailand) Ltd. 2018) 
   คา่ยา secukinumab original ใน 3 เดอืนแรก 177,120 140,991-211,487 (Canadian Agency for Drugs 

and Technologies in Health., 
2017) 

   คา่ยา secukinumab original ใน 3 เดอืนถดัไป 75,909 60,425-90,637 (Canadian Agency for Drugs 
and Technologies in Health., 

2017) 
   คา่ยา secukinumab biosimilar ใน 3 เดอืนแรก 86,334 68,723-103,085 * 
   คา่ยา secukinumab biosimilar ใน 3 เดอืนถดัไป 37,000 29,453-44,179 * 
   คา่บรกิารแผนกผูป่้วยนอก 437 348-522 (Riewpaiboon A., 2010) 
   คา่การรกัษาดว้ยกายภาพบ าบดั 4,002 3,186-4,778 (Riewpaiboon A., 2010) 
   คา่บรกิารตรวจเลอืด (CBC; complete blood count test) 125 99-149 (Riewpaiboon A., 2010) 
   คา่บรกิารตรวจเอนไซมต์บั (liver function test) 485 387-580 (Riewpaiboon A., 2010) 
   คา่รกัษาวณัโรคทีเ่ป็นผลขา้งเคยีงของยาชวีวตัถุ 94,064 75,251-112,876 (Kamolratanakul P. 

et al., 1999) 
ต้นทนุทางตรงท่ีไม่ใช่ทางการแพทยต่์อ 3 เดือน (หรือ 1 cycle length) 

   คา่เดนิทาง 220 176-264 (Riewpaiboon A., 2010) 
   คา่อาหาร 81 65-97 (Riewpaiboon A., 2010) 
   คา่ขาดรายได ้ 248 198-297 (Riewpaiboon A., 2010) 

ข้อมลูด้านอรรถประโยชน์ 
   คา่น ้าหนกัอรรถประโยชน์ของผูป่้วย AS ทีไ่มต่อบสนองต่อการรกัษา 0.690 0.552-0.828 (Chiowchanwisawakit P A.,   

et al., 2019) 
   คา่น ้าหนกัอรรถประโยชน์ของผูป่้วย AS ทีต่อบสนองต่อการรกัษา 0.910 0.728-1.092 (Chiowchanwisawakit P A.,   

et al., 2019) 
*Age-specific natural mortality probabilities among Thai population were varied until reaching their life expectancy  
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ว. เภสชัศาสตรอ์สีาน 
ปีที ่18 ฉบบัที ่3  ก.ค.–ก.ย. 2565 

การวิเคราะหค์วามไว 
เ น่ืองจากข้อมูลที่น า เข้า ในแบบจ าลองมีความ            

ไม่แน่นอน (uncertainty) ดงันัน้ จึงต้องประเมินผลของความ  
ไม่แน่นอนของตัวแปรเหล่านัน้ การศึกษาน้ีท าการวิเคราะห์
ความไว 2 แบบ ได้แก่ การวิเคราะห์ความไวแบบทางเดียว 
(one-way sensitivity analysis) ซึ่งแสดงผลในรูปของ tornado 
diagram โดยดกูารเปลีย่นแปลงของคา่ ICER เมือ่เปลีย่นคา่ของ
ตวัแปรน าเขา้เป็นค่าต ่าสุดหรอืค่าสงูสุด และการวเิคราะหค์วาม
ไวแบบทีส่อง คอื probabilistic sensitivity analysis (PSA) เป็น
การวเิคราะหค์วามไวแบบอาศยัความน่าจะเป็น โดยการเปลีย่น
ค่าของตวัแปรน าเขา้หลาย ๆ ตวัพรอ้มกนั โดยใชค้อมพวิเตอร ์
ซึง่ท าการสุม่ 1,000 ครัง้ เพือ่ใหไ้ดค้า่ ICER แต่ละครัง้ แลว้ plot 
กราฟในระนาบต้นทุน-ประสทิธผิล (cost-effectiveness plane) 
จดุหน่ึงจดุแทนการวเิคราะหห์น่ึงครัง้ 

 
ผลการวิจยั 
ผลลพัธท์างคลินิก (clinical outcomes) 
 แบบจ า ลองคาดการ ณ์ว่ า  ผู้ ป่ วย  AS จะ ใช้ย า 
etanercept, infliximab, secukinumab, golimumab ไดเ้ป็นระยะ
เวลานาน 14 รอบ (14 cycles หรือ 42 เดือน) , 20 รอบ (20 
cycles หรอื 60 เดอืน), 22 รอบ (22 cycles หรอื 66 เดอืน), และ 
24 รอบ (24 cycles หรือ 72 เดือน) ตามล าดบั ส่วนการใช้ยา 
NSAIDs, DMARDs และ การรักษามาตรฐาน จะใช้ได้เป็น
ระยะเวลา 7 รอบ (7 cycles หรอื 19 เดอืน), 14 รอบ (14 cycles 
หรือ 40 เดือน) และ 113 รอบ (113 cycles หรือ 337 เดือน) 
ตามล าดบั นอกจากน้ี แบบจ าลองคาดการณ์ว่า ยา biological 
agents มปีีสุขภาวะ (QALY) ของผู้ป่วยเท่ากบั 16.80, 17.03, 
16.79 และ 16.99 ตามล าดบั ขณะที ่การรกัษามาตรฐาน เทา่กบั 
16.47 ดงันัน้ จงึเพิม่ปีสขุภาวะไดเ้ทา่กบั 0.33, 0.56, 0.32, 0.52 
ตามล าดบั เมื่อเทียบกบั การรกัษามาตรฐาน โดยที่การใช้ยา 
NSAIDs, DMARDs จะมีปีสุขภาวะ เท่ากับ 16.68 และ 16.65 
ตามล าดบั 
ผลการวิเคราะห์ ต้นทุน -อรรถประโยชน์  (cost-utility 
analysis) 

แบบจ าลองคาดค านวณทัง้หมด (outcome estimation 
from model-based cost-utility analysis) แสดงในตารางที ่3 ซึง่
พบว่า ตวัยา infliximab ต้นแบบมตี้นทุนรวมทางการรกัษามาก
ที่สุดเท่ากับ 376,025 บาทของการใช้ยาตลอดชีวิต ( lifetime 

cost) ซึง่เป็นการคดิตน้ทนุคา่ยา (direct medical costs) รวมกบั
ค่าเดนิทางและค่าอาหาร (direct non-medical costs) ของการ
มารบัยาและตรวจติดตาม ( follow-up appointment) ในแต่ละ
รอบ (cycle) ไปจนผู้ป่วยเสียชีวิต (total lifetime cost) โดยมี
ต้นทุนส่วนเพิ่ม  ( incremental cost)  ที่มากกว่าการรักษา
มาตรฐาน (standard treatment) ซึง่เป็นตวัเปรยีบเทยีบ ของยา 
secukinumab คล้ายคลึง, secukinumab ต้นแบบ, etanercept, 
infliximab คล้ายคลึง , golimumab และ  infliximab ต้นแบบ 
เท่ากบั 70,677 บาท; 142,665 บาท; 145,684 บาท; 160,656 
บาท, 256,866 บาท และ 264,765 บาท ตามล าดบั ในขณะที่ 
ผูป่้วยมปีีชพีทีป่รบัดว้ยน าหนกัอรรถประโยชน์ท าใหก้ลายเป็นปี
สุ ขภ าว ะ  ( quality-adjusted life year; QALY)  ที่ ไ ด้ เ พิ่ม ขึ้ น 
(incremental QALY) เทา่กบั 0.33, 0.33, 0.34, 0.56, 0.51, และ 
0.56 ปีสุขภาวะต่อผู้ป่วยหน่ึงราย ตามล าดบั จึงส่งผลให้มคี่า
อัตราส่วนต้นทุน -ประสิทธิผลส่วนเพิ่ม ( incremental cost-
effectiveness ratio; ICER)  เ ท่ า กั บ  217,237; 438,755; 
434,816; 285,902; 502,557 และ 471,172 บาท/ปีสุขภาวะ 
ตามล าดบั ซึ่งไม่มียาชีววตัถุ (biologic agents) ตัวใดมีความ
คุม้ค่า ณ ราคาปัจจุบนัของยาชวีวตัถุทุกตวัในการประเมนิครัง้น้ี
เมือ่เทยีบกบัเกณฑค์วามคุม้ค่า (cost-effectiveness threshold) 
ที ่160,000 บาท/ปีสขุภาวะทีไ่ดเ้พิม่ขึน้ (ตารางที ่2) 

จากผลการค านวณจากตารางที ่2 สามารถน ามาหาคา่
ผลต่างเพือ่ใหท้ราบราคายาทีเ่มือ่ลดลงแลว้จะสามารถท าใหเ้กดิ
ความคุม้คา่ไดโ้ดยคดิเป็นราคาทีค่วรลดต่อหน่วยดงัตารางที ่3 

ตารางที่ 3 แสดงราคาที่ควรลดลงน้อยที่สุดจากราคา
กลางปัจจุบนัที่จ าหน่ายในประเทศไทย แล้วจะท าให้ยานัน้มี
ความคุม้ค่า โดยการวเิคราะห์ยาชวีวตัถุทัง้ 6 ผลติภณัฑ์พบว่า 
ราคายา secukinumab biosimilar (Scapho) ลดลงน้อยที่สุด
ตัง้แต่รอ้ยละ 27 จากราคาปัจจุบนั จะท าใหย้าผ่านเกณฑค์วาม
คุ้มค่าได้ที่เกณฑ์ความเต็มใจจ่าย 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ 
เช่นเดียวกับยาที่เหลือที่มีความจ าเป็นต้องลดในจ านวนที่
มากกวา่ ดงัรายละเอยีดทีร่ะบใุนตาราง 
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ตารางท่ี 2 คา่อตัราสว่นตน้ทนุ-ประสทิธผิลสว่นเพิม่ของยาชวีวตัถุในกรอบเวลาตลอดชวีติ (lifetime time horizon) 
              เปรยีบเทยีบกบัการรกัษามาตรฐาน 
 

Drug Lifetime cost (baht) Incremental cost QALY (year) Incremental 
QALY 

ICER vs. Standard 
treatment 

Standard treatment  113,139 - 16.47 - Reference case 
Scapho  183,795  70,677 16.79 0.33 217,237 

Cosentyx  255,125 142,665 16.79 0.33 438,755 

Enbrel  258,804 145,684 16.80 0.34 434,816 

Remsima  273,796  160,656 .0317  0.56 285,902 

Symponi  369,995  256,866 16.99 0.51 502,557 

Remicade  377,905  264,765  17.03 0.56 471,172 
 

หมายเหตุ: etanercept (Enbrel), golimumab (Symponi), infliximab (ยาชีววัตถุต้นแบบ (original; Remicade) และยาชีววัตถุคล้ายคลึง (biosimilar; 

Remsima), และ secukinumab (ยาชวีวตัถุต้นแบบ (Cosentyx) และยาชวีวตัถุคล้ายคลงึ (Scapho) การรกัษามาตรฐาน (Standard treatment) เป็นการ
รกัษาประคบัประคองโดยไมใ่ชย้าเป็นหลกั เชน่ การท ากายภาพบ าบดั การออกก าลงักาย 

 
ตารางท่ี 3 ผลการวเิคราะห ์Threshold analysis 
 

Biological agents Price per unit % Reduction needed 

Scapho 12,333 baht/vial 27% (3,299 baht) 

Remsima 33,864 baht/vial 45% (15,174 baht) 

Cosentyx 25,303 baht/vial 64% (16,269 baht) 
Etanercept 7,742 baht/syringe 65% (5,024 baht) 
Remicade 56,360 baht/vial 67% (37,671 baht) 

Symponi 36,340 baht/syringe 69% (25,062 baht) 
 

การวิเคราะห์ผลกระทบงบประมาณ  (budget impact 
analysis) 

คาดการณ์จ านวนผู้ป่วย AS ต่อปี เท่ากับ 256 คน 
(แพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญดา้น AS ประเมนิจ านวนทีส่งูสุดรวมทุกสทิธิ
ประกนัสุขภาพที่เป็นไปได้จากที่มแีพทย์ที่วนิิจฉัยเป็นที่สุดได้
จากเพยีงโรงพยาบาลขนาดใหญ่ที่เป็นโรงเรียนแพทย์เท่านัน้ 
จากเอกสารสรุปการประชุมเพื่อเสนอยา biological agents เขา้
สู่บญัชยีาหลกัแห่งชาต ิของส านกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยา โดยจ านวนน้ีเป็นตวัเลขทีม่ากทีส่ดุทีเ่ป็นไปได ้ขณะทีต่วัเลข
ของผู้ที่รกัษาดว้ยโรค AS จรงิด้วยยา NSIADs และ DMARDs 

ณ ปัจจุบนัมีประมาณ 100 คน โดยที่มีเฉพาะสิทธิสวสัดิการ
ข้าราชการที่เป็นโรค AS เท่านัน้ที่สามารถเบิกจ่ายยาชวีวตัถุ 
(infliximab/etanercept) ใหต้นเองได ้ส่วนอกี 2 สทิธิย์งัตอ้งจ่าย
ด้วยตนเอง ซึ่งยาชีววัตถุนัน้ยังมีราคาสูง) โดยวิเคราะห์ใน
ระยะเวลา 5 ปี โดยคณูตน้ทุนรวมต่อปีของยาชวีวตัถุกบัจ านวน
ผูป่้วยคาดการณ์ต่อปี ท าใหม้ผีลกระทบงบประมาณของการใช้
ยา secukinumab biosimilar เท่ากับ 252 ล้านบาท ณ ราคา
ปัจจุบัน (at current price) แต่ ณ ราคาที่จุดคุ้มค่า (at cost-
effectiveness price) จะก่อใหเ้กดิผลกระทบงบประมาณเท่ากบั 
185 ลา้นบาท 
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ตารางท่ี 4 ผลกระทบงบประมาณ (budget impact analysis) ของ secukinumab จากผูป่้วย 22,256 คน 
 

Secukinumab biosimilar for 
256 AS patients 

Year At Current price At Cost-effectiveness price 
1 50,517,442   37,003,039  
2 50,517,442  37,003,039 
3 50,517,442  37,003,039 
4 50,517,442  37,003,039 
5 50,517,442  37,003,039 

Total 251,587,213 บาท 185,015,194 บาท 
 

ผลการวิเคราะหค์วามไว 
ผลการวิเคราะห์ความไวแบบทางเดียว (one-way 

sensitivity analysis) ดว้ย tornado diagram ของการรกัษาดว้ย
ยา secukinumab biosimilar เทยีบกบัการรกัษามาตรฐาน (รปูที ่
2) พบว่า ตวัแปรทีม่ผีลต่อการเปลีย่นแปลงค่าอตัราส่วนตน้ทุน-
ประสทิธผิลสว่นเพิม่มากทีส่ดุ คอื คา่น ้าหนกัอรรถประโยชน์ของ
ผู้ป่วย AS ที่ย ังตอบสนองต่อการใช้ยา (utility weight of AS 
active with response to treatment) โดยหาก input parameter 
ตัว น้ีลดลงร้อยละ 20 (lower bound) จะส่งผลให้ค่า  ICER 

เพิม่ขึ้นร้อยละ 479 ในทางตรงกนัข้าม หากเพิม่ค่าของ input 
parameter น้ีเพิ่มขึ้นร้อยละ 20 (upper bound) จะส่งผลให้ค่า 
ICER ลดลงร้อยละ 45 นอกจากน้ี ตวัแปรที่มผีลรองลงมา คอื 
ค่าน ้าหนกัอรรถประโยชน์ของผูป่้วย AS ทีไ่มต่อบสนองต่อการ
ใชย้า (utility weight of AS active on standard treatment) โดย
หาก input parameter ตวัน้ีลดลงร้อยละ 20 (lower bound) จะ
ส่งผลใหค้่า ICER ลดลงรอ้ยละ 39 ในทางตรงกนัขา้ม หากเพิม่
คา่ของ input parameter น้ีเพิม่ขึน้รอ้ยละ 20 (upper bound) จะ
สง่ผลใหค้า่ ICER เพิม่ขึน้รอ้ยละ 168 ดงักลา่วเพิม่ขึน้

 

 
 

รปูท่ี 2 Tornado diagram ของยาชวีวตัถุเทยีบกบัการรกัษามาตรฐาน 
 

ผลการวเิคราะหค์วามไวแบบอาศยัความน่าจะเป็นของ
ยา secukinumab biosimilar เทียบกับการรักษามาตรฐาน 
(standard treatment) เน่ืองจากยาชวีวตัถุตวัน้ีมคี่า ICER ทีต่ ่า
ที่สุดในกลุ่มยา biological agents จากการสุ่มตัวแปรน าเข้า
พรอ้ม ๆ กนัทัง้หมด 1,000 ครัง้ เพื่อใหไ้ดค้่า ICER แต่ละครัง้ 
แ ล้ ว  plot ก ร าฟ ใน ร ะน าบต้ นทุ น - ป ร ะ สิท ธิ ผ ล  ( cost-
effectiveness plane) โดยให้จุดหน่ึงจุดแทน ICER หน่ึงค่า 
พบว่า การรกัษาดว้ยยา secukinumab biosimilar ส่วนใหญ่อยู่

ในจตุภาคขวาบน คอื อตัราสว่นตน้ทนุ-ประสทิธผิลสว่นเพิม่มคี่า
เป็นบวก ซึง่หมายความว่า ยา secukinumab biosimilar มปีีสุข
ภาวะที่สูงกว่าแต่ก็มีต้นทุนที่สูงกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับการ
รกัษามาตรฐาน อย่างไรกต็าม ยงัเหน็โอกาสของความความไม่
แน่นอน เน่ืองจากมคี่า ICER บางส่วนอยู่ในจตุภาคซา้ยบน คอื 
มตี้นทุนที่สูงแต่มีประสิทธิผลต ่า ซึ่งเป็น cost-saving ส่วนผล
การวิเคราะห์แล้วน า เสนอในรูปของ Cost-Effectiveness 
Acceptability Curve (CEAC) พบว่ า  เมื่ อความเต็ม ใ จจ่ า ย



Economic Evaluation of Biologic Drugs Used to Treat Thai Ankylosing Spondylitis Patients 
Nakrong S. et al. 
_______________________________________________________________________________________________ 
 

  23  

IJPS 
Vol.18 No.3 July–September 2022 

ประมาณ 200,000 บาทต่อปีสุขภาวะที่ได้เพิม่ขึ้น โอกาสที่ยา 
secukinumab biosimilar จะคุม้คา่มรีอ้ยละ 50 แต่ถา้มคีวามเตม็
ใ จ จ่ า ยตั ้ง แ ต่  500,000 บ าทต่ อ ปี สุ ขภ าว ะที่ ไ ด้ เ พิ่ม ขึ้ น                

ยา secukinumab biosimilar จึงจะมีโอกาสคุ้มค่าร้อยละ 100       
(รปูที ่3)

 

 
รปูท่ี 3 ผลการวเิคราะหค์วามไวแบบ PSA ของยา secukinumab biosimilar เทยีบกบัการรกัษามาตรฐาน 

แสดงในรปูแบบของ Cost-Effectiveness Acceptability Curve (CEAC) 
 

อภิปรายผลการวิจยั 
แบบจ าลองของการศกึษาครัง้น้ีคาดประมาณระยะเวลา

ในการใชย้าชวีวตัถุ (biological agents) ทีม่คีวามสอดคลอ้งกบั
ผลการศกึษาทางคลนิิกดา้นประสทิธภิาพและความปลอดภยัใน
ระยะยาวที่บ่งชี้ว่า ยา infliximab มกีารใช้ได้ยาวนานที่สุดตาม
หลกัฐานที่ปรากฏในปัจจุบนัในระยะเวลา 24 เดือน (Braun J   
et al., 2008), ยา secukinumab เป็นระยะเวลา 24 เดอืน (Braun 
J et al., 2017), ย า  etanercept เ ป็ น ร ะ ย ะ เ ว ล า  25 เ ดื อ น 
(Dijkmans B et al., 2009), และ ยา golimumab เป็นระยะเวลา 
91 เดือน (Rotar Z et al., 2018) ซึ่งสอดคล้องกับแบบจ าลอง
ของการศึกษาน้ีที่ได้คาดประมาณว่า ยา golimumab สามารถ
ใช้ได้เป็นระยะเวลานานที่สุด คือ 24 รอบหรือ 72 เดือน ซึ่ง
ใกล้เคียงกับหลกัฐานการใช้ที่ยาวนานที่สุด ณ ปัจจุบนัที่ 91 
เดือน อ น่ึง  ผู้วิจ ัยก าหนดอายุ เ ริ่มต้นของผู้ ป่ วย AS ใน
แบบจ าลอง คือ 40 ปี (Chiowchanwisawakit P et al., 2019) 
ซึง่มคีวามสมเหตุสมผลส าหรบัประเทศไทย เน่ืองจากหลกัฐานที่
มอียู่พบว่า ผูป่้วยมอีายุเฉลีย่ไมไ่ดต้ ่ามาก และเน่ืองจากโรค AS 
มคีวามยากล าบากในการตรวจวินิจฉัยยืนยนั จึงท าให้ผู้ป่วย
ส่วนมากทีว่นิิจฉยัไดแ้น่ชดัมกีารด าเนินไปของโรคยาวนานแลว้ 
ท าให้มีอายุเฉลี่ยประมาณ 40 ปี นอกจากน้ี ยาทัง้สามกลุ่ม 

NSAIDs, DMARDs และ biological agents ไม่ได้ท าให้ผู้ป่วย 
AS มชีวีติยนืยาวขึ้น แต่ผู้ป่วยจะทนต่อยาชวีวตัถุ ได้ยาวนาน
กว่ายาในสองกลุ่มขา้งตน้ ท าใหผู้ป่้วยมคีุณภาพชวีติทีด่กีว่า ซึง่
สอดคลอ้งกบัขอ้มลูทางคลนิิกในปัจจบุนั (Borse et al., 2017) 

จากผลการวเิคราะห์ต้นทุน-อรรถประโยชน์พบว่า ยา 
infliximab ให้ค่า ปีสุขภาวะมากที่สุด โดยถือว่าไม่มีความ
แตกต่างระหว่างยาต้นแบบและยาสามญั (Baji P et al., 2014) 
และยา infliximab original มีต้นทุนรวมตลอดชีวิตมากที่สุด 
อย่างไรกต็าม ยา biological agents ทัง้หมดยงัไมม่คีวามคุ้มค่า
ในบรบิทของประเทศไทย ณ ราคาปัจจบุนั ตามเกณฑค์วามเตม็
ใจจ่าย 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ นอกจากน้ียา secukinumab 
biosimilar  มแีนวโน้มที่จะมคีวามคุ้มค่าโดยการลดราคาน้อย
ที่สุดเมื่อเทยีบกบัยา biological agents ที่เหลอื โดยพบว่าต้อง
ลดราคาลงประมาณรอ้ยละ 27 ของราคาปัจจบุนัดงัในตารางที ่4 
จึงจะท าให้มคีวามคุ้มค่า ท าให้ยาน้ีมแีนวโน้มสูงที่สุดที่จะถูก
เลือกใช้เป็นล าดับแรกเมื่อผู้ป่วย AS ล้มเหลวจากการใช้ 
NSAIDs และ DMARDs ผลการศกึษาน้ีมคีวามแตกต่างจากผล
การประเมินความคุ้มค่าที่ท าในประเทศอังกฤษที่พบว่า 
golimumab ผ่านเกณฑ์ความคุ้มค่าของประเทศอังกฤษที่ 
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20,000 ปอนด์ต่อปีสุขภาวะ เมื่อเทยีบกบัยา biological agents 
ตวัอื่น ๆ ในการรกัษาโรค AS golimumab มคี่า ICER เท่ากบั 
19,070 ปอนดต์่อปีสุขภาวะ (Borse et al., 2017) อกีการศกึษา
หน่ึงในประเทศเยอรมนั พบว่า ยา etanercept ให้ค่า ICER 
เท่ากบั 22,147 ยโูรต่อปีสุขภาวะเมือ่เทยีบกบั NSAIDs ซึง่ผ่าน
เกณฑ์ความคุ้มค่าที่ 30,000 ยูโรต่อปีสุขภาวะ แต่การศึกษาน้ี
ไมไ่ดท้ าการเปรยีบเทยีบกบัยาชวีวตัถุ ชนิดอื่น ๆ (Neilson AR 
et al., 2010) แต่ ในทางตรงกันข้าม ผลการศึกษาของยา 
etanercept ในประเทศอังกฤษ ได้ค่า ICER เท่ากับ 22,700 
ปอนด์ต่อปีสุขภาวะ ซึ่งไม่คุ้มค่า (18) ส่วนการประเมนิความ
คุ้มค่าของยา secukinumab ในประเทศแคนาดา พบว่า ยา 
secukinumab ขนาด 150 mg มีค่า ICER ตกอยู่ใน quadrant   
ที่ เ ป็ น  cost saving เ มื่ อ เ ที ย บ กั บ  certolizumab pegol, 
adalimumab, golimumab, etanercept และ infliximab เน่ืองจาก
ยา secukinumab ใหค้่า QALY ทีม่ากทีสุ่ด คอื 16.46 ในขณะที่
มตีน้ทนุรวมน้อยทีส่ดุ (Goeree R et al., 2018)   

ยาชีววัตถุที่ ใช้ในการรักษาผู้ ป่วย AS ทุกตัว  มี
ผ ล สัม ฤทธิ /์ปร ะสิท ธิผ ล  ( efficacy/effectiveness) , คว าม
ปลอดภยั (safety) เช่น ท าให้เป็นโรควณัโรคจากการใช้ยาชีว
วตัถุ, และ อตัราการลม้เหลวจากการใชย้า (failure rate) ทีผู่ป่้วย
ไม่ตอบสนองต่ อยาแล้ว  (no drug response) หรือทนต่ อ
ผลขา้งเคยีงของยาไม่ได ้(side effect intolerance) ไม่แตกต่าง
กัน  ( Ungprasert P et al., 2017) ผู้วิจ ัยจึงท าการวิเคราะห์
ต้นทุน-ต ่าสุดเพิม่เติม เพื่อเป็นขอ้มูลประกอบการตดัสนิใจเชงิ
นโยบายสาธารณสุข พบว่า secukinumab biosimilar  มตี้นทุน
การใชย้าต่อปีทีต่ ่าทีส่ดุ โดยคดิจากราคายาอยา่งเดยีว (สอบถาม
จากโรงพยาบาลแห่งหน่ึงที่มกีารสัง่ยาน้ีมาใช้) อย่างไรก็ตาม 
แมว้่ายาน้ีจะเพิม่ปีสุขภาวะไดน้้อยทีสุ่ดเมื่อเทยีบกบัยาชวีวตัถุ
ตวัอื่นๆ แต่มตี้นทุนรวมตลอดชีพที่ต ่าที่สุด จงึท าให้ค่า ICER 
เมื่อประเมนิแบบต้นทุน-อรรถประโยชน์มคี่าที่น้อยกว่ายาชีว
วัตถุอื่ นๆ อ น่ึง เ น่ืองจากยังไม่ทราบราคาที่แท้จริงของ 
secukinumab original  จงึน าราคามาจากต่างประเทศ และไมไ่ด้
ประเมนิผลกระทบงบประมาณ 
 ผลกา ร วิ เ ค ร า ะห์ค ว ามไวทา ง เดีย ว  ( one-way 
sensitivity analysis) แสดงใหเ้หน็วา่ ตวัแปรน าเขา้ทีส่่งผลใหค้่า
อตัราส่วนต้นทุน-ประสทิธผิลส่วนเพิม่มากที่สุดคอื ค่าน ้าหนัก
อรรถประโยชน์ ตามมาดว้ยค่ายาชวีวตัถุในช่วงผ่านช่วงการเริม่
ใหย้าแลว้ โดยค่าน าหนกัอรรถประโยชน์ทีใ่ชเ้ท่ากนักบัทุกชนิด
ของยาชวีวตัถุทีน่ ามาประเมนิครัง้น้ี แต่จะแตกต่างทีจ่ านวนของ
ผู้ป่วยที่ตอบสนองต่อยาที่น ามาค านวณปีสุขภาวะ จึงท าให้ปี   

สุขภาวะของผู้ป่วยที่ใช้ยาต่างกันมีค่าต่างกัน ขณะที่การ
วิ เคราะห์ความไวโดยใช้ความน่าจะ เ ป็น  ( probabilistic 
sensitivity analysis) แสดงให้เห็นว่า ที่ความเต็มใจจ่ายที่ใช้
ตดัสนิความคุม้ค่า (cost-effectiveness threshold) ของประเทศ
ไทยนัน้ จะมยีาชวีวตัถุเพยีงตวัเดยีวที่มโีอกาสคุ้มค่าประมาณ
รอ้ยละ 30 ไดแ้ก่ยา secukinumab biosimilar (Scapho) ส่วน
ผลกระทบงบประมาณส าหรบัการรกัษาผู้ป่วยโรคข้อสันหลงั
อกัเสบชนิดตดิยดึ จากการรายงานโดยทัว่ไปพบวา่ โรคนี้มคีวาม
ชุกประมาณรอ้ยละ 0.1 (Dean LE et al., 2014) ของประชากร
ไทย หรอื คดิเป็นประมาณ 70,000 คน อย่างไรกต็าม เน่ืองจาก
ความยากล าบากในการวินิจฉัยว่าผู้ป่วยเป็นโรคน้ีจรงิ แพทย์
ผูเ้ชีย่วชาญทีร่กัษาโรคนี้เป็นระยะเวลายาวนานไดค้าดประมาณ
จ านวนผู้ป่วยทัง้ประเทศที่มากที่สุดเท่ากบั 256 คนต่อปี หรอื 
คิดเป็น 0.37% ของผู้ป่วยที่คาดว่ามทีัง้หมด ซึ่งเป็นจ านวนที่
น้อยมาก (top of the iceberg) ท าใหถ้งึแมว้า่ยาชวีวตัถุ จะราคา
สูงทัง้ต่อครัง้การใช้และระยะเวลาในการใช้ (high price per 
dose and per usage duration) แต่ก็จะใช้กับผู้ป่วยจ านวนไม่
มาก จงึท าใหผ้ลกระทบงบประมาณส าหรบัการรกัษาผูป่้วยโรคน้ี
ไม่สูงมาก นอกจากน้ี การใช้ยาชีววตัถุยงัถูกจ ากดัการสัง่ใช้
เฉพาะแพทย์ที่เชี่ยวชาญซึ่งยงัมีจ านวนน้อย โดยผลกระทบ
งบประมาณที่ปรับลดแล้ว (discounted budget impact) ใน
ระยะเวลา 5 ปี ของ secukinumab biosimilar เท่ากบั 237 ลา้น
บาท ซึง่ต ่ากวา่ยา infliximab original ประมาณ 305 ลา้นบาท 
สรปุและข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย 
 การศกึษาน้ีท าเพื่อประเมนิความคุม้ค่าและผลกระทบ
ด้านงบประมาณ เพื่อน ามาเป็นขอ้มูลประกอบการตดัสนิใจใน
การบรรจุยาชีววัตถุเพื่อร ักษาผู้ป่วย AS เข้าสู่บ ัญชียาหลัก
แห่งชาติ การใช้ยาชวีวตัถุทัง้ 4 ชนิด (6 ผลติภณัฑ์) สามารถ
ชะลอการด าเนินโรค AS จงึท าใหเ้พิม่คุณภาพชวีติใหผู้้ป่วยได้
มากกว่า และเมื่อวิเคราะห์ต้นทุน-อรรถประโยชน์ พบว่า ยา 
secukinumab biosimilar มคีา่ ICER ทีน้่อยทีส่ดุและมผีลกระทบ
งบประมาณน้อยที่สุด ส่วนยา golimumab มีค่า ICER ที่มาก
ทีส่ดุ อยา่งไรกต็าม ณ ราคาปัจจบุนั ยาชวีวตัถุรกัษา AS 4 ชนิด
ยงัไมม่คีวามคุม้คา่ในบรบิทของประเทศไทย จงึจ าเป็นตอ้งมกีาร
ลดราคา อย่างไรก็ตาม การประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ 
(HTA; health technology assessment) ที่พิจ า รณาหลายๆ 
ด้ า น  ทั ้ง ด้ า นคุณค่ าท า งค ลิ นิ ก  ( clinical value; efficacy/ 
effectiveness), ด้านคุณค่ าทาง เศรษฐศาสตร์  ( economic 
value), ทางด้านความยอมรบัทางสงัคม (social acceptability) 
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และจรยิธรรม (ethical value aspect) เพือ่ลดความเหลือ่มล ้า ใน
กรณี น้ี ยาชีววัตถุได้มีการเบิกจ่ายได้แล้วเฉพาะกับสิทธิ
สวสัดกิารขา้ราชการ แต่ยงัไม่ครอบคลุมสทิธิบ์ตัรทองและสทิธิ ์
ประกนัสงัคม และ ยาชวีวตัถุเท่านัน้ทีส่ามารถชะลอการด าเนิน
ไปของโรค AS ได้ ซึ่งช่วยรักษาคุณภาพชีวิตผู้ป่วย AS ได้
มากกว่าทางเลอืกการรกัษาดว้ยกายภาพบ าบดั, ดว้ยยาลดการ
อกัเสบกลุ่ม NSAIDs, หรอื ดว้ยยากลุ่ม DMARDs ดงันัน้ จงึขอ
เสนอใหพ้จิารณาเพิม่ขอ้บ่งใชข้องยาชวีวตัถุทีม่อียู่แลว้ในบญัชี
ยาหลกัแหง่ชาตใิหม้าครอบคลุมผูป่้วย AS ทีต่อ้งผา่นเกณฑ์การ
ใชท้ีเ่สนอมาแลว้โดยราชวทิยาลยัแพทยไ์ด ้รวมถงึการต่อรองลด
ราคายากลุม่น้ีกเ็ป็นสิง่ทีต่อ้งค านึงถงึดว้ยเชน่กนั 
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