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 บทนํา: การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อวิเคราะหตนทุน-ประสิทธิผลของการใชยา Alendronate ในราคาของยาช่ือ

สามญั และ Risedronate ในราคาของยาตนแบบ โดยเปรยีบเทยีบกบัการรกัษาตามมาตรฐานปกตเิพือ่ปองกนักระดกูหกัแบบ

ปฐมภูมใินหญิงวยัหมดประจําเดือนภายใตมมุมองของผูใหบริการสุขภาพ วธิกีารศกึษา: ทาํการประเมินตนทุนและประสิทธผิล

ใน 8 กลุมอายุ (45, 50, 55, 60, 65, 70, 75 และ 80 ปขึน้ไป) โดยใชตวัแบบมารคอฟท่ีประกอบดวย 9 สถานะสุขภาพ ในกรอบ

ระยะเวลาวิเคราะห 10 ป ระยะเวลาการใหยา 5 ป ความรวมมือในการใชยารอยละ 50 และหลังจากหยุดยาแลวประสิทธิผล

ของยาลดลงแบบเสนตรง โดยใชขอมูลทางระบาดวิทยา ประสิทธิผลทางคลินิก ตนทุน และอรรถประโยชนจากการทบทวน

วรรณกรรม วเิคราะหความไวทัง้แบบทีละตวัแปรและแบบอาศัยความนาจะเปน ผลการศกึษา: อตัราสวนตนทุนประสทิธผิล

สวนเพ่ิม (Incremental cost-effectiveness ratio, ICER) ของการใช Alendronate และ Risedronate มีคาสูงกวา 3 เทาของ

ผลิตภัณฑมวลรวมในประเทศตอหัว โดยอยูระหวาง 801,353 – 7,012,743 บาท/ปสุขภาวะ และ 1,727,023 – 13,967,461 

บาท/ปสขุภาวะ ตามลาํดับ หากลดราคา Alendronate ในราคายาชือ่สามญัลงรอยละ 60 และ Risedronate ในราคายาตนแบบ

ลงรอยละ 80 จะทําใหเกิดความคุมคาในกลุมอายุ 75 ปขึ้นไป สรุปผล: การใชยา Alendronate และ Risedronate ในหญิงวัย

หมดประจาํเดอืนทกุกลุมอายไุมมคีวามคุมคาทางเศรษฐศาสตรในการปองกนักระดกูหกัแบบปฐมภมู ิควรมกีารศกึษาตนทุน-

ประสิทธิผลของการใชยาดังกลาวเพื่อปองกันกระดูกหักแบบทุติยภูมิตอไป

คําสําคัญ: ตนทุน-ประสิทธิผล, ยา Bisphosphonates, กระดูกพรุน, กระดูกหัก, หญิงวัยหมดประจําเดือน

1  ปร.ด. หนวยวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม
2  ปร.ด. หนวยวิจัยเภสัชกรรมคลินิก คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม
3  ภบ. กลุมงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลขอนแกน
*  ตดิตอผูนพินธ: ผศ.ดร.ธนนนรรจ รตันโชติพานชิ, คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลยัมหาสารคาม ตาํบลขามเรียง อาํเภอกนัทรวชิยั จงัหวดั

มหาสารคาม 44150  โทร./แฟกซ: 043 754360 อีเมล: ratanachodpanich_17@yahoo.com



24

Cost-Effectiveness of Alendronate and Risedronate 
for Primary Prevention of Fractures in Postmenopausal Women
Chaiyasong S. et al.

Vol. 9 No. 2 May-August 2013

IJPS

Abstract
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 Introduction: This study determined the cost-effectiveness of generic-priced Alendronate and 
original-priced Risedronate for the primary prevention of fractures in postmenopausal women from the healthcare 
provider perspective. Epidemiological, clinical effi cacy, cost and utility data were obtained from literature review. 
Method: A Markov model with nine health states was applied to estimate total costs and effectiveness for eight 

age-groups (45, 50, 55, 60, 65, 70, 75 and 80 years and above) using a 10-year time horizon, 5-year duration 

of medication, 50% medication adherence and a linear reduction of residual effect of the medicines. One-way 

and probabilistic sensitivity analyses were conducted. Results: Incremental cost-effectiveness ratios (ICER) of 

Alendronate and Risedronate were higher than three times of Gross Domestic Product (GDP) per capita, ranging from 

801,353 – 7,012,743 Baht/quality-adjusted life year (QALY) gained and 1,727,023 – 13,967,461 Baht/QALY gained 

respectively. If the prices of generic Alendronate and original Risedronate decreased by 60% and 80% respectively, 

these drugs would be cost-effective for those aged 75 years and older. In conclusion, the use of Alendronate and 

Risedronate for the primary prevention of fractures is not cost-effective for all age-groups of postmenopausal women. 

Cost-effectiveness analysis of these drugs for the secondary prevention should be further conducted.
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บทนํา
 โรคกระดูกพรุน (osteoporosis) เปนภาวะท่ี

ความหนาแนนของมวลกระดูกตํ่ารวมกับการเส่ือมของ
โครงสราง’ระดับจุลภาคของกระดูก เปนผลใหกระดูกมี

ความเปราะบาง เสี่ยงตอการหักไดงายโดยเฉพาะตําแหนง
ของกระดูกสะโพก กระดูกสันหลัง และกระดูกขอมือ 

(Papaioannou et al., 2009; Ioannidis et al., 2009; 
Pongchaiyakul et al., 2008; Wiktorowicz et al., 2001) 
องคการอนามยัโลกและมลูนธิโิรคกระดกูพรนุแหงประเทศไทย
ในป 2553 ระบุการวินิจฉัยโรคกระดูกพรุนดวยเคร่ือง dual 
energy X-ray absorptiometry (axial DXA) วาหากคาเบีย่ง

เบนมาตรฐานของความหนาแนนมวลกระดกู (bone mineral 

density -BMD T-score) ทีก่ระดูกสันหลัง หรอืกระดูกสะโพก 
นอยกวาหรือเทากับ -2.5 จัดวาเปนโรคกระดูกพรุน ในหญิง
ไทยอายุระหวาง 40-80 ป ซึง่เปนชวงเขาวยัหลังหมดประจํา

เดือน พบวารอยละ 19-21 เปนโรคกระดูกพรุนท่ีกระดูกสัน

หลงัสวนเอว และรอยละ 11-13 เปนโรคกระดูกพรนุทีก่ระดกู
คอสะโพก (Pongchaiyakul et al., 2008) 
 ภาวะกระดูกพรุนเปนสาเหตุของการสูญเสียท้ัง

ตอสุขภาพและคุณภาพชีวิตของผูปวย รวมทั้งคาใชจายใน
การรกัษาและการเขาพกัรกัษาตวัในโรงพยาบาล ในประเทศ

สวีเดนรายงานวา ตนทุนของการเกิดกระดูกหักจากภาวะ
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ตนทุน-ประสิทธิผลของ Alendronate และ Risedronate 
สําหรับปองกันกระดูกหักแบบปฐมภูมิในหญิงวัยหมดประจําเดือน

สุรศักดิ์ ไชยสงค และคณะ
ปที่ 9 ฉบับที่ 2 พ.ค.-ส.ค. 2556

ว. เภสัชศาสตรอีสาน

กระดูกพรุนสงูถงึ 5,639 ลานเหรียญสวีเดนตอป คดิเปนรอย
ละ 3.2 ของคาใชจายดานสุขภาพของประเทศ และเม่ือรวม
ความสญูเสยีปสขุภาวะแลว ความสญูเสยีรวมทัง้หมดมมีลูคา
สูงถึง 15 พันลานเหรียญสวีเดน (Borgström et al., 2007) 
ในประเทศสหรัฐอเมริกาพบวา คาใชจายโดยรวมท้ังประเทศ
ในการรกัษาภาวะกระดกูหกัเทากับ 17 พนัลานเหรยีญสหรฐั
ตอป (Burge  et al., 2007) สําหรับประเทศไทย มีรายงาน
คาใชจายในการรักษาพยาบาลผูที่มีภาวะกระดูกหักสันหลัง
หัก กระดูกสะโพกหัก และกระดูกขอมือหัก เทากับ 49,549 
บาทตอรายตอป 67,892 บาทตอรายตอป และ 31,816 บาท

ตอรายตอป ตามลําดับ (Werayingyong, 2006) 

 การปองกนัและรกัษาทาํไดหลายวธิ ีเชน การปรบั-

เปล่ียนพฤติกรรม การลดปจจยัเส่ียง และการใชยา ซึง่หลาย

การศกึษารายงานวายากลุม Bisphosphanates มปีระสทิธผิล

ในการรักษาแบบปฐมภูมิและทุติยภูมิเพื่อลดความเส่ียง

ตอการเกิดภาวะกระดูกหักในหญิงวัยหมดประจําเดือน 

(Stevenson et al., 2005) Alendronate และ Risedronate 

เปนยาในกลุม Bisphosphanates ที่มีรายงานการศึกษาท่ี

สนับสนุนประสิทธิผลในปองกันกระดูกหักในหญิงวัยหมด

ประจําเดือนจํานวนมาก (Wells et al., 2010a; Wells et al., 

2010b) และในปจจบุนัแนวทางการใชยารักษากระดกูพรนุใน

หญงิวยัหมดประจําเดือนของประเทศตางๆ สวนใหญแนะนาํ

ยาท้ังสองรายการน้ีเปนลําดับแรก (National Osteoporosis 

Foundation, 2010;Thai Osteoporosis Foundation, 2010)

ถึงแมจะมีรายงานการศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตร

ของยา Alendronate และ Risedronate อยูจํานวนมาก

(Börgström et al., 2006; Kanis et al., 2008; Stevenson et al., 
2005; Ström et al., 2007; Tosteson et al., 2008a) แต

ในประเทศไทยยังมีขอมูลดานความคุมคาของยาทั้งสองอยู

อยางจํากัด การศึกษาของโครงการประเมินเทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ (Maleewong et al., 2007) ประเมิน
ตนทุน-ประสทิธผิลของยาดงักลาวในหญงิวยัหลงัหมดประจาํ

เดือนโดยกําหนดใหมีการใชยาตลอดชีวิตเพื่อปองกันและ

รักษาภาวะกระดูกหักที่บริเวณกระดูกสันหลังและกระดูก
สะโพก ใชกรอบระยะเวลาการวิเคราะหไปจนสิ้นอายุขัยที่ 

100 ป พบวาตนทุน-ประสิทธิผลของยา Alendronate และ 
Risedronate ในการปองกันแบบปฐมภูมิในกลุมอายุ 65 ป
ขึ้นไปในมุมมองของรัฐบาล มีคาอยูระหวาง 279,535 - 

305,133 บาท และ 309,261 - 337,064 บาท ตอ 1 ป

สขุภาวะท่ีเพิม่ขึน้ ตามลาํดบั ในขณะท่ีตนทนุ-ประสิทธผิลใน
การปองกันแบบทุติยภูมิมีมูลคาสูงกวา 6 ลานบาท จึงสรุป
วา Alendronate มคีวามคุมคาในการปองกนักระดกูหกัแบบ
ปฐมภูมิในกลุมอายุ 65 ปขึ้นไป
 ปจจบุนั ประเทศไทยมียา Alendronate ขนาด 70 
มิลลิกรัม ชนิดรับประทานสัปดาหละคร้ัง ในรูปแบบยาชื่อ
สามัญ (generic) ทําใหราคาถูกลง และ Risedronate ชนิด
ยาตนแบบ (original) ขนาด 35 มิลลิกรัม ชนิดรับประทาน
สัปดาหละคร้ัง ซึ่งสะดวกตอการบริหารและเพ่ิมความรวม
มือในการใชยามากขึ้น และมีการศึกษาประสิทธิผลของยา 

Alendronate และ Risedronate ในการปองกันกระดูกหัก

สําหรับหญิงวัยหมดประจําเดือนเพิ่มขึ้น (Wells et al., 

2010a; Wells et al., 2010b) หลายการศึกษากอนหนา

แนะนาํใหใชกรอบระยะเวลาการวเิคราะห 10 ป (Stevenson 

et al., 2005; Delmas and Siris, 2008; Tosteson et al., 

2008a; Watts and Diab, 2010) โดยคํานึงถึงความรวมมือ

ของผูปวยในการใชยาและประสิทธิผลของยาภายหลังการ

หยุดใช (Cramer et al., 2007; Hiligsmann et al., 2010; 

Kanis et al., 2011) การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงคเพื่อ

ประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของยา Alendronate 

ในราคายาชื่อสามัญ และ Risedronate ในราคายาตนแบบ 

ในการปองกันภาวะกระดูกหักแบบปฐมภูมิในผูหญิงวัย

หลังหมดประจําเดือน โดยใชมุมมองของผูใหบริการสุขภาพ 

(Healthcare provider perspective)

วิธีดําเนินการวิจัย 
 ในการศึกษานี้ การปองกันภาวะกระดูกหักแบบ

ปฐมภูมิหมายถึง การใหยาในหญิงวัยหลังหมดประจําเดือน
ทุกราย เพื่อปองกันการเกิดกระดูกหักคร้ังแรกในผูที่ยังไม

เคยกระดูกหัก และหากเกิดกระดูกหักก็ใหยารักษาอาการ

ตอไป โดยการเปรียบเทียบตนทนุ-ประสิทธิผลของการใหยา 
Alendronate ขนาด 70 มิลลิกรมั รับประทานสัปดาหละครั้ง 
และ Risedronate ขนาด 35 มิลลิกรัม รับประทานสัปดาห
ละคร้ัง กับการรักษาตามมาตรฐานปกติดวยแคลเซียม

1.2 กรัม/วัน และวิตามินดี 400 หนวย/วัน ในประชากร 
8 กลุม ไดแก กลุมอายุ 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75 และ 

80 ปขึ้นไป
 การประเมินตนทุนใชมุมมองของผูใหบริการ
สุขภาพ และเปนมูลคาในป 2554 โดยใชราคายาชื่อสามัญ
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สําหรับ Alendronate และราคายาตนแบบสําหรับ Rise-
dronate สําหรับประสิทธิผลวัดเปนปสุขภาวะ (quality-
adjusted life year, QALY) ทําการปรับลดคาของตนทุน
และประสทิธผิลในอนาคตใหเปนคาปจจบุนัในอตัรารอยละ 3 
คํานวณอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่ม (incremental 
cost-effectiveness ratio, ICER) มีหนวยเปนบาทตอป
สุขภาวะ ใชขอมูลทางระบาดวิทยา ประสิทธิผลทางคลินิก 
ตนทุน และคุณภาพชีวิตจากการทบทวนวรรณกรรม นํามา
คาํนวณดวยตวัแบบคณิตศาสตรของการดําเนินภาวะกระดูก
หักในหญิงวัยหลังหมดประจําเดือน

ตัวแบบจําลอง (Simulation Model)

 การศึกษานี้ใชตัวแบบมารคอฟ (Markov model) 

ซึ่งเหมาะสมกับการเปลี่ยนสถานะสุขภาพ (Health state) 

ในโรคเรื้อรังที่มีความซับซอน โดยกําหนดรอบเวลา 1 ป 

ตัวแบบประกอบดวย 4 สถานะสุขภาพหลัก ไดแก สถานะ

สุขภาพปกติ สถานะกระดูกหัก สถานะหลังกระดูกหัก และ

สถานะเสียชีวิต (Tosteson et al., 2001; Zethraeus et al., 

2007; Börgström and Kanis, 2008) โดยแบงยอยเปน

9 สถานะสุขภาพ ไดแก สุขภาพปกติ (Well) กระดูกขอมือ

หกั (Wrist fracture) กระดกูสนัหลังหกัครัง้แรก (1’ Vertebral 

fracture) กระดูกสะโพกหักคร้ังแรก (1’ Hip fracture)

หลังกระดูกสันหลังหัก (Post vertebral fracture) หลัง

กระดูกสะโพกหัก (Post hip fracture) กระดูกสันหลังหักซ้ํา

(2’ Vertebral fracture) กระดูกสะโพกหักซํา้ (2’ Hip fracture) 

และการเสยีชวีติ (Death) ทัง้นีไ้มไดกาํหนดสถานะหลงักระดกู

ขอมอืหัก เนือ่งจากเปนภาวะทีไ่มคอยรนุแรง จงึสามารถกลบั
สูสถานะสุขภาพปกติได การเปล่ียนสถานะสุขภาพในแตละ

รอบเวลาแสดงไวดวยลูกศร เชน สุขภาพดีไปยังกระดูกขอ

มอืหัก กระดูกสันหลังหกัครัง้แรก กระดูกสะโพกหักคร้ังแรก 

หรือการเสียชีวิต กรณีลูกศรสองทางหมายถึงมีการเปล่ียน
ไปกลับระหวางสองสถานะสุขภาพได เชน กระดูกขอมือหัก

สามารถกลบัไปสูสขุภาพปกตไิด ซึง่การเปลีย่นแปลงสถานะ
สุขภาพมีทั้งหมด 35 เสน รายละเอียดดังรูปที่ 1

รูปที่ 1 ตัวแบบท่ีใชในการวิเคราะห 

ความเสี่ยงตอกระดูกหัก (Fracture Risk)

 ตัวแบบในการวิเคราะหประกอบดวยความเสี่ยง

ตอกระดูกหักคร้ังแรกท่ีขอมือ สันหลัง และสะโพก และ

กระดูกหักซํ้าท่ีสันหลังและสะโพก ที่จําแนกตามกลุมอายุ 

เนื่องจากขอมูลความเสี่ยงตอกระดูกหักของหญิงไทยใน

แตละชวงอายยุงัไมสมบรูณ การศึกษาน้ีจงึอาศัยขอมูลความ

เสีย่งตอกระดกูหกัทีใ่ชในการศกึษาของ Tosteson และคณะ 

(2008b) ซึ่งจากรายงานกอนนี้พบวาความเสี่ยงในการเกิด

กระดูกหักของคนเอเชียและคนไทยนอยกวาสหรัฐอเมริกา

ประมาณครึ่งหนึ่ง (Lau et al., 2001; Cummings and 

Melton, 2002; Tosteson et al., 2008b) ดังนั้นการศึกษา

นี้จึงปรับลดคาความเสี่ยงนี้ลงรอยละ 50 และใชขอมูลความ

เสีย่งตอการหักซํา้จากรายงานท่ีผานมา (van Helden, 2006; 

Delmas et al., 2003; Lindsay et al., 2001) (ตารางท่ี 1)

ความเสี่ยงตอการเสียชีวิต (Risk of Mortality)
 ขอมูลอัตราการเสียชีวิตของประชากรในแตละ

กลุมอายุไดมาจากรายงานสถิติสาธารณสุขประจําป พ.ศ. 
2552 (Bureau of Policy and Strategy, Ministry of Public 

Health, 2009) ซึ่งเปนขอมูลรายงานลาสุดในขณะนี้ สําหรับ
ขอมูลการเสียชีวิตของผูที่มีภาวะกระดูกหักไดมาจาก

รายงานการทบทวนเอกสารงานวิจัย (Center et al., 1999) 
ท้ังนี้สําหรับอัตราการเกิดกระดูกหักและอัตราการเสียชีวิต 
ถูกแปลงเปนคาความเสี่ยงหรือความนาจะเปน ดวยสูตร
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ตนทุน-ประสิทธิผลของ Alendronate และ Risedronate 
สําหรับปองกันกระดูกหักแบบปฐมภูมิในหญิงวัยหมดประจําเดือน

สุรศักดิ์ ไชยสงค และคณะ
ปที่ 9 ฉบับที่ 2 พ.ค.-ส.ค. 2556

ว. เภสัชศาสตรอีสาน

t
r P)1ln(

  เมื่อ r คือ อัตราการเกิดเหตุการณในชวง
เวลา t และ P คือ ความเสี่ยงหรือความนาจะเปนในการเกิด
เหตุการณตลอดชวงเวลา (ตารางที่ 1)

ประสิทธิผลของยา (Effectiveness of Treatment)
 การใหยา Alendronate และ Risedronate มีเปา
หมายเพื่อปองกันการเกิดกระดูกหักในผูที่ไมเคยกระดูกหัก
มากอน (primary prevention of fracture) และปองกันการ
เกิดกระดูกหักซ้ําในผูที่เคยกระดูกหักมาแลว (secondary 
prevention of fracture) สําหรับขอมูลประสิทธิผลของการ

ใหยาแบบ primary prevention ไดจากผลการวิเคราะห

อภมิาน (Meta-analysis) ในรายงานการทบทวนประสิทธิผล

ของยากลุม Bisphosphonates (Rattanachotphanit et al., 

2011) สวนขอมูลประสิทธิผลในการปองกันกระดูกหักซ้ํา 

ไดจากรายงานผลการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ

ของ Cochrane Library (Wells et al., 2010a; Wells et al., 

2010b) (ตารางท่ี 1)

 กรอบระยะเวลาการวิเคราะห ระยะเวลาการใหยา 

และความรวมมือในการใชยา (Time Horizon, Duration of 

Medication and Medication Adherence) 

 ในชวงหลายปที่ผานมา มีการพัฒนาแนวคิด

สําหรับการประเมินตนทุน -ประสิทธิผลของยากลุม 

Bisphosphonates โดยคํานึงถงึระยะเวลาในการใหยา ความ

รวมมือในการใชยาและประสิทธิผลของยาหลังการหยุดยา 

(Watts and Diab, 2010; Edejer et al., 2003; Stevenson 

et al., 2005; Tosteson et al., 2008a; Bock and Felsenberg,

2008; Börgström and Kanis, 2008; Bock and Felsenberg, 

2008) การศึกษานี้ใชกรอบระยะเวลา (Time horizon) 10 ป 
(Edejer et al., 2003; Stevenson et al., 2005; Tosteson 
et al., 2008a) เพื่อใหสอดคลองกับระยะเวลาในการใหยา

ทางคลนิกิและชวงเวลาทีแ่นะนาํใหหยดุพกัการใชยา (Watts 

and Diab, 2010) จากหลายการศึกษากอนหนาน้ีระบุวา 
หลังจากที่หยุดใชยาไปแลวในชวงระยะเวลา 5 ปตอมา ยา

มีประสิทธิผลคงคางอยู (residual effect) (Watts and Diab, 
2010; Bock and Felsenberg, 2008; Börgström and Kanis, 
2008) และผูปวยประมาณรอยละ 50 ไมมีความรวมมือใน

การใชยาอยางตอเนื่อง (Cramer et al., 2007; Watts and 

Diab, 2010) ดังนั้นจึงกําหนดระยะเวลาการใหยา 5 ป และ
ความรวมมือในการใชยารอยละ 50 และหลงัจากหยดุยาแลว 
ภายในระยะเวลา 5 ปตอมา ประสิทธิผลของยาลดลงแบบ

เสนตรง (linear reduction) (Stevenson et al., 2005; Börg-
ström et al., 2010; Kanis et al., 2008; Tosteson et al., 
2008a) โดยอีกรอยละ 50 รับยาเพียง 3 เดือนแรกโดยไมได
ประสทิธิผลจากการใชยาเลย (Börgström and Kanis, 2008)

ตนทุน (Costs)

 ตนทนุในการรักษากระดูกหกั ไดจากการศึกษาของ 

Werayingyong (2006) ที่ศึกษาตนทุนในการรักษากระดูก

หักในผูปวยโรคกระดูกพรุนในโรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา

ป พ.ศ. 2546 โดยปรับเปนมูลคาปจจุบันของป พ.ศ.2554 

ดวยดัชนีราคาผูบริโภค (Consumer Price Index, CPI) 

ระหวางป 2546 - เมษายน 2554 จากสํานักดัชนีเศรษฐกิจ

การคา กระทรวงพาณิชย (Bureau of Trade and Economic 

Indices, Ministry of Commerce, 2011) สําหรับคายา ได

จากราคายาท่ีรายงานไวในศูนยขอมูลขาวสารดานยาและ

เวชภัณฑ กระทรวงสาธารณสุข (Drug Medical Supply 

Information Center, 2011) และราคายาท่ีนําเสนอเขาโรง

พยาบาล โดยคายาแคลเซียมและวิตามินดี (แคลเซียม 1.2 

กรัม/วัน และวิตามินดี 400 หนวย/วัน) เทากับ 2,920 บาท

ตอป คายา Risedronate ในราคาของยาตนแบบ เทากับ 

17,526.60 บาทตอป และคายา Alendronate ในราคายาชื่อ

สามัญ เทากับ 8,467.16 บาทตอป (ตารางท่ี 1)

อรรถประโยชน (Utility)
 การศกึษานีป้ระเมินผลลพัธทางสุขภาพเปนหนวย
ปสุขภาวะ (QALY) โดยอาศัยคาอรรถประโยชน (utility) ที่
ไดมาจากการประเมินคุณภาพชีวิตในผูปวยโรคกระดูกพรุน

ที่มีอาการกระดูกหักประเภทตางๆ มาปรับปชีพใหเปนป

ชพีทีม่คีณุภาพชีวติ ซึง่ไดขอมูลจากรายงานผลการทบทวน
วรรณกรรมกอนหนานี้ (Adachi et al., 2010; Hiligsmann 
et al., 2008) สําหรับ secondary vertebral fracture และ 
secondary hip fracture ไดมาจากการคาํนวณคาทีล่ดลงจาก

การหักครั้งแรก จากคา utility ที่ลดลง 0.09 และ 0.07 ตาม
ลําดับ (ตารางท่ี 1)
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การวิเคราะหตนทนุ-ประสิทธผิล (Cost-Effectiveness Analysis)

 คํานวณคา ICER จากสวนตางระหวางตนทุน
ในการรักษาดวยยา Bisphosphonates กับการรักษาตาม
ปกติ และสวนตางระหวางประสิทธิผลของการรักษาดวย
ยา Bisphosphonates กับการรักษาตามปกติ (Usual care) 
มีหนวยเปนบาทตอ 1 ปสุขภาวะท่ีเพิ่มขึ้น (Baht/QALY 
gained) ดังสูตรดานลาง

UsualCarenatesBisphospho

UsualCarenatesBisphospho

TotalQALYTotalQALY

TotalCostTotalCost
ICER

 

 การศึกษาน้ีพจิารณาความคุมคาทางเศรษฐศาสตร
จากเกณฑทีแ่นะนาํโดยองคการอนามยัโลก ซึง่ระบวุายาหรอื

การรกัษาใดท่ีมคีา ICER นอยกวา 3 เทาของผลติภณัฑมวล

รวมในประเทศตอหัว (Gross Domestic Product (GDP) 

per capita) ถือวามีความคุมคาในการลงทุน (World Health 

Organization, 2011) โดยผลิตภัณฑมวลรวมในประเทศ

ตอหัวประชากรของประเทศไทยท่ีรายงานลาสุดเทากับ 

160,556 บาทตอคน (Offi ce of the National Economic 

and Social Development Board, 2011) ดังน้ันเกณฑใน

การพิจารณาความคุมคาอยูที่ 481,668 บาท 

การวิเคราะหความไว (Sensitivity Analysis)

 เน่ืองจากคา ICER ไดมาจากตัวแบบที่จําลอง

สถานการณจากหลายตวัแปร ดงันัน้จงึมกีารวเิคราะหความ

ไมแนนอนของขอมูลทั้งการวิเคราะหความไวแบบทางเดียว

หรือ  ทีละตัวแปร (one-way sensitivity analysis) และแบบ

อาศัยความนาจะเปน (probabilistic sensitivity analysis) 
สําหรับการวิเคราะหความไวแบบทางเดียว นําเสนอดวย 

Tornado diagram เพื่อแสดงถึงอิทธิพลของขอตกลงเบ้ือง
ตนและตัวแปรในการวิเคราะหทีม่ผีลตอคา ICER โดยทําการ
เปลี่ยนแปลงดังนี้ 1) กรอบระยะเวลาในการวิเคราะหตลอด

ชีพที่อายุขัย 100 ป; 2) อัตราการปรับลดท่ีรอยละ 0 และ 6; 
3) ความนาจะเปนในการเกิดกระดูกหักเพิ่มขึ้นเปน 2 เทา; 

4) ความรวมมือในการใชยาที่รอยละ 100 และ 30; 5) ราคา
ยาปรับลดลงรอยละ 20, 40, 60 และ 80 ของราคาปจจุบัน; 

6) ตนทุนในการรักษาภาวะกระดูกหักเพิ่มขึ้นเปน 2 เทา; 
7) ประสิทธิผลของยาเพิ่มขึ้น (ที่ lower limit) และลดลง

(ที่ upper limit); และ 8) อรรถประโยชนเพิ่มขึ้นและลดลง 
(ที่ upper และ lower limits) 

 สําหรับการวิเคราะหความไวแบบอาศัยความ
นาจะเปน กําหนดสมมติฐานการแจกแจงของขอมูล โดย
ตัวแปรประสิทธิผลและอรรถประโยชนมีการกระจายแบบ 
beta distribution และตัวแปรตนทุนการรักษาภาวะกระดูก
หกัและตนทุนคายามกีารกระจายแบบ gamma distribution 
และทํา Monte Carlo simulation จาํนวน 1,000 คร้ัง นาํเสนอ
ผลโอกาสท่ีจะมีความคุมคาและระดับความยินดทีีจ่ะจายดวย 
acceptability curve 

ผลการศึกษา
การวิเคราะหตนทุน-ประสิทธิผล 
 ผลจากการประเมินตนทนและประสิทธิผลใน
กรอบระยะเวลา 10 ป พบวา ตนทุนเฉลีย่ในการปองกนัและ
รักษากระดูกหักในหญิงวัยหมดประจําเดือนแบบมาตรฐาน
ปกติ เทากับ 25,783 บาทตอปในกลุมอายุ 45 ป (อยูในชวง 
25,170 บาทตอป ในกลุมอายุ 80 ปขึน้ไป ถงึ 27,838 บาทตอ
ป ในกลุมอายุ 75 ป) และมีจํานวนปชีพที่ปรับดวยคุณภาพ
ชีวิตเทากับ 8.386 QALYs ในกลุมอายุ 45 ป ซึ่งลดลงตํ่า
สุดเปน 5.241 QALYs ในกลุมอายุ 80 ปขึ้นไป สําหรับการ
รกัษาแบบใหยา Alendronate และ Risedronate จะมตีนทนุ
เฉลี่ยในการรักษาที่กลุมอายุ 45 ป เทากับ 45,891 บาทตอ
ป (อยูในชวง 39,542 บาทตอป ในกลุมอายุ 80 ปขึ้นไป ถึง 
46,631 บาทตอป ในกลุมอายุ 65 ป) และ 67,524 บาทตอ
ป (อยูในชวง 56,245 บาทตอป ในกลุมอายุ 80 ปขึ้นไป ถึง 
67,632 บาทตอป ในกลุมอายุ 55 ป) ตามลําดบั และผลลัพธ
ทางสุขภาพของการใหยา Alendronate ที่กลุมอายุ 45 ป 
เทากับ 8.389 QALYs และลดลงต่ําสุดที่ 5.259 QALYs ใน
กลุมอาย ุ80 ปขึน้ไป สวนผลลัพธของการใหยา Risedronate 
ที่อายุ 45 ป เทากับ 8.389 QALYs และลดลงตํ่าสุดเปน 
5.259 QALYs ในกลุมอายุ 80 ปขึ้นไป (ตารางท่ี 2)
 เมือ่เปรยีบเทยีบกบัการรกัษาแบบมาตรฐานปกต ิ
พบวา การใหยา Alendronate และยา Risedronate ในกลุม
อายุ 45 ป มีอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่ม (ICER) 
เทากบั 6,951,018 และ 13,823,083 บาทตอ QALYs gained 
ตามลําดบั เมือ่พจิารณาตามกลุมอายพุบวา การใหยาในกลุม
ทีม่อีายุมากข้ึน ทาํใหคา ICER มแีนวโนมลดลง โดยต่ําท่ีสดุ
ในกลุมอายุ 80 ปขึน้ไป เทากบั 801,353 บาท/QALY gained 
สาํหรบัยา Alendronate และ 1,727,023 บาท/QALY gained 
สําหรับ Risedronate นอกจากนี้เมื่อเปรียบเทียบระหวาง
ยาสองรายการน้ีแลว พบวา คา ICER ของยา Risedronate 
สูงกวายา Alendronate ในทุกกลุมอายุ (ตารางท่ี 2) 
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 เมื่อพิจารณาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรที่ 3 

เทาของ GDP หรือไมเกิน 481,668 บาท พบวาการใหยา 

Alendronate และ Risedronate เพือ่ปองกนัและรักษากระดูก

หักในหญิงวัยหมดประจําเดือนไมคุมคาในทุกกลุมอายุ 

การวิเคราะหความไว

 จากการวิเคราะหความไวแบบทางเดียว พบวา 

ปจจัยท่ีมีอิทธิพลตอคา ICER ของยา Alendronate และ 

Risedronate มากที่สุดคือ กรอบระยะเวลาในการวิเคราะห 

รองลงมาคือ ประสิทธิผลของยา และความเส่ียงตอการเกิด

กระดูกหัก สําหรับตัวแปรที่มีผลกับคา ICER นอย ไดแก 

ตนทุนของการรักษาภาวะกระดูกหัก อรรถประโยชน ความ

รวมมือในการใชยา และอัตราในการปรับลดคา (รูปที่ 2 และ 

3) ซึ่งกรณีที่ใชกรอบระยะเวลาเปนตลอดอายุขัยที่ 100 ป 

พบวา คา ICER ของยา Alendronate และ Risedronate 
เทากับ 341,014 และ 755,352 บาทตอ 1 ปสุขภาวะที่เพิ่ม
ขึ้น ตามลําดับ 

ตารางที่ 2  ตนทุนและประสิทธผิลของยา Alendronate ในราคายาช่ือสามัญ และ Risedronate ในราคายาตนแบบในปองกัน
กระดูกหักแบบปฐมภูมิในหญิงวัยหมดประจําเดือนท่ีกลุมอายุตาง ๆ

รูปที่ 2 Tornado diagram ของคา ICER สําหรับการใหยา 

Alendronate ในราคายาชื่อสามัญ ในการปองกัน
กระดกูหักแบบปฐมภมูหิญงิวยัหมดประจาํเดอืนอาย ุ

65 ป
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ว. เภสัชศาสตรอีสาน

 นอกจากน้ีเมื่อทําการผันแปรราคายาท่ีลดลงจาก
รอยละ 20 - 80 ในแตละกลุมอายุ พบวา การใชยา Alen-
dronate จะมีความคุมคาในกรณีปรับราคายาลดลงรอยละ 
80 จากราคาปจจุบันและใชในกลุมอายุ 65 ปขึ้นไป แตหาก
ปรบัลดราคาลงรอยละ 60 จากราคาปจจบุนั จะคุมคาเฉพาะ
ในกลุมอายุ 75 ปขึ้นไป สําหรับยา Risedronate หากราคา
ยาลดลงถึงรอยละ 80 จะคุมคาในกลุมอายุ 75 ปขึ้นไป (รูป
ที่ 5 และ 6)

รูปที่ 5 คา ICER ของยา Alendronate ในราคายาช่ือสามัญ 

กรณีที่ราคายามีการปรับลดลง

รูปที่ 6 คา ICER ของยา Risedronate ในราคายาตนแบบ 
กรณีที่ราคายามีการปรับลดลง

รูปที่ 3 Tornado diagram ของคา ICER สําหรับการให

ยา Risedronate ในราคายาตนแบบ ในการปองกัน

กระดกูหกัแบบปฐมภมูหิญงิวยัหมดประจาํเดอืนอาย ุ

65 ป

 เม่ือทําการวิเคราะหความไวแบบอาศัยความนา

จะเปน พบวา การใหยา Alendronate จะมีโอกาสคุมคา

มากกวารอยละ 50 เมื่อมีความยินดีจายที่ 1.5 ลานบาทตอ 

1 ปสุขภาวะท่ีเพิ่มขึ้น สวนยา Risedronate จะมีโอกาสคุม

คามากกวารอยละ 50 เมื่อมีความยินดีจายที่ 3.2 ลานบาท 

(รูปท่ี 4)

รูปที่ 4 Acceptability curve ของยา Alendronate ในราคา

ยาชื่อสามัญ และ Risedronate ในราคายาตนแบบ 
ในการปองกันกระดูกหักแบบปฐมภูมิหญิงวัยหมด
ประจําเดือนอายุ 65 ป
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อภิปรายผลและสรุปผล 
 ผลการศึกษานี้แสดงใหเห็นวา การใชยา Alen-
dronate ในราคายาชื่อสามัญ และ Risedronate ในราคายา
ตนแบบ เพือ่ปองกนัภาวะกระดูกหกัแบบปฐมภมูใินหญงิวยั
หลังหมดประจําเดือนไมมีความคุมคาทางเศรษฐศาสตรใน
ทกุกลุมอายุ Alendronate มคีาอตัราสวนตนทนุประสทิธผิล
สวนเพ่ิม (ICER) ตํา่กวา Risedronate และจะมีคาตํา่ลงมาก
เมือ่อายุเพิม่มากข้ึน เนือ่งจากมีความเส่ียงตอการเกิดกระดูก
หักมากขึ้น การใชยา Bisphosphonates ทําใหประสิทธิผล
ซึง่วดัดวยปสขุภาวะทีเ่พิม่ขึน้เพยีงเล็กนอยเมือ่เปรียบเทยีบ

กบัการรกัษาปกต ิแตมตีนทนุเพิม่ขึน้มาก ทาํใหไมเกดิความ

คุมคาจากการใชยาดังกลาว ทั้งนี้อาจเนื่องจากความเสี่ยง

ตอการเกิดกระดูกหักที่คอนขางตํ่า แตเมื่อทําการเพิ่มความ

เสี่ยงตอการเกิดกระดูกหักเปนสองเทาพบวาคา ICER ใน

กลุมอายุ 65 ป ลดลงมากกวาคร่ึงหนึ่ง (เปน 774,695 บาท/

QALY gained) นอกจากน้ีหากมกีารปรับลดราคายาลง โดย

ยา Alendronate ที่ปรับลดราคาลงรอยละ 60 และยา Rise-

dronate ที่ปรับลดราคาลงถึงรอยละ 80 จากราคาปจจุบัน 

จะมีความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสําหรับการปองกันภาวะ

กระดูกหักในกลุมอายุ 75 ปขึ้นไป

 ผลของการศึกษาน้ีแตกตางจากผลของการศึกษา

ในประเทศไทยกอนหนาที่ระบุวา การใหยา Alendronate 

เพ่ือปองกันกระดูกหักชนิดปฐมภูมิมีความคุมคาสําหรับ

ประชากรไทยในกลุมอายุ 60 ปขึ้นไป (Maleewong et al., 

2007) อาจเนือ่งมาจากโครงสรางของตวัแบบ ขอมลูทีใ่ช และ

กรอบในการวิเคราะหที่แตกตางกัน ตัวแบบในการศึกษานี้

ไดรวมสถานะสุขภาพของกระดูกขอมือหักเขามาดวยดังที่
แนะนําไวในการทบทวนวรรณกรรมและการวิจัยกอนหนา 

(Zethraeus et al., 2007, Tosteson et al., 2001; Börg-

ström et al., 2007; Kanis et al., 2008; Tosteson et al., 
2008b) ทาํใหตวัแบบในการศกึษานีม้คีวามครอบคลมุปญหา
กระดกูหักเพิม่มากขึน้ สาํหรบัขอมลูทีใ่ชในการวิเคราะหนัน้ 
เนือ่งจากขอจาํกดัดานขอมลูความเสีย่งตอการเกิดกระดูกหกั
ตามกลุมอายุในประเทศไทย การศึกษาน้ีจึงใชขอมูลความ

เส่ียงจากตางประเทศ โดยใชขอมลูจากประเทศสหรัฐอเมริกา
เปนหลัก มีการศึกษากอนน้ีระบุวาความเสี่ยงของคนเอเชีย

และคนไทยจะตํ่ากวาของคนสหรัฐอเมริการอยละ 50 (Lau 
et al., 2001; Cummings and Melton, 2002; Tosteson
et al., 2008b) จึงไดปรับลดคาความเสี่ยงลงรอยละ 

50 แตการศึกษากอนนี้ใชขอมูลความเส่ียงจากประเทศ
สวเีดน ซึง่เปนประเทศท่ีมคีวามชกุของการเกิดกระดกูหักสูง 
(van Helden et al., 2006) โดยปรับลดคาความเส่ียงลงรอย
ละ 38 จึงอาจทําใหมีโอกาสเกิดกระดูกหักและมีความคุมคา
ในการใหยาไดมากกวาการศึกษาปจจุบัน แตอยางไรก็ตาม
หากเพิม่ความเส่ียงตอการเกดิกระดกูหักเปน 2 เทาแลว การ
ศกึษานีย้งัไมพบวาการใหยามีความคุมคาทางเศรษฐศาสตร
ในทุกกลุมอายุ นอกจากน้ีขอมูลดานประสิทธิผลของยา
และคุณภาพชีวิตในการศึกษาปจจุบันมีคาแตกตางจาก
การศึกษากอนหนานี้ โดยคาความเสี่ยงสัมพัทธของการ

ใหยาและอรรถประโยชนของการเกิดกระดูกหักสูงกวาการ

ศึกษากอนหนานี้เล็กนอย แตอยางไรก็ตามขอมูลที่ใชใน

การวิเคราะหของการศึกษาปจจุบันไดรวบรวมจากการวิจัย

ทีร่ายงานเพ่ิมเตมิหลงัจากการศึกษากอนหนานี ้(Wells et al.,

2010a; Wells et al., 2010b; Rattanachotphanit et al., 

2011; Hiligsmann  et al., 2008) ซึ่งมีความครอบคลุมและ

ทันสมัยมากข้ึน อีกทั้งเมื่อทําการวิเคราะหความไวในการ

ปรับเพิ่มลดคาประสิทธิผลของยาและคุณภาพชีวิตแลวการ

ใหยา Bisphosphonates ยังไมมีความคุมคาในทุกกลุมอายุ

 สาํหรบักรอบในการวเิคราะห การศกึษานีว้เิคราะห

โดยใชกรอบระยะเวลา 10 ป แตกตางจากการศกึษากอนนีท้ี่

ใชกรอบระยะเวลาแบบตลอดอายุขยัที่ 100 ป (Maleewong 

et al., 2007) จากผลการวิเคราะหความไวพบวา การใช

กรอบระยะเวลาแบบตลอดอายุขัยที่ 100 ป จะทําใหคา 

ICER ลดลงประมาณรอยละ 80 ทําใหมีแนวโนมคุมคาได

งายขึ้น ดังท่ีมีระบุไวในการศึกษากอนน้ี (Tosteson et al., 

2008a) ถึงแมในปจจุบันยังมีไมมีขอแนะนําท่ีชัดเจนสําหรับ

กรอบระยะเวลาในการประเมนิตนทนุ-ประสทิธผิลของการใช

ยา Bisphosphonates เพื่อปองกันกระดูกหัก แตแนวทาง
ในการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพไดระบุไววาควรใช

กรอบระยะเวลาที่เหมาะสมกับลักษณะของโรคและการเกิด
ผลลัพธที่ตามมา (Chaikledkaew, 2009) ซึ่งตามแนวทาง

ขององคการอนามัยโลก (Edejer et al., 2003) รายงาน
การศึกษาเพื่อประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ หรือ Health 

Technology Assessment report (Stevenson  et al., 2005) 
และหลายการวิจยักอนน้ีไดแนะนําใหใชกรอบระยะเวลาการ
วิเคราะหที่ 10 ป (Delmas and Siris, 2008; Stevenson 

et al., 2005; Tosteson et al., 2008a; Watts and Diab, 
2010) ทั้งนี้เปนกรอบระยะเวลาท่ีสอดคลองกับการไดรับยา
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ในการศึกษาทางคลินิค ที่มีการใหยา 5 ป และหลังจากหยุด
ยาแลวประสิทธิผลของยาคงเหลืออยู (Bock and Felsen
berg, 2008; Börgström and Kanis, 2008; Stevenson et al., 
2005) นอกจากนีก้ารศกึษาปจจบุนัยงัคาํนงึถงึความรวมมอื
ในการใชยารวมดวย จากรายงานท่ีระบุวาผูปวยที่ไดรับยา 
Bisphosphonates บางสวนไมใหความรวมมือในการใชยา
และมีงานวิจัยที่แนะนําใหนําความรวมมือเขามารวมในการ
วิเคราะหตนทุน-ประสิทธิผลของการใชยากลุมน้ีรวมดวย 
(Cramer et al., 2007; Hiligsmann et al., 2010; Kanis 
et al., 2011; Börgström and Kanis, 2008) อยางไรก็ตาม

ถึงแมจะเพิ่มความรวมมือในการใชยาที่รอยละ 100 แลว 

การใชยา Alendronate ในราคายาชือ่สามญั และ Risedronate 

ในราคายาตนแบบ ยังไมมีความคุมคาในทุกกลุมอายุ

 การศึกษาในคร้ังน้ีมีขอจํากัดบางประการไดแก 

การไมไดประเมินถึงอาการไมพึงประสงคตอระบบทางเดิน

อาหารอันเน่ืองมาจากการใชยา แตอยางไรก็ตามคายารกัษา

อาการไมพึงประสงคดังกลาวเปนตนทุนเพียงสวนนอยเมื่อ

เปรียบเทียบกับตนทุนในการรักษากระดูกหัก จึงไมนาจะ

มีผลตอขอสรุปของการศึกษาน้ี นอกจากน้ีไดพิจารณาใน

เรื่องความรวมมือในการใชยา ซึ่งสัดสวนของผูที่ไมรวมมือ

ในการใชยาอาจเกีย่วเนือ่งจากการเกิดอาการไมพงึประสงค

ดังกลาวแลว  สําหรับขอมูลที่ใชในการศึกษาน้ี ขอมูลความ

เสี่ยงในการเกิดกระดูกหักเปนขอมูลที่อางอิงมาจากการ

ศึกษาของตางประเทศ ซึ่งอาจจะไมสามารถสะทอนขอมูล

ของประชากรไทยไดอยางแทจริง แตอยางไรกต็ามมกีารปรบั

คาใหมีความใกลเคียงกับของคนไทยมากท่ีสุด (Lau et al., 

2001; Cummings and Melton, 2002; Tosteson et al., 

2008b) สําหรับการศึกษาในอนาคตที่มีขอมูลกระดูกหัก

ของคนไทย จะทําใหผลการศึกษาท่ีไดใกลเคียงความเปน
จริงมากยิ่งขึ้น สวนขอมูลตนทุนที่ใช มีเฉพาะขอมูลตนทุน

ทางตรงทางการแพทยซึง่เปนมมุมองของผูใหบริการสุขภาพ
เทานัน้ และเปนขอมลูทีท่าํการศกึษาไวหลายปแลว (Weray-

ingyong, 2006) เทคโนโลยแีละตนทนุในการรกัษากระดกูหกั
อาจมกีารเปลีย่นแปลงใหทนัสมยัและมตีนทนุสูงขึน้ อยางไร
ก็ตามเม่ือปรับเพ่ิมตนทุนในการรักษาเปนสองเทาแลวไม

ไดทําใหขอสรุปของการศึกษาเปล่ียนแปลงไป นอกจากน้ี
การศึกษาน้ีไมไดประเมินตนทุน-ประสิทธิผลในการปองกัน
กระดูกหักในกลุมที่มีความเส่ียงตอการเกิดกระดูกหักสูง 

เชน การใชยาสเตียรอยด ประวัติครอบครัวมีการกระดูกหัก 

และเคยเกิดกระดูกหักมาแลว ซึ่งมีรายงานวาการใหยาเพื่อ
ปองกันกระดูกหักในกลุมเสี่ยงเหลานี้มีความคุมคามากกวา 
(Stevenson et al., 2005; Tosteson et al., 2008a; Kanis 
et al., 2008; Börgström and Kanis, 2008) 
 โดยสรุปยา Alendronate ในราคายาช่ือสามัญ 
และ Risedronate ในราคายาตนแบบ ไมมคีวามคุมคาในการ
ปองกันกระดูกหักในหญิงวัยหมดประจําเดือนแบบปฐมภูมิ

ในทุกกลุมอายุ ควรมีการศึกษาตนทุน-ประสิทธิผลของการ
ปองกันกระดูกหักในกลุมท่ีมีความเส่ียงสูงและการปองกัน
แบบทุติยภูมิตอไป
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