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บทคัดย่อ

	 การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาย้อนหลัง (retrospective cohort study) มีวัตถุประสงค์เพื่อวิเคราะห์รูปแบบการรักษา
ของการใช้ยายับย้ังไทโรซีนไคเนส (tyrosine kinase inhibitors) โดยใช้ข้อมูลจากสถานการณ์จริง และน�ำมาเปรียบเทียบ
กับแนวทางก�ำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ รวมถึงศึกษาประสิทธิผลของการใช้ยายับยั้งไทโรซีนไคเนสใน
ผู้ป่วยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเรื้อรังแบบมัยอีลอยด์ (chronic myeloid leukemia) สิทธิหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ
และสิทธิประกันสังคม โดยคัดเลือกรายการยาเป็นกรณีศึกษา ได้แก่ imatinib, nilotinib และ dasatinib ใช้ข้อมูลจากฐาน
ข้อมูลระบบสารสนเทศการเบิกจ่ายชดเชยยาบัญชี จ(2) ระหว่างปีงบประมาณ 2555-2561 โดยก�ำหนดระยะเวลาติดตาม
จนผู้ป่วยเสียชีวิตหรือวันสิ้นสุดปีงบประมาณ 2562 และวิเคราะห์ข้อมูลด้วยสถิติเชิงพรรณนาและสถิติ nonparametric 
ด้วยวิธี Kaplan-Meier โดยแบ่งกลุ่มผู้ป่วยตามประวัติการได้รับยาเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ 1) กลุ่มท่ีได้รับยา imatinib จนถึง
ครั้งสุดท้ายที่ได้รับยา (กลุ่ม A), 2) กลุ่มที่มีประวัติการได้รับยา imatinib เป็นล�ำดับที่ 1 และเปลี่ยนแปลงการรักษาโดยได้
รับยา nilotinib จนถึงครั้งสุดท้ายที่ได้รับยา (กลุ่ม B), และ 3) กลุ่มที่มีประวัติการได้รับยา imatinib และ nilotinib เป็น
ล�ำดับที่ 1 และ 2 ตามล�ำดับ จากนั้นได้รับยา dasatinib จนถึงครั้งสุดท้ายที่ได้รับยา (กลุ่ม C) ผลการศึกษาพบว่า ผู้ป่วยโรค



มะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเรื้อรังแบบมัยอีลอยด์รวมทั้งสิ้นจ�ำนวน 574 ราย แบ่งกลุ่มได้เป็นกลุ่ม A, B, C เท่ากับ 400, 113 
และ 61 ราย ตามล�ำดับ ส่วนใหญ่อยู่ในช่วงอายุ 30–39 ปี (ร้อยละ 34.2 36.3 และ 29.5 ตามล�ำดับ) โดยมีมัธยฐานระยะ
เวลาการติดตามเท่ากับ 36.6, 50.7 และ 47.6 เดือน ตามล�ำดับ โดยขนาดยา imatinib ต่อวันก่อนสิ้นสุดการติดตามหรือ
ก่อนเปลี่ยนการรักษาเป็นยา nilotinib ในผู้ป่วยกลุ่ม A, B และ C เท่ากับ 444.3, 474.1 และ 474.8 มิลลิกรัม ตามล�ำดับ 
ส�ำหรับการวิเคราะห์การรอดชีพของผู้ป่วยกลุ่ม A, B และ C พบว่าอัตราการรอดชีพของแต่ละกลุ่มที่ระยะเวลา 2 ปี เท่ากับ
ร้อยละ 84.3 (95%CI: 80.3-87.6), ร้อยละ 91.0 (95%CI: 83.9-95.1) และร้อยละ 85.2 (95%CI: 73.4-92.0) และมีอัตรา
การรอดชีพที่ระยะเวลา 5 ปี เท่ากับร้อยละ 83.2 (95%CI: 78.9-86.7), ร้อยละ 85.7 (95%CI : 76.7-91.4) และร้อยละ 
66.4 (95%CI: 52.3-77.2) ตามล�ำดับ ผลการศึกษาแสดงให้เห็นว่าขนาดยา imatinib ต่อวันไม่สอดคล้องกับแนวทางก�ำกับ
การใช้ยาที่อนุมัติให้ใช้ยาล�ำดับท่ี 2 เม่ือผู้ป่วยดื้อต่อยาล�ำดับแรกโดยที่ได้รับยาในขนาดสูงสุด (600-800 มิลลิกรัมต่อวัน) 
และอัตราการรอดชีพที่ 2 ปี ไม่แตกต่างกัน (log-rank p-value 0.295) ขณะที่อัตราการรอดชีพที่ 5 ปีในกลุ่ม A และ B สูง
กว่ากลุ่ม C อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (log-rank p-value: group A vs. C; 0.016, group B vs. C; 0.004) อย่างไรก็ตาม 
การศกึษานีไ้ม่สามารถอธบิายสาเหตุของการใช้ยาทีไ่ม่ตรงตามแนวทางก�ำกบัการใช้ยา เนือ่งจากขาดข้อมลูส�ำคญัโดยเฉพาะ
สาเหตขุองการเปลีย่นแปลงการรกัษายาเป็นล�ำดบัที ่2 และ 3 ได้แก่ การประเมนิการตอบสนองต่อการรกัษา การดือ้ยา รวม
ถึงการเกิดอาการไม่พึงประสงค์หรืออาการข้างเคียงจากการใช้ยา
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Abstract

	 A retrospective cohort study using real-world data was conducted to analyze the treatment patterns 
of tyrosine kinase inhibitors in patients with chronic myeloid leukemia (CML), compared with the guide-
line for regulating drug use of the National List of Essential Medicine (NLEM) category E(2), with the 
purpose of determining the effectiveness of tyrosine kinase inhibitors in CML patients covered by Thai-
land’s universal coverage scheme and social security scheme. This study focused on the treatment 
patterns and effectiveness of imatinib, nilotinib, and dasatinib. Data were obtained from the reimburse-
ment database of the NLEM category E(2) during fiscal year 2012-2018. Patients were followed up until 
death or the end of fiscal year 2019. Descriptive statistics and non-parametric test using Kaplan-Meier 
method were performed in the analysis. CML patients were divided into 3 groups based on their medical 
history until the time of death or last follow-up as follows; 1) patients who received imatinib only (group 
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ภูมิหลังและเหตุผล

ย าบัญชี จ(2) เป็นรายการยาส�ำหรับผู้ป่วยท่ีมีความ
จ�ำเป็นเฉพาะซึง่เป็นยาทีม่รีาคาแพง ก่อให้เกดิภาระ

ค่าใช้จ่ายของทั้งโรงพยาบาล ผู้ป่วย รวมถึงครัวเรือน ซึ่ง
ยาบัญชีดังกล่าวถูกเพิ่มเข้ามาเป็นส่วนหนึ่งของบัญชียา
หลักแห่งชาติของประเทศไทย นับตั้งแต่ พ.ศ. 2551 จนถึง
ปัจจบุนั เพือ่ให้ผูป่้วยทีม่คีวามจ�ำเป็นต้องใช้ยาสามารถเข้า
ถึงยาท่ีมีราคาแพงได้อย่างเสมอภาค (equity) และเท่า
เทียม (equality) ในทุกสิทธิการรักษา(1)

	 การประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ (health tech-
nology assessment) ในอดีตมุ่งเน้นการน�ำผลการศึกษา
ไปใช้เพื่อประกอบการตัดสินใจคัดเลือกเทคโนโลยีด้าน
สุขภาพชนิดใหม่บรรจุเข้าสู่ชุดสิทธิประโยชน์ภายใต้ระบบ
ประกันสุขภาพ โดยเฉพาะการประเมินความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์สาธารณสุขที่สนับสนุนให้เกิดการจัดสรรงบ

ประมาณด้านสุขภาพอย่างมีประสิทธิภาพและมีความคุ้ม
ค่า ทั้งนี้ การศึกษาส่วนใหญ่ใช้ข้อมูลประสิทธิศักย์และ
ความปลอดภยัจากการศกึษาเชงิทดลองแบบสุ่มและมกีลุม่
ควบคุม (randomized controlled trial: RCT) เนื่องจาก
การศึกษาประเภทดังกล่าว มีระเบียบวิธีวิจัยที่ดี มีการ
ควบคมุอคติจากการคดัเลือก (selection bias) และปัจจยั
กวนที่อาจส่งผลต่อผลลัพธ์ของการศึกษา (confounding 
factor) อย่างไรกต็าม การศกึษา RCT อาจมข้ีอจ�ำกดัหลาย
ประการต่อประสิทธิผลหรือการน�ำไปใช้ในสถานการณ์
จริง ได้แก่ ประชากรที่ได้รับเทคโนโลยีด้านสุขภาพใน
สถานการณ์จริงมีคุณลักษณะที่แตกต่างจากกลุ่มตัวอย่าง
ในการศกึษา RCT ระยะเวลาการติดตามทีค่่อนข้างส้ัน รวม
ถงึความร่วมมอืในการใช้ยาทีแ่ตกต่างจากการศกึษา กอปร
กบัเทคโนโลยด้ีานสขุภาพในปัจจบุนัมรีาคาสงูข้ึนและมทีาง
เลอืกของการรกัษาทีห่ลากหลายมากขึน้ ดงันัน้ แนวคิดของ

A), 2) patients who received first-line imatinib and second-line nilotinib (group B), and 3) patients who 
received first-line imatinib, second-line nilotinib, and third-line dasatinib (group C). Of 574 CML patients, 
there were 400, 113 and 61 CML patients in groups A, B and C, respectively. The majority of patients in 
each group were between the ages of 30 and 39 years old (34.2%, 36.3% and 29.5 %, respectively), with 
a median follow-up of 36.6, 50.7 and 47.6 months. Prior to the last follow-up or drug switching, the av-
erage daily dose of imatinib in group A, B and C was 444.3, 474.1 and 474.8 mg, respectively. Real-world 
effectiveness using survival analysis revealed 2-year survival rates at 84.3% (95%CI: 80.3-87.6%) for group 
A, 91.0% (95%CI: 83.9-95.1%) for group B and 85.2% (95%CI: 73.4-92.0%) for group C, with 5-year surviv-
al rates in each group were 83.2% (95%CI: 78.9-86.7%), 85.7% (95%CI: 76.7-91.4%), and 66.4% (95%CI: 
52.3-77.2%), respectively. Average daily dose of imatinib prior to drug switching was not complied with 
the guideline, which recommended high-dose imatinib (600-800 mg/day). The 2-year survival rates were 
comparable across groups (log-rank p-value 0.295), while the 5-year survival rates in group A and B were 
significantly higher than in group C (log-rank p-value: group A vs. C; 0.016, group B vs. C; 0.004). However, 
the causes of non-adherence to the guideline could not be identified due to the lack of important clin-
ical data including cytogenic/hematologic response, drug resistance, and occurrence of adverse drug 
events during the treatment of CML.

	 Keywords:	 treatment pattern, effectiveness, tyrosine kinase inhibitors, chronic myeloid leukemia, 
real-world data analysis
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การประเมินเทคโนโลยด้ีานสขุภาพชนดิเดมิหลงัจากท่ีได้รบั

การบรรจเุข้าสู่ชุดสทิธปิระโยชน์แล้ว (health technology 

reassessment) จึงมีความส�ำคัญมากข้ึน เพื่อพิจารณา

ประสิทธิผลและความคุ้มค่าของเทคโนโลยีสุขภาพเหล่า

นั้นในสถานการณ์จริง ค้นหาช่องว่างทางความรู้ของการ

ตัดสินใจโดยใช้ข้อมูลจากการศึกษา RCT และน�ำไปสู่การ

พฒันาระบบสาธารณสุขอย่างเหมาะสมและยัง่ยนืต่อไป(2-4) 

นอกจากนี้ ข้อมูลจากสถานการณ์จริง (real-world  

evidence) มีบทบาทส�ำคัญในการประเมินเทคโนโลยี

ด้านสุขภาพชนิดเดิมหลังจากท่ีได้รับการบรรจุเข้าสู ่ชุด

สิทธิประโยชน์ โดยท่ีการวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้ข้อมูลจาก

สถานการณ์จริง เป็นวิธีการที่มีความส�ำคัญและถูกน�ำมา

ใช้ในประกอบการตัดสินใจเพื่อก�ำหนดนโยบายสาธารณะ

ในด้านต่างๆ รวมถึงการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ

ชนิดเดิมหลังจากที่ได้รับการบรรจุเข้าสู่ชุดสิทธิประโยชน์

แล้ว โดยหน่วยงานภาครฐัหรอืกองทนุหลกัประกนัสขุภาพ

ในฐานะผู้จ่ายเงิน (budget holder) ต้องการน�ำข้อมูล

ไปใช้ประโยชน์ในการจัดสรรงบประมาณที่เหมาะสม ใน

การติดตามผลลัพธ์ทางคลินิกและในการเพิ่มการเข้าถึง

เทคโนโลยีด้านสุขภาพ รวมถึงในการก�ำกับติดตามการใช้

ยาให้เป็นไปตามเงื่อนไขการสั่งใช้ยา(4)

	 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อวิเคราะห์รูปแบบการ

รักษาของยาในบัญชี จ(2) จากข้อมูลในสถานการณ์จริง 

เปรียบเทียบกับแนวทางก�ำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) และ

ศึกษาอัตราการรอดชีพ โดยคัดเลือกรายการที่จะใช้เป็น

กรณศีกึษาทีเ่ข้าตามเกณฑ์ ได้แก่ 1) เป็นยาทีม่แีนวโน้มของ

การใช้ยาภายในประเทศสงูขึน้หรอืเป็นยาทีม่รีาคาสงู 2) ถกู

บรรจุเป็นยาบัญชี จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นระยะ

เวลาไม่ต�่ำกว่า 3 ปี และ 3) สามารถวัดผลลัพธ์ทางสุขภาพ

ได้จากข้อมูลการเสียชีวิต ซึ่งการศึกษานี้คัดเลือกยากลุ่ม

ยับยั้งไทโรซีนไคเนส หรือ tyrosine kinase inhibitors 

(TKIs) ในข้อบ่งใช้โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเรื้อรังแบบ

มัยอีลอยด์ เป็นกรณีศึกษา โดยยากลุ่มดังกล่าวประกอบ

ด้วยยา imatinib, nilotinib และ dasatinib ซึ่งมีภาระงบ

ประมาณสูง (ประมาณ 400 ล้านบาทต่อปี) นอกจากนี้ ยา

ทั้ง 3 รายการ ถูกบรรจุเป็นยาบัญชี จ(2) ในบัญชียาหลัก

แห่งชาติเป็นระยะเวลาไม่ต�่ำกว่า 3 ปี และสามารถวัดผล

ลัพธ์ทางสุขภาพได้จากข้อมูลการเสียชีวิต

ระเบียบวิธีศึกษา

	 การศึกษานี้เป็นการศึกษาย้อนหลัง (retrospective 

cohort study) เพ่ือวิเคราะห์รูปแบบการรักษาผู้ป่วยโรค

มะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเรื้อรังแบบมัยอีลอยด์โดยใช้ข้อมูล

จากสถานการณ์จรงิ และน�ำมาเปรยีบเทยีบกบัเงือ่นไขและ

แนวทางก�ำกับการใช้ยา TKIs ในบัญชียาหลักแห่งชาติ

กรอบการวิเคราะห์ข้อมูล

	 การศึกษานี้วิเคราะห์รูปแบบการรักษาผู ้ป่วยโรค

มะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเรื้อรังแบบมัยอีลอยด์ที่ได้รับ

ยา TKIs ระหว่างปีงบประมาณ 2555–2561 จากฐาน

ข้อมูลระบบสารสนเทศการเบิกจ่ายชดเชยยาบัญชี จ(2) 

ส�ำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ฐานข้อมูลดังกล่าว

ประกอบด้วยข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วย ข้อมูลเกี่ยวกับการ

เบิกจ่ายชดเชยยาบัญชี จ(2) รวมถึงค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นจาก

การรักษา ซึ่งครอบคลุมข้อมูลของผู้ป่วยสิทธิหลักประกัน

สุขภาพแห่งชาติและสิทธิประกันสังคมทั่วประเทศ

	 จากนั้นติดตามสถานะของการได้รับยาและการเสีย

ชีวิตจากทุกสาเหตุ ตั้งแต่วันที่ได้รับยาครั้งแรกจนผู้ป่วย

เสียชีวิตหรือจนถึงวันสิ้นสุดการติดตามผู้ป่วย ณ วันที่ 30 

กันยายน พ.ศ. 2562

	 การรักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเรื้อรังแบบ

มัยอีลอยด์ตามเง่ือนไขและแนวทางก�ำกับการใช้ยากลุ่ม 

TKIs ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ก�ำหนดให้ใช้ยา imatinib 

ส�ำหรับการรักษาล�ำดับแรก (first-line therapy) และ
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ในกรณีที่เกิดการดื้อยาหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษาซึ่ง

พิจารณาจากการตอบสนองระดับโครโมโซม (cytogenic 

response) และ/หรือการตอบสนองทางโลหิตวิทยา (he-

matologic response) ให้ปรับเปลี่ยนการรักษาโดยใช้ยา 

nilotinib และ dasatinib เป็นการรักษาล�ำดับที่ 2 (sec-

ond-line therapy) และล�ำดับที่ 3 (third-line therapy)  

ตามล�ำดับ(5,6)

	 ตามแนวทางก�ำกบัการใช้ยาในกลุม่ TKIs จะอนมุตัใิห้

ใช้ยาส�ำหรับการรักษาล�ำดับท่ี 2 ในกรณีท่ีผู้ป่วยด้ือต่อยา

ล�ำดับแรกที่ได้รับในขนาดสูงสุดแล้ว (maximum dose) 

ตามเกณฑ์วินิจฉัยการประเมินการตอบสนองต่อการรักษา

หลังได้รับยา การศึกษาน้ีจึงก�ำหนดกรอบการวิเคราะห์รูป

แบบการรักษาเป็น 2 ส่วน ได้แก่ 1) การวิเคราะห์ขนาด

ยาต่อวันที่ผู้ป่วยได้รับ โดยพิจารณาจากประวัติการได้รับ

ยา imatinib 2 ครั้ง (visit) สุดท้าย ก่อนวันสิ้นสุดการ

ติดตามหรือก่อนเปลี่ยนการรักษาเป็นยา nilotinib โดย

ก�ำหนดให้ imatinib 400 มิลลิกรัมต่อวันเป็นขนาดยา

มาตรฐาน (standard dose) และตามแนวทางก�ำกับการ

ใช้ยา กรณผีูป่้วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พงึประสงค์จาก

ยาจะปรับลดขนาดยาเป็น 300 มิลลิกรัมต่อวัน และอาจ

ปรับขนาดยาจนถึง 800 มิลลิกรัมต่อวัน ในกรณีที่ไม่ตอบ

สนองต่อขนาดยามาตรฐาน ทั้งนี้ เนื่องจากเป็นฐานข้อมูล

ที่ใช้ในการวิเคราะห์เป็นข้อมูลจากการเบิกจ่ายชดเชยยา 

จึงไม่สามารถทราบขนาดยา imatinib ที่ผู้ป่วยได้รับต่อวัน

โดยตรง ผู้วิจัยจึงพิจารณาปริมาณยาที่เบิกจ่ายต่อครั้งร่วม

กับสัดส่วนการครอบครองยา (medication possession 

ratio) เพื่อให้ผู้ป่วยได้รับปริมาณยาท่ีพอเพียงส�ำหรับการ

ใช้จนถึงวันนัดครั้งถัดไป โดยปริมาณยาท่ีได้รับไม่เกิน 1.2 

เท่าของปริมาณยาที่ควรได้รับ(7) โดยในที่นี้คิดเป็นขนาดยา 

imatinib ท่ีเบิกจ่ายไม่ควรเกินประมาณ 1,000 มิลลิกรัม

ต่อวัน ดังนั้น ในการศึกษานี้จะก�ำหนดกรอบการวิเคราะห์

โดยพิจารณาเฉพาะผู้ป่วยท่ีมีประวัติการเบิกจ่ายชดเชยยา 

imatinib ในขนาดยา 300–1,000 มิลลิกรัมต่อวัน และ 2) 

การวิเคราะห์ระยะเวลาการรักษาก่อนจะเปลี่ยนการรักษา

เป็นยาในล�ำดับถัดไป

	 โดยสรุป การศึกษานี้จะแบ่งการวิเคราะห์ผู้ป่วยเป็น 

3 กลุ่ม โดยพิจารณาจากล�ำดับของการได้รับยา ได้แก่

	 1) 	กลุ่ม A คือ กลุ่มที่ได้รับยา imatinib ในล�ำดับที่ 1 

และได้รับยา imatinib จนถึงครั้งสุดท้ายที่ได้รับยา

	 2) 	กลุ่ม B คือ กลุ่มที่มีประวัติการได้รับยา imatinib 

เป็นล�ำดับท่ี 1 และเปลี่ยนแปลงการรักษาโดยได้รับยา 

nilotinib จนถึงครั้งสุดท้ายที่ได้รับยา

	 3) 	กลุ่ม C คือ กลุ่มที่มีประวัติการได้รับยา imatinib 

และ nilotinib เป็นล�ำดับที่ 1 และ 2 ตามล�ำดับ จากนั้นได้

รับยา dasatinib จนถึงครั้งสุดท้ายที่ได้รับยา

การคัดเลือกผู้ป่วยที่ใช้ในการวิเคราะห์

	 การศึกษานี้คัดเลือกผู้ป่วยที่ใช้วิเคราะห์ตามเกณฑ์

อนุมัติการใช้ยาที่ก�ำหนดไว้ในแนวทางการก�ำกับการใช้ยา

บัญชี จ(2) ซึ่งต้องเป็นผู้ป่วยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด

เร้ือรังแบบมัยอีลอยด์ในระยะ chronic stable phase 

ซ่ึงมีผู ้ป่วยโรคดังกล่าวที่มีรหัสการวินิจฉัยโรค C92.1 

ตามบัญชีจ�ำแนกโรคระหว่างประเทศ จากฐานข้อมูล

ระบบสารสนเทศการเบิกจ่ายชดเชยยาบัญชี จ(2) ใน

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555-2561 มีจ�ำนวน 2,013 ราย จาก

นั้นคัดเลือกเฉพาะผู้ป่วยท่ีได้รับยากลุ่ม TKIs และมีล�ำดับ

การได้รับยาและขนาดยา imatinib ก่อนวันส้ินสุดการ

ติดตามหรือก่อนเปลี่ยนการรักษาเป็นยา nilotinib เป็น

ไปตามกรอบการวิเคราะห์ข้อมูล จะพบผู้ป่วยจ�ำนวน 574 

ราย ทั้งนี้ เมื่อจัดแบ่งกลุ่มตามกรอบการวิเคราะห์ข้อมูล 

ประกอบด้วยผู้ป่วยในกลุ่ม A, B และ C จ�ำนวน 400, 113 

และ 61 ราย ตามล�ำดับ (รายละเอียดตามภาพที่ 1)

วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข	 ปีที่ 16  ฉบับที่ 3  กรกฎาคม-กันยายน 2565



ภาพที่ 1  การคัดเลือกผู้ป่วยที่ใช้ในการวิเคราะห์

การวเิคราะห์ผลการศึกษา

	 การศึกษานีแ้บ่งการวิเคราะห์ผลการศกึษาเป็น 3 ส่วน 

ดังนี้

	 1. การวิเคราะห์ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย เช่น เพศ 

อายุ (ณ วันทีไ่ด้รบัยาครัง้แรก) สทิธกิารรกัษา เศรษฐฐานะ 

เขตสุขภาพที่เข้ารับการรักษา โดยใช้สถิติเชิงพรรณนาและ

แสดงผลการศกึษาในรปูแบบ ความถ่ี ร้อยละ ค่ากลาง และ

ค่าการกระจาย

	 2. การวเิคราะห์รปูแบบการรักษา โดยวิเคราะห์ขนาด

ยา imatinib ต่อวัน (มิลลิกรัม) ก่อนวันสิ้นสุดการติดตาม

หรอืก่อนเปลีย่นการรกัษาเป็นยา nilotinib รวมถงึมธัยฐาน

ของระยะเวลาการรกัษาก่อนจะเปลีย่นการรักษาเป็นยาใน

ล�ำดบัถดัไป โดยใช้สถติเิชงิพรรณนาและแสดงผลการศกึษา

ในรูปแบบความถี่ ร้อยละ ค่ากลางและค่าการกระจาย

	 3. การวิเคราะห์ประสิทธิผล ในการศึกษานี้วิเคราะห์

การรอดชีพ (overall survival) ณ ปีที่ 1–5 หลังได้รับยา 

รวมถึงมัธยฐานของระยะเวลารอดชีพ โดยพิจารณาการ

เสียชีวิตจากโรคและการเสียชีวิตจากสาเหตุอื่นๆ ด้วยสถิติ 

non-parametric โดยใช้วธิ ีKaplan-Meier และวเิคราะห์

ความแตกต่างของอัตรารอดชีพระหว่างรูปแบบการรักษา

ด้วยสถิติ log-rank test
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ภาพที่ 2  การวิเคราะห์การรอดชีพด้วยวิธี Kaplan-Meier

ผลการศึกษา

ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย

	 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลพื้นฐานผู้ป่วย พบว่าผู้ป่วยโรค

มะเรง็เมด็เลือดขาวชนดิเรือ้รงัแบบมยัอลีอยด์ทีไ่ด้รบัยาใน

กลุ่ม TKIs จ�ำนวน 574 ราย ประกอบด้วยผู้ป่วยในกลุ่ม A, 

B และ C จ�ำนวน 400, 113 และ 61 ราย ตามล�ำดับ ผู้ป่วย

ส่วนใหญ่เป็นเพศชาย (ร้อยละ 60.8, 62.0 และ 70.5 ใน

กลุ่ม A, B และ C ตามล�ำดับ) มีอายุ ณ วันเริ่มการรักษา

ด้วยยา imatinib ใกล้เคยีงกนั โดยมค่ีามธัยฐานเท่ากับ 39, 

38 และ 41 ปี ในกลุ่ม A, B และ C ตามล�ำดับ ผู้ป่วยส่วน

ใหญ่อยู่ในช่วงอายุ 30–39 ปี (ร้อยละ 34.2, 36.3 และ 

29.5 ตามล�ำดับ) สิทธิประกันสังคม (ร้อยละ 96.5, 83.2 

และ 83.6 ตามล�ำดับ) และเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล

ในพื้นที่เขต 13 หรือกรุงเทพมหานคร (ร้อยละ 41.5, 30.1 

และ 44.3 ตามล�ำดับ) รายละเอียดแสดงดังตารางที่ 1

วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข	 ปีที่ 16  ฉบับที่ 3  กรกฎาคม-กันยายน 2565



ตารางที่ 1  ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย

ลักษณะข้อมูล	 	 จำ�นวนผู้ป่วย (ร้อยละ)

	 	 กลุ่ม A (N=400)	 กลุ่ม B (N=113)	 กลุ่ม C (N=61)

อายุผู้ป่วย ณ วันเริ่มการรักษา (ปี)

	 ค่าเฉลี่ย (ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน)	 40.8 (11.4)	 39.3 (11.6)	 43.5 (12.2)

	 ค่ามัธยฐาน (พิสัยควอไทล์)	 39 (17)	 38 (17)	 41 (15)

เพศ

	 ชาย	 243 (60.8)	 70 (62.0)	 43 (70.5)

	 หญิง	 157 (39.2)	 43 (38.0)	 18 (29.5)

ช่วงอายุ

	 0-19 ปี	 1 (0.2)	 1 (0.9)	 1 (1.6)

	 20-29 ปี	 64 (16.0)	 22 (19.5)	 6 (9.8)

	 30-39 ปี	 137 (34.2)	 41 (36.3)	 18 (29.5)

	 40-49 ปี	 99 (24.8)	 26 (23.0)	 15 (24.6)

	 50-59 ปี	 76 (19.0)	 15 (13.3)	 15 (24.6)

	 ≥ 60 ปี	 23 (5.7)	 8 (7.1)	 6 (9.8)

สิทธิการรักษา

	 สิทธิประกันสังคม	 386 (96.5)	 94 (83.2)	 51 (83.6)

	 สิทธิหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ	 14 (3.5)	 19 (16.8)	 10 (16.4)

เขตสุขภาพที่ให้การรักษา

	 เขต 1 (ภาคเหนือ)	 29 (7.2)	 5 (4.4)	 2 (3.3)

	 เขต 2 (ภาคเหนือ)	 9 (2.2)	 7 (6.2)	 1 (1.6)

	 เขต 3 (ภาคเหนือ)	 5 (1.2)	 4 (3.5)	 0 (0.0)

	 เขต 4 (ภาคกลาง)	 25 (6.2)	 12 (10.6)	 8 (13.1)

	 เขต 5 (ภาคกลาง)	 24 (6.0)	 6 (5.3)	 5 (8.2)

	 เขต 6 (ภาคกลาง)	 80 (20.0)	 14 (12.4)	 9 (14.8)

	 เขต 7 (ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ)	 10 (2.5)	 4 (3.5)	 1 (1.6)

	 เขต 8 (ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ)	 8 (2.0)	 4 (3.5)	 0 (0.0)

	 เขต 9 (ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ)	 7 (1.8)	 6 (5.3)	 0 (0.0)

	 เขต 10 (ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ)	 12 (3.0)	 5 (4.4)	 1 (1.6)

	 เขต 11 (ภาคใต้)	 17 (4.2)	 4 (3.5)	 3 (4.9)

	 เขต 12 (ภาคใต้)	 8 (2.0)	 8 (7.1)	 4 (6.6)

	 เขต 13 (กรุงเทพมหานคร)	 166 (41.5)	 34 (30.1)	 27 (44.3)
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รูปแบบการรักษา

	 ตารางที ่2 แสดงขนาดยา imatinib ต่อวนั ก่อนสิน้สดุ

การติดตามหรือก่อนเปลี่ยนการรักษาเป็นยา nilotinib ใน

ผู้ป่วยกลุ่ม A, B และ C เท่ากับ 444.3, 474.1 และ 474.8 

มิลลิกรัม ตามล�ำดับ นอกจากนี้ เมื่อพิจารณาระยะเวลา

การรกัษาด้วยยากลุม่ TKIs ล�ำดบัก่อนหน้าทีจ่ะเปลีย่นการ

รักษาเป็นยาในล�ำดับถัดไป พบว่า มัธยฐานระยะเวลาการ

รักษาด้วยยา imatinib ก่อนเปลี่ยนเป็น nilotinib ในกลุ่ม 

B เท่ากับ 14.3 เดือน และกลุ่ม C เท่ากับ 13.5 เดือน และ

มธัยฐานระยะเวลาการรกัษาด้วยยา nilotinib ก่อนเปล่ียน

เป็น dasatinib ในกลุ่ม C เท่ากับ 7.9 เดือน

ตารางที่ 2  การวิเคราะห์รูปแบบการรักษา

ข้อมูล	 	 กลุ่ม A (N=400)	 กลุ่ม B (N=113)	 กลุ่ม C (N=61)

ขนาดยา imatinib ต่อวัน (มิลลิกรัม) ก่อนสิ้นสุดการติดตามหรือก่อนเปลี่ยนการรักษาเป็นยา nilotinib*

ค่าเฉลี่ย (ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน)	 444.3 (118.4)	 474.1 (149.0)	 474.8 (123.9)

ค่ามัธยฐาน (พิสัยควอไทล์)	 428.6 (50.6)	 428.6 (94.1)	 428.6 (121.7)

มัธยฐานระยะเวลาการรักษา ก่อนจะเปลี่ยนการรักษาเป็นยาในลำ�ดับถัดไป (เดือน) (พิสัยควอไทล์)#

เปลี่ยนจาก imatinib เป็น nilotinib	 -	 14.30 (19.2)	 13.5 (20.8)

เปลี่ยนจาก nilotinib เป็น dasatinib	 -	 -	 7.9 (12.6)

หมายเหตุ:	(1) *ประวัติการได้รับยา imatinib 2 ครั้ง (visit) สุดท้าย ก่อนวันสิ้นสุดการติดตาม หรือก่อนเปลี่ยนการรักษาเป็นยา nilotinib
	 (2) #ประวัติการได้รับยา imatinib หรือ nilotinib ก่อนผู้ป่วยจะเปลี่ยนการรักษาเป็นยาในลำ�ดับที่ 2 และ 3 ตามแนวทางกำ�กับการใช้ยา

ประสิทธิผล

	 การวิเคราะห์การรอดชีพของผู้ป่วยกลุ่ม A, B และ C 

พบว่า อัตราการรอดชีพ (overall survival rate) ที่ระยะ

เวลา 2 ปี ของแต่ละกลุ่มเท่ากับร้อยละ 84.3 (95%CI: 

80.3-87.6), ร้อยละ 91.0 (95%CI: 83.9-95.1) และร้อยละ 

85.2 (95%CI: 73.4-92.0) ทั้งนี้ อัตราการรอดชีพระหว่าง

ทั้ง 3 รูปแบบไม่แตกต่างกัน (log-rank p-value 0.295) 

โดยมอีตัราการรอดชีพทีร่ะยะเวลา 5 ปีเท่ากบัร้อยละ 83.2 

(95%CI: 78.9-86.7), ร้อยละ 85.7 (95%CI: 76.7-91.4) 

และร้อยละ 66.4 (95%CI: 52.3-77.2) ตามล�ำดับ อัตรา

การรอดชีพระหว่างทั้ง 3 รูปแบบแตกต่างกันอย่างมีนัย

ส�ำคัญทางสถิติ (log-rank p-value 0.006) โดยที่อัตรา

การรอดชีพของผู้ป่วยกลุ่ม A และ B สูงกว่ากลุ่ม C อย่าง

มีนัยส�ำคัญทางสถิติ (log-rank p-value: group A vs. C; 

0.016, group B vs. C; 0.004) นอกจากนี้ มัธยฐานระยะ

เวลาการตดิตามการรกัษาในแต่ละกลุม่ เท่ากบั 36.6, 50.7 

และ 47.6 เดือน ตามล�ำดับ

วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข	 ปีที่ 16  ฉบับที่ 3  กรกฎาคม-กันยายน 2565



ตารางที่ 3  การวิเคราะห์การรอดชีพ

ข้อมูล	 	 กลุ่ม A (N=400)	 กลุ่ม B (N=113)	 กลุ่ม C (N=61)

การเสียชีวิตจากทุกสาเหตุ (all-cause mortality)

จำ�นวน (ร้อยละ)	 64 (16.0)	 14 (12.4)	 20 (32.8)

มัธยฐานระยะเวลาการติดตามผู้ป่วย (median follow-up time)

เดือน (ค่าพิสัยควอไทล์)	 36.6 (44.0)	 50.7 (30.1)	 47.6 (34.1)

อัตราการรอดชีพ (survival rate)

อัตราการรอดชีพที่ 1 ปี (95% CI)	 86.5 (82.8-89.5)	 95.6 (89.7-98.1)	 93.4 (83.5-97.5)

อัตราการรอดชีพที่ 2 ปี (95% CI)	 84.3 (80.3-87.6)	 91.0 (83.9-95.1)	 85.2 (73.4-92.0)

อัตราการรอดชีพที่ 3 ปี (95% CI)	 84.3 (80.3-87.6)	 90.0 (82.6-94.3)	 78.3 (65.6-86.8)

อัตราการรอดชีพที่ 4 ปี (95% CI)	 83.8 (79.8-87.2)	 87.5 (79.3-92.6)	 66.4 (52.3-77.2)

อัตราการรอดชีพที่ 5 ปี (95% CI)	 83.2 (78.9-86.7)	 85.7 (76.7-91.4)	 66.4 (52.3-77.2)

วิจารณ์
	 ผลการวิเคราะห์รูปแบบการรักษาผู้ป่วยโรคมะเร็ง

เม็ดเลือดขาวชนิดเรื้อรังแบบมัยอีลอยด์ด้วยยากลุ่ม TKIs 

จากข้อมูลในสถานการณ์จริง พบว่า ขนาดยา imatinib 

ต่อวัน ก่อนเปล่ียนการรักษาเป็นยา nilotinib ในกลุ่มที่

ได้รับยา nilotinib เป็นล�ำดับที่ 2 (กลุ่ม B) และกลุ่มที่มี

ประวัติการได้รับยา imatinib และ nilotinib เป็นล�ำดับ

ที่ 1 และ 2 จากนั้นได้รับยา dasatinib จนถึงครั้งสุดท้าย

ที่ได้รับยา (กลุ่ม C) มีค่าเฉลี่ยของขนาดยา imatinib ต่อ

วัน เท่ากับ 474.1 และ 474.8 มิลลิกรัม ตามล�ำดับ ซึ่งเป็น

ขนาดยาที่ใกล้เคียงกับขนาดยามาตรฐานต่อวัน แต่อาจไม่

สอดคล้องตามแนวทางก�ำกบัการใช้ยากลุม่ TKIs ทีก่�ำหนด

ให้การอนุมัติให้ใช้ยาล�ำดับที่ 2 ผู้ป่วยดื้อต่อยาล�ำดับแรก

โดยที่ได้รับยาในขนาดสูงสุด (maximum dose) หรือ

เท่ากับ 600-800 มิลลิกรัมต่อวัน ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลจาก

ฐานข้อมูลมีข้อจ�ำกัดเกี่ยวกับข้อมูลทางคลินิกท่ีจ�ำเป็นใน

การวิเคราะห์สาเหตุของการเปลี่ยนแปลงการรักษาเป็นยา

ล�ำดับที่ 2 และ 3  ได้แก่ การประเมินการตอบสนองต่อ

การรักษา การดื้อยา รวมถึงการเกิดอาการไม่พึงประสงค์

หรืออาการข้างเคียงจากการใช้ยา ซ่ึงส่งผลให้ไม่สามารถ

วิเคราะห์สาเหตุของการเปลี่ยนแปลงการรักษาในผู้ป่วยที ่

ศกึษาได้ อย่างไรกต็าม จ�ำนวนผูป่้วยสทิธปิระกนัสงัคมทีม่าก 

กว่าผู้ป่วยสิทธิหลักประกันสุขภาพแห่งชาติในการศึกษาน้ี 

เป็นผลมาจากการใช้เกณฑ์คดัเลือกผูป่้วยทีพ่จิารณาเฉพาะ

ผูป่้วยทีไ่ด้รบัยาในกลุม่ TKIs ตามกรอบการวิเคราะห์ข้อมลู 

เพ่ือให้สามารถน�ำผลการวเิคราะห์รูปแบบการรักษาเปรยีบ

เทียบกับแนวทางก�ำกับการใช้ยากลุ่ม TKIs ได้ โดยเป็น 

ผู้ป่วยกลุ่มที่ได้รับยา imatinib ในล�ำดับที่ 1 และได้รับยา 

imatinib จนถึงคร้ังสุดท้ายทีไ่ด้รับยา (กลุ่ม A) รวมถึงผูป่้วย

กลุม่ทีม่กีารเปลีย่นแปลงการรกัษา (กลุม่ B และ C) จะต้อง

มปีระวติัการได้รับยา imatinib เป็นล�ำดับท่ี 1 และได้รบัยา 

nilotinib และ dasatinib เป็นการรักษาด้วยยาล�ำดับที่ 2 

และ 3 ตามล�ำดับ จึงท�ำให้จ�ำนวนผู้ป่วยท่ีใช้ในการวเิคราะห์

มีเพียง 574 ราย จากผู้ป่วยทั้งหมด 2,013 ราย ทั้งนี้ อาจ
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เป็นข้อจ�ำกัดของฐานข้อมูลและลักษณะข้อมูลที่ไม่ตรงกับ

เกณฑ์คัดเลือกของการศึกษา จึงไม่ได้เกี่ยวข้องกับการเข้า

ไม่ถึงยาของผู้ป่วยตามสิทธิการรักษา

	 นอกจากนี ้จากรายงานการประชมุคณะอนกุรรมการ

พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ในช่วง พ.ศ. 2557-2561 พบ

ความไม่สอดคล้องของเงื่อนไขของการสั่งใช้ยา imatinib 

ในบัญชี จ(2) เดิม ซึ่งส่งผลกระทบต่อการสั่งใช้ยาอื่นในข้อ

บ่งใช้ โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเรื้อรังแบบมัยอีลอยด์ 

เนือ่งจากเดมิก�ำหนดข้อบ่งใช้ยา imatinib ในโรคมะเร็งเมด็

เลอืดขาวชนดิเรือ้รงัแบบมยัอลีอยด์ ระยะ chronic stable 

phase และอนุมัติให้ใช้ยา imatinib ในขนาดไม่เกิน 400 

มิลลิกรัมต่อวันเท่าน้ัน โดยท่ีไม่อนุมัติให้ใช้ยาในขนาดเกิน 

400 มิลลิกรัมต่อวันในกรณีอื่น รวมถึงไม่ได้อนุมัติให้ใช้

ในระยะ blastic phase ที่สามารถให้ยา imatinib เพ่ือ

รักษาได้ในขนาด 600-800 มิลลิกรัมต่อวัน กอปรกับก่อน

ที่จะมียา dasatinib ในประเทศไทย ผู้ป่วยสิทธิสวัสดิการ

ข้าราชการและสิทธิหลักประกันสุขภาพแห่งชาติได้รับยา 

imatinib ขนาด 600-800 มิลลิกรัมต่อวัน ผ่านโครงการ

เบิกจ่ายตรงส�ำหรับผู้ป่วยมะเร็งค่าใช้จ่ายสูง (oncology 

prior authorization; OCPA) และโครงการช่วยเหลือ 

ผูป่้วยสทิธหิลกัประกนัสขุภาพแห่งชาตท่ีิป่วยเป็นโรคมะเรง็

ของเนื้อเยื่อในระบบทางเดินอาหารและโรคมะเร็งเม็ด

เลือดขาวชนิดเรื้อรังแบบมัยอีลอยด์ที่ต้องใช้ยา Imatinib  

mesilate (Glivec International Patient Assistant 

Program; GIPAP) ตามล�ำดบั ท�ำให้คณะท�ำงานก�ำกบัดูแล

การส่ังใช้ยาบัญชี จ(2) และยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่

มีเงื่อนไขการสั่งใช้ไม่สามารถจัดท�ำแนวทางก�ำกับการใช้

ยา dasatinib ให้เป็นไปตามหลักวิชาการได้ จึงเสนอให้

มีการพิจารณาทบทวนเงื่อนไขการสั่งใช้ยา imatinib และ

ปรับแก้ไขเพิ่มเติมความแรงของยา imatinib ให้มีความ

เหมาะสมในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2561(8) จึงอาจมี

ผลท�ำให้การวิเคราะห์ขนาดยา imatinib ต่อวันของผู้ป่วย

โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเร้ือรังแบบมัยอีลอยด์จากฐาน

ข้อมลูระบบสารสนเทศการเบกิจ่ายชดเชยยาบญัช ีจ(2) ไม่

สอดคล้องกับแนวทางก�ำกับการใช้ยากลุ่ม TKIs

	 ในส่วนของผลการศึกษาเกี่ยวกับค่ามัธยฐานของการ

เปล่ียนแปลงการรักษา (treatment switching) จากยา 

imatinib เป็นยา nilotinib ในระยะเวลาประมาณ 14 

เดือน และเปลี่ยนแปลงการรักษาจากยา nilotinib เป็น

ยา dasatinib ในระยะเวลาประมาณ 8 เดือนนั้น จากการ

ประชุมผู้เช่ียวชาญเพ่ือพิจารณาผลการศึกษาเบื้องต้นใน

ส่วนการวิเคราะห์ข้อมูลจากสถานการณ์จริง ที่ประชุมตั้ง

ข้อสงัเกตว่าเป็นการเปลีย่นแปลงการรกัษาในระยะเวลาสัน้

เกินไปเมื่อเทียบกับประสบการณ์ในการรักษาผู้ป่วยมะเร็ง

เม็ดเลือดขาว เนื่องจากมีผู้ป่วยน้อยกว่าร้อยละ 30 ที่เกิด

การดื้อยา โดยการดื้อยาสามารถแบ่งได้เป็น 2 ประเภท 

ได้แก่ 1) การดื้อยาตั้งแต่ได้รับยาเป็นครั้งแรก (primary 

resistance) ซ่ึงมักเกิดข้ึนภายใน 6 เดือนแรกท่ีได้รับยา 

และ 2) การดื้อยาที่เคยใช้ได้ผล (secondary resistance) 

ซึง่มกัเกดิขึน้หลงัจากได้รบัยาประมาณ 3-6 ปี อย่างไรก็ตาม 

ที่ประชุมเห็นว่าระยะเวลาการเปลี่ยนยาที่สั้นนี้อาจเกิดขึ้น

ได้ เนื่องจากการศึกษานี้วิเคราะห์ข้อมูลการใช้ยาของทุก

โรงพยาบาลในประเทศ ซึ่งระยะเวลาในการเปล่ียนยาข้ึน

อยูก่บัดลุยพนิจิของแพทย์ซึง่อาจมปีระสบการณ์และความ

เชี่ยวชาญต่างกัน

	 การศึกษานี้มีข้อจ�ำกัด ได้แก่ 1) การศึกษานี้ใช้ข้อมูล

จากฐานข้อมลูระบบสารสนเทศการเบกิจ่ายชดเชยยาบญัชี 

จ(2) ส�ำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ซึ่งครอบคลุม

ข้อมลูของผู้ป่วยสิทธหิลักประกนัสุขภาพแห่งชาติและสทิธิ

ประกันสังคมทั่วประเทศ ซ่ึงฐานข้อมูลดังกล่าวไม่ได้รวม 

ผู้ป่วยสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ ทั้งนี้ ระบบ

สารสนเทศการเบิกจ่ายชดเชยส�ำหรับการรักษาโรคมะเร็ง
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และโลหิตวิทยา ส�ำนักพัฒนาระบบตรวจสอบการรักษา

พยาบาล เป็นฐานข้อมลูผู้ป่วยสทิธสิวสัดกิารรกัษาพยาบาล

ข้าราชการที่ผ่านการอนุมัติการใช้ยา ซึ่งแสดงข้อมูลการได้

รับยาของผู้ป่วยรายใหม่ในครั้งแรกเท่านั้น จึงไม่สามารถ

น�ำมาวิเคราะห์รูปแบบการรักษาและประสิทธิผลตาม

วัตถุประสงค์ของการศึกษาได้ 2) ข้อมูลจากฐานข้อมูล

ระบบสารสนเทศการเบกิจ่ายชดเชยยาบญัช ีจ(2) ประกอบ

ด้วยข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย ข้อมูลเกี่ยวกับการเบิกจ่าย

ชดเชยยาบญัช ีจ(2) รวมถึงค่าใช้จ่ายท่ีเกดิข้ึนจากการรกัษา 

ซึง่ไม่ได้รวมข้อมูลทางคลนิกิทีจ่�ำเป็นในการระบสุาเหตุของ

การเปลีย่นแปลงการรกัษาด้วยยา เช่น การตรวจยนีทีด่ือ้ต่อ

ยา การตอบสนองต่อการรกัษาทัง้ hematologic และ/หรอื 

cytogenetic response การเกิดอาการก�ำเริบจากระยะ

เรื้อรังไปสู่ระยะ accelerated หรือ blast crisis เป็นต้น 

ท�ำให้มีข้อจ�ำกัดในวิเคราะห์สาเหตุของการเปลี่ยนแปลง

การรักษาเป็นยาล�ำดับที่ 2 และ 3

ข้อยุติ

	 ผลการศึกษาการวิเคราะห์ข้อมูลจากสถานการณ์

จริงเพื่อศึกษารูปแบบการรักษายากลุ่ม TKIs พบว่าใน

สถานการณ์จริงมีการใช้ยาไม่ตรงตามเงื่อนไขเป็นส่วน

ใหญ่เม่ือเปรยีบเทยีบกับแนวทางก�ำกบัการใช้ยาบัญช ีจ(2)  

อย่างไรก็ตาม การวิเคราะห์ดังกล่าวใช้ข้อมูลที่ถูกบันทึกใน

ฐานข้อมูลการขออนุมัติใช้ยาและการเบิกจ่ายเงินชดเชย

ของกองทนุหลกัประกันสขุภาพ ซึง่ขาดข้อมลูส�ำคญัในการ

วิเคราะห์สาเหตุของการใช้ยาที่ไม่ตรงตามแนวทางก�ำกับ

การใช้ยา โดยเฉพาะสาเหตขุองการเปลีย่นแปลงการรักษา

ยาเป็นล�ำดับที่ 2 และ 3

	 ดังนั้น ในอนาคตควรมีการศึกษารูปแบบการรักษา

และประเมนิความเหมาะสมของการใช้ยาโดยใช้ข้อมูลทัง้ใน

เชิงปริมาณและเชิงคุณภาพเพื่อประโยชน์ในการวิเคราะห์

สาเหตุของการใช้ยาไม่ตรงตามเง่ือนไขในแนวทางก�ำกับ

การใช้ยา รวมถึงใช้ข้อมูลดังกล่าวเพ่ือพัฒนาและปรับปรุง

แนวทางก�ำกับการใช้ยาให้เหมาะสมและสอดคล้องกับ

ข้อมูลตามแนวทางการรักษาและการปฏิบัติงานจริง 

นอกจากนี้ ผู้วิจัยมีข้อเสนอแนะต่อคณะท�ำงานก�ำกับดูแล

การส่ังใช้ยาบัญชี จ(2) และยาท่ีมีเง่ือนไขการสั่งใช้ ให้

พิจารณาก�ำหนดผลลัพธ์ท่ีส�ำคัญต่อการประเมินความ

เหมาะสมของการสั่งใช้ยา เช่น ในกรณีศึกษายา TKIs ควร

ก�ำหนดข้อมลูทางคลนิกิทีส่�ำคญัต่อการตดิตามผลการรกัษา

และการเปลีย่นแปลงการรกัษาด้วยยา ซึง่ประกอบด้วย การ

ตรวจยนีทีด่ือ้ต่อยา การตอบสนองต่อการรกัษาทัง้ hema-

tologic และ/หรือ cytogenetic response การเกดิอาการ

ก�ำเริบจากระยะเรื้อรังไปสู่ระยะ accelerated หรือ blast 

crisis รวมถงึมข้ีอเสนอแนะต่อกองทนุหลักประกนัสขุภาพ

ให้พัฒนาระบบฐานข้อมลูเพือ่ติดตามสถานการณ์การใช้ยา

บญัช ีจ(2) โดยเพิม่การน�ำเข้าข้อมลูทีจ่�ำเป็นต่อการตดิตาม

หรือประเมินผลลัพธ์ของการรักษาต่อไป
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