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ค ำน ำ 
 

โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว (bipolar disorder) เป็นความเจ็บป่วยทางจิตที่พบได้บ่อย มีความ
รุนแรง ผู้ป่วยจะมีลักษณะทางอารมณ์ที่เปลี่ยนแปลงไปมาระหว่างอารมณ์ซึมเศร้า สลับกับช่วงเวลาที่
อารมณ์ดีผิดปกติ โรคนี้เป็นโรคท่ีมีอัตราการเจ็บป่วยและการตายอย่างมีนัยส าคัญ แม้ว่าปัจจุบันโรคอารมณ์
แปรปรวนสองขั้วจะมียาในบัญชียาหลักแห่งชาติให้ใช้ส าหรับรักษา แต่ยังมีผู้ป่วยที่รักษาด้วยยาในบัญชียา
หลักแห่งชาติแล้วไม่ตอบสนองต่อการรักษา โดยคาดการณ์ว่าหากพิจารณาเฉพาะกรณีไม่ตอบสนองต่อยา
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ได้แก่ lithium และ valproate จะอยู่ที่ประมาณ 30% ของผู้ป่วยโรคอารมณ์
แปรปรวนสองขั้วทั้งหมด หรือคิดเป็น 59,310 คน เมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาอาจท าให้เกิด
ปัญหาที่ร้ายแรงตามมา เช่น การฆ่าตัวตายส าเร็จ ในที่สุด 

ดังนั้นเพื่อส่งเสริมการเข้าถึงยาอย่างเหมาะสมตามความจ าเป็นและสมเหตุผลตามปรัชญาของบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ เป็นการส่งเสริมให้เกิดความเท่าเทียมในระบบประกันสุขภาพ จึงต้องด าเนินการศึกษานี้ขึ้น 
โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาทบทวนข้อมูล หลักฐานทางวิชาการที่เกี่ยวข้องกับยาที่สามารถใช้ในการรักษา
โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วในกรณีที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณา
ของคณะท างานภายใต้อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ น าไปสู่กับการปรับเพ่ิมเงื่อนไขของยาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ เพ่ือให้ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีทางเลือกในการใช้ยาเพ่ิมขึ้น ซึ่งจะช่วยบรรเทาอาการและเป็น
การเพ่ิมคุณภาพชีวิตให้กับผู้ป่วย เมื่อผู้ป่วยอาการดีข้ึนจะช่วยลดภาระของผู้ดูแลผู้ป่วยและช่วยลดค่าใช้จ่าย
ทีต่ามมาจากการดูแลผู้ป่วยอีกด้วย 

 
ธนกฤต มงคลชัยภักดิ์ 

                                                                                                  พฤษภาคม 2562 
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บทสรุปส ำหรับผู้บริหำร 
 

โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว (bipolar disorder) เป็นความเจ็บป่วยทางจิตที่พบได้บ่อย มีความ
รุนแรง ผู้ป่วยจะมีลักษณะทางอารมณ์ที่เปลี่ยนแปลงไปมาระหว่างอารมณ์ซึมเศร้า สลับกับช่วงเวลาที่
อารมณ์ดีผิดปกติ โรคนี้เป็นโรคท่ีมีอัตราการเจ็บป่วยและการตายอย่างมีนัยส าคัญ แม้ว่าปัจจุบันโรคอารมณ์
แปรปรวนสองขั้วจะมียาในบัญชียาหลักแห่งชาติให้ใช้ส าหรับรักษา แต่ยังมีผู้ป่วยที่รักษาด้วยยาในบัญชียา
หลักแห่งชาติแล้วไม่ตอบสนองต่อการรักษา โดยคาดการณ์ว่าหากพิจารณาเฉพาะกรณีไม่ตอบสนองต่อยา
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ได้แก่ lithium และ valproate จะอยู่ที่ประมาณ 30% ของผู้ป่วยโรคอารมณ์
แปรปรวนสองขั้วทั้งหมด หรือคิดเป็น 59,310 คน เมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาอาจท าให้เกิด
ปัญหาที่ร้ายแรงตามมา เช่น การฆ่าตัวตายส าเร็จ ในที่สุด 

ดังนั้นเพื่อส่งเสริมการเข้าถึงยาอย่างเหมาะสมตามความจ าเป็นและสมเหตุผลตามปรัชญาของบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ เป็นการส่งเสริมให้เกิดความเท่าเทียมในระบบประกันสุขภาพ จึงต้องด าเนินการศึกษานี้ขึ้น 
โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาทบทวนข้อมูล หลักฐานทางวิชาการที่เกี่ยวข้องกับยาที่สามารถใช้ในการรักษา
โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วในกรณีที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณา
ของคณะท างานภายใต้อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ น าไปสู่กับการปรับเพ่ิมเงื่อนไขของยาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ เพ่ือให้ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีทางเลือกในการใช้ยาเพ่ิมขึ้น ซึ่งจะช่วยบรรเทาอาการและเป็น
การเพ่ิมคุณภาพชีวิตให้กับผู้ป่วย เมื่อผู้ป่วยอาการดีข้ึนจะช่วยลดภาระของผู้ดูแลผู้ป่วยและช่วยลดค่าใช้จ่าย
ทีต่ามมาจากการดูแลผู้ป่วยอีกด้วย 
 ผลการสืบค้นข้อมูลประสิทธิผลในการรักษาโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วกรณีที่ผู้ป่วยไม่ตอบสนอง
ต่อการรักษาอ่ืน พบว่ายา quetiapine เป็นยาที่มีข้อมูลสนับสนุนว่ามีประสิทธิผล โดยท าให้ผู้ป่วยมีอารมณ์
เป็นปกติเพ่ิมมากข้ึน ลดการเกิดอาการซึมเศร้า และมีผลเปลี่ยนแปลงคะแนนจากการประเมินอาการทางจิต 
และคะแนนจากการประเมินความสามารถโดยรวมไปในทางที่ดีขึ้น ซึ่งหมายความว่าเมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนอง
ต่อการรักษาอ่ืน ยังมียา quetiapine เป็นทางเลือกหนึ่งในการรักษา โดยอาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อย
จากการใช้ยานี้เป็นอาการที่พบได้ทั่วไปและไม่รุนแรงถึงแก่ชีวิต ได้แก่ ง่วงนอน ปากแห้ง ท้องผูก นอนไม่
หลับ น้ าหนักเพ่ิม และภาวะขาดไทรอยด์ฮอร์โมน  
 จากการค านวณภาระงบประมาณ คาดว่าจะเข้าถึงยาอยู่ที่ประมาณ 6,469 คน ขนาดยาวันละ 600 
มก. ระยะเวลาการให้ยาประมาณ 1 ปี ค านวณภาระงบประมาณได้ 133,312,505 บาท/ปี 
 ผลการพิจารณาโดยคณะท างานผู้เชี่ยวชาญฯ สาขาจิตเวชศาสตร์ คณะท างานประสานผลฯ และ
คณะอนุกรรมการฯ มีมติที่สอดคล้องกันคือ  เห็นชอบเพ่ิมเงื่อนไขของยา quetiapine รูปแบบ tablet 
ความแรง 200 mg บัญชี ง คือ “ใช้ส าหรับ bipolar disorder ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน” ตามที่
เสนอ โดยได้ประกาศไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.2561 ฉบับประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 19 
กันยายน 2561 เป็นต้นไป ท าให้ผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน มี
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ทางเลือกในการใช้ยาเพ่ิมขึ้น ซึ่งจะช่วยบรรเทาอาการและเป็นการเพิ่มคุณภาพชีวิตให้กับผู้ป่วย เมื่อผู้ป่วย
อาการดีขึ้นจะช่วยลดภาระของผู้ดูแลผู้ป่วยและช่วยลดค่าใช้จ่ายที่ตามมาจากการดูแลผู้ป่วยอีกด้วย 
 ข้อเสนอแนะระยะสั้นในทางปฏิบัติที่ได้จากการศึกษานี้ คือ คณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ควรมีการทบทวนและปรับปรุงรายการยาในบัญชียาหลักแห่งชาติอย่าง
สม่ าเสมอ โดยมุ่งเน้นในข้อบ่งใช้/เงื่อนไขท่ียังไม่มียาในบัญชียาหลักแห่งชาติให้ใช้ ซึ่งเป็นยาที่มีความจ าเป็น
ส าหรับผู้ป่วย เป็นการส่งเสริมให้เกิดความเท่าเทียมในระบบประกันสุขภาพ 
 ข้อเสนอแนะระยะยาวในเชิงนโยบายที่ได้จากการศึกษานี้คือ คือ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาติ ต้องด าเนินการทบทวนข้อมูล หลักฐานทางวิชาการที่เกี่ยวกับยาอย่างต่อเนื่อง ภายใต้การ 
บูรณาการการท างานร่วมกันระหว่างผู้เกี่ยวข้อง เช่น ภาคประชาชน แพทย์ผู้เชี่ยวชาญ ผู้เชี่ยวชาญในสาขา
อ่ืน รวมถึงกองทุนสุขภาพ 3 กองทุน และปรับปรุงกระบวนการท างานให้มีความรวดเร็วมากข้ึน มุ่งเน้นการ
จัดล าดับความส าคัญในการพิจารณาไปที่รายการยาในเงื่อนไข ข้อบ่งใช้ ที่ยังไม่มียาในบัญชีให้ใช้ เพ่ือให้
บัญชียาหลักแห่งชาติมีความเป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับความก้าวหน้าทางวิทยาการ ภายใต้ปรัชญา 
หลักการ และเกณฑ์ที่ก าหนดขึ้น รวมทั้งต้องมีมาตรการต่างๆ ในการควบคุมดูแลให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาได้อย่าง
เหมาะสม ส่งเสริมให้เกิดเสถียรภาพและเป็นธรรมในระบบประกันสุขภาพ ซ่ึงจะช่วยให้ผู้ป่วยมีอาการและ
คุณภาพชีวิตดีขึ้น ลดภาระค่าใช้จ่ายที่จะตามมาในอนาคต 
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บทท่ี 1 
บทน ำ 

 

1.1 ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของปัญหำ 
โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว (bipolar disorder) เป็นความเจ็บป่วยทางจิตที่พบได้บ่อย มีความ

รุนแรง ผู้ป่วยจะมีลักษณะทางอารมณ์ที่เปลี่ยนแปลงไปมาระหว่างอารมณ์ซึมเศร้า สลับกับช่วงเวลาที่อารมณ์ดี
ผิดปกติ โรคนี้เป็นโรคที่มีอัตราการเจ็บป่วยและการตายอย่างมีนัยส าคัญ โดยในสหรัฐเมริกาในช่วงต้นของปี 
ค.ศ. 1990 มีต้นทุนของการสูญเสียผลิตภาพ (cost of lost productivity) จากโรคนี้คิดเป็นประมาณ 15.5 
พันล้านดอลลาร์สหรัฐ (4.85 แสนล้านบาท) ในทุกๆปี โดยประมาณ 25-50% ของผู้เป็นโรคอารมณ์แปรปรวน
สองขั้วพยายามฆ่าตัวตาย และ 11% ฆ่าตัวตายส าเร็จ(1) 

แม้ว่าปัจจุบันโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วจะมียาในบัญชียาหลักแห่งชาติให้ใช้ส าหรับรักษา แต่ยังมี
ผู้ป่วยที่รักษาด้วยยาในบัญชียาหลักแห่งชาติแล้วไม่ตอบสนองต่อการรักษา ข้อมูลจาก ศ.นพ.มาโนช หล่อ
ตระกูล คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี พบว่าผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วที่ไม่ตอบสนองต่อ
การรักษา อยู่ในช่วง 5-30% โดยคาดการณ์ว่าหากพิจารณาเฉพาะกรณีไม่ตอบสนองต่อยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ ได้แก่ lithium และ valproate จะอยู่ที่ประมาณ 30% ของผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว
ทั้งหมด หรือคิดเป็น 59,310 คน เมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ อาจท าให้
เกิดปัญหาที่ร้ายแรงตามมา เช่น การฆ่าตัวตายส าเร็จ  

ดังนั้นเพ่ือส่งเสริมการเข้าถึงยาอย่างเหมาะสมตามความจ าเป็นและสมเหตุผลตามปรัชญาของบัญชียา
หลักแห่งชาติ เป็นการส่งเสริมให้เกิดความเท่าเทียมในระบบประกันสุขภาพ จึงต้องด าเนินการศึกษานี้เพ่ือ
ทบทวนข้อมูล หลักฐานทางวิชาการที่เกี่ยวข้องกับยาที่สามารถใช้ในการรักษาโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วใน
กรณีที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน เพื่อให้ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีทางเลือกในการใช้ยาเพ่ิมขึ้น ซึ่งจะช่วยบรรเทา
อาการและเป็นการเพ่ิมคุณภาพชีวิตให้กับผู้ป่วย เมื่อผู้ป่วยอาการดีขึ้นจะช่วยลดภาระของผู้ดูแลผู้ป่วยและช่วย
ลดค่าใช้จ่ายทีต่ามมาจากการดูแลผู้ป่วยอีกด้วย 

 

1.2  วัตถุประสงค์ของกำรศึกษำ 
เพ่ือศึกษาทบทวนข้อมูล หลักฐานทางวิชาการที่เกี่ยวข้องกับยาที่สามารถใช้ในการรักษาโรคอารมณ์

แปรปรวนสองขั้วในกรณีที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาของคณะท างาน
ภายใต้อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ (คณะอนุกรรมการฯ) น าไปสู่กับการปรับเพ่ิมเงื่อนไขของยาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ เพ่ือให้ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีทางเลือกในการใช้ยาเพ่ิมขึ้น 
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1.3 ขอบเขตของกำรศึกษำ 
ในการศึกษาครั้งนี้จะด าเนินการศึกษาค้นคว้าและทบทวนข้อมูลเชิงประจักษ์ของยาที่เกี่ยวข้องกับ

การรักษาโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วในกรณีที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน โดยการสืบค้นงานวิจัยที่
ตีพิมพ์ บทความทบทวนวรรณกรรม จากฐานข้อมูลต่างๆ เช่น Pubmed, Cochrane Library, UptoDate, 
ScienceDirect, BMJ Journals, SpringerLink, Micromedex และฐานข้อมูลอ่ืนๆ รวมถึงสืบค้นข้อมูลจาก
หนังสือและต าราทางวิชาการที่เกี่ยวข้อง ระยะเวลาที่ด าเนินการตั้งแต่เดือน สิงหาคม – ธันวาคม พ.ศ. 2560 

 
1.4 ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ 

บัญชียาหลักแห่งชาติได้รับการปรับปรุง โดยมีการปรับเพ่ิมเงื่อนไข “ผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวน
สองขั้วที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน” ไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ เพ่ือให้ผู้ป่วยกลุ่มนี้เข้าถึงการรักษา
เพ่ิมขึ้น ซึ่งจะช่วยบรรเทาอาการ เป็นการเพ่ิมคุณภาพชีวิตให้กับผู้ป่วย ช่วยลดภาระของผู้ดูแลผู้ป่วยและ
ช่วยลดค่าใช้จ่ายที่ตามมาจากการดูแลผู้ป่วยอีกด้วย 

 
1.5 นิยำมศัพท์เฉพำะ 

บัญชียำหลักแห่งชำติ  
หมายถึง รายการยาตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง บัญชียาหลัก

แห่งชาติ พ.ศ. ..... ซึ่งเป็นรายการยาที่มีความจ าเป็นในการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพของคนไทย ซึ่ง
หน่วยงานกองทุนสุขภาพของประเทศและหน่วยงานอ่ืนๆ สามารถใช้อ้างอิงเป็นสิทธิประโยชน์ด้านยาโดย
เกิดเสถียรภาพและเป็นธรรมในระบบประกันสุขภาพ 

โรคอำรมณ์แปรปรวนสองขั้ว (bipolar disorder) 
หมายถึง โรคที่มีความเจ็บป่วยทางจิต ผู้ป่วยจะมีลักษณะทางอารมณ์ที่เปลี่ยนแปลงไปมาระหว่าง

อารมณ์ซึมเศร้า สลับกับช่วงเวลาที่อารมณ์ดีผิดปกต ิ
โรคอำรมณ์แปรปรวนสองขั้วที่ไม่ตอบสนองต่อกำรรักษำอ่ืน 
หมายถึง ผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา ซึ่งอยู่ในช่วง 5-30% ของ

ผู้ป่วยทั้งหมด โดยคาดการณ์ว่าหากพิจารณาเฉพาะกรณีไม่ตอบสนองต่อยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ได้แก่ 
lithium และ valproate จะอยู่ที่ประมาณ 30% ของผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วทั้งหมด 
 

1.6 ค ำส ำคัญ 
บัญชียาหลักแห่งชาติ, โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว, ไม่ตอบสนองต่อการรักษา, bipolar 

disorder, quetiapine 
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บทท่ี 2  
ทบทวนวรรณกรรม 

  
 การศึกษานี้มีเอกสาร ทฤษฎี และงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง ทั้งสิ้น 7 ประเด็น ดังต่อไปนี้ 

1. ปรัชญา หลักการ และเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
2. ขั้นตอนการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 
3. คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 
4. คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาสาขาจิตเวชศาสตร์ 
5. แนวทางการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
6. โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว 
7. จ านวนผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วในประเทศไทย 

 
2.1 ปรัชญำ หลักกำร และเกณฑ์กำรพิจำรณำคัดเลือกยำในบัญชียำหลักแหง่ชำติ(2) 
 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติได้ก าหนดปรัชญา หลักการ และเกณฑ์การพิจารณา
คัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติไว้ เพ่ือเป็นเป้าหมายและสร้างความเข้าใจร่วมกันของทุกภาคส่วน ดังนี้ 
 2.1.1 ปรัชญำ(2) 
 “บัญชียาหลักแห่งชาติ มีเป้าประสงค์เพ่ือสร้างเสริมระบบการใช้ยาอย่างสมเหตุผล1  สอดคล้องกับ
หลักเศรษฐกิจพอเพียง” 
 ค ำอธิบำย 
         บัญชียาฉบับนี้ มุ่งสร้าง บัญชียำแห่งชำติ เพ่ือใช้เป็นกลไกหนึ่งในการส่งเสริมระบบการใช้ยาของ
ประเทศ ให้สอดคล้องกับหลักปรัชญาวิถีชีวิตพอเพียง2 โดยให้มีรายการยาที่มีความจ าเป็นในการป้องกัน

                                                 
1 กำรใช้ยำอย่ำงสมเหตุผล หมายถึง การใช้ยาโดยมีข้อบ่งชี้ เป็นยาที่มีคุณภาพ มีประสิทธิผลจริง สนับสนุนด้วยหลักฐานที่เชื่อถือได้ ให้ประโยชน์ทางคลินิก
เหนือกว่าความเสี่ยงจากการใช้ยาอย่างชัดเจน มีราคาเหมาะสม คุ้มค่าตามหลักเศรษฐศาสตรส์าธารณสุข ไม่เป็นการใช้ยาอย่างซ้ าซ้อน ค านึงถึงปัญหาเชื้อดื้อ
ยา เป็นการใช้ยาในกรอบบัญชียายังผลอย่างเป็นขั้นตอนตามแนวทางพิจารณาการใช้ยา โดยใช้ยาในขนาดที่พอเหมาะกับผู้ป่วยในแต่ละกรณี ด้วยวิธีการให้
ยาและความถี่ในการให้ยาที่ถูกต้องตามหลักเภสัชวิทยาคลินิก ด้วยระยะเวลาที่เหมาะสม ผู้ป่วยให้การยอมรับและสามารถใช้ยาดังกล่าวได้อย่างถูกต้องและ
ต่อเนื่อง กองทุนในระบบประกันสุขภาพหรือระบบสวัสดิการสามารถให้เบิกจ่ายค่ายานั้นได้อย่างย่ังยืนเป็นการใช้ยาที่ไม่เลือกปฏิบัติ เพื่ อให้ผู้ป่วยทุกคน
สามารถใช้ยานั้นได้อย่างเท่าเทียมและไม่ถูกปฏิเสธยาที่สมควรได้รับ 
2 หลักปรัชญำวิถีชีวิตพอเพียง  “... ค าว่าพอเพียงก็เพียงพอ  เพียงนี้ก็พอ  ดังนั้นเอง คนเราถ้าพอในความต้องการ ก็มีความโลภน้อย  เมื่อมีความโลภน้อย 
ก็เบียดเบียนคนอื่นน้อย  ถ้าทุกประเทศมีความคิด อันนี้มิใช่เศรษฐกิจ  มีความคิดว่าท าอะไรต้องพอเพียง หมายความว่า พอประมาณ ไม่สุดโต่ง ไม่โลภอย่าง
มาก คนเราก็อยู่เป็นสุข  พอเพียงนี้อาจจะมีมาก อาจจะมีของหรูหราก็ได้  แต่ว่าต้องไม่ไปเบียดเบียนคนอื่น  ต้องให้พอประมาณ ตามอัตภา พ  พูดจาก็
พอเพียง  ท าอะไรก็พอเพียง ปฏิบัติตนก็พอเพียง”  (พระราชด ารัสเนื่องในโอกาสวันเฉลิมพระชนมพรรษา  4  ธันวาคม 2541) 
เศรษฐกิจพอเพียง มี 3 คุณลักษณะ  และ 2 เงื่อนไขส ำคัญ คือ  1) ควำมพอประมำณ  ความพอดี ไม่น้อยหรือมากเกินไป ไม่เบียดเบียนผู้อื่น  2) ควำมมี
เหตุผล ทุกการตัดสินใจ ทุกการกระท า การลงทุน ต้องเป็นไปอย่างมีเหตุผล ค านึงถึงเหตุปัจจัยที่เกี่ยวข้อง และผลที่คาดว่าจะเกิดขึ้นอย่างรอบคอบ  3) กำร
มีภูมิคุ้มกันที่ดีในตัว การเตรียมตัวให้พร้อมที่จะเผชิญผลกระทบ และการเปลี่ยนแปลงที่อาจเกิดขึ้นจากทั้งภายในและภายนอก  4) มีควำมรู้  มีควำมรอบรู้ 
รอบคอบ และระมัดระวังในกำรน ำ ควำมรู้  วิทยำกำรเทคโนโลยีต่ำงๆมำใช้ในกำรวำงแผนและกำรปฏิบัติการ   5) มีคุณธรรม มีควำมตระหนัก มีควำม
ซื่อสัตย์สุจริต อดทน มีควำมเพียร และใช้สติปัญญำในกำรด ำเนินชีวิต 
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และแก้ไขปัญหาสุขภาพของคนไทย ด้วยกระบวนการคัดเลือกยาที่โปร่งใส และการมีส่วนร่วมจากทุกฝ่ายที่
เกี่ยวข้อง 
 ยาที่ได้รับการคัดเลือกต้องเป็นยาที่มีประสิทธิภาพจริง สนับสนุนด้วยหลักฐานเชิงประจักษ์  มี
ประโยชน์มากกว่าความเสี่ยงจากการใช้ยาอย่างชัดเจน มีความคุ้มค่าตามหลักเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข 
สอดคล้องกับสภาพเศรษฐกิจและความสามารถในการจ่ายของสังคม โดยจัดให้มีกลไกกลางก ากับส าหรับ
ผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นจ าเพาะให้สามารถเข้าถึงยาได้ 
 บัญชียาหลักแห่งชาติฉบับนี้ มีคุณสมบัติเป็นบัญชียายังผล (effective list) เพ่ือให้ระบบประกัน
สุขภาพแห่งชาติ ระบบประกันสังคม ระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ พนักงานองค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่น และระบบสวัสดิการอ่ืนๆ สามารถอ้างอิงเป็นสิทธิประโยชน์ด้านยา (pharmaceutical 
benefit scheme) โดยเกิดเสถียรภาพและเป็นธรรมในระบบประกันสุขภาพ 
 

 2.1.2 หลักกำร(2) 
1) บัญชียาหลักแห่งชาตินี้ จะได้รับการปรับปรุง เพ่ิมเติมและแก้เป็นระยะๆอย่างต่อเนื่องทัน

เหตุการณ์ โดยพิจารณาจากข้อมูลหลักฐานทางวิชาการ ด้านความปลอดภัย ประสิทธิผล ประสิทธิภาพ 
และมุ่งหวังให้เกิดความเป็นธรรม ระหว่างประชาชนกลุ่มต่างๆ โดยให้เหมาะสมกับบริบทของระบบสุขภาพ 
สังคมและเศรษฐกิจของประเทศไทย 

2) การปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติ ทุกครั้ง จักด าเนินการจัดท าโดยกระบวนการที่โปร่งใส มีส่วน
ร่วม มีหลักฐานเชิงประจักษ์ มีเหตุผลและเป็นปัจจุบัน สามารถอธิบายชี้แจงหรือเผยแพร่ต่อผู้เกี่ยวข้องและ
สาธารณชนได้ ตลอดจนเปิดโอกาสให้ผู้ที่มีส่วนร่วมในสังคมแสดงความเห็นในระหว่างขั้นตอนการคัดเลือก
ยา และตรวจสอบได้ ตามความเหมาะสม ตลอดจนเผยแพร่หลักฐานเชิงประจักษ์ในการพิจารณายาในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ 

3) บัญชียาฉบับนี้ สามารถน าไปใช้ให้เกิดประโยชน์ทั้งต่อประชาชน ผู้สั่งใช้ยา ระบบบริหาร
เวชภัณฑ์ ผู้บริหารสถานพยาบาล ระบบการเบิกจ่าย และระบบเศรษฐกิจของชาติ โดยสามารถ 

3.1 ใช้เป็นแนวทางในการเลือกใช้ยาตามข้ันตอนอย่างสมเหตุผล 
3.2 ส่งเสริมการใช้ยาด้วยความพอดี โดยประโยชน์ที่ได้รับจากยาต้องมากกว่าความเสี่ยงที่

อาจเกิดข้ึน (positive benefit-to-risk ratio) 
3.3 ส่งเสริมการใช้ยาให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุดในการใช้ต้นทุน (maximization of cost-

effectiveness) ควบคู่กับการเพิ่มคุณภาพการรักษา โดยเปิดโอกาสให้การเข้าถึงยาที่มีค่าใช้จ่ายสูง
เมื่อมีความจ าเป็นต้องใช้ 

4) บัญชียาหลักแห่งชาติจะเป็นเครื่องมือที่ส าคัญในระบบยาของประเทศ ที่ต้องประสานให้มีการ
บริหารจัดการมาตรการต่างๆ ที่เก่ียวข้องควบคู่กัน ได้แก่ 

4.1 มำตรกำรส่งเสริมกำรใช้ยำอย่ำงสมเหตุผล 
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4.2 มำตรกำรสร้ำงจิตส ำนึก ของผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพ ประชาชน และผู้บริหาร
การศึกษา 

4.3 มำตรกำรและกลไกเชิงนโยบำยระดับชำติ  เกี่ยวกับบริการสุขภาพ การใช้เทคโนโลยี
และการใช้ยา รวมทั้งกลไกกลางและมาตรการในการส่งเสริมควบคู่กับการติดตามตรวจสอบก ากับดูแลตาม
นโยบายทุกด้าน 

4.4 มำตรกำรด้ำนกำรศึกษำของบุคลำกรวิชำชีพทำงสุขภำพ สำขำต่ำงๆ เพ่ือให้มี
ความรู้ความสามารถ ทักษะ จริยธรรม และเจตคติท่ีดีในการจัดหา และบริหารการใช้ยาอย่างเหมาะสม 

4.5 มำตรกำรในกำรส่งเสริมคุณภำพของเวชปฏิบัติ เช่น การมีเกณฑ์ปฏิบัติที่ดี เกณฑ์
มาตรฐานการประกอบวิชาชีพและการประกันคุณภาพบริการ เป็นต้น 

4.6 มำตรกำรในกำรควบคุมก ำกับดูแลคุณภำพยำมำตรฐำน ในโรงงานอุตสาหกรรม ใน
สถานพยาบาล และในร้านยา (ตลาดยา) 

4.7 มำตรกำรในกำรจัดหำยำ ให้มีในประเทศ ในระบบบริการ หรือในสถานพยาบาล 
รวมทั้งการติดตามตรวจสอบมาตรฐานของยา และการก าหนดราคากลางของยาแต่ละชนิด 

4.8 มำตรกำรในกำรบริหำรยำของสถำนพยำบำล ให้มีความเหมาะสม รวมทั้งบัญชียา
ของโรงพยาบาลและกลไกการก ากับดูแล 

4.9 มำตรกำรให้ข้อมูลยำที่เป็นกลำง ทั้งแก่บุคลำกรทำงกำรแพทย์ เช่น การจัดท า คู่มือ
การใช้ยาอย่างสมเหตุผลตามบัญชียาหลักแห่งชาติ การจัดท ามาตรฐานเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทาง
การแพทย ์และกำรให้ข้อมูลยำแก่ประชำชน เช่น เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

4.10  มำตรกำรในกำรก ำหนดชุดสิทธิประโยชน์ด้ำนยำในระบบประกันสุขภำพแห่งชำติ 
ระบบประกันสังคม ระบบสวัสดิกำรรักษำพยำบำลข้ำรำชกำรและระบบสวัสดิกำรอ่ืนๆ เพ่ือให้ผู้ป่วยทุก
คนได้รับความเสมอภาคและความปลอดภัยจากการใช้ยาในทุกระบบประกันสุขภาพ 
 
 2.1.3 เกณฑ์กำรพิจำรณำคัดเลือกยำในบัญชียำหลักแห่งชำติ(2) 

ข้อ 1 ระบบการคัดเลือกยาต้องเป็นไปตามความจ าเป็นในการป้องกันและแก้ไขปัญหาด้านสุขภาพ
ของ ประเทศไทยเป็นหลัก และต้องค านึงถึงข้อมูลผลกระทบเชิงเศรษฐศาสตร์ด้านค่าใช้จ่ายที่มีต่อฐานะ
เศรษฐกิจของประเทศ ความสามารถในการจ่ายทั้งของระบบประกันสุขภาพต่างๆ สังคม และประชาชน 

ข้อ 2 เพ่ือให้การตัดสินใจมีข้อมูลและเหตุผลชัดเจนทุกข้ันตอน   สามารถอธิบายต่อสาธารณชนได้ 
ระบบการคัดเลือกยาต้องอาศัยข้อมูลเชิงประจักษ์ (evidence-based literature) ที่ครบถ้วนและละเอียด
พอ หรืออาศัยระบบการให้คะแนนที่มีประสิทธิผล (เช่น ISafE score) เป็นหลัก ร่วมกับความเห็นของ
ผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์/เภสัชศาสตร์/เศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ความเห็นเชิงนโยบายของผู้บริหารของ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งหลักฐานและความเห็นที่ได้รับจากผู้ที่มีส่วนร่วมในสังคม 
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ข้อ 3 การคัดเลือกยาและแสดงรายการยา ให้ใช้ชื่อสามัญของยา รูปแบบยา ความแรง ขนาดบรรจุ 
ยกเว้นในกรณีที่ไม่ระบุจึงใช้ความแรงและขนาดบรรจุอ่ืนได้ ทั้งนี้ ให้ระบุเงื่อนไขการสั่งใช้ยาหรือจัดหายา
ตามความเหมาะสม รวมทั้ง ข้อมูลที่จ าเป็น เช่น ค าเตือน ส าหรับข้อมูลอ่ืน เช่น ค าแนะน า ข้อสังเกต ข้อ
ควรระวัง ค าอธิบาย ให้ระบุไว้เป็นหมายเหตุ 

ในกรณียาชีววัตถุที่มีข้อมูลชัดเจนว่า ต ารับยาชีววัตถุที่ต่างกันนั้นอาจมีผลต่อการรักษาให้พิจารณา
ดังต่อไปนี้  

ก) ขอความร่วมมือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทบทวนการขึ้นทะเบียนต ารับ
ยาชีววัตถุ 

ข ) ในกรณี ที่ ไม่ ส ามารถด า เนิ น การได้ ต ามข้ อ  ก  ห รืออยู่ ระห ว่ า งด า เนิ น การ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ให้แสดงรายการโดยใช้ชื่อการค้าได้  

ค) ขอความร่วมมือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการติดตามข้อมูล 
     ในการใช้ยาเป็นพิเศษ 

ข้อ  4 ในกรณีที่คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาแล้วเห็นว่ายานั้นมีความส าคัญแต่อาจมีผลกระทบต่อ
ความสามารถ และภาระในการจ่ายทั้งของระบบประกันสุขภาพต่างๆ สังคมและผู้ป่วย จะต้องจัดให้มีระบบ
การประเมินความคุ้มค่า และผลกระทบทางการเงิน3  ที่คณะอนุกรรมการฯ ได้ให้ความเห็นชอบไว้แล้ว โดย
มอบหมายให้คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขเป็นผู้ด าเนินการ และเสนอผลการพิจารณาต่อ
คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ (คณะท างานประสานผลฯ)  และ
คณะอนุกรรมการฯ ตามล าดับ เพ่ือประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยา 

ข้อ 5 ในการคัดเลือกยา ต้องค านึงถึงข้อมูลเกี่ยวกับคุณภาพยา เช่น รูปแบบยา การเก็บรักษา 
ความคงตัวของยา ขนาดบรรจุ วันหมดอายุ เป็นต้น ตลอดจน ข้อมูลอ่ืนเกี่ยวกับยา เช่น ประสิทธิภาพใน
การบริหารยา และการยอมรับในการใช้ยาของผู้ป่วย (compliance) เป็นต้น 

ข้อ 6 ในกรณีที่ยามีคุณสมบัติครบตามเกณฑ์การพิจารณา แต่ไม่มีการขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือไม่
มีจ าหน่ายในประเทศ ให้ก าหนดรายการยาดังกล่าวเป็นยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ 4  เพ่ือเป็น
แนวทางในการก าหนดนโยบายและมาตรการในการแก้ปัญหาการเข้าถึงยาดังกล่าวต่อไป  

ข้อ 7 ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติต้องมิใช่ยาที่อยู่ระหว่างการติดตามความปลอดภัย (Safety 
Monitoring Program: SMP) เว้นแต่  

                                                 
3 คู่มือการประเมนิเทคโนโลยีด้านสขุภาพส าหรับประเทศไทย ISBN   978-974-04-1379-0 และ 978-616-11-1963-8 
4 ยำก ำพร้ำในบัญชยีำหลกัแห่งชำติ หมำยถึง มีควำมจ ำเป็นและมีควำมขำดแคลน 

1. เป็นยาจ าเป็น หมายถึง อย่างใดอย่างหนึ่งต่อไปนี้ 
 1.1  ยังไม่มีวิธีการอื่นในการป้องกันหรือแก้ไขปัญหาสุขภาพ  หรือ 

   1.2 ยานี้มีความเหมาะสม หรือมีประโยชน์ ในการป้องกันหรือแก้ไขปัญหาสุขภาพมากกว่าวิธีการอื่น 
2. มีปัญหาขาดแคลน หมายถึง มีสถานการณ์อย่างใดอย่างหนึ่งต่อไปนี้ 

 2.1 ไม่มียาในประเทศไทย  หรือ 
 2.2 มียาในประเทศไทยแต่ไม่มียาให้ใช้อย่างทันท่วงทีอยู่เป็นประจ า  หรือ 
 2.3 มียาในประเทศไทยแต่ไม่มียาให้ใช้อย่างต่อเนื่องอยู่เป็นประจ า 
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ก) เป็นยาในบัญชี จ(1) ที่โครงการมีระบบก ากับดูแลที่เข้มงวดกว่าระบบ SMP หรือ 
ข) เป็นยาที่สามารถช่วยลดการผูกขาด หรือท าให้ราคายาลดลงอย่างชัดเจน หรือ 
ค) เป็นยาที่มีประสิทธิภาพการรักษาดีกว่าเดิมอย่างชัดเจน หรือ 
ง) เป็นยาที่ไม่มีวิธีการรักษาอ่ืน 

ข้อ 8 ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติต้องมิใช่ยาที่มีข้อบ่งใช้ยาที่นอกเหนือจากที่ระบุไว้ในเอกสารก ากับ
ยา (off-label indication) เว้นแต่ 

ก) มีหลักฐานสนับสนุนประโยชน์ของยาในข้อบ่งใช้ดังกล่าวอย่างชัดเจน และ 
ข) เป็นข้อบ่งใช้ที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากลแต่ไม่ได้ยื่นจดทะเบียนในประเทศไทยซึ่ง

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติให้ความเห็นชอบ 
ข้อ 9 การคัดเลือกยา ควรเป็นยาเดี่ยว หากจ าเป็นต้องเป็นยาผสมจะต้องมีข้อมูลที่เชื่อถือได้ที่

แสดงว่ายาผสมมีข้อดีกว่ายาเดี่ยวในด้านความปลอดภัย ประโยชน์และค่าใช้จ่าย นอกจากนี้ยาผสมจะต้องมี
ข้อดีกว่ายาเดี่ยว ในประเด็นของ compliance และ/หรือ การชะลอหรือป้องกันการดื้อยาของเชื้อก่อโรค 

ข้อ 10 ในกรณีที่ยาขึ้นทะเบียนในข้อบ่งใช้หลายข้อ แต่คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาแล้วเห็นว่ามี
ความเหมาะสมที่จะอยู่ในบัญชียาหลักเพียงบางข้อบ่งใช้ ให้ระบุข้อบ่งใช้และเงื่อนไขการสั่งใช้ยาให้ชัดเจน 
เอ้ือต่อการใช้ยาเป็นขั้นตอน ตามระบบบัญชีย่อย ซึ่งแบ่งเป็นบัญชีย่อย ก ข ค ง จ(1) และ จ(2)  
 
 2.1.4 ค ำจ ำกัดควำมบัญชีย่อย (2)  
 บัญชียาหลักแห่งชาติแบ่งประเภทบัญชียายาเป็นบัญชีย่อย ก ข ค ง จ(1) และ จ(2) โดยมี
รายละเอียดค าจ ากัดความดังตารางที่ 1 
ตำรำงท่ี 1 ค าจ ากัดความบัญชีย่อยของยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
บัญชี ค ำจ ำกัดควำม 

ก รายการยามาตรฐานที่ใช้ในการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพที่พบบ่อย  มีหลักฐานชัดเจนที่
สนับสนุนการใช้  มีประสบการณ์การใช้ในประเทศไทยอย่างพอเพียง  และเป็นยาที่ควรได้รับ
การเลือกใช้เป็นอันดับแรกตามข้อบ่งใช้ของยานั้น 

ข รายการยาที่ใช้ส าหรับข้อบ่งใช้หรือโรคบางชนิดที่ใช้ยาในบัญชี ก ไม่ได้ หรือไม่ได้ผล  หรือ ใช้
เป็นยาแทนยาในบัญชี ก ตามความจ าเป็น 

ค รายการยาที่ต้องใช้ในโรคเฉพาะทางโดยผู้ช านาญ  หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากผู้อ านวยการของ
สถานพยาบาลนั้นๆ โดย 
1. มีมาตรการก ากับการใช้ 
2. สถานพยาบาลต้องมีความพร้อม ตั้งแต่การวินิจฉัยจนถึงการติดตามผลการรักษา เนื่องจาก 

2.1 ยากลุ่มนี้ เป็นยาที่ถ้าใช้ไม่ถูกต้อง อาจเกิดพิษหรือเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย หรือ                            
เป็นสาเหตุให้เกิดเชื้อดื้อยาได้ง่าย หรือ 

2.2 เป็นยาที่มีแนวโน้มในการใช้ไม่ตรงตามข้อบ่งชี้หรือ ไม่คุ้มค่าหรือมีการน าไปใช้ในทางท่ี
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บัญชี ค ำจ ำกัดควำม 
ผิด หรือ มีหลักฐานสนับสนุนการใช้ที่จ ากัด หรือ มีประสบการณ์การใช้ในประเทศไทย
อย่างจ ากัด 

ง ยาที่มีข้อบ่งใช้หลายข้อ  แต่มีความเหมาะสมที่จะใช้เพียงบางข้อ หรือมีแนวโน้มจะมีการ           
สั่งใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือเป็นยาที่มีราคาแพง  จ าเป็นส าหรับผู้ป่วยบางราย  แต่อาจท าให้เกิด
อันตรายต่อผู้ป่วย หรือก่อปัญหาเชื้อดื้อยาที่ร้ายแรง  การสั่งใช้ยาให้สมเหตุผลคุ้มค่า 
สมประโยชน์  มีเงื่อนไขครบทั้ง 3 ข้อ ดังนี้ 

1. ต้องระบุข้อบ่งใช้และเงื่อนไขการใช้ยา 
2. ต้องอาศัยการวินิจฉัยและพิจารณาสั่งใช้ยาโดยผู้ช านาญเฉพาะโรคที่ได้รับการฝึกอบรมใน

สาขาวิชาที่เกี่ยวข้องจากสถานฝึกอบรมหรือได้รับวุฒิบัตรหรืออนุมัติบัตรจากแพทยสภา 
หรือทันตแพทยสภา ส าหรับการสั่งยาในครั้งต่อไป โรงพยาบาลอาจมอบหมายให้แพทย์ที่
มีความช านาญรองลงไปเป็นผู้รับผิดชอบในการสั่งยาได้ โดยต้องอยู่ภายใต้การก ากับดูแล
ของผู้ช านาญเฉพาะโรคดังกล่าว 

3. โรงพยาบาลต้องมีระบบก ากับประเมินและตรวจสอบการใช้ยา (Drug Utilization 
Evaluation, DUE) โดยต้องเก็บข้อมูลการใช้ยาเหล่านี้เพ่ือตรวจสอบในอนาคต 

จ(1) รายการยาส าหรับโครงการพิเศษของหน่วยงานของรัฐ  มีองค์ประกอบต่อไปนี้ 
1. มีหน่วยงานรับผิดชอบทั้งโครงการและงบประมาณ 
2. น าเสนอร่างโครงการเป็นลายลักษณ์อักษร 
3. ระบุรายละเอียดของโครงการ 

3.1 มีวัตถุประสงค์ 
3.2 วิธีการด าเนินโครงการ 
3.3 ก าหนดระยะเวลาเริ่มต้น-สิ้นสุดโครงการชัดเจน5 
3.4 มีการก าหนดวิธีใช้ยา 
3.5 มีแนวทางการติดตามประเมินผลการใช้ยา 

4. ให้ค านวณผลกระทบระยะยาวต่อประเทศในกรณีท่ีมีการขยายผล 
5. ให้รายงานผลการด าเนินงานต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ  เป็น

ระยะตามความเหมาะสม และเม่ือสิ้นสุดโครงการ 
จ(2) รายการยาส าหรับผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นเฉพาะ เพ่ือให้เข้าถึงยาได้อย่างสมเหตุผล คุ้มค่าและ

ยั่งยืน 
โดยก าหนดให้ 

1. มีการจัดกลไกกลางเป็นพิเศษในการก ากับการใช้ยา 
2. อยู่ภายใต้ความรับผิดชอบร่วมกันของหน่วยงานที่รับผิดชอบระบบประกันสุขภาพซึ่ง

ได้แก่ กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง ส านักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน  
ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และหน่วยงานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

                                                 
5 อาจสิน้สุดก่อนวันทีก่ าหนดเมื่อมีขอ้มูลเพียงพอ 
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หมำยเหตุ 
1.  ยาแต่ละชนิด จัดอยู่ในบัญชีย่อยได้มากกว่า 1 บัญชี  หากว่าข้อบ่งชี้การใช้ยาชนิดนั้นมีหลายอย่าง  และ
ควรมีการก ากับการใช้ที่แตกต่างกัน 
2. มาตรการก ากับการใช้ของยาในบัญชี ง พิจารณาจัดท าได้ตั้งแต่การก าหนดแนวทางการพิจารณาการใช้
ยา การติดตามปริมาณการใช้ยา จนถึงการติดตามผลการใช้ยาในผู้ป่วยเฉพาะรายตามความเหมาะสม 
3. ในกรณีที่เป็นยาก าพร้า ให้วงเล็บไว้ท้ายบัญชีย่อย เช่น บัญชี ก (ยาก าพร้า) 
 

2.2 ขั้นตอนกำรพัฒนำบัญชียำหลักแห่งชำติ(2) 
 ขั้นตอนการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ มีรายละเอียดดังนี้ (รูปที่ 1)  
 ขั้นตอนที่ 1 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติมอบหมายกรอบรายการยาจากแบบ
เสนอยาที่ได้รับการเสนอมาจากทุกภาคส่วนให้คณะท างานผู้เชี่ยวชาญด้านการคัดเลือกยาแต่ละสาขา
พิจารณา 
 ขั้นตอนที่ 2 คณะท างานผู้เชี่ยวชาญด้านการคัดเลือกยาแต่ละสาขาจัดล าดับความส าคัญในการ
พิจารณายา และจัดท าข้อมูลเพ่ือประกอบการพิจารณาคัดเลือก  ตามเกณฑ์ที่คณะอนุกรรมการฯ ก าหนด 
จากนั้นน าผลการพิจารณาเสนอต่อคณะท างานประสานผลฯ 
 ขั้นตอนที่ 3 คณะท างานประสานผลฯ พิจารณาข้อมูลประกอบการคัดเลือกยาและข้อเสนอที่ได้รับ
จากคณะท างานผู้เชี่ยวชาญด้านการคัดเลือกยาฯ แล้วเสนอต่อคณะอนุกรรมการฯ โดยอาจพิจารณาใน
ประเด็นอ่ืนที่นอกเหนือจากข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ดังนี้ 

- 3A พิจารณารายการยาที่เห็นควรให้มีการศึกษาความคุ้มค่า ได้แก่ ราคาแพง ยา จ(1) และยา 
จ(2) ให้คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขด าเนินการ แล้วน าผลการศึกษาความคุ้มค่า
กลับมาเสนอที่คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ก่อนเสนอ
คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาตามล าดับ 

- 3B พิจารณารายการยาที่เห็นควรให้มีการต่อรองราคายาให้คณะท างานต่อรองราคายาในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติไปด าเนินการ  แล้วน าผลการต่อรองราคายากลับมาเสนอคณะท างานประสาน
ผลฯ 

 ขั้นตอนที่  4 คณะท างานประสานผลฯ  รวบรวมข้อมูล  ความเห็น  และมติ  เสนอต่อ
คณะอนุกรรมการฯ พิจารณา 
 ขั้นตอนที่ 5 คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาตัดสินว่ายาใดสมควรหรือไม่สมควรเป็นยาในบัญชียา
หลักแห่งชาติ โดย หากมีมติรับไว้ในบัญชี ก ข ค จ(1) คณะอนุกรรมการฯ จะมอบหมายฝ่ายเลขาฯ   
ด าเนินการจัดท าประกาศ    เสนอประธานคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ (คยช.) ลงนามประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษาต่อไป 

- 5A หากมีมติรับไว้ในบัญชี ง และ จ(2) ซึ่งตามนิยามจัดเป็นยาที่มีราคาแพง  คณะอนุ
กรรมการฯ จะรวบรวมรายการยาดังกล่าว  มอบให้คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์ฯ ค านวณ
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ผลกระทบด้านงบประมาณ และจัดล าดับความส าคัญ มาเสนอคณะอนุกรรมการฯ เพ่ือ
สอบถามความเห็น 3 กองทุนสุขภาพ เรื่องความสามารถในการจ่าย 

- 5B ส าหรับยา จ(2) หากกองทุนเห็นชอบ  คณะอนุกรรมการฯ จะมอบหมายคณะท างานก ากับ
ดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้จัดท าร่างแนวทางก ากับการใช้ยา มา
เสนอคณะอนุกรรมการฯ พิจารณาต่อไป 

 ขั้นตอนที่ 6 ประธานอนุกรรมการฯ ร่วมกับผู้แทนจาก 3 กองทุนสุขภาพพิจารณา ประเด็น 
Affordability ของยาบัญชี ง และ จ(2) หากกองทุนสามารถรับภาระงบประมาณได้ คณะอนุกรรมการฯ 
จะมอบหมายฝ่ายเลขานุการ ด าเนินการจัดท าประกาศ เสนอประธานคณะกรรมการพัฒนาระบบยา
แห่งชาติ (คยช.) ลงนามประกาศในราชกิจจานุเบกษาต่อไป 

 

รูปที่ 1 ขั้นตอนการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 
 

2.3 คณะอนุกรรมกำรพัฒนำบัญชียำหลักแห่งชำติ(3) 
 ตามระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.2551 
ก าหนดให้มีคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ มีอ านาจหน้าที่ในการจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติ พัฒนา
กลไกและมาตรการในการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติให้ทันสมัย จึงได้มีการแต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติ โดยให้มีอ านาจหน้าที่ ดังนี้ 
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1. จัดท าปรัชญา หลักการและเกณฑ์ในการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ รวมทั้ง เกณฑ์จริยธรรม
ในการจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติ 

2. พิจารณาและคัดเลือกรายการยาที่คณะท างานเฉพาะสาขาหรือคณะท างานที่เกี่ยวข้องเสนอ 
เพ่ือพิจารณาว่ายาใดสมควรหรือไม่สมควรเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

3. พิจารณาแก้ไขปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติให้มีความเหมาะสม ทันสมัย สอดคล้องกับความ
จ าเป็นในการใช้ในปัจจุบันและความเจริญก้าวหน้าทางวิทยาการรักษาพยาบาล 

4. ติดตาม รวบรวม ประเมินและวิเคราะห์ข้อมูลและปัญหาเกี่ยวกับการใช้ยาตามบัญชียาหลัก
แห่งชาติ เพื่อประกอบการพิจารณาให้ข้อเสนอแนะในการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 

5. แต่งตั้งคณะท างานเพ่ือด าเนินการตามที่คณะอนุกรรมการมอบหมาย และเชิญผู้ทรงคุณวุฒิมา
ให้ข้อมูลหรือค าแนะน าเพ่ือประกอบการพิจารณา 

6. ปฏิบัติงานหรือด าเนินการอ่ืนใด ตามท่ีคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติมอบหมาย 
 

2.4 คณะท ำงำนผู้เช่ียวชำญแห่งชำติด้ำนกำรคัดเลือกยำสำขำจิตเวชศำสตร์(4) 
 ด้วยเป็นการสมควรให้มีการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ให้เหมาะสมกับสถานการณ์ด้าน
สาธารณสุขที่เปลี่ยนแปลงไป คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติในการประชุมครั้งที่ 2/2559 
เมื่อวันที่ 3 พฤษภาคม 2559 จึงเห็นสมควรให้แต่งตั้งคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา
สาขาจิตเวชศาสตร์ เพ่ือท าหน้าที่ในการพิจารณารายการยาที่สมควรบรรจุไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ และ
ทบทวนรายการยาในบัญชียาหลักแห่งชาติในสาขาจิตเวชศาสตร์ ตามปรัชญา หลักการ และหลักเกณฑ์ ที่
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติก าหนด  
 

2.5 แนวทำงกำรจัดท ำข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำยำในบัญชียำหลักแห่งชำติ(5) 
 เพ่ือให้การจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติของคณะท างานผู้เชี่ยวชาญ
ทุกสาขาเป็นไปตามหลักการและเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ คณะอนุกรรมการฯ 
จึงได้ก าหนดข้อสรุปคุณสมบัติของยา เพ่ือจัดท าเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ในหัวข้อส าคัญ 6 ข้อ ดังนี้ 
 1.ระดับควำมรุนแรงและภำระของโรค โปรดระบุข้อมูลที่แสดงถึงความรุนแรงของโรค ได้แก่ 
อาการ ผลแทรกซ้อน อัตราตายและพิการ ผลต่อคุณภาพชีวิต ได้แก่  ระดับของทุพพลภาพและการ
ด ารงชีวิต รวมทั้งผลต่ออายุขัย  
 2. ยำบรรจุในแนวทำงกำรรักษำใดหรือไม่ อย่ำงไร โปรดระบุชื่อแนวทางการรักษา ระดับของ
ทางเลือกการรักษาว่าเป็นการรักษาแรกหรือหลังอย่างไร ระบุระดับของค าแนะน า (strength of 
recommendation) รวมทั้งระบุว่ายานี้ใช้ในข้อบ่งชี้หลักและรองอ่ืนๆหรือไม่  
 3. ประสิทธิผลของยำเป็นอย่ำงไร โปรดระบุหลักฐานเชิงประจักษ์ถึง ระยะเวลาภายหลังจากให้ยา
ที่จะเกิดผลการรักษาท่ีวัดได้ ประสิทธิผลการลดอัตราตายหรือทุพพลภาพ และผลของยาต่อคุณภาพชีวิต 
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 4. ควำมปลอดภัยของยำเป็นอย่ำงไร โปรดระบุข้อมูลที่แสดงว่ายานี้ปลอดภัย ผลข้างเคียงที่พบ
โดยเฉพาะที่ส าคัญและเป็นอันตราย และอัตราการพบผลข้างเคียงเหล่านั้น รวมทั้งผลต่อสุขภาพเมื่อเกิดผล
ข้างเคียง 
 5. จ ำนวนผู้ป่วยที่ต้องใช้ยำ ผลกระทบต่องบประมำณและควำมคุ้มค่ำเป็นอย่ำงไร  โปรดระบุ
จ านวนผู้ป่วยที่ประมาณการว่าจะต้องใช้ยา และคาดการณ์ผลกระทบต่องบประมาณโดยใช้ราคายาปัจจุบัน 
(ถ้าท าได้) รวมทั้งระบุหลักฐานที่แสดงถึงความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขของยานี้ถ้ามีในประเทศ 
หรือจากการทบทวนวารสารทางการแพทย์ 
 6. หลักฐำนสนับสนุนที่ใช้ในกำรเสนอยำนี้ โปรดระบุหลักฐานอ้างอิงที่ใช้เพ่ือพิจารณาน าเสนอยา
นี้ และส าหรับหลักฐานเชิงประจักษ์แต่ละรายการ ระบุระดับความน่าเชื่อถือของหลักฐานด้วย  

  
2.6 โรคอำรมณ์แปรปรวนสองขั้ว 
 2.6.1 โรคอำรมณ์แปรปรวนสองข้ัว คืออะไร 

โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว เป็นความเจ็บป่วยทางจิตที่พบได้บ่อย มีความรุนแรง ผู้ป่วยจะมีลักษณะ
ทางอารมณ์ที่เปลี่ยนแปลงไปมาระหว่างอารมณ์ซึมเศร้า (major depressive episode) สลับกับช่วงเวลาที่
อารมณ์ดผีิดปกต ิ(mania หรือ hypomania)(6) 

 
2.6.2 สำเหตุของกำรเกิดโรคอำรมณ์แปรปรวนสองข้ัว(6) 
ปัจจุบันเชื่อว่าสาเหตุของความผิดปกติทางอารมณ์นั้นมีได้หลายสาเหตุ ซึ่งแบ่งออกได้เป็น 
1. ปัจจัยทางชีวภาพ ได้แก่ ความผิดปกติของสารสื่อประสาทในสมอง ความผิดปกติของระบบ

ฮอร์โมนต่างๆ ในร่างกาย, การนอนหลับที่ผิดปกติ, ความผิดปกติของการท างานในส่วนต่างๆ ของสมองที่
เกี่ยวข้องกับการควบคุมอารมณ์ 

2. ปัจจัยทางจิตสังคม เช่น การไม่สามารถปรับตัวเข้ากับความเครียด หรือปัญหาต่างๆ ภายในชีวิตได้ 
ก็สามารถกระตุ้นให้เกิดความผิดปกติทางอารมณ์ขึ้นมาได้เช่นกัน อย่างไรก็ตาม ปัจจัยทางสังคมไม่ใช่สาเหตุ
ของโรค แต่อาจเป็นตัวกระตุ้นให้โรคแสดงอาการได้ 

3. ปัจจัยทางพันธุศาสตร์ ขณะนี้ยังไม่ทราบรูปแบบของการถ่ายทอดผ่านยีนที่ชัดเจนของโรคอารมณ์
แปรปรวนสองขั้ว แต่จากการศึกษาพบว่าสามารถพบโรคนี้ได้บ่อยขึ้นในครอบครัวที่มีผู้ป่วยเป็นโรคอารมณ์
แปรปรวนสองขั้ว มากกว่าในประชากรทั่วไป 

 
2.6.3 กำรวินิจฉัยโรคอำรมณ์แปรปรวนสองขั้ว(6) 
ไม่มีการตรวจพิเศษเพ่ือช่วยในการวินิจฉัยโรคนี้ ข้อมูลหลักในการวินิจฉัยคือ การซักประวัติอาการ 

ความเป็นไปของโรค ความเจ็บป่วยทางจิตในญาติ การใช้ยาและสารต่างๆ หรือโรคประจ าตัว เพราะยาบาง
ขนานหรือโรคทางร่างกายบางโรคอาจมีอาการทางจิตเหมือนกับโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วได้ แพทย์จะน า
ข้อมูลได้จากผู้ป่วยและญาติ ร่วมไปกับการตรวจร่างกายและตรวจสภาพจิตมาประมวลกันเพ่ือการวินิจฉัย 
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โรคทางกายและยาที่อาจท าให้เกิดอาการอารมณ์ดีผิดปกติ ได้แก่ โรคทางระบบประสาท เช่น โรค
ลมชัก โรคหลอดเลือดสมอง โรคไมเกรน เนื้องอกสมอง อาการบาดเจ็บที่ศีรษะ , โรคต่อมไร้ท่อ เช่น ความ
ผิดปกติของไทรอยด์ฮอร์โมน, โรคติดเชื้อ เช่น โรคเอดส์ การติดเชื้อของระบบประสาทส่วนกลาง, โรคเกี่ยวกับ
ระบบผู้คุ้มกัน เช่น SLE ยาต่างๆ เช่น ยาแก้ซึมเศร้า, corticosteroid, methylphenidate, levodopa, 
amphetamine, cocaine เป็นต้น 

 
2.6.4 ควำมรุนแรงและภำระของโรค 
อาการที่เกิดขึ้นจากโรคนี้จะส่งผลกระทบต่อการด าเนินชีวิตของผู้ป่วยทั้งในด้านการงาน การประกอบ

อาชีพ ความสัมพันธ์กับบุคคลอ่ืน และการดูแลตนเองอย่างมาก ท าให้ไม่สามารถด าเนินชีวิตประจ าวันได้อย่าง
เป็นปกติ(6) โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วเป็นโรคที่มีอัตราการเจ็บป่วยและการตายอย่างมีนัยส าคัญ โดยใน
สหรัฐเมริกาในช่วงต้นของปี ค.ศ. 1990 มีต้นทุนของการสูญเสียผลิตภาพ (cost of lost productivity) จาก
โรคนี้คิดเป็นประมาณ 15.5 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ (4.85 แสนล้านบาท) ในทุกๆปี โดยประมาณ 25-50% ของ
ผู้เป็นโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วพยายามฆ่าตัวตาย และ 11% ฆ่าตัวตายส าเร็จ(1) 

 

2.7 จ ำนวนผู้ป่วยโรคอำรมณ์แปรปรวนสองขั้วในประเทศไทย  
 2.7.1 จ ำนวนผู้ป่วยโรคอำรมณ์แปรปรวนสองขั้วในประเทศไทย 

จากการศึกษาในประเทศไทย โดย อนุรักษ์ และคณะ(7) (นักวิจัยจากโรงพยาบาลศรีธัญญา และ
กรมสุขภาพจิต) ได้ส ารวจโดยสุ่มจากประชากรทั่วประเทศ 7,157 ราย พบความชุกของโรคอารมณ์
แปรปรวนสองขั้วในประเทศไทยร้อยละ 0.3 (ข้อมูลจากกรมการปกครอง ประชากรไทย ปี พ.ศ.2559 มี
จ านวน 65.9 ล้านคน) ดังนั้นจะมีผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วในประเทศไทย 197,700 คน 

ทั้งนี้เมื่อสืบค้นจากฐานข้อมูล ICD-10 ของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (1 กันยายน 
2558 - 31 ตุลาคม 2559) พบจ านวนผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วตามรหัส F31 - F319 จ านวน 
21,562 คน 

 
 2.7.2 จ ำนวนผู้ป่วยโรคอำรมณ์แปรปรวนสองขั้วกรณีไม่ตอบสนองต่อกำรรักษำอื่น  
 ข้อมูลจาก ศ.นพ.มาโนช หล่อตระกูล คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี พบว่าผู้ป่วยโรค
อารมณ์แปรปรวนสองขั้วที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา อยู่ในช่วง 5-30% โดยคาดการณ์ว่าหากพิจารณา
เฉพาะกรณีไม่ตอบสนองต่อยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ได้แก่ lithium และ valproate จะอยู่ที่ประมาณ 
30% ของผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วทั้งหมด ดังนั้น 
 หากค านวณจากความชุกจะมีจ านวนผู้ป่วยกรณีไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน 59,310 คน 
 หากค านวณจาก ICD-10 จะมีจ านวนผู้ป่วยกรณีไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน 6,469 คน 
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บทท่ี 3 
วิธีกำรศึกษำ 

 

3.1 รูปแบบกำรศึกษำ 
 การศึกษานี้ เป็นการศึกษาเชิงปฏิบัติการ (action research) ซึ่งด าเนินการศึกษาค้นคว้าและ
ทบทวนข้อมูลเชิงประจักษ์ของยาที่ เกี่ยวข้องกับการรักษาโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วในกรณีที่ไม่
ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน โดยการสืบค้นงานวิจัยที่ตีพิมพ์ บทความทบทวนวรรณกรรม จากฐานข้อมูล
ต่างๆ รวมถึงสืบค้นข้อมูลจากหนังสือและต าราทางวิชาการที่เกี่ยวข้อง เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณา
ของคณะท างานภายใต้อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ น าไปสู่กับการปรับเพ่ิมเงื่อนไขของยาในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ เพ่ือให้ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีทางเลือกในการใช้ยาเพ่ิมข้ึน ซึ่งจะช่วยบรรเทาอาการและเป็นการเพ่ิม
คุณภาพชีวิตให้กับผู้ป่วย เมื่อผู้ป่วยอาการดีขึ้นจะช่วยลดภาระของผู้ดูแลผู้ป่วยและช่วยลดค่าใช้จ่ายที่ตามมา
จากการดูแลผู้ป่วยดังกล่าว 
 

3.2 ระยะเวลำด ำเนินกำรศึกษำ 
 ระยะเวลาที่ด าเนินการตั้งแต่เดือน สิงหาคม – ธันวาคม พ.ศ. 2560 
 

3.3 ขั้นตอนกำรศึกษำ 
3.3.1 ศึกษา ค้นคว้า และทบทวนวรรณกรรม ที่เกี่ยวข้องกับการรักษาโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว

ในประเทศไทยและต่างประเทศ 
 3.3.2 สืบค้นข้อมูลเชิงประจักษ์ของยาที่ใช้ในการใช้รักษาโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วที่ไม่
ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน จากแหล่งข้อมูลที่เชื่อถือได้ ได้แก่ งานวิจัยที่ตีพิมพ์ บทความทบทวนวรรณกรรม 
จากฐานข้อมูลต่างๆ เช่น Pubmed, Cochrane Library, UptoDate, ScienceDirect, BMJ Journals, 
SpringerLink, Micromedex และฐานข้อมูลอ่ืนๆ รวมถึงสืบค้นข้อมูลจากหนังสือและต าราทางวิชาการที่
เกี่ยวข้อง 
 3.3.3 น าข้อมูลที่สืบค้นได้มาจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ตาม
แนวทางที่อนุกรรมการฯ ก าหนด (รายละเอียดดังบทที่ 2 หัวข้อ 2.5 แนวทางการจัดท าข้อมูลประกอบการ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ) ดังนี้  

- ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับโรค ระดับความรุนแรง และภาระของโรค 
- แนวทางการรักษาโรคในปัจจุบัน 
- ข้อมูลประสิทธิผลของยา 
- ข้อมูลความปลอดภัยของยา 
- ข้อมูลจ านวนผู้ป่วยที่คาดว่าจะใช้ยา ผลกระทบต่องบประมาณ และความคุ้มค่าของยา 
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- หลักฐานสนับสนุนข้อมูลดังกล่าว 
3.3.4 น าเสนอข้อมูลประกอบการพิจารณาดังกล่าวเพ่ือพิจารณาในคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติ

ด้านการคัดเลือกยาสาขาจิตเวชศาสตร์ คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
และคณะอนุกรรมการฯ ตามล าดับ 

3.3.5 หากผลการพิจารณาโดยคณะท างานต่างๆ ที่เกี่ยวข้องเป็นที่สิ้นสุด และมีการปรับเพ่ิม
เงื่อนไขของยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ หรือมีการเพ่ิมรายการยาใหม่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ จะด าเนินการ
เสนอประกาศรายการยาในประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง บัญชียาหลักแห่งชาติ ใน
ล าดับต่อไป 

3.3.6 สรุปผลการศึกษา และข้อเสนอแนะ 
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บทท่ี 4 
ผลกำรศึกษำ 

 
 การศึกษา เรื่อง การจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณาเพ่ือปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติ: กรณียา 
quetiapine ในเงื่อนไข โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว (bipolar disorder) ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน 
ที่ได้ท าการศึกษานั้น แบ่งผลการศึกษาออกเป็น 5 ส่วน ได้แก ่

1. แนวทางการรักษาโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว* 
2. ข้อมูลประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา* 
3. ข้อมูลความคุ้มค่าของยา* 
4. ผลกระทบของยาต่องบประมาณ* 
5. ผลการพิจารณาโดยคณะท างาน/คณะอนุกรรมการที่เก่ียวข้อง 

*ผลการศึกษานี้เป็นส่วนหนึ่งของการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายา ซึ่งมีรายละเอียดแสดงดัง
ภาคผนวก 
 

4.1 แนวทำงกำรรักษำโรคอำรมณ์แปรปรวนสองขั้ว 
 ผลการสืบค้นข้อมูลแนวทางการรักษาโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วในต่างประเทศ จากแนวทาง
ข อ ง  The National Institute for Health and Care Excellence(8), British Association for 
Psychopharmacology(9), Canadian Network for Mood and Anxiety Treatments(10), US 
Department of Veterans Affairs/Department of Defense(11), American Psychiatric Association 
(12) และจากแนวทางของราชวิทยาลัยจิตแพทย์แห่งประเทศไทย (13) พบว่ารายการยาที่มีการแนะน าให้ใช้
รักษาโรคอารมณ์ แปรปรวนสองขั้ ว  ได้แก่  aripiprazole, quetiapine, olanzapine, risperidone, 
ziprasidone, haloperidol, lithium และ valproate โดยการพิจารณาเลือกใช้ยาใดเป็นทางเลือกแรกใน
การรักษา (first line drug) จะพิจารณาจากลักษณะอาการของผู้ป่วย โดยแบ่งเป็น  

1. ช่วงที่มีอาการอารมณ์ดีผิดปกติ (manic episodes)  
2. ช่วงที่มีอาการซึมเศร้า (depression episodes)  
3. ช่วงการรักษาในระยะยาว (long-term/maintenance treatment)  

 

4.2 ข้อมูลประสิทธิผลและควำมปลอดภัยของยำ 
 4.2.1 ประสิทธิผลในกำรรักษำโรคอำรมณ์แปรปรวนสองข้ัว 
 จากการวิเคราะห์อภิมานเครือข่าย (network meta-analysis) โดย Taylor DM และคณะ , 
2014(14) ของการศึกษาในผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วที่มีภาวะซึมเศร้า (bipolar depression) 
จ าน วน  8 ,331 คน  พบว่ าย าที่ มี ป ระสิ ท ธิภ าพ  ได้ แก่  olanzapine + fluoxetine, olanzapine, 
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quetiapine, lurasidone, valproate, selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs), lithium 
และ tricyclic antidepressants (TCAs) และพบการสลับไปมีอาการอารมณ์ดีผิดปกติ (switch to 
mania) น้อยที่สุดในยา ziprasidone รองลงมาคือ quetiapine ส าหรับยาที่มีประสิทธิภาพจ ากัดหรือไม่มี
ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ  คื อ  monoamine oxidase inhibitors (MAOIs), ziprasidone, aripiprazole, 
risperidone  
 จากการวิเคราะห์อภิมานเครือข่ายโดย Yildiz A. และคณะ, 2015(15) ของการศึกษาในผู้ป่วยโรค
อารมณ์แปรปรวนสองขั้วที่มีภาวะอารมณ์ดีผิดปกติ (bipolar mania) จ านวน 14,256 คน พบว่ามียาที่ท า
ให้อาการอารมณ์ดีผิดปกติดีขึ้นเมื่อเทียบกับยาหลอก (placebo) ได้แก่ aripiprazole, asenapine, 
carbamazepine, cariprazine, haloperidol, lithium, olanzapine, paliperdone, quetiapine, 
risperidone, tamoxifen, valproate แ ล ะ  ziprasidone ส า ห รั บ ย า ที่ ไ ม่ มี ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ คื อ 
oxcarbazepine, lamotrigine, licarbazepine, topiramate, และ verapamil 
 
 4.2.2 ประสิทธิผลในกำรรักษำโรคอำรมณ์แปรปรวนสองขั้วที่ไม่ตอบสนองต่อกำรรักษำอ่ืน 

ประสิทธิผลในการรักษาโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน (treatment-
resistance bipolar depression) จ านวน 39 คน(16) โดยใช้ยา quetiapine (ขนาดยาเฉลี่ย 188.5 มก./
วัน) ร่วมกับ lamotrigine (ขนาดยาเฉลี่ย 204.2 มก./วัน) นาน 3 เดือน พบว่า 

- อัตราการมีอารมณ์ปกติ (euthymia rate) เพ่ิมข้ึนจาก 0.0% เป็น 46.2% 
- อัตราการมีอารมณ์ซึมเศร้า (syndromal depression rate) ลดลงจาก 79.5% เป็น 30.8% 
- อัตราการมีอารมณ์ซึมเศร้าไม่มาก (subsyndromal depression rate) ลดลงจาก 20.5% 

เป็น 15.4%  
- คะแนนจากการประเมินอาการทางจิต  (Clinical Global Impression-Severity) ดีขึ้น 

(เปลี่ยนแปลงเฉลี่ย -1.0) 
- คะแนนจากการประเมินความสามารถโดยรวม (Global Assessment of Functioning) ดีขึ้น 

(เปลี่ยนแปลงเฉลี่ย +5.9) 
 

4.2.3 ควำมปลอดภัยของยำ 
 ส าหรับอาการไม่พึงประสงค์ (adverse effect) พบว่ายา quetiapine มีอาการไม่พึงประสงค์ที่
แตกต่างจากยาหลอกอย่างมีนัยส าคัญ ได้แก่ ง่วงนอน ปากแห้ง ท้องผูก นอนไม่หลับ น้ าหนักเพ่ิม และ
ภาวะขาดไทรอยด์ฮอร์โมน (hypothyroidism)(17, 18) 
 

4.3 ข้อมูลควำมคุ้มค่ำของยำ  
 จากการสืบค้นข้อมูลพบข้อมูลการศึกษาความคุ้มค่าของยา quetiapine ในต่างประเทศ ดังต่อไปนี้ 
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 กำรศึกษำที่ 1: ประเทศสหรัฐอเมริกำ 
 จากการศึกษาการใช้ยา quetiapine ร่วมกับ lithium หรือ divalproex(19) พบว่ามีความคุ้มค่า 
(cost-effective) ในการใช้ส าหรับรักษาในระยะยาว (maintenance treatment) ในผู้ป่วยโรคอารมณ์
แปรปรวนสองขั้วชนิดที่  1 (bipolar I disorder) เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาด้วยยา lithium หรือ 
divalproex เพียงอย่างเดียว 
 กำรศึกษำที่ 2: ประเทศสหรำชอำณำจักร 
 จากการศึกษาการใช้ยา quetiapine, olanzapine และ valproate ในการรักษาผู้ป่วยโรค
อารมณ์แปรปรวนสองขั้วที่มีภาวะอารมณ์ดีผิดปกติ (bipolar mania)(20) ผลจากการวิเคราะห์กรณีพ้ืนฐาน 
(base-case analysis) พบว่าตัวเลือกที่เหมาะสมขึ้นกับความเต็มใจจ่ายต่อผู้ตอบสนองในการรักษาที่
เพ่ิมขึ้น (per additional responder) ถ้าความเต็มใจจ่ายต่ ากว่า 7,179 ปอนด์ (£) ต่อผู้ตอบสนองในการ
รักษาที่เพ่ิมขึ้น ยา haloperidol เป็นตัวเลือกที่ดีที่สุด แต่ถ้าความเต็มใจจ่ายอย่างน้อย 7,179 ปอนด์ ต่อผู้
ตอบสนองในการรักษาที่เพ่ิมขึ้น ยา olanzapine จะกลายเป็นตัวเลือกที่ดีที่สุด โดยอัตราส่วนต้นทุน
ประสิทธิผลส่วนเพ่ิม (incremental cost-effectiveness ratio, ICER) ของยา olanzapine เปรียบเทียบ
กับ haloperidol คือ 7,179 ปอนด์ต่อผู้ตอบสนองในการรักษาที่เพ่ิมขึ้น (หรือ 302,446.09 บาท เมื่อ
ค านวณจากอัตราแลกเปลี่ยน ณ วันที่ 14 มีนาคม 2562) 
 

4.4 ผลกระทบของยำต่องบประมำณ 
ขนาดยาที่ใช้ในการค านวณคือ 600 มก./วัน  (หากเป็นการป่วยครั้งแรก ระยะเวลาให้ยาประมาณ 1 ปี) 

ยา ความแรง ราคาเสนอเข้า
บัญชีฯ*  

(รวม vat) 

รำคำที่ต่อรองได้ใน
เงื่อนไข โรคจิตเภท** 

(รวม vat) 

ผลกระทบต่องบประมำณ 
 

Quetiapine 200 mg 85.60 บาท/เม็ด 18.82 บำท/เม็ด 20,607.9 บำท/คน/ปี 

ผู้ป่วยโรคไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน = 6,469 คน*** 133,312,505 บำท/ปี 

*   ราคายา quetiapine 200 mg จากแบบเสนอยาเพื่อปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติ ประจ ารอบปี  
     2559-2561 เลขรับที่ 315 ลงวันที่ 31 สิงหาคม 2559 
**  ราคายา quetiapine 200 mg ที่ผ่านการต่อรองราคายาในเงื่อนไขโรคจิตเภท 
*** จ านวนผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วกรณีไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน (รายละเอียดการค านวณ
แสดงในบทที่ 2 หัวข้อ 2.7) 
 

4.5 ผลกำรพิจำรณำโดยคณะท ำงำน/คณะอนุกรรมกำรที่เกี่ยวข้อง 
 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติได้มอบหมายกรอบรายการยาจากแบบเสนอยาที่
ได้รับการเสนอมาจากทุกภาคส่วนให้คณะท างานผู้เชี่ยวชาญด้านการคัดเลือกยาสาขาจิตเวชศาสตร์
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พิจารณา โดยในรอบการพิจารณาปี 2559-2561 มีรายการยาที่มีผู้เสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาในเงื่อนไข 
โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว จ านวน 2 รายการ ได้แก่  

1. ยา aripiprazole รูปแบบ disintegrating tablet, oral solution และ tablet  
2. ยา quetiapine รูปแบบ tablet  

 
 4.5.1 ผลพิจำรณำโดยคณะท ำงำนผู้เชี่ยวชำญแห่งชำติด้ำนกำรคัดเลือกยำสำขำจิตเวชศำสตร์ 
 คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาสาขาจิตเวชศาสตร์ในการประชุมครั้งที่ 
1/2560 (10 กุมภาพันธ์ 2560) และครั้งที่ 2/2560 (2 มิถุนายน 2560) ได้พิจารณาข้อมูลประกอบการ
พิจารณารายการยาที่มีผู้เสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาในเงื่อนไข โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว จ านวน 2 
รายการ ได้แก่ aripiprazole และ quetiapine แล้วมีมติดังต่อไปนี้ 

มติคณะท ำงำนฯ สำขำจิตเวชศำสตร์ ครั้งที่ 2/2560 (2 มิ.ย. 60) 

1. ไม่คัดเลือกยา aripiprazole ทุกข้อบ่งใช้ที่บริษัทเสนอ เนื่องจำก เมื่อพิจารณาความจ าเป็นร่วมกับราคา
ยา พบว่า ปัจจุบันยานี้ยังมีราคาสูงกว่ายาอ่ืนที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ จึงยังไม่คัดเลือกในทุกข้อบ่ง
ใช้ 

2. เสนอเพ่ิมเงื่อนไขของยา quetiapine รูปแบบ tablet ความแรง 200 mg บัญชี ง ได้แก่ “ใช้ส าหรับ 
bipolar disorder ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน” 

3. มอบฝ่ายเลขานุการ ค านวณผลกระทบทางงบประมาณของยา quetiapine ในเงื่อนไข “ใช้ส าหรับ 
bipolar disorder ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน” เพ่ือประกอบการพิจารณาในคณะท างานประสาน
ผลฯ ในล าดับต่อไป 

 
 4.5.2 ผลพิจำรณำโดยคณะท ำงำนประสำนผลกำรพิจำรณำยำในบัญชียำหลักแห่งชำติ 
 คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ในการประชุมครั้งที่ 3/2560 (25 
กรกฎาคม 2560) และครั้งที่ 4/2560 (6 ตุลาคม 2560) ได้พิจารณาข้อมูลประกอบการพิจารณารายการยา 
quetiapine รูปแบบ tablet ความแรง 200 มิลลิกรัม ตามข้อเสนอของคณะท างานฯ สาขาจิตเวชศาสตร์ 
และมีมติต่อไปนี้ 

มติคณะท ำงำนประสำนผลฯ ครั้งที่ 4/2560 (6 ต.ค. 60) 

 เห็นชอบเพ่ิมเงื่อนไขของยา quetiapine รูปแบบ tablet ความแรง 200 mg บัญชี ง คือ “ใช้
ส าหรับ bipolar disorder ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน” ตามท่ีคณะท างานฯ สาขาจิตเวชศาสตร์ เสนอ 
 
 4.5.3 ผลพิจำรณำโดยคณะอนุกรรมกำรพัฒนำบัญชียำหลักแห่งชำติ 
 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ในการประชุมครั้งที่ 8/2560 (19 ตุลาคม 2560) ได้
พิจารณาข้อมูลประกอบการพิจารณารายการยา quetiapine รูปแบบ tablet ความแรง 200 มิลลิกรัมตาม
ข้อเสนอของคณะท างานฯ สาขาจิตเวชศาสตร์ และคณะท างานประสานผลฯ และมีมติต่อไปนี้ 
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มติคณะอนุกรรมกำรพัฒนำบัญชียำหลักแห่งชำติ ครั้งที่ 8/2560 (19 ต.ค. 60) 

 เห็นชอบเพ่ิมเงื่อนไขของยา quetiapineรูปแบบ tablet ความแรง 200 mg บัญชี ง คือ “ใช้
ส าหรับ bipolar disorder ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน” ตามท่ีคณะท างานประสานผลฯ เสนอ 
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บทท่ี 5 
สรุปผลกำรศึกษำและข้อเสนอแนะ 

 

5.1 สรุปผลกำรศึกษำ 
 การศึกษา เรื่อง การจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณาเพ่ือปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติ: กรณียา 
quetiapine ในเงื่อนไข โรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้ว (bipolar disorder) ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน 
สรุปผลการศึกษาได้ดังนี้ 
 รายการยาที่มีการแนะน าให้ใช้ส าหรับรักษาโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วจากแนวทางการรักษาโรค
ในต่ างประเทศและในประเทศไทย ได้ แก่  aripiprazole, quetiapine, olanzapine, risperidone, 
ziprasidone, haloperidol, lithium และ valproate โดยการพิจารณาเลือกใช้ยาใดเป็นทางเลือกแรกใน
การรักษา จะพิจารณาจากลักษณะอาการของผู้ป่วยว่าเป็นการรักษาในช่วงที่มีอารมณ์ดีผิดปกติ ช่วงที่มี
อารมณ์ซึมเศร้า หรือช่วงการรักษาในระยะยาว  
 จากการสืบค้นข้อมูลประสิทธิผลในการรักษาโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วกรณีที่ผู้ป่วยไม่
ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน พบว่ายา quetiapine เป็นยาที่มีข้อมูลสนับสนุนว่ามีประสิทธิผล โดยท าให้
ผู้ป่วยมีอารมณ์เป็นปกติเพ่ิมมากข้ึน ลดการเกิดอาการซึมเศร้า อาการซึมเศร้าไม่มาก และมีผลเปลี่ยนแปลง
คะแนนจากการประเมินอาการทางจิต และคะแนนจากการประเมินความสามารถโดยรวมไปในทางที่ดีขึ้น 
ซึ่งหมายความว่าเมื่อผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน ยังมียา quetiapine เป็นทางเลือกหนึ่งในการ
รักษา 
 จากข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์แม้จะพบว่ายา quetiapine มีอาการไม่พึงประสงค์ที่มากกว่าการใช้
ยาหลอกอย่างมีนัยส าคัญ แต่อาการไม่พึงประสงค์ที่พบได้บ่อยเป็นอาการที่พบได้ทั่วไปและไม่รุนแรงถึงแก่
ชีวิต ได้แก่ ง่วงนอน ปากแห้ง ท้องผูก นอนไม่หลับ น้ าหนักเพ่ิม และภาวะขาดไทรอยด์ฮอร์โมน  
 เนื่ อ งจากยา quetiapine เป็ นยาที่ ผ่ านการต่ อรองราคายาใน เงื่อน ไข โรคจิต เภท  ซึ่ ง
คณะอนุกรรมการฯ ได้คัดเลือกไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติแล้ว โดยราคายา quetiapine ขนาด 200 มก. ที่
ต่อรองได้เม็ดละ 18.82 บาท ซึ่งคณะท างานผู้เชี่ยวชาญฯ สาขาจิตเวชศาสตร์ ได้เห็นชอบให้ใช้ราคานี้ใน
การค านวณภาระงบประมาณ พบว่าผู้ป่วยที่คาดว่าจะเข้าถึงยาอยู่ที่ประมาณ 6,469 คน ขนาดยาวันละ 
600 มก. ระยะเวลาการให้ยาประมาณ 1 ปี ค านวณภาระงบประมาณได้ 133,312,505 บาท/ปี  
 ผลการพิจารณาโดยคณะท างานผู้เชี่ยวชาญฯ สาขาจิตเวชศาสตร์ คณะท างานประสานผลฯ และ
คณะอนุกรรมการฯ มีมติที่สอดคล้องกันคือ  เห็นชอบเพ่ิมเงื่อนไขของยา quetiapine รูปแบบ tablet 
ความแรง 200 mg บัญชี ง คือ “ใช้ส าหรับ bipolar disorder ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน” ตามที่
เสนอ โดยได้ด าเนินการประกาศเพ่ิมเงื่อนไขของยา quetiapine “ใช้สาหรับ bipolar disorder ที่ไม่
ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน” ไว้ในประกาศบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.2561 ฉบับประกาศในราชกิจจา
นุเบกษาวันที่ 19 กันยายน 2561 เป็นต้นไป  
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 ประโยชน์ที่เกิดขึ้นจากการเพ่ิมเงื่อนไขยา quetiapine คือ ผู้ป่วยโรคอารมณ์แปรปรวนสองขั้วที่ไม่
ตอบสนองต่อการรักษาอ่ืน มีทางเลือกในการใช้ยาเพ่ิมข้ึน ซึ่งจะช่วยบรรเทาอาการและเป็นการเพ่ิมคุณภาพ
ชีวิตให้กับผู้ป่วย เมื่อผู้ป่วยอาการดีขึ้นจะช่วยลดภาระของผู้ดูแลผู้ป่วยและช่วยลดค่าใช้จ่ายที่ตามมาจากการ
ดูแลผู้ป่วยอีกด้วย  

 
5.2 ข้อเสนอแนะ 
 5.2.1 ข้อเสนอแนะระยะสั้นในทำงปฏิบัติ 
 คณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ควรมีการทบทวนและปรับปรุง
รายการยาในบัญชียาหลักแห่งชาติอย่างสม่ าเสมอ โดยมุ่งเน้นในข้อบ่งใช้/เงื่อนไขท่ียังไม่มียาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติให้ใช้ ซึ่งเป็นยาที่มีความจ าเป็นส าหรับผู้ป่วย เป็นการส่งเสริมให้เกิดความเท่าเทียมในระบบประกัน
สุขภาพ 
 
 5.2.2 ข้อเสนอแนะระยะยำวในเชิงนโยบำย 

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ต้องด าเนินการทบทวนข้อมูล หลักฐานทางวิชาการ
ที่เกี่ยวกับยาอย่างต่อเนื่อง ภายใต้การบูรณาการการท างานร่วมกันระหว่างผู้เกี่ยวข้อง เช่น ภาคประชาชน 
แพทย์ผู้เชี่ยวชาญ ผู้เชี่ยวชาญในสาขาอ่ืน รวมถึงกองทุนสุขภาพ 3 กองทุน และปรับปรุงกระบวนการ
ท างานให้มีความรวดเร็วมากขึ้น มุ่งเน้นการจัดล าดับความส าคัญในการพิจารณาไปที่รายการยาในเงื่อนไข 
ข้อบ่งใช้ ที่ยังไม่มียาในบัญชีให้ ใช้ เพ่ือให้บัญชียาหลักแห่งชาติมีความเป็นปัจจุบัน สอดคล้องกับ
ความก้าวหน้าทางวิทยาการ ภายใต้ปรัชญา หลักการ และเกณฑ์ที่ก าหนดขึ้น รวมทั้งต้องมีมาตรการต่างๆ 
ในการควบคุมดูแลให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาได้อย่างเหมาะสม ส่งเสริมให้เกิดเสถียรภาพและเป็นธรรมในระบบ
ประกันสุขภาพ ซึ่งจะช่วยให้ผู้ป่วยมีอาการและคุณภาพชีวิตดีขึ้น ลดภาระค่าใช้จ่ายที่จะตามมาในอนาคต 
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ข้อมูลสรุปการพจิารณายา quetiapine ส าหรับการรักษา Bipolar disorder 
 

จ านวนผู้ป่วย 
ประเทศไทยมีผู้ ป่วย bipolar disorder ตามรหสั ICD-10 จาก สปสช. (รหสั F31 - F319 ช่วง 1 กนัยายน 

2558 - 31 ตลุาคม 2559) ทัง้หมด 21,562 คน  หากค านวณจากความชุกของโรคในคนไทยท่ีร้อยละ 0.3(1) พบว่า
มีผู้ ป่วย bipolar disorder ในประเทศไทย 197,700 คน 
 จ านวนผู้ ป่วยกรณีไม่ตอบสนองต่อการรักษาอื่น  (30% ของผู้ ป่วย bipolar disorder ทัง้หมด) หาก

ค านวณจาก ICD-10 มีจ านวน 6,469 คน  หากค านวณจากความชกุ มีจ านวน 59,310 คน  

 
สรุป guideline 

 
ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา  
 จาก network meta-analysis โดย Taylor DM และคณะ , 2014(8) ของการศึกษาในผู้ ป่วย bipolar 

depression 8 ,331 คน พบว่ายาท่ีมีประสิทธิภาพใน bipolar depression ได้แก่  olanzapine + fluoxetine, 

olanzapine, quetiapine, lurasidone, valproate, SSRIs, lithium และ TCAs และการเกิด  switch to mania 

น้อยท่ีสุดในยา ziprasidone รองลงมาคือ quetiapine    ส าหรับยาท่ีมีประสิทธิภาพจ ากดัหรือไม่มีประสิทธิภาพ

คือ MAOIs, ziprasidone, aripiprazole, risperidone  

 จาก network meta-analysis ของ Yildiz A. และคณะ, 2015(9) ของการศึกษาในผู้ ป่วย bipolar mania  

14,256 คน พบว่ามียาท่ีท าให้อาการ mania ดีขึ น้ เมื่ อเทียบกับ placebo ได้แก่  aripiprazole, asenapine, 

Guideline Recommendation 
aripiprazole quetiapine olanzapine risperidone ziprasidone haloperidol lithium valproate 

Europe   
NICE2014(2) ✓ ✓ ✓ ✓ N/A in UK ✓ ✓ ✓ 
BAP 2016(3) ✓ ✓ ✓ ✓ N/A in UK ✓ ✓ ✓ 
North America   
CANMAT2013(4) ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 
VA/DoD2010(5) ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ - ✓ ✓ 
APA2002(6) - ✓ ✓ ✓ ✓ - ✓ ✓ 
ประเทศไทย   
ราชวิทยาลยั
จิตแพทย์แหง่
ประเทศไทย 
2556(7) 

✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 
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carbamazepine, cariprazine, haloperidol, lithium, olanzapine, paliperdone, quetiapine, risperidone, 

tamoxifen, valproate และ  ziprasidone   ส าหรับยาท่ีไม่มีประสิทธิภาพ คือ oxcarbazepine, lamotrigine, 

licarbazepine, topiramate, และ verapamil  

ประสิทธิภาพในการรักษา treatment-resistance bipolar depression 39 คน(10) โดยใช้ยา quetiapine 

(mean dose 188.5 mg/d) ร่วมกบั lamotrigine (mean dose 204.2 mg/d) นาน 3 เดือน พบว่า euthymia rate 

เพ่ิมขึน้ (0.0% to 46.2%) syndromal depression rate ลดลง (79.5% to 30.8%)  subsyndromal depression 

rate ลดลง  (20.5% to 15.4%) คะแนน  Clinical Global Impression-Severity ดีขึ น้  (mean change, -1.0 ) 

คะแนน Global Assessment of Functioning ดีขึน้ (mean change, +5.9) 

 ส าหรับ adverse effect พบว่ายา quetiapine มี adverse effects ท่ีแตกต่างจาก placebo อย่างมี
นยัส าคญั ได้แก่ ง่วงนอน ปากแห้ง ท้องผกู นอนไมห่ลบั น า้หนกัเพ่ิม และ hypothyroidism(11, 12) 
 
ความคุ้มค่าของยา 
 จากการศกึษาการใช้ Quetiapine ร่วมกบั lithium หรือ divalproex(13) พบว่ามี cost-effective ในการใช้
ส าหรับ maintenance treatment ในผู้ ป่วย bipolar I disorder เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาด้วย lithium หรือ 
divalproex เพียงอย่างเดียว 
 จากการศึกษาการใช้ quetiapine, olanzapine และ valproate ในการรักษา bipolar mania(14) ผลจาก 
base-case analysis พบว่าตวัเลือกท่ีเหมาะสมขึน้กบัความเต็มใจจ่าย per additional responder ถ้าความเต็ม
ใจจ่ายต ่ากว่า  £7,179 per additional responder. haloperidol เป็นตวัเลือกท่ีดีท่ีสุด ถ้าความเต็มใจจ่ายอย่าง
น้อย £7,179 per additional responder. olanzapine จะกลายเป็นตวัเลือกท่ีดีท่ีสดุ (ICER ของ olanzapine VS 
haloperidol = £7,179 per additional responder (311,858 บาท)) 
 

ผลกระทบของยาต่องบประมาณ 

ยา ความแรง ร า ค า เส น อ เข้ า
บญัชีฯ (รวม vat) 

ราคาที่ ต่อรองได้ในเงื่ อนไข 
schizophrenia  (รวม vat) 

Budget impact  
 

Quetiapine 200 mg 85.60 บาท/เมด็ 18.82 บาท/เม็ด 20,607.9 บาท/คน/ปี* 

กรณี 1 : ผู้ ป่วยไมต่อบสนองตอ่การรักษาอื่น = 59,310 คน  1,222,254,549 บาท/ปี 

กรณี 2 : ผู้ ป่วยไมต่อบสนองตอ่การรักษาอื่น = 6,469 คน 133,312,505 บาท/ปี 

*ขนาดยาท่ีใช้ในการค านวณคือ 600 mg/day  (หากเป็นการป่วยครัง้แรก ระยะเวลาให้ยาประมาณ 1 ปี)  
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รายละเอียดข้อมูลประกอบการพจิารณา 
1. Disease 

 Bipolar affective disorder หรือ manic-depressive illness (MDI) เป็นความเจ็บป่วยทางจิตท่ีพบได้

บ่อย มีความรุนแรง(15) 

อาการและอาการแสดง(15) 

 Bipolar affective disorder มีลกัษณะคือ เป็นช่วงเวลาของการเกิดอาการซมึเศร้าท่ีลกึซึง้ ยาวนาน สลบั

กบัช่วงเวลาของอารมณ์ท่ีมากเกิน หรืออารมณ์ฉนุเฉียวท่ีเรียกวา่ความคลุ้มคลัง่  

Manic episodes มีลกัษณะคือ มีอาการรบกวนทางอารมณ์อย่างน้อย 1 สปัดาห์ โดยมี elation, irritability, 

or expansiveness (referred to as gateway criteria). โดยมีอาการแสดงอย่างน้อย 3 อาการของ 

• โอ้อวด (Grandiosity) 

• ความต้องการนอนหลบัลดลง (Diminished need for sleep) 

• พดูมากกวา่ปกติหรือพดูเร็ว (Excessive talking or pressured speech) 

• ความคิดเร็ว (Racing thoughts or flight of ideas) 

• วอกแวก ถกูดงึดดูความสนใจได้ง่าย (Clear evidence of distractibility) 

• ประกอบกิจกรรมต่างๆมากขึน้ทัง้ท่ีบ้าน ท่ีท างาน หรือทางเพศ (Increased level of goal-focused 

activity at home, at work, or sexually) 

• ท ากิจกรรมท่ีท าให้เพลิดเพลินมากเกินไป จนท าให้เกิดการเจ็บปวดบ่อยครัง้ (Excessive pleasurable 

activities, often with painful consequences) 

Hypomanic episodes คือมี  elevated, expansive, or irritable mood อย่างน้อย  4 วันติดต่อกัน โดยมี

อาการแสดงเหลา่นีอ้ย่างน้อย 3 อาการ: 

• โอ้อวด (Grandiosity or inflated self-esteem) 

• ความต้องการนอนหลบัลดลง (Diminished need for sleep) 

• พดูมากกวา่ปกติหรือพดูเร็ว (pressured speech) 

• ความคิดเร็ว (Racing thoughts or flight of ideas) 

• วอกแวก ถกูดงึดดูความสนใจได้ง่าย (Clear evidence of distractibility) 

• ประกอบกิจกรรมต่างๆมากขึน้ทัง้ท่ีบ้าน ท่ีท างาน หรือทางเพศสัมพันธ์ (Increased level of goal-

focused activity at home, at work, or sexually) 

• มีสว่นร่วมในกิจกรรมท่ีท าให้เกิดผลกระทบท่ีเจ็บปวด (Engaging in activities with a high potential for 

painful consequences) 

Major depressive episodes ใน 2 สปัดาห์ มีอาการแสดง มากกวา่หรือเท่ากบั 5 อาการ ร่วมกบัอย่างน้อย 1 

อาการที่เกิดจากภาวะซมึเศร้า หรือการสญูเสียความสขุหรือความสนใจ: 
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• อารมณ์ซมึเศร้า (Depressed mood) 

• มีความสขุหรือความสนใจในกิจกรรมลดลงอย่างเห็นได้ชดั (Markedly diminished pleasure or interest 

in nearly all activities) 

• น า้หนกัลดลงหรือเพ่ิมขึน้อย่างชดัเจน หรือความอยากอาหารลดลงหรือเพ่ิมขึน้อย่างชดัเจน (Significant 

weight loss or gain or significant loss or increase in appetite) 

• นอนเยอะกวา่ปกติ หรือ นอนน้อยกวา่ปกติ (Hypersomnia or insomnia) 

• จิตใจหน่วงหรือป่ันป่วน (Psychomotor retardation or agitation) 

• หมดพลงังาน เหน่ือยล้า (Loss of energy or fatigue) 

• รู้สกึไร้คา่ หรือรู้สกึผิดมากเกินไป (Feelings of worthlessness or excessive guilt) 

• ประสิท ธิภาพในการให้ความสนใจลดลง ห รือ ไม่ก ล้าตัดสินใจอย่างเห็นได้ชัด  (Decreased 

concentration ability or marked indecisiveness) 

• หมกมุ่นกับความตาย หรือการฆ่าตัวตาย ; ผู้ ป่วยมีแผนฆ่าตัวตาย  (Preoccupation with death 

or suicide; patient has a plan or has attempted suicide) 

 bipolar disorder type I (BPI) มีรูปแบบคือมีการสลบักนัระหวา่งภาวะซมึเศร้ารุนแรง และช่วงเวลาคลุ้ม

คลัง่ หรือในบางกรณีผู้ ป่วยอาจมีเฉพาะอาการคลุ้มคลัง่ ในทางปฏิบัติอาการคลุ้มคลัง่หรือซึมเศร้าสามารถเกิด

ร่วมกนัได้ เรียกวา่ mixed state 

 bipolar disorder type II (BPII) การซมึเศร้ารุนแรงสลบักบั hypomania  

(MEDSCAPE Keyword: Bipolar Disorder. Date Access: 2016 Oct 13) 
 

1.1 Severity(16) 

Bipolar affective disorder มีอตัราการเจ็บป่วยและการตายอย่างมีนยัส าคญั โดยในสหรัฐเมริกา ในช่วง

ต้นของช่วงปี 1990s มี cost of lost productivity จากโรคนีค้ิดเป็นประมาณ $15.5 billion (5.4 แสนล้านบาท) ใน

ทกุๆปี โดยประมาณ 25-50% ของผู้ ท่ีมีภาวะ bipolar disorder พยายามฆ่าตวัตาย และ 11% ฆ่าตวัตายส าเร็จ  

นอกจากนี ้การศึกษาในปี 2011 จากประเทศองักฤษชีใ้ห้เห็นว่าผู้ ป่วย bipolar disorder หลงัออกจาก

โรงพยาบาล 1 ปี มีการตายสูงกว่าท่ีเกิดจากสาเหตุตามธรรมชาติ โรคทางระบบหายใจ และโรคทางหัวใจและ

หลอดเลือด  

 (MEDSCAPE Keyword: Bipolar Disorder > Pronosis. Date Access: 2016 Oct 13) 
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1.2 Burden of Disease 

- สหรัฐอเมริกา  

ค ว า ม ชุ ก ต ล อ ด ชี วิ ต  ( lifelong prevalence rate)  ข อ ง  bipolar affective disorder ร ว ม ทั ้ ง 

subsyndromal forms อยู่ในช่วง 3.7% - 3.9% อย่างไรก็ตาม ความชุกในผู้ ป่วยซมึเศร้าสูงกว่าใน primary care 

(21-26%) และท่ี psychiatric clinic (28-49%) การศกึษายงัแสดงให้เห็นถึงความแตกต่างในการประมาณความ

ชุกของ bipolar disorder type I (BPI) (1.0%), bipolar disorder type II (BPII) (1.1%), และ  subthreshold 

bipolar disorders (2.4-4.7%). 

- นานาชาติ 

 Lifelong prevalence rate ของ  bipolar disorder ในทั่ วโลก คือ  0.3-1.5%  ในการส ารวจ  cross-

sectional, face-to-face household surveys ของผู้ใหญ่มากกวา่ 61,000 คน ใน 11 ประเทศ Merikangas et al 

ใช้  World Mental Health version of the World Health Organization Composite International Diagnostic 

Interview, version 3.0, ระบุว่า lifetime prevalence โดยรวมคือ 0.6% ส าหรับ BPI, 0.4% ส าหรับ BPII, 1.4% 

ส าห รับ  subthreshold bipolar disorder, แล ะ  2.4% ส าห รับ  bipolar spectrum. Yutzy and colleagues 

รายงานว่ามีความชุกเพ่ิมขึน้ทัง้ใน BPI และ BPII ในปีท่ีผ่านมา ในระหว่างกลางปี 1970s ถึง 2000 ความชุกอยู่

ในช่วง 0.4% - 1.6%; ในช่วงปลาย 1990s - 2000s, ความชกุสงูขึน้ถงึประมาณ 5% - 7% 

- Age-related differences in incidence 

อายท่ีุเร่ิมมีอาการของ bipolar disorder แตกตา่งกนัมาก ทัง้ส าหรับ BPI และ BPII, ช่วงอายเุร่ิมตัง้แตว่ยั

เด็กจนถงึอายุ 50 ปี เฉลี่ยอายุประมาณ 21 ปี กรณีส่วนใหญ่ของ bipolar disorder เร่ิมเมื่ออายุ 15-19 รองลงมา

คือเร่ิมเมื่อช่วงอาย ุ20-24 ปี 

ผู้ ป่วยบางรายท่ีได้รับการวินิจฉยัวา่เกิด recurrent major depression อาจจะม ีbipolar disorder และมี

การด าเนินจนเกิดการพัฒนาเป็น first manic episode เมื่ออายุมากกว่า 50 ปี โดยบุคคลเหล่านีอ้าจมีประวัติ

ครอบครัวเป็น bipolar disorder อย่างไรก็ตามผู้ ป่วยส่วนใหญ่ท่ีเร่ิมมีภาวะ mania เมื่ออายุมากกว่า 50 ปี อาจ

น าไปสง่ความผิดปกติทางระบบประสาท เช่น cerebrovascular disease. 

- Sex-related differences in incidence 

BPI เกิดขึน้เท่าๆกันในทัง้สองเพศ ; อย่างไรก็ตาม rapid-cycling bipolar disorder (≥4 episodes/y) 

พบได้ในผู้หญิงบ่อยกว่าผู้ชาย อบุตัิการณ์ของ BPII ในผู้หญิงสงูกวา่ผู้ชาย การศกึษาส่วนใหญ่รายงานอตัราส่วน

เพศชายต่อเพศหญิงเกือบเท่าเทียมกันในความชุกของ  bipolar disorder;อย่างไรก็ตามการศึกษาส่วนใหญ่

รายงานวา่ผู้หญิงมีความเสี่ยงของ BPII/hypomania, rapid cycling, and mixed episodes เพ่ิมขึน้ 
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 - จ านวนผู้ป่วย bipolar disorder ในประเทศไทย 

1. จากการศกึษาในประเทศไทย โดย อนุรักษ์ และคณะ (1) (นกัวิจยัจากโรงพยาบาลศรีธัญญา และกรม

สุขภาพจิต) ได้ส ารวจโดยสุ่มจากประชากรทั่วประเทศ 7,157 ราย พบความชุกของโรค bipolar disorder ใน

ประเทศไทยร้อยละ 0.3 (ข้อมลูจากกรมการปกครอง ประชากรไทย ปี พ.ศ.2559 มีจ านวน 65.9 ล้านคน) ดงันัน้จะ

มีผู้ ป่วย bipolar disorder ในประเทศไทย 197,700 คน 

2. จ านวนผู้ ป่วย bipolar disorder ตามรหสั ICD10 จาก สปสช. (1 กนัยายน 2558 - 31 ตลุาคม 2559) 

รหสั F31 - F319 มีจ านวน 21,562 คน 

 - จ านวนผู้ป่วย bipolar disorder กรณีไม่ตอบสนองต่อการรักษาอื่น 

 ข้อมลูจาก ศ.นพ.มาโนช  หลอ่ตระกลู คณะแพทยศาสตร์ รพ.รามาธิบดี พบวา่ผู้ ป่วย bipolar disorder ท่ี

ไม่ตอบสนองต่อการรักษา อยู่ในช่วง 5-30% โดยคาดการณ์ว่าหากพิจารณาเฉพาะกรณีไม่ตอบสนองต่อยาใน

บญัชียาหลกัแห่งชาติ ได้แก่ lithium และ valproate จะอยู่ท่ีประมาณ 30% ของผู้ ป่วย bipolar disorder ทัง้หมด 

 หากค านวณจากความชกุจะมีจ านวนผู้ ป่วยกรณีไมต่อบสนองตอ่การรักษาอื่น 59,310 คน 

 หากค านวณจาก ICD-10 จะมีจ านวนผู้ ป่วยกรณีไมต่อบสนองตอ่การรักษาอื่น 6,469 คน 

 

2. Guidelines 

ตารางที่ 1 : แนวทางการรักษา Bipolar disorder type I 

Search strategies 

Database : BMJ best practice 

Keyword : Bipolar disorder guideline 

Guideline  1st line 2nd line 
NICE2014
(2) 

manic 
episodes 

-haloperidol, olanzapine, quetiapine or 
risperidone 
-ถ้าได้ lithium ให้เช็ค level ก่อนพิจารณา 
add on ยาอื่น  

ถ้ า อ าก า ร ไม่ ดี ขึ ้น  ใ ห้  add on 
lithium หรือ valproate 

depressive 
episode 

-fluoxetine+olanzapine, or quetiapine 

-ถ้าได้ lithium ให้เช็ค level ก่อนพิจารณา 
add on ยาอื่น 

olanzapine, lamotrigine 

long-term 
treatment  

lithium lithium+valproate, valproate, 
olanzapine, quetiapine 

BAP 
2016(3) 

acute manic 
episodes 

not taking long-term treatment 
haloperidol, olanzapine, risperidone 
and quetiapine 

valproate, aripiprazole, 
carbamazepine, lithium  
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taking long-term treatment 
-haloperidol, olanzapine, risperidone 
and quetiapine, valproate  
-ถ้าได้ lithium ให้เช็ค level ก่อนพิจารณา 
add on ยาอื่น 

ถ้ า อ าก า ร ไม่ ดี ขึ ้น  ใ ห้  add on 
lithium หรือ valproate 

acute 
depressive 
episode 

not taking long-term treatment / taking long-term treatment 
quetiapine, lurasidone, olanzapine, 
olanzapine plus fluoxetine,  
lamotrigine as combination 

- 

long-term 
treatment 

lithium valproate, olanzapine, 
lamotrigine, quetiapine, 
carbamazepine 

CANMAT 
2013(4) 

acute mania Monotherapy: lithium, divalproex, 
divalproex ER, olanzapine, 
risperidone, quetiapine, quetiapine XR, 
aripiprazole, ziprasidone, asenapine,  
paliperidone ER 
Adjunctive therapy with lithium or 
divalproex: risperidone, quetiapine, 
olanzapine, aripiprazole, asenapine  

Monotherapy: carbamazepine, 
carbamazepine ER, haloperidol  
Combination therapy: lithium + 
divalproex 

acute bipolar I 
depression 

Monotherapy: lithium, lamotrigine, 
quetiapine, quetiapine XR 
Combination therapy: lithium or 
divalproex + SSRI, olanzapine + SSRI, 
lithium + divalproex, lithium or 
divalproex + bupropion 

Monotherapy: divalproex, 
lurasidone 
Combination therapy: 
quetiapine + SSRI, adjunctive 
modafinil, lithium or divalproex 
+ lamotrigine, lithium 
or divalproex + lurasidone 

maintenance Monotherapy: lithium, lamotrigine 
(limited efficacy in preventing mania), 
divalproex, olanzapine, quetiapine, 
risperidone LAI, aripiprazole 
Adjunctive therapy with lithium or 
divalproex: quetiapine, risperidone 

Monotherapy: carbamazepine, 
palideridone ER 
Combination therapy:  
lithium + divalproex,  
lithium + carbamazepine, 
lithium/divalproex+olanzapine, 
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LAI, aripiprazole, ziprasidone lithium + risperidone,  
lithium + lamotrigine, 
olanzapine + fluoxetine 

VA/DoD 
2010(5) 

 Likely to be Beneficial Trade off between Benefit and 
Harm 

mania/hypoma
nia or Mixed 
episode 

Mania 
-lithium, valproate, carbamazepine,  
aripiprazole, olanzapine, quetiapine, 
risperidone, or ziprasidone 
-(lithium or valproate) + aripiprazole, 
olanzapine, quetiapine, or risperidone  

Mania 
clozapine, oxcarbazepine  

Mixed Episode 
valproate, carbamazepine, olanzapine 
aripiprazole, risperidone, or 
ziprasidone 

Mixed Episode 
clozapine, lithium, 
oxcarbazepine, quetiapine  

acute bipolar 
depression 

lithium, quetiapine, 
lithium with adjuctive lamotrigine 

olanzapine/fluoxetine,  
olanzapine, lamotrigine  
augmentation with SSRI, 
SNRI, buproprion, and MAOI  

maintaining 
remission 

lithium, lamotrigine, olanzapine, 
quetiapine or olanzapine as adjunct to 
lithium or valproate 

valproate, carbamazepine, 
aripiprazole  

APA2002(6

) 
manic or mixed 
episodes 

Severe  
lithium + antipsychotic or  
valproate + antipsychotic 
Less ill 
lithium, valproate, olanzapine 

-ziprasidone or quetiapine แทน 
antipsychotic 
-carbamazepine or 
oxcarbazepine แทน lithium or 
valproate 

depressive 
episodes 

lithium or lamotrigine -lithium + antidepressant 
-add on lamotrigine, bupropion, 
paroxetine 

maintenance 
treatment 

lithium, valproate lamotrigine, carbamazepine or 
oxcarbazepine 
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ราชวิทยาลยั
จิตแพทย์
แหง่ประเทศ
ไทย (2556) 
(7) 

episode manic/ 
hypomanic/ 
mixed 

antipsychotics+ (lithium หรือ valproate), 
olanzapine, quetiapine, aripiprazole, risperidone, haloperidol, lithium, 
valproate, carbamazepine หรือ ziprasidone 

episode 
depressed 

quetiapine, lamotrigine, lithium, olanzapine+fluoxetine  
หรือ lithium+lamotrigine  

maintenance 
treatment 

lithium, olanzapine, risperidone long-acting IM injection, aripiprazole, 
lamotrigine หรือ quetiapine augmented with valproate/lithium 

BAP : British Association for Psychopharmacology 

CANMAT : Canadian Network for Mood and Anxiety Treatments 
VA/DoD : US Department of Veterans Affairs/Department of Defense 

APA : American Psychiatric Association 

 

3. Efficacy 

3.1 ข้อมูลประสิทธิภาพจาก Micromedex 2017(17) 

ตารางที่ 2 : ข้อมลูประสิทธิภาพจาก Micromedex 2017  

  I E E 
US FDA Approval 

No. Generic Name 
Strength of Evidence Efficacy Recommendation 

Adult Ped Adult Ped Adult Ped Adult Ped 

1 Aripiprazole (Oral) B B E F llb llb Yes Yes (10-17 yr) 

2 Quetiapine (Oral) B - F - IIa - Yes No 

3 Olanzapine (Oral) B B E F lla llb Yes Yes (13-17 yr) 

4 Lurasidone B - F - IIb - Yes No 

5 Risperidone (Oral) B B E F lla llb Yes Yes(10-yr+) 

6 Ziprasidone (Oral) B B F F lla llb Yes No 

E = Effective   F = Evidence favors Efficacy 

 

3.2 ประสิทธิภาพของยาใน Bipolar depression 

Database : Pubmed 

Keyword : ("Meta-Analysis"[Publication Type] AND "Bipolar Disorder"[Mesh]) AND "Quetiapine 

Fumarate"[Mesh] 

Date : 18 Oct 2016 
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 จาก network meta-analysis โดย Taylor DM และคณะ, 2014(8) ได้รวบรวมข้อมลูการศกึษา RCT ของ

การใช้ยารักษาผู้ ป่วย bipolar depression จ านวน 8 ,331 คน เป็นระยะเวลา 4-16 สัปดาห์ ผลการศึกษา

รายละเอียดในตารางท่ี 3 และ 4 สรุปได้ดงันี ้

- ผู้ ป่วยมีการตอบสนองตอ่ยา olanzapine + fluoxetine มากท่ีสดุ รองลงมาคือ lurasidone   

- มีการเกิด switch to mania น้อยท่ีสดุในยา ziprasidone รองลงมาคือ quetiapine  

- ยา olanzapine + fluoxetine, olanzapine, quetiapine, lurasidone, valproate, SSRIs, lithium และ TCAs 

เป็นยาท่ีมีประสิทธิภาพใน bipolar depression  

- เมื่อพิจารณาทุก outcome ประกอบกันพบว่ายาท่ีเหมาะสมท่ีสุดในการให้เป็น first-line คือ olanzapine + 

fluoxetine  

- การรักษาอื่นๆ ได้แก่  MAOIs, ziprasidone, aripiprazole, risperidone มีประสิท ธิภาพจ ากัดหรือไม่มี

ประสิทธิภาพในการรักษา bipolar depression 

 

ตารางที่ 3 : Summary of rankings(8) 
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ตารางที่ 4 : Meta-analysis results for all pairwise comparisons(8) 
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3.3 ประสิทธิภาพของยาใน bipolar mania  

 จาก network meta-analysis ของ Yildiz A. และคณะ, 2015(9) ได้รวบรวมข้อมลูการศกึษา RCT ของการใช้

ยารักษาผู้ ป่วย bipolar mania จ านวน 14,256 คน ผลการศึกษาพบว่า มียาทัง้สิน้ 13 รายการท่ีท าให้อาการของ

ผู้ ป่ วย  mania ดี ขึ น้ เมื่ อ เที ยบกับ  placebo ได้ แก่  aripiprazole, asenapine, carbamazepine, cariprazine, 

haloperidol, lithium, olanzapine, paliperdone, quetiapine, risperidone, tamoxifen, valproate แ ล ะ  

ziprasidone   ส าหรับยาท่ีไม่มีประสิทธิภาพมี  5 รายการ คือ oxcarbazepine, lamotrigine, licarbazepine, 

topiramate, และ verapamil  

ภาพที่ 1 : Forest plots for efficacy of antimanic drugs compared with placebo 

 
หมายเห ตุ  : Treatments are ranked by the point estimates on the primary outcome. (a) Standardized mean differences [SMD, 
with 95% CrI (horizontal bars)] in reduction of mania symptom ratings between 18 candidate antimanic agents v. placebo, 
based on the multiple treatment meta-analysis (MTM)                 (*) Indicates significantly superior effect compared to placebo 
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ภาพที่ 2 : Forest plot for all-cause discontinuation rates of antimanic drugs compared with placebo 

 
หมายเหตุ : Treatments are ranked by the point estimates as odds ratio (OR) with 95% credible interval (horizontal bars), based 

on MTM.       (*) Indicates significantly less all-cause discontinuation rates compared to placebo. 

 
3.4 ประสิทธิผลของการใช้ยา Quetiapine ในการรักษา treatment-resistant bipolar depression 

 จากบทความ review article 2 บทความ(18, 19) พบ 1 งานวิจยั(10) ท่ีมีการใช้ยา quetiapine (mean dose 
188.5 mg/d) ร่วมกับ lamotrigine (mean dose 204.2 mg/d) นาน 3 เดือน ในการรักษาผู้ ป่วย treatment-
resistance bipolar depression จ านวน 39 คน (resistant ต่อ quetiapine หรือ lamotrigine ในการใช้เป็นยา
เด่ียวหรือร่วมกับยาอื่น) ผลการศึกษาพบว่า euthymia rate เพ่ิมขึน้ (0.0% to 46.2%) syndromal depression 
rate ลดลง (79.5% to 30.8%)  subsyndromal depression rate ลดลง (20.5% to 15.4%) คะแนน Clinical 
Global Impression-Severity ดีขึน้ (mean change, -1.0) คะแนน  Global Assessment of Functioning ดีขึน้ 
(mean change, +5.9)  
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4. Safety 

 ยา quetiapine มีผลข้างเคียงท่ีแตกต่างจาก placebo อย่างมีนัยส าคญั ได้แก่ ง่วงนอน ปากแห้ง ท้องผูก 

นอนไมห่ลบั น า้หนกัเพ่ิม และ hypothyroidism รายละเอียดดงัตารางท่ี 5 และ 6 

 

ตารางที่ 5 : ผลข้างเคียงของยา quetiapine เทียบกบั placebo ในการรักษา bipolar depression 802 ราย(11) 

Adverse Event Quetiapine 300 mg/d (n = 260) Quetiapine 600 mg/d (n = 267) Placebo (n =131) 

 
n 
 

% 
 

P  Value 
(vs placebo) 

n % 
P  Value 
(vs placebo) 

n % 

Somnolence 47 18.1 < .001 47 17.6 < .001 5 3.8 
Dry mouth 37 14.2 < .001 40 15.0 < .001 2 1.5 
Dizziness 25 9.6 0.174 30 11.2 0.066 7 5.3 
Headache 19 7.3 0.045 23 8.6 0.118 18 13.7 
Sedation 16 6.2 0.042 14 5.2 0.103 2 1.5 
Constipation 12 4.6 0.403 21 7.9 0.026 3 2.3 
Nausea 10 3.8 0.143 15 5.6 0.510 10 7.6 
Diarrhea 6 2.3 0.518 7 2.6 0.540 5 3.8 
Insomnia 6 2.3 0.138 3 1.1 0.017 7 5.3 
Tremor 2 0.8 1.000 9 3.4 0.176 1 0.8 

 

ตารางที่ 6: ผลข้างเคียงของยา Quetiapine เม่ือใช้ร่วมกบั Lithium หรือ Divalproex ในการใช้เป็น Maintenance 

treatment ในผู้ ป่วย bipolar I disorder 1,953 ราย(12)  

Adverse Event 
 

Quetiapine +Lithium or 
Divalproex (N=310) 

Placebo + Lithium or 
Divalproex (N=313) 

P value  
(Quetiapine 
Vs Placebo) N % N % 

Upper respiratory 
tract infection 

36 11.6 25 8.0 0.139 

Headache  31 10.0 42 13.4 0.213 
Nausea  30 9.7 36 11.5 0.516 
Insomnia  29 9.4 61 19.5 <0.001 
Nasopharyngitis  28 9.0 29 9.3 1.000 
Tremor  27 8.7 26 8.3 0.887 
Sedation  22 7.1 3 1.0 <0.001 
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Weight increase  21 6.8 8 2.6 0.013 
Hypothyroidism  20 6.5 4 1.3 <0.001 
Vomiting  19 6.1 19 6.1 1.000 
Back pain  18 5.8 21 6.7 0.741 
Influenza  18 5.8 19 6.1 1.000 
Cough  18 5.8 12 3.8 0.267 
Diarrhea  16 5.2 26 8.3 0.150 
Arthralgia   16 5.2 13 4.2 0.574 

 

5. Cost 
5.1 Cost Effectiveness 

5.1.1 จ าก ก า รศึ ก ษ าข อ ง  Woodward TC et  al. (2009)(13) ท่ี ศึ ก ษ า  cost-effectiveness ข อ ง 

quetiapine (QTP) เมื่อใช้ร่วมกบั lithium (Li) หรือ divalproex (DVP) เปรียบเทียบกับการใช้ Li หรือ DVP เพียง

อย่างเดียว ในการรักษา bipolar disorder แบบ maintenance treatment  

ตารางที่ 7 : ผลการศกึษาเปรียบเทียบ QTP + Li/DVP vs. placebo + Li/DVP ท่ีติดตามในช่วง 2 ปี 

Treatment 
Costs  
(per patient) 

Utilities  
(per patient) 

C/E 
ICER  
(per patient) 

QTP + Li/DVP $12,930,318 
(12,930) 

1,491  
(1.491) 

$9,604 Dominant 

Placebo + Li/DVP $12,936,708 
(12,937) 

1,440  
(1.440) 

$10,731 — 

QTP, quetiapine; Li, lithium; DVP, divalproex; C/E, cost-effectiveness; ICER, incremental cost-
effectiveness ratio. 
ส รุป  QTP + Li/DVP มี  cost-effective maintenance treatment ส าห รับผู้ ป่ วย  bipolar I disorder เมื่ อ
เปรียบเทียบกบัการรักษาด้วย Li หรือ DVP เพียงอย่างเดียว 
 

 

 5.1.2 การศกึษาของ Bridle C at el. (2004)(14) ท่ีท าการศกึษาแบบ systematic review และ economic 
evaluation ของ clinical และ cost-effectiveness ของ quetiapine, olanzapine และ  valproate semisodium 
ในการรักษา mania associated with bipolar disorder. ผลการศกึษาจาก base-case analysis ดงัตารางท่ี 8 
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ตารางที่  8 : Base-case estimates of mean costs and response rates for the five strategies, together 

with incremental analysis 

Drug Cost (£) Responsec ICER 
Probability cost- effective for maximum WTPa 
£0 £10,000 £20,000 £30,000 

Lithium  3162 0.4993 Dominated 0 0.1439 0.1549 0.1585 
Valproate 3139 0.4519 Dominated 0 0.0105 0.0107 0.0107 
Quetiapine  3165 0.4650 Dominated 0 0.0223 0.0242 0.0247 
Olanzapine    3161 0.5371 £7179b 0 0.4163 0.4399 0.4484 
Haloperidol  3047 0.5212 1 0.407 0.3703 0.3577 
a The probability that each strategy is more cost-effective than the others conditional on different 
maximum willingness to pay (WTP) for an additional responder. 
b The ICER for olanzapine versus haloperidol. 
cResponse rates based on an improvement in a patient’s manic symptoms is specific to the 
treatment of mania in bipolar patients. 
สรุป - ICER ของ olanzapine เม่ือเทียบกบั haloperidol เท่ากบั £7179 per additional responder.  

- พบวา่ตวัเลือกท่ีเหมาะสมขึน้กบัความเตม็ใจจ่าย per additional responder ถ้าความเตม็ใจจ่ายต ่ากวา่ 
£7,179 per additional responder. haloperidol เป็นตวัเลือกท่ีดีท่ีสุด ถ้าความเต็มใจจ่ายอย่างน้อย  £7,179 
per additional responder. olanzapine จะกลายเป็นตวัเลือกท่ีดีท่ีสดุ)£7,179 = 311,858 บาท( 
 

5.2 Budget Impact 

ตารางที่ 9 : จ านวนผู้ ป่วย bipolar disorder  
จ านวนผู้ป่วย bipolar disorder  

ในประเทศไทย 
จ านวนผู้ป่วย bipolar disorder 

กรณีไม่ตอบสนองต่อการรักษาอื่น 
ความชกุ 0.3%(1) ของคนไทย  =  197,700 คน 30%  =   59,310 คน 
ICD-10 รหสั F31-F319         =  21, 562    คน 30%  =   6,469   คน 
 
ตารางที่ 10 : การค านวณผลกระทบงบประมาณตอ่ปี 

ยา ความแรง ร า ค า เส น อ เข้ า
บญัชีฯ (รวม vat) 

ราคาที่ ต่อรองได้ในเงื่ อนไข 
schizophrenia  (รวม vat) 

Budget impact  
 

Quetiapine 200 mg 85.60 บาท/เมด็ 18.82 บาท/เม็ด 20,607.9 บาท/คน/ปี* 

กรณี 1 : ผู้ ป่วยไมต่อบสนองตอ่การรักษาอื่น = 59,310 คน  1,222,254,549 บาท/ปี 

กรณี 2 : ผู้ ป่วยไมต่อบสนองตอ่การรักษาอื่น = 6,469 คน 133,312,505 บาท/ปี 

*ขนาดยาท่ีใช้ในการค านวณคือ 600 mg/day  (หากเป็นการป่วยครัง้แรก ระยะเวลาให้ยาประมาณ 1 ปี)  
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ภาคผนวก 
สืบค้นข้อมูลจากฐานข้อมูล uptodate เพิ่มเตมิ (17/8/2560) 
 
Second-line — For patients who do not tolerate first-line maintenance pharmacotherapy (ie, the regimen that resolved 
the acute bipolar mood episode), the following medications are considered second-line monotherapy because each 
has consistently demonstrated its efficacy in multiple randomized trials; the drugs are presented in our general order of 
preference based upon the number of trials conducted, risk of side effects, and cost: 
●Lithium       (แนะน าเป็น firstline ด้วย) 
●Valproate    (แนะน าเป็น firstline ด้วย) 
●Quetiapine   (แนะน าเป็น firstline ด้วย) 
●Lamotrigine 
Use of lithium, valproate, quetiapine, or lamotrigine as maintenance treatment is consistent with multiple practice 
guidelines 
 
Resistant patients 
For patients who do not respond to lithium plus an antipsychotic or to valproate plus the same antipsychotic, we 
suggest starting a third medication combination involving lithium or valproate plus an antipsychotic.  
Third medication : aripiprazole, haloperidol (or another first-generation antipsychotic), olanzapine,  quetiapine, 
or risperidone 


