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บทคัดย่อ 
วัณโรคเป็นปัญหาสาธารณสุขของประเทศไทย ยาเบดาควิลีนเป็นยาท่ีองค์การอนามัยโลกแนะนำและหลายประเทศ

เร่ิมใช้ในการรักษาวัณโรคด้ือยาประสิทธิภาพดีข้ึน แต่ยาเบดาควิลีนมีราคาแพง ทำให้เกิดปัญหาการเข้าถึงยา การศึกษานี้มี
วัตถุประสงค์เพ่ือวิเคราะห์สถานการณ์ปัญหาการเข้าถึงยาเบดาควิลีนในประเทศไทย ใช้รูปแบบวิจัยการเชิงคุณภาพ โดยใช้
วิธีการสัมภาษณ์เชิงลึกกับผู้ให้ข้อมูลท่ีสำคัญจำนวน 9 ท่าน การวิเคราะห์ข้อมูลใช้การวิเคราะห์เชิงเนื้อหา การศึกษาพบว่าใน
ด้านการรักษา ยามีประสิทธิภาพและความปลอดภัย ลดระยะเวลาในการรักษา ลดอาการไม่พึงประสงค์ และผู้ป่วยให้ความ
ร่วมมือในการรักษา ด้านการเมืองเร่ืองของยาพบว่าพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 และฉบับท่ีกำลังแก้ไขส่งผลต่อการ
ข้ึนทะเบียนยาของบริษัทยาช่ือสามัญ ราคายาส่งผลต่อการเข้าถึงยา การเจรจาการค้าระหว่างประเทศ อาจส่งผลทำให้การ
เข้าถึงยายากข้ึน สรุปยาเบดาควิลีนมีความเหมาะสมในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคด้ือยา แต่ปัญหาเร่ืองระบบสิทธิบัตรและการ
เจรจาการค้าระหว่างประเทศอาจส่งผลต่อการเข้าถึงยาของ ผู้ป่วย ดังนั้นหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องควรท่ีจะพิจา รณาคำขอรับ
สิทธิบัตรท่ีเก่ียวกับยาเบดาควิลีน อย่างละเอียดรอบครอบ และส่งเสริมให้เกิดการแข่งขันของยาช่ือสามัญท่ีจะทำให้รา คายา 
ถูกลง 
 
คำสำคัญ: การเข้าถึงยา, เบดาควิลีน, การเมืองเร่ืองของยา, สิทธิบัตรยา, นโยบายสาธารณสุข, เภสัชเศรษฐศาสตร์ 
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Situation and Problem of Access to Bedquiline in Patients 
with Drug-Resistant Tuberculosis 
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Abstract 
Tuberculosis is a public health problem in Thailand. Bedaquiline was recommended by World 

Health Organization (WHO) using as part of a combination therapy in adults with pulmonary multidrug -
resistant tuberculosis in many countries. Resulting’s in higher efficiency, higher cure rate, lower side effects, 
and shorter duration were reported. But bedaquiline's high price has caused problems with access to this 
drug. This study aimed to analyze the situation of bedaquiline accessibility problems in Thailand. This study 
was qualitative research. Collecting data were conducted in-depth interviews with nine key informants. 
Data were analyzed by content analysis. The results showed that bedaquiline was effective, safe, short 
treatment times, lower side effects, and increased adherence. The pharmacopolitics issue found that the 
Patent Act B.E. 2522 (1979) and its amendments may affect the drug registration of generic drug companies. 
Drug prices affect patients' access to medicines. Negotiating a free-trade agreement between countries may 
make access to drugs more difficult. In conclusion, bedaquiline is appropriate for treating drug-resistant TB 
patients, but issues with patent systems and negotiating a free-trade agreement can affect patients' access 
to the drug. Therefore, the relevant authorities should carefully consider the patent application of 
bedaquiline and dismiss the request if found to be disqualified from receiving patent protection and 
encouraging competition for generic drugs that will lower the prices of bedaquiline. 
 
Keywords : Access to medicines, Bedaquiline, Pharmacopolitics, Drug patent, Public health policy, 
Pharmacoeconomics 
                    *Corresponding author: shinnawat@siam.edu, 099-1455926 
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บทนำ 
สถานการณ์วัณโรค วัณโรคเป็นโรคติดต่อที่สำคัญและยังเป็นปัญหาสาธารณสุข เป็นสาเหตุของการป่วยและ

การตายในหลาย ๆ ประเทศทั่วโลก สาเหตุที่ทำให้วัณโรคกลับมามีปัญหาใหม่ทั่วโลก เน่ืองจากการแพ ร่ระบ าด            
ของเอดส์ ความยากจน การอพยพย้ายถิ่น และแรงงานเคลื่อนย้าย ตลอดจนการละเลยปัญหาวัณโรคของเจ้าหน้าที่
สาธารณสุขในระดับต่าง  ๆ  ส ่งผลให้การแพร่ระบาดของวัณโรคมีความรุนแรงเพิ่มมากขึ ้น องค ์การ อนามยัโลก              
จัดประเทศไทยอยู่ในกลุ่ม 22 ประเทศที่มีปัญหาวัณโรคสูงมาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2541 โดยจำนวนผู้ป่วยวัณโรครายใหม่         
ในกลุ่มประเทศเหล่าน้ีคิดเป็นประมาณร้อยละ 8 ของผู้ป่วยทั่วโลก โดยประเทศที่มีผูป้่วยวัณโรคมากที่สุดในโลก ไดแ้ก่ 
อินเดีย รองลงมาคือ จีน (กลุ่มพัฒนาวิชาการ สำนักงานวัณโรค กรมควบคุมโรค, 2556) 

วัณโรคเป็นปัญหาสาธารณสุขของประเทศไทย การรักษาวัณโรคต้องใช้ระยะเวลานาน ได้รับยาหลายชนิด
และจำนวนมาก ทำให้เกิดผลข้างเคียงไม่พึงประสงค์จากยา เป็นปัจจัยสำคัญหน่ึงที่ส่งผลให้ผู้ปว่ยได้รับการรักษาไม่ครบ
หรือตัดสินใจยุติการรักษากลางคัน และทำให้เกิดวัณโรคดื้อยาหลายขนานเพิ่มขึ้น จากรายงานวัณโรคขององค์การ             
อนามัยโลกจากผูป้่วยวัณโรคทั่วโลกในปี พ.ศ. 2563 มีประมาณ 10.0 ล้านคน มีผู้ป่วยทีเ่สียชวีิตจากโรคน้ี 1.5 ล้านคน และ
มีผู้ป่วยรายใหม่ของวัณโรค Rifampicin หรือ Multidrug resistant (MDR/RR-TB) ประมาณ 465,000 ราย (WHO, 2019) 
ในประเทศไทยปี พ.ศ. 2562 มีการรายงานผู้ป่วยขึ้นทะเบียนรักษาวัณโรค ทั้งผู้ป่วยรายใหม่และกลับเป็นซ้ำ จำนวน 
87,789 ราย โดยเป ็นกลุ่มผู ้ป ่วยวัณโรค MDR/RR-TB เท ่ากับร้อยละ 54 ประชากรกล ุ ่มเสี ่ยง ประกอบไปด้วย             
กลุ่มผู้สัมผัสผู้ป่วยวัณโรคปอด ผู้สูงอายุที่สูบบุหร่ีหรือมีโรคร่วม ผู้ต้องขังในเรือนจำ บุคลากรสาธารณสุข แรงงาน           
ข้ามชาติและแรงงานเคลื่อนย้าย ผู้อาศัยในที่คับแคบแออัด ชุมชนแออัด กลุ่มชาติพันธุ์ กลุ่มผู้ป่วยโรคร่วมต่าง ๆ              
เป็นต้น (กรมควบคุมโรค กองวัณโรค, 2564) ซึ่งการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานต้องใช้ระยะเวล าอย่ าง น้อย           
20 เดือน ซึ่งจะต้องฉีดยาหรือรับประทานยาทุกวันอย่างน้อย 6 เดือน รวมค่าใช้จ่ายของยาในการรักษา 5 ชนิด
ประมาณ 200,000 บาท ยาท ี ่ใช้รักษาทำให้เกิดผลข้างเค ียง ค ือ ชาตามร่างกาย ต ับอักเสบ ป ัสสาวะเปลี ่ยนสี 
อ ่อนเพล ีย และปวดข้อ เกาต ์กำเริบได ้ รายงานขององค ์การอนามัยโลกป ี พ.ศ. 2560 พบว ่า ประเทศไทยมี               
อัตราความสำเร็จในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา ร้อยละ 54 เน่ืองจากการรักษามีความยุ่งยาก ใช้สูตรยาหลายชนิด
ร่วมกัน ระยะเวลาการรักษายาวนานกว่าในผู้ป่วยวัณโรคที่ไม่ดื้อยา ทำให้ผู้ป่วยมีความร่วมมือในการใช้ยาลดลง และ
เกิดอาการข้างเคียงเพิ่มขึ้นจากการใช้ยาหลายชนิดร่วมกัน (ทิราภรณ์ กาญจนพันธุ์ และ อรศรี วิทวัสมงคล , 2562) 

ดังน้ันจึงมีการพัฒนายาต้านวัณโรคดื้อยาตัวใหม่ คือ ยาเบดาควิลีน (Bedaquiline) ซึ่งองค์การอนามัยโลก
ได้ออกคำแนะนำว่าสามารถใช้ยาเบดาควิลีนแทนยาฉีดได้ ทำให้มีสูตรยาระยะสั้นชนิดรับประทานทั้งหมด โดยให้          
การรักษาผู้ป่วยวัณโรคระยะสั้น 9 เดือน เพื่อให้ผู้ป่วยลดระยะเวลาในการรับประทานยาที่ยาวนาน ลดค่าใช้จ่าย        
ในการรักษาพยาบาล และเพิ่มโอกาสของการรักษาครบตามระยะเวลาได้มากขึ้น เพราะผู้ป่วยมีความ ร่วมมือใน        
การรักษาอย่างต่อเน่ืองได้ดี ทำให้การรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาดมีประสิทธิภาพสูง อัตราการหายขาดเพิ่มมากขึ้น 
แต่ก็พบปัญหาว่ายามีราคาสูงเพราะมีการผูกขาดของระบบสิทธิบัตรยาโดยการรักษาใช้งบประมาณการรักษาราคาสู งถึง 
36,000 บาทต่อผู้ป่วยหน่ึงคน ทำให้การเข้าถงึยาได้ไม่เพียงพอสำหรับผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน โดยทีย่าเบดาควลินี  
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เป็นยาตัวแรกในกลุ่ม Diarylquinoline  มีการออกฤทธิ์ฆ่าเชื้อแบคทีเรีย (bactericidal) Mycobacterium tuberculosis 
ผลทางเภสัชวิทยาคือยับยั้งการทำงานของเอนไซม์ adenosine triphosphate synthase ตัวยาจะถูกดูดซึมได้ดี            
ในระบบทางเดินอาหาร และถูกเมตาบอไลท์ด้วย cytochrome P450 3A4    

การศึกษากฎหมายสิทธิบัตรกับการเข้าถึงยารักษาโรคในประเทศไทย พบว่า ยามีราคาแพงเพราะติดปัญหา
ในเร่ืองสิทธิบัตร เน่ืองจากไม่เกิดการแข่งขันระหว่างบริษัทยาต้นแบบกับบริษัทยาสามัญ และสทิธบิัตรยาทีม่ีการใช้เทคนิค
ทางกฎหมายเพื่อขยายอายุสิทธิบัตร ทำให้เกิดการผูกขาดการผลิตยาเป็นระยะเวลายาวนานเกินกว่าที่กฎหมายกำหนด 
เป็นผลให้การเข้าถึงยาของผู้ป่วยยากขึน้ (ธวัช จารุศิริกุล, 2556) ดังน้ันทีมผู้วิจัยต้องการที่จะศึกษาสถานการณ์ปัญหา
การเข้าถึงยาเบดาควิลีนสำหรับผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาที่มีในประเทศไทย เพื่อที่จะนำผลการศึกษาที่ได้เสนอแนะต่อผู้ที่เกี่ยวข้อง
เพื่อแก้ปัญหาการเข้าถึงยาเบดาควิลีนในผู้ป่วยวณัโรคดื้อยาหลายขนานต่อไป 

 

วัตถุประสงค์การวิจัย 
เพื่อวิเคราะห์สถานการณ์ปัญหาการเข้าถึงยาเบดาควิลีนของผู้ป่วยวณัโรคดื้อยา 
 

ระเบียบวิธีวิจัย 
รูปแบบการว ิจัยครั ้งนี ้ เป็นการว ิจัยเชิงคุณภาพ ( Qualitative Research) โดยใช ้การเก ็บข้อมลูเป็น               

การส ัมภาษณ์เชิงลึก ( In-depth Interview) ช ่วงระยะเวลาที ่ดำเนินการศ ึกษาระหว่างเด ือนกรกฎาคม 2564            
ถึง เดือนมีนาคม 2565 โดยมีรายละเอียดดังน้ี 

1. กลุ่มตัวอย่าง  
     กลุ่มตัวอย่างในการศึกษาคร้ังน้ีคือ แพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคติดเชื้อ เภสัชกรโรงพยาบาล ผู้ เชี่ยวชาญ         

ด้านกฎหมายสิทธิบัตรยา เครือข่ายภาคประชาสังคม และอดีตผู้ป่วยติดเชื้อวัณโรคดื้อยาเป็นผู้ให้ขอ้มูลทีส่ำคัญ (Key 
Informants) ซึ่งใช้วิธีการคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเจาะจง (Purposive Sampling) และคำนึงถึงความอิ่มตัวของ
ข้อมูลที่ได้จากการเก็บข้อมูล โดยประกอบไปด้วยผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญ (Key informants) จำนวน 9 ท่าน ได้แก่ 
แพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคติดเชื้อ 2 ท่าน เภสัชกรโรงพยาบาล 2 ท่าน อาจารย์เภสัชกรด้านกฎหมายสิทธิบัตร 2 ท่าน 
เครือข่ายภาคประชาสังคม 2 ท่าน อดีตผู้ติดเชื้อวัณโรคดื้อยา 1 ท่าน 

2. เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย  
เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษาวิจัยในครั้งนี้สามารถแบ่งได้เป็น 2 ส่วน ดังนี้ 

     ส่วนที่ 1 แบบสัมภาษณ์เชิงลึกแบบกึ่งโครงสร้าง (Semi-structured interview guide) ที่ได้ รับการ
ตรวจสอบโดยผู้เชี่ยวชาญงานวจัิยเชงิคุณภาพก่อนนำไปใช้เก็บข้อมูล ค่า IOC เท่ากับ 0.8 ข้อคำถามมีทัง้หมด 4 ส่วน ดังน
  - ข้อคำถามเกี่ยวกับข้อมูลด้านยาเบดาควลิีน 

- ข้อคำถามเกี่ยวกับข้อมูลด้านกฎหมายสิทธบิัตรยา 
- ข้อคำถามเกี่ยวกับข้อมูลด้านเศรษฐศาสตร์ทางยา 
- ข้อคำถามเกี่ยวกับข้อมูลด้านการเมือง (ทั้งในและนอกประเทศ) 
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ส่วนที่ 2 ทีมผู้วิจัยซึ่งได้รับการอบรมในเร่ือง “ศาสตร์และศิลป์ในการวิจัยเชิงคุณภาพ” 

3. การรวบรวมข้อมูล 
ผู้วิจัยเก็บรวบรวมข้อมูลโดยใช้เคร่ืองมือ คือ แบบสัมภาษณ์สำหรับตอบคำถามแบบปลายเปิดในการสัมภาษณ์ 

เชิงลึก โดยมีกลุ่มตัวอยา่งจำนวน 9 คน โดยมีขั้นตอนดังต่อไปน้ี 
3.1 ผู้วิจัยคัดเลือกผู้ให้ข้อมูลสำคัญ (Key informants) 
3.2 ผู้วิจัยติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมงานวิจัยในมนุษย์ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสยาม  
3.3 ผู้วิจัยติดต่อผู้ใหข้้อมูลสำคัญเพื่อนัดเวลาสัมภาษณ์ผ่านทางออนไลน์โดยใช้โปรแกรม zoom meeting  

โดยส่งเอกสารโครงการวิจัย ใบรับรองโครงการวิจัย เอกสารข้อมูลสำหรับผู้มีส่วนร่วมในงานวิจัย และหนังสือแสด ง
ความยินยอมของผู้มีส่วนร่วมในงานวิจัยไปยังผู้ให้ข้อมูลสำคัญผ่านทางจดหมายอิเลก็ทรอนิกส์  

3.4 ผู้วิจัยดำเนินการสัมภาษณ์ตามวันเวลาที่นัดหมาย โดยทีมผู้วิจัยที่ทำการสัมภาษณ์ทั้ง 3 คน ได้ผ่าน 
การอบรมในเร่ืองการวิจัยเชิงคุณภาพมาแล้ว 

3.5 ก่อนเร่ิมทำการสัมภาษณ์ผู้วิจัยแนะนำตัวโดยบอกชื่อ-นามสกุล สถานที่ทำงาน แนะนำโครงการวิจัย 
โดยแจ้งวัตถุประสงค์ของการศึกษาวิจัย และชี้แจงเกี่ยวกับจรรยาบรรณการวิจัย การปกป้องสิทธิ์ของผู้ให้ข้อมูล             
การเก็บข้อมูลให้ปลอดภัยและเป็นความลับ มีการสร้างความสัมพันธ์อันดีที่จะขึ้นอยู่กับความส ามารถของผู้วิ จัย             
ที่จะทำให้ผู้ให้ข้อมูลสบายใจ และให้ข้อมูลตามความเป็นจริงมากที่สุด 

3.6 หากผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญเข้าใจและยินยอม ผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญจะทำเคร่ืองหมายถูก (√) ในช่อง 
ยินยอมของหนังสือแสดงความยินยอมของผู้มีส่วนร่วมในงานวิจัยแล้วส่งเอกสารแสดงความยินยอมกลับมาที่ผู้วิ จัย
ทางไปรษณีย์ 

3.7 ผู้วิจัยขออนุญาตผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญเพื่อทำการบันทึกภาพและเสียงระหว่างการสัมภาษณ์ 
3.8 ผู้วิจัยทำการสัมภาษณ์เชิงลึกโดยใช้แบบสมัภาษณ์กึ่งโครงสร้าง 
3.9 หลังจากสัมภาษณ์ผู้ให้ขอ้มูลคนสำคัญครบทั้งหมด ข้อมูลทีไ่ด้จะถกูวเิคราะหด์้วยวิธกีารทางงานวิจัย 

เชิงคุณภาพจนข้อมูลอิ่มตัว และตรวจสอบความถูกต้องของขอ้มูล  
4. วิธีการวิเคราะห์ข้อมูล 

ผู้วิจัยทำการวิเคราะห์ข้อมูลด้วยวิธีการวิเคราะห์เน้ือหา (Content Analysis) ด้วยโปรแกรม สำเร็จรูป 
โดยมีขั้นตอนดังต่อไปน้ี 

1. ผู้วิจัยถอดบทสัมภาษณ์จากการสัมภาษณ์ 
2. ผู้วิจัยนำข้อมูลทีไ่ด้มาวิเคราะหด์้วยวธิีการวิเคราะหเ์น้ือหา (Content Analysis) คือ การสังเคราะห์ 

ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์ ด้วยโปรแกรมสำเร็จรูป  
3. ผู้วิจัยใช้ผลลัพธ์ของการสัมภาษณ์เชิงลึกจากผู้ใหข้้อมูลสำคัญมาวิเคราะห์เพื่อค้นหาแนวทางและ 

ข้อเสนอแนะ 
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5. การตรวจสอบความน่าเช่ือถือของข้อมูล 
      ผู้วิจัยมีขั้นตอนการตรวจสอบความน่าเชื่อถือของข้อมูลดังต่อไปน้ี การตรวจสอบความต รงภายใ น

(Internal validity) ผู้วิจัยมีการการพูดคุยเพื่อสร้างความสัมพันธ์กับผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญ (Prolonged engagement) 
และระหว่างสัมภาษณ์ผู้วิจัยมีการสังเกตผู้ให้ข้อมูลตลอดระยะเวลาการสัมภาษณ์ (Persistent observation) ผู้วิจัย
ตรวจสอบข้อมูลแบบสามเส้า (Triangulation) ด้านข้อมูลพิจารณาโดยการนำข้อมูลจากการสัมภาษณ์เชิ งลึกใ น
ประเด็นเร่ืองข้อมูลด้านยา ข้อมูลด้านกฎหมายสิทธิบัตรยา ข้อมูลด้านเศรษฐศาสตร์ และข้อมูลด้านนโยบายที่
เกี่ยวข้องกับยาเบดาควิลีน มีการตรวจสอบว่าผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญที่แตกต่างกันแล้วตรวจสอบว่าข้อมูลเหมือนเดิม
หรือไม่ เม ื ่อทำการถอดเทปเสร็จผ ู ้ว ิจัยมีการกล ับมาพูดค ุยสะท ้อนประเด ็นการส ัมภาษณ์ก ับทีมผู ้วิจยักลุ่ม 
(Reflexivity) และส่งข้อมูลกลับไปยังผู้ใหข้้อมูลเพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล (Member checking) รวมถึง
ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญ (Peer debriefing)  

6. จริยธรรมการวิจัย 
                 ผ ู ้ว ิจัยได ้รับอนุม ัต ิจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการว ิจัยในมนุษย์ คณะเภส ัชศาสตร์  
มหาวิทยาลยัสยาม ให้ดำเนินการศึกษาเร่ืองดังกลา่วได้ วันที่รับรอง 10 มกราคม 2565 COA. NO. SIAMPY-IRB 2022/001 
 

ผลการศึกษา 
การศึกษาเร่ืองสถานการณ์และปัญหาการเข้าถึงยาเบดาควิลีนของผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา ผลการศึกษาเป็นดังน้ี  
1. ข้อมูลยาเบดาควิลีน  

การส ัมภาษณ์เชิงลึกของผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญ ( Key informants) จำนวน 6 คน พบว ่า ผ ู ้ ให้ขอ้มูล          
คนสำคัญส่วนใหญ่ทราบข้อมูลเกี่ยวกับข้อมูลยาเบดาควิลีนในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อย าหลายข นา ด
ดังต่อไปน้ี 

1.1. ยาเบดาควิลีนมีประสิทธิภาพที่ดีและมีความเหมาะสมที่จะนำมาเป็นยาทางเลือกแรกในการรักษา 
ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน ความคิดเห็นของผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญ จำนวนทั้งหมด 6 คน มีความคิดเห็นตรงกันว่า
ยาเบดาควิลีนมีประสิทธิภาพที่ดีและมีความเหมาะสม เน่ืองจากมีข้อมูลสนับสนุนในเร่ืองของการนำมาใช้ในผู้ป่วยวัณ
โรคดื้อยาหลายขนาน พบว่า เมื่อผู้ป่วยวัณโรคดื้อยามีการใช้ยาเบดาควิลีนในการรักษา ทำให้มีระยะเวลาในการรักษา
สั้นลงและสามารถลดอัตราการเสียชีวิต (Mortality rate) อีกทั้งยาตัวน้ีในปัจจุบันเร่ิมมีการนำมาใช้เป็นยาทางเลือก
แรกในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน“…. ประสิทธิภาพมีความเหมาะสมและเพียงพอจะเป็นยาทางเลือ ก
แรก ทั้งวิจัยและ guideline ของ WHO, ประเทศไทย ก็คือ ยาเบดาควิลีน จะเป็นตัวแรกที่ใช้ในการรักษาอยู่แล้ว 
ปกติถ้าจะเป็นยาตัวแรกใน group A นอกจาก efficacy ที่ดีที่สุด มันจะต้องมี safety ด้วยถึงจะจัดอยู่ในยากลุ่ม A 
ทั้ง paper meta-analysis ทั้ง guideline WHO มันก็พิสูจน์ได้อยู่แล้วว่ามันมี efficacy ดี และเมื่อเปรียบเทียบกับ
ยาฉีดแล้วพบว่าประสิทธิภาพดีกว่า….” (เภสัชกรโรงพยาบาล, เพศหญิง) “…. ตอนน้ียาเบดาควิลีน เป็น first line 
และก็เป็น core drug ของการรักษาวัณโรคดื้อยา ยาน้ีมีประสิทธิภาพเหมาะสม แล้วเป็นยาตัวใหม่ที่มี evidence  
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เยอะมาก ถ้าเราไปดู study ทุกอันที่เป็นอันใหม่ทั้งหมด ประมาณ6-7study จะเอายาเบดาควิลีน เป็นตัวหลักยืน….” 
(แพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคติดเชื้อ, เพศชาย) 

1.2. ยาเบดาควิลีนมีความปลอดภัยสำหรับการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา ความคิดเห็นของผู้ให้ขอ้มูล  
คนสำคัญ จำนวนทั้งหมด 6 คน มีความคิดเห็นตรงกันว่า ยาเบดาควิลีนมีความปลอดภัย โดยส่วนใหญ่ผู้ให้ข้อมูลคน
สำคัญมีประสบการณ์ตรงจากการดูแลผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน และพบว่าผลข้างเคียงที่เกิดจากยาเบดาควิลนีมี
น้อยมาก ร่วมกับข้อมูลจากองค์การอนามัยโลกที่แจ้งว่าอุบัติการของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาเบดาควิลีน
น้ันต่ำสุดจากยาทั้งหมด“….จากประสบการณ์แล้ว จริงๆยาเบดาควิลีนเจอ side effect น้อยมาก ที่เจอส่วนใหญ่ คือ 
QT prolong มักจะมีความสัมพันธ์กับ electrolyte imbalance ที่เกิดจากยาตัวอื่น เช่น clofazimine เน่ืองจากยา
ตัวอื่นทำให้เกิดคลื่นไส้อาเจียนเป็นผลให้เกิด electrolyte imbalance ได้มากกว่า แต่ตัวยาเบดาควิลีนเองมีความ
ปลอดภัย โดย WHO ได้มีการ review ไว้ไม่นานมาน้ีว่า ยาเบดาควิลีน มี incidence ของ ADR ต่ำสุดจากยาทั้งหมด 
ซึ่งยา Ethambutol มีค่าเท่ากับ 4.4% และยาเบดาควิลีน มีค่าเท่ากับ 2.7% เพราะฉะน้ันยาเบดาควิลีนจึงค่อนข้าง
ปลอดภัย ไม่ค่อยมีผลข้างเคียงด้าน GI….” (แพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคติดเชื้อ, เพศชาย)  

1.3. การใช้ยาเบดาควิลีนทำให้ผู้ป่วยมีความร่วมมือในการใช้ยาเพิ่มขึ้น ความคิดเห็นของผู้ให้ขอ้มูล 
คนสำคัญ จำนวนทั้งหมด 5 คน มีความคิดเห็นตรงกันว่า ยาเบดาควิลีนที่เป็นยารูปแบบรับประทาน เมื่อเปรียบเทียบ
กับยารักษาวัณโรคดื้อยาสูตรเดิมที่มียาในรูปแบบฉีดร่วมด้วย จะส่งผลให้ผู้ป่วยไม่ต้องมีความกังวลจากการที่จะต้อง
ฉีดยา ทำให้ผู้ป่วยมีความร่วมมือในการใช้ยาเพิ่มขึ้น“…. อุปสรรคใหญ่ของการรักษา TB ต้องใช้เวลานานจนอาจจะทำ
ให้เป็นปัญหา ถ้าหากได้ยาเบดาควิลีนในรูปแบบยากิน ใช้ระยะเวลาสั้น และจำนวนเม็ดน้อย ผมว่ามันคือสิ่งที่ เรา
ต้องการ....” (ภาคประชาสังคม, เพศชาย)“…. เมื่อก่อนจะต้องใช้เป็นฉีดในกลุ่มยา aminoglycosides พอเปลี่ยนมา
เป็นยาเบดาควิลีน ซึ่งเป็นในรูปแบบยากิน ผู้ป่วยก็มีความกระตือรือร้นที่จะใช้ยามากขึ้น....” (แพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคตดิ
เชื้อ, เพศหญิง) 

1.4. การใช้ยาเบดาควิลีนส่งผลให้ระยะเวลาการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาสั้นลง ความคิดเห็นของผู้ให้ 
ข้อมูลคนสำคัญ จำนวนทั้งหมด 6 คน มีความคิดเห็นตรงกันว่า การรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานจากสูตรเดิ มที่มี
รูปแบบยาฉีดร่วมด้วย ซึ่งมีระยะเวลาในการรักษาอยู่ที่ 18-24 เดือน แต่เมื่อมีการนำยาเบดาควิลีนมาใช้ในการรักษา 
ส่งผลให้ระยะเวลาการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาสั้นลง โดยอยู่ที่ 6-9 เดือน“…. การรักษาที่ไม่ได้ผลนำไปสู่เร่ืองของดื้อ
ยามันก็เลยทำให้ว่าถ้ามียาตัวไหนที่แบบมันพอผสมสูตรจำนวนเม็ดมันลดลง และระยะเวลาการรักษาสั้นลง ผมคิดว่าน่ี
คือหัวใจของการรักษาวัณโรค และยาเบดาควิลีนมาตอบโจทย์เร่ืองพวกน้ี....” (ภาคประชาสังคม, เพศชาย) “…. พี่คิด
ว่าระยะเวลา ด้วยระยะเวลาที่มันสั้นกว่าแน่นอนอยู่แล้วค่ะ เพราะว่าถ้าเป็นสูตร all oral shorter regimen ของพี่ที่
เจอก็คือในช่วงแบบระยะแรก ระยะเข้มข้นก็จะอยู่ 4-6 เดือน แล้วก็หลังจากน้ันก็จะเป็น 5 เดือน โดยรวมแล้วใช้
ระยะเวลาสั้นกว่าค่ะ....” (เภสัชกรโรงพยาบาล, เพศหญิง) 
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2. การเมืองเรื่องของยา 
2.1. สิทธิบัตรยาเบดาควิลีน  

การสัมภาษณ์เชิงลึกของผู้ให้ขอ้มูลคนสำคัญ (Key informants) จำนวน 5 คน พบว่า ผู้ให้ข้อมูล
คนสำคัญส่วนใหญ่ทราบข้อมูลเกี่ยวกับข้อมูลยาเบดาควิลีนในการรักษาผู้ป่วยวณัโรคดื้อยาหลายขนาน ดังต่อไปน้ี  

2.1.1. สิทธิบัตรยาส่งผลให้บริษัทยาสามัญขึ้นทะเบียนได้ยากขึน้ ความคิดเห็นของผู้ให้ขอ้มูลคน 
สำคัญ จำนวนท ั ้งหมด 5 คน มีความคิดเห็นตรงก ันและทราบว ่า ส ิทธิบ ัตรของยาเบดาคว ิล ีนท ี่ยังอยู ่ ในชว่ง
กระบวนการพิจารณาคำขอรับสิทธิบัตร ส่งผลให้บริษัทยาสามัญขึ้นทะเบียนยายากขึ้น เน่ืองจากในระหว่างน้ีบริษัทยา
สามัญไม่สามารถดำเนินการวิจัย พัฒนา และผลิตยาเข้าสู่ตลาดได้“…. ในปัจจุบันน้ีตัวสิทธิบัตรตัวยาเบดาควิลีนยังอยู่
ระหว่างคำขอขึ้นทะเบียนสิทธิบัตร ซึ่งอาจเป็นผลให้บริษัทอื่นจะยังไม่สามารถที่จะผลิตหรือขึ้นทะเบียนได้ยากขึ้น….” 
(ภาคประชาสังคม, เพศหญิง) 

2.1.2. สิทธิบัตรยาส่งผลให้การเข้าถึงยายากขึ้น ความคิดเห็นของผู้ใหข้้อมูลคนสำคัญ จำนวน 
ทั้งหมด 5 คน มีความคิดเห็นตรงกันและทราบว่า ในปัจจุบันสิทธิบัตรยาเบดาควิลีนอยู่ในช่วงการพิจารณาค ำขอรับ
สิทธิบัตร และยังไม่ได้รับการอนุมัติ ในระหว่างน้ีจะทำให้บริษัทยาสามัญไม่สามารถขึ้นทะเบียนหรือผลิตยาในประเทศ
ได้ จะส่งผลต่อการเข้าถึงยาของผู้ป่วยได้ยากขึ้น“…. ปัญหาสิทธิบัตรมันส่งผลต่อการเข้าถึงยาแน่นอนอยู่แล้ว คือว่า
สมมติว่าในเทคนิคของการขอรับสิทธิบัตร จริง ๆ พอมาประเมินแล้ว ไม่ได้หมายความว่าผู้ทรงสิทธิเขาต้องการที่จะ
เอายาเข้าสู่ตลาดยาโดยแท้จริง แต่ว่าการขอรับสิทธิบัตรในปัจจุบันของบริษัทยาข้ามชาติ ส่วนใหญ่เป็นไปเพื่อการ
ขวางไม่ให้ generic drug สามารถเข้าสู่ตลาดยาได้ง่ายขึ้น....” (อาจารย์คณะเภสัชศาสตร์, เพศหญิง) 

2.1.3. สิทธิบัตรยาสง่ผลใหร้าคายาสงูขึน้ ความคิดเห็นของผูใ้หข้้อมูลคนสำคัญ จำนวนทั้งหมด 3คน 
มีความคิดเห็นตรงกันและทราบว่าในปัจจุบันสิทธิบัตรยาเบดาควิลีนอยู่ในช่วงการพิจารณาคำขอรับสิทธิบัตร ทำให้
บริษัทยาสามัญไม่พร้อมที่จะขอขึ้นทะเบียนในประเทศไทย ส่งผลให้บริษัทยาสามารถกำหนดราคาสูง แต่หากไม่มี
ปัญหาเร่ืองสิทธิบัตร ราคายาจะถูกลงเน่ืองจากมีคู่แข่งหลายราย“…. ยาเบดาควิลีนอยู่บัญชียาหลักแล้วมีปัญหาใน
เร่ืองสิทธิบัตร ส่งผลให้ยามีราคาแพง แล้วถ้าเกิดว่าไม่มีปัญหาเร่ืองสิทธิบัตร เร่ืองราคายาก็จะไม่มีปัญหาละเพราะมี
คู่แข่งหลายราย....”  (ภาคประชาสังคม, เพศชาย) 

2.2. เศรษฐศาสตร์ของยาเบดาควิลีน การสัมภาษณ์เชิงลึกของผู้ใหข้้อมูลคนสำคัญ (Key informants)  
จำนวน 9 คน พบว่า ผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญส่วนใหญ่ทราบข้อมูลเกี่ยวกับเศรษฐศาสตร์ของยาเบดาควิลีนในการ รักษ า
ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน ดังต่อไปน้ี 

2.2.1. ราคายาส่งผลต่อการเข้าถึงยาของผู้ป่วย ความคิดเห็นของผู้ให้ขอ้มูลคนสำคัญ จำนวน 
ทั้งหมด 5 คน มีความคิดเห็นตรงกันว่า ปัจจุบันยาเบดาควิลีนในประเทศไทยยังคงมีราคาสูงอยู่เมื่อเทียบกับราคายาใน
ต่างประเทศ ส่งผลให้ผู้ป่วยบางรายที่ไม่มีสิทธิในการรักษามีการเข้าถึงยาที่ยากขึ้น ดังน้ันหน่วยงานที่เกี่ยวข้องควร
จะต้องเจรจาต่อรอง หรือทำทุกวิถีทางที่จะให้ราคาลดลง เพื่อที่จะให้ผู้ป่วยได้เขา้ถึงยามากขึ้น“…. ยามีราคาถูกลง  
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น้ันหมายความว่า สปสช. ก็จะมีงบประมาณส่วนที่เหลือไปขยายสทิธิประโยชน์อื่นๆได้....” (อาจารย์คณะเภสัชศาสตร์, 
เพศหญิง) 

2.2.2. ภาระค่าใช้จ่ายต่อการรักษามีความเหมาะสม ความคิดเห็นของผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญ จำนวน 
ทั้งหมด 5 คน มีความคิดเห็นตรงกันว่า ในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานมีภาระค่าใช้จ่ายต่อการ รักษาใน
ระยะเวลา 6-9 เดือนมีความเหมาะสม เน่ืองจากมีการศึกษาในเร่ือง cost-effectiveness พบว่า ยาเบดาควิลีน
ถึงแม้ว่าจะมีราคาสูง แต่เมื่อเทียบกับประสิทธิภาพและประโยชน์ในการรักษา ยาตัวน้ีก็ยังมีความคุ้มค่าและเหมาะสม
ที่จะนำมาใช้ในการรักษาผู้ป่วยในปัจจุบัน “…. ด้วยความที่ยาเบดาควลีน มีระยะเวลาในการรักษาสั้นลง , เร่ือง cost 
effectiveness และลด mortality rate  คิดว่ามีความเหมาะสม....” (เภสัชกรโรงพยาบาล, เพศหญิง) 

2.3. นโยบายสาธารณสุขกับยาเบดาควิลีน 
การสัมภาษณ์เชิงลึกของผู้ให้ขอ้มูลคนสำคัญ (Key informants) จำนวน 5 คน พบว่า ผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญส่วนใหญ่
ทราบข้อมูลเกี่ยวกับนโยบายสาธารณสุขของยาเบดาควิลีนในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน ดังต่อไปน้ี  

2.3.1. การเจรจาการค้าระหว่างประเทศส่งผลให้การเข้าถึงยายากขึ้น ความคิดเห็นของผู้ให้ข้อมูล  
คนสำคัญ จำนวนทั้งหมด 5 คน มีความคิดเห็นตรงกันและทราบว่า หากในอนาคตประเทศไทยได้เข้าร่วมการเจรจา
การค้าระหว่างประเทศ เช่น CPTPP ทำให้ประเทศไทยต้องยอมรับเงื่อนไขของ patent linkage ที่จะทำให้การรับขึ้น
ทะเบียนยาผูกโยงกับเร่ืองสิทธิบตัร ซึ่งจัดว่าเป็น TRIPs PLUS ส่งผลให้การขึ้นทะเบียนยาและการเข้าถึงยาของผูป้ว่ย
ยากขึ้น“…. แน่นอน ส่งผลต่อราคายา แต่ว่าจะมีผลต่อราคายารุ่นใหม่ๆ ส่วนการเข้าถึงยาของผู้ป่วย ในระดับ    มห
ภาคมี แต่ถ้าในระดับจุลภาคไม่น่ามี มหภาค หมายความว่าถ้าการเจรจาพวกน้ีไม่สำเร็จ  เขาก็ไม่เอายาเข้ามา ….” 
(แพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคติดเชื้อ, เพศชาย)“…. patent linkage ใน CPTPP เขาบอกแบบน้ีว่าให้แต่ละประเทศออกแบบ
ได้ว่าจะ linkage และ link กันด้วยลักษณะใดนะคะ ประเทศไทยก็สามารถเลือกได้ว่าจะออกแบบระบบยังไง ถ้า
ออกแบบระบบตามสหรัฐอเมริกา ตรงน้ีเน่ียเราก็จะเสีย เปรียบ ก็จะเป็นอุปสรรคแน่นอน เพราะจะทำให้บ ริษัท 
original สามารถที่จะฟ้องได้ แล้วก็หยุดกระบวนการของ local made ได้ ตรงน้ีจะส่งผลต่อการเข้าถึงยาของผู้ป่วย
....” (อาจารย์คณะเภสัชศาสตร์, เพศหญิง) 
 

อภิปรายผล 
การศึกษาวิจัยเร่ือง สถานการณ์และปัญหาการเข้าถึงยาเบดาควิลีนในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน เป็น

การศึกษาเกี่ยวกับวัณโรค ซึ่งยังคงเป็นเป็นปัญหาสาธารณสุขของประเทศไทย ในการรักษาวัณโรคจากสูตรเดิ มที่มี
รูปแบบยาฉีดร่วมด้วยน้ันต้องใช้ระยะเวลายาวนาน ได้รับยาหลายชนิด และอาจทำให้ผู้ป่วยเกิดอาการข้างเคียงไม่พึง
ประสงค์จากยา ซึ่งเป็นปัจจัยสำคัญอย่างหน่ึงที่ส่งผลให้ผู้ป่วยได้รับการรักษาไม่ครบตามระยะเวลาที่เหมาะสมหรือ
ตัดสินใจยุติการรักษากลางคัน และทำให้เกิดวัณโรคดื้อยาหลายขนานเพิ่มขึ้น (WHO,2019) ยาเบดาควิลีนเป็นยาต้าน
วัณโรคดื้อยาที่วิจัยและพัฒนาขึ้นใหม่ ซึ่งเป็นยาที่องค์การอนามัยโลกแนะนำและหลายประเทศเร่ิมใช้ในการรักษาวัณ
โรคดื้อยาหลายขนาน จากการที่นำยาเบดาควิลีนมาใช้ในการรักษาพบว่า มีประสิทธิภาพในการรักษาดีขึ้น อัตราการ  
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หายขาดเพิ่มมากขึ้น มีอาการข้างเคียงไม่พึงประสงค์จากยาน้อยลง และลดระยะเวลาในการรักษา แต่ยาเบดาควิลีน
ยังคงมีราคาแพง (ประชาไท, 2564) ส่งผลให้เกิดปัญหาในการเข้าถึงยาของผู้ป่วยในปัจจุบัน โดยจากการศึกษาของ
งานวิจัยได้แบ่งออกเป็น 4 ประเด็น ได้แก่1. ข้อมูลยาเบดาควิลีน 2. สิทธิบัตรยาเบดาควิลีน 3. เศรษฐศาสตร์ทางยา
ของเบดาควิลีน 4. นโยบายสาธารณสุขกับยาเบดาลีน ผู้วิจัยได้ทำการสัมภาษณ์เชิงลึกผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญที่มีส่วน
เกี่ยวข้องกับสถานการณ์ปัญหาการเข้าถึงยาของยาเบดาควิลีน ได้แก่ แพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคติดเชื้อ อาจารย์คณะเภสชั
ศาสตร์ เภสัชกรโรงพยาบาล เครือข่ายภาคประชาสังคม และผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน 

ข้อมูลยาเบดาควิลีน พบว่าจากความคิดเห็นของผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญส่วนใหญ่ ยาเบดาควิลีนมีประสิทธิภาพ
ที่ดีและมีความเหมาะสมในการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน โดยเมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาสูตรเดิมที่มีรูปแบบ
ยาฉ ีดร่วมด ้วย ซ ึ ่งม ีระยะเวลาในการรักษาอยู ่ที ่ 18 -24 เด ือน แต ่เม ื ่อมีการนำยาเบดาคว ิลีนที ่เป็นยารูปแบบ
รับประทานมาใช้ในการรักษาแทนยารูปแบบฉีด (กรมควบคุมโรค กองวัณโรค กระทรวงสาธารณสุข , 2564) ส่งผลให้
ระยะเวลาการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาสั้นลงอยู่ที่ 6-9 เดือน และทำให้ผู้ป่วยไม่ต้องมีความกังวลจากการที่จะต้องฉดี
ยา ดังน้ัน การใช้ยาเบดาควิลีนจะส่งผลให้ประสิทธิภาพในการรักษาดีขึ้นและระยะเวลาการรักษาสั้นลง ซึ่งสอดคล้อง
ก ั บ ก ารศ ึ ก ษ าข อ ง Lu X แ ล ะคณะ ( Lu X, Smare C, Kambili C, El Khoury AC & Wolfson LJ, 2017)  ที่
ทำการศึกษาในผู้ป่วยที่อยู่ในประเทศที่มีภาระค่าใช้จ่ายในการรักษาวัณโรคดื้อยาสูง เช่น แอฟริกาใต้ เอสโตเนีย 
รัสเซีย เปรู เป็นต้น พบว่าจะช่วยเพิ่มจำนวนผู้ป่วยที่หายขาดจากวัณโรคดื้อยาเพิ่มขึ้นและลดการสูญเสียปีสุขภาวะ
(DALYs) อีกประการหน่ึงที่ผู้ให้ข้อมูลส่วนใหญ่มีความเห็นสอดคล้องกันจากประสบการณ์ตรงในการดูแลผู้ป่วยที่ใช้
ยาเบดาควิลีนพบว่า ผู้ป่วยจะเกิดอาการข้างเคียงน้อยมาก ร่วมกับข้อมูลจาก WHO ที่แจ้งว่าอุบัติการของการเกิด
อาการไม่พึงประสงค์จากยาเบดาควิลีนน้ันต่ำสุดจากยาทั้งหมด โดยส่วนใหญ่ผลข้างเคียงที่มักจะเกิดขึ้นคือ QT 
prolong (วรรษมน จันทรเบญจกุล, 2564) ซึ่งอาการข้างเคียงดังกล่าวไม่ได้เกิดจากยาเบดาควิลนีเป็นหลัก แต่มักจะมี
ความสัมพันธ์กับภาวะไม่สมดุลของเกลือแร่ในร่างกาย (Electrolyte imbalance) ที่เกิดจากยาตัวอื่น เหตุผลข้างต้น
เป็นผลทำให้ผู้ป่วยมีความร่วมมือในการใช้ยาเพิ่มขึ้นและรักษาได้ครบตามระยะเวลาที่เหมาะสม ดังน้ัน ในด้านการ
รักษาพบว่า ยาเบดาควิลีนมีประสิทธิภาพที่ดีในการรักษาวัณโรคดื้อยา มีความปลอดภัยในการใช้ยา ลดระยะเวลาใน
การรักษาให้น้อยลง และผู้ป่วยให้ความร่วมมือในการรักษาดีขึ้น 

สิทธิบัตรยาเบดาควิลีน พบว่าจากความคิดเห็นของผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญส่วนใหญ่ ในปัจจุบันสิทธิบัตรของ
ยาเบดาควิลีนกำลังอยู่ในช่วงที่กรมทรัพย์สินทางปัญญาพิจารณาการยื่นคำขอรับสิทธิบัตร แต่ภาคประชาสังคมมี
ความเห็นว่าตัวขอรับสิทธิบัตรของยาตัวน้ียังมีบางส่วนที่มีความไม่เหมาะสม เน่ืองจากไม่มีขั้นตอนการป ระดิษฐ์ที่
สูงขึ้นและขัดต่อกฎหมายในบางมาตรา จึงมีการคัดค้านว่ายาตัวน้ีไม่ควรที่จะได้ รับสิทธิบัตรเพื่อป้องกันก ารให้สิทธิ
ผูกขาดกับผู้ทรงสิทธิบัตร ซึ่งจากการศึกษาของพีรพล และคณะ (2557)  ที่ทำการศึกษากฎหมายสิทธิบัตรกับปัญหา
การเข้าถึงยารักษาโรคในประเทศไทยพบว่าหากมีการให้สิทธิผูกขาดกับผู้ทรงสิทธิบัตร โดยผู้ทรงสิทธิบัตรสามารถ
กำหนดราคายาที่แพงเกินกว่าความเป็นจริง จะทำให้ประชาชนเข้าถึงยาได้ยากขึ้น ซึ่งสอดคล้องกับความเห็นของผูใ้ห้
ข้อมูลคนสำคัญที่กล่าวไว้ว่า ในขณะน้ียาเบดาควิลีนมีปัญหาในเร่ืองของสิทธิบัตร ถ้าคำขอรับสิทธิบัตรได้รับการอนุมตัิ 
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จะทำให้ผู้ทรงสิทธิบัตรสามารถกำหนดราคายาที่แพงเกินกว่าความเป็นจริงได้และบริษัทยาสามัญขึ้นทะเบียนย าได้
ยากขึ้น จึงส่งผลให้การเข้าถึงยาของผู้ป่วยยากขึ้น โดยเมื่อเปรียบเทียบกับสถานการณ์การเข้าถึงยาของป ระเทศ
อินเดีย จากการศึกษาของจักรี ไชยพินิจ (2563) พบว่าในประเทศอินเดียมีการสนับสนุนระบบสิทธิบัตรที่เข้มงวดน้อย
กว่าประเทศไทย และรัฐบาลประเทศอินเดียมีนโยบายในการให้ความสำคัญกับการเข้าถึงยาของประชาชนมากกว่า
ประเทศไทย จากเหตุการณ์ของประเทศอินเดียจะเห็นได้ว่า พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับปัจจุบันและฉบับที่กำลัง
แก้ไขในประเทศไทยส่งผลต่อการเข้าถึงยาของประชาชน ถ้าการตรวจสอบและการคัดค้านคำขอรับสิทธิบัตรข าด
ประสิทธิภาพ และมาตรการยืดหยุ่นเพื่อการคุ้มครองการสาธารณสุขไม่สามารถนำมาใช้ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ดังน้ัน
จากการศึกษาดังกล่าว พบว่าสามารถนำมาปรับใช้กับพระราชบัญญัติสิทธิฉบับปัจจุบันและฉบับที่กำลั งแก้ไขให้
เหมาะสมกับประเทศไทยได้ โดยป้องกันการนำสิทธิบัตรไปใช้ในทางที่ผิด และควรมีการรับฟังความเห็นของประชาชน 
เพื่อให้ประชาชนสามารถเข้าถึงยาได้ง่ายขึ้น 

เศรษฐศาสตร์ของยาเบดาควิลีน พบว่าจากความคิดเห็นของผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญส่วนใหญ่ในเร่ืองของราคา
ยาเบดาควิลีนในประเทศไทยยังคงมีราคายาสูงอยู่ ทำให้ส่งผลต่อการเข้าถึงยาของผู้ป่วยได้ แต่เมื่อพิจารณาถึงภาระ
ค่าใช้จ่ายต่อคอร์สการรักษา ผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญส่วนใหญ่ทางด้านคลินิก มีความเห็นตรงกันว่า ภาระค่าใช้จ่ายต่อคอร์
สมีความเหมาะสม เน่ืองจากการใช้ยาเบดาควิลีนจะช่วยลดระยะเวลาในการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานและลด
อาการข้างเคียงที่เกิดจากการใช้ยาเมื่อเปรียบเทียบกับยาสูตรเดิมที่มียาฉีดร่วมด้วย ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ 
Mobela A et.al (Mobela A, Williams A, Kambili C & Mattson G, Metz L, 2020) ที่ทำการศึกษาในเร่ืองของ
การประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ทางด้านต้นทุนประสิทธิผล (Cost-effectiveness) ของการใช้ยาเบดาควลินี
ในประเทศแอฟริกาใต้ พบว่า มีค่าใช้จ่ายอยู่ที่ 982 ดอลลาร์สหรัฐฯ/DALYs ซึ่งมีค่าใช้จ่ายต่ำกว่าค่า GDP/capital 
(5,718 ดอลลาร์สหรัฐฯ) ของประเทศ แสดงว่าภาระค่าใช้จ่ายในการใช้ยาเบดาควิลีนในประเทศแอฟริกาใต้มีความ
เหมาะสม ดังน้ันจากเหตุผลที่กล่าวมาข้างต้นจึงสรุปได้ว่า ถึงแม้ว่ายาเบดาควิลีนจะมีราคาสูง แต่เมื่อพิจารณาภาระ
ค่าใช ้จ่ายในการใช ้ยาเบดาควิลีนต่อคอร์สถือว่าม ีความคุ้มค่าและเหมาะสม เมื ่อนำมาพิจารณาในเรื่องของ
เศรษฐศาสตร์ทางยา แต่ในประเด็นข้อมูลเกี่ยวกับภาระค่าใช้จ่ายยังคงมีความขัดแย้งกัน โดยข้อมูลจากภาคประชา
สังคมมีการความคิดเห็นว่า ในปัจจุบันราคายาเบดาควิลีนยังคงมีราคาแพง และยาน้ีอยู่ในบัญชียา จ.1 ต้องมีการสั่ง
จ่ายยาโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ อาจทำให้บางโรงพยาบาลที่ไม่มีแพทย์ผู้เชี่ยวชาญไม่สามารถสั่งจ่ายยาได้หรือผู้ป่วยบาง
รายที่ไม่มีสิทธิในการรักษาจะไม่สามารถใช้ยาน้ีได้ และภาระค่าใช้จ่ายในการรักษายังคงมีราคาที่สูงอยู่ ทำให้รัฐบาล
ต้องมีการแบกรับภาระค่าใช้จ่ายในส่วนน้ีค่อนข้างมาก แทนที่จะสามารถนำไปใช้ในส่วนอื่นๆ ที่เกิดประโยชน์มากกว่า 
จากเหตุผลที่กล่าวมา ภาระค่าใช้จ่ายที่ใช้ในการรักษายังมีความไม่เหมาะสม ส่งผลให้ผู้ป่วยมีการเข้าถึงยาที่ยากขึน้ 

นโยบายสาธารณสุขของยาเบดาควิลีน พบว่าจากความคิดเห็นของผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญส่วนใหญ่ ในอนาคต
หากประเทศได้เข้าร่วมการเจรจาการค้าเสรีระหว่างประเทศ เช่น CPTPP, FTA คาดการณ์ว่าจะได้รับผลกระทบทั้ง
ทางลบและทางบวก ซึ่งอาจทำให้ประเทศไทยต้องยอมรับเงื่อนไขของ patent linkage โดยอาจเกิดการขยายอายุ
สิทธิบัตรและทำให้การรับขึ้นทะเบียนยามีความผูกโยงกับเร่ืองสิทธิบัตร ซึ่งจัดว่าเป็น TRIPs PLUS จะส่งผลให้การขึ้น 
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ทะเบียนยาและการเข้าถึงยาของผู้ป่วยยากขึ้น โดยจากการศึกษาของอนุสรณ์ และคณะ (อนุสรณ์  ไชยปุระ และ พินัย 
ณ นคร, 2563) พบว ่า ในอด ีตประเทศไทยมียาที ่ราคาสูง จำนวน 5 รายการ ค ือ ยา Efavirenz, Lopinavir & 
Ritonavir combination (LPV/r), Clopidogrel, Docetaxel แ ล ะ  Letrozole โ ด ย ป ระ เทศไทยเคยม ีการใช้
มาตรการบังคับสิทธิ ซึ่งเป็นการบังคับใช้สิทธิโดยรัฐที่จะทำให้ผู้ป่วยสามารถเข้ายาได้ง่ายขึ้น จากผลการศึกษาข้างต้น 
ถ้าหากประเทศไทยได้มีการเข้าร่วมในการเจรจาต่างๆเหล่าน้ี  การใช้มาตรการบังคับใช้สิทธิอาจเป็นหน่ึงในทางเลือก
ที่จะนำมาปรับใช้กับยาเบดาควิลีนได้ในอนาคต ดังน้ัน การเจรจาการค้าเสรีหลายฉบับจะส่งผลทำให้การเข้าถึงยาเพิ่ม
มากขึ้นในอนาคต เพราะข้อบทที่เกี่ยวกับทรัพย์สินทางปัญญาที่เข้มงวดยิ่งขึ้นและการขาดความสมดุลใ นเ ร่ืองการ
คุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาของผู้ทรงสิทธิและการเข้าถึงยาของประชาชน ทำให้รัฐบาลไทยไม่ควรรับข้อผูกมัดใน
เร่ืองทรัพย์สินทางปัญญาที่เข้มงวดเกินไปกว่าความตกลงขององค์การการค้าโลก  

 

ข้อเสนอแนะของงานวิจัย 
 หน่วยงานที่เกี่ยวข้องควรที่จะพิจารณาคำขอรับสิทธิบัตรที่เกี่ยวกับยาเบดาควิลีนอย่างละเอียด รอบคอบ 
และส่งเสริมให้เกิดการแข่งขันของยาชื่อสามัญที่จะทำให้ราคายาถูกลง ในการเจรจาความตกลงการค้าเสรี รัฐบาลไทย
ไม่ควรรับข้อผูกมัดในเร่ืองทรัพย์สินทางปัญญาที่เข้มงวดเกินไปกวา่ความตกลงขององคก์ารการค้าโลก  
 

ข้อจำกัดของงานวิจัย 
 ข้อจำกัดของการศึกษาน้ียังขาดมุมมองในด้านของบริษัทยาเน่ืองจากไม่ได้เป็นหน่ึงในผู้ให้ข้อมูลคนสำคัญใน
งานวิจัย และในช่วงระหว่างการศึกษาน้ี สิทธิบัตรยาเบดาควิลีนยังอยู่ในระหว่างการยื่นคำขอสิทธิบัตร ส่งผลให้การ
ค้นหาข้อมูลสนับสนุนหรือยืนยันผลบางอย่างยังมีข้อจำกัดอยูร่่วมด้วย 
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