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บทคดัย่อ 

วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษำควำมเป็นไปไดใ้นกำรพฒันำยำเมด็ชนิดทีแ่ตกตวัเรว็ส ำหรบัยำใหม่ชนิดทีเ่ป็นตวัยำเคมเีดมิ 
โดยกำรประเมนิควำมเป็นไปได ้5 ดำ้น คอื ดำ้นอุปสงค ์ดำ้นกำรตลำด ดำ้นวทิยำศำสตร ์ดำ้นเทคโนโลยแีละดำ้นกฎหมำย วิธี
การศึกษา: กำรวจิยันี้เป็นกำรวจิยัแบบผสมผสำนวธิกีำร กำรวจิยัเชงิปรมิำณวเิครำะห์ขอ้มูลในฐำนขอ้มูลทะเบยีนยำ ดงันี้ 1) 
มูลค่ำกำรใชย้ำเมด็ชนิดทีแ่ตกตวัเรว็ในปี พ.ศ. 2562 จ ำแนกเป็นมูลค่ำยำใหม่ มูลค่ำยำสำมญัใหม่ และมูลค่ำยำสำมญั รวมทัง้
จ ำแนกตำมกำรผลติ กำรน ำเขำ้ และกำรแบ่งบรรจุ และ 2) อตัรำกำรเตบิโตเฉลีย่สะสมต่อปีของมูลค่ำกำรใชย้ำเมด็ชนิดทีแ่ตกตวั
เรว็ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554 – 2562 เพื่อประเมนิควำมเป็นไปไดด้ำ้นกำรตลำด กำรวจิยัเชงิคุณภำพท ำโดยกำรทบทวนวรรณกรรมใน
ฐำนขอ้มูลขององคก์ำรอนำมยัโลก และกำรสมัภำษณ์เชงิลกึตำมแบบสมัภำษณ์กึง่โครงสรำ้งผ่ำนโปรแกรม ZOOM ผูใ้หข้อ้มลูที่
เลอืกมำแบบจ ำเพำะเจำะจงมทีัง้หมด 4 กลุ่ม คอื แพทยผ์ูส้ ัง่ใชย้ำใน 5 สำขำ ผูป้ระกอบกำรในอุตสำหกรรมกำรผลติยำ เจำ้หน้ำที่
ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ และเภสชักรผูเ้ชีย่วชำญดำ้นวจิยัและพฒันำยำ ขอ้มูลจำกกำรวจิยัเชงิคุณภำพไดร้บั
กำรวเิครำะหข์อ้มูลเชงิเนื้อหำเพื่อประเมนิควำมเป็นไปไดด้้ำนอุปสงค ์ด้ำนกำรตลำด ด้ำนเทคโนโลยี และด้ำนกฎหมำย 2565 
ผลการวิจยั: ผลกำรวเิครำะหอ์ุปสงคพ์บควำมต้องกำรทำงกำรแพทย์โดยแพทยผ์ูส้ ัง่ใชย้ำทัง้ 5 สำขำต้องกำรยำเมด็ชนิดทีแ่ตก
ตวัเรว็เพื่อเพิม่ควำมร่วมมอืในกำรใชย้ำของผูป่้วย ผูป้ระกอบกำรในอุตสำหกรรมกำรผลติยำตอ้งกำรผลติยำกลุ่มนี้เพื่อตอบสนอง
ควำมต้องกำรของแพทยผ์ูส้ ัง่ใชย้ำ ในดำ้นควำมเป็นไปไดด้ำ้นกำรตลำด ตลำดยำเมด็ชนิดทีแ่ตกตวัเรว็ก ำลงัเตบิโต โดยมีอตัรำ
เติบโตเฉลี่ยสะสมต่อปีตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554 – 2562 ถึงร้อยละ 20.86 ในด้ำนควำมเป็นไปได้ด้ำนวทิยำศำสตร์พบว่ำ คุณสมบตัิ
ส ำคญัทำงกำยภำพในกำรพฒันำยำเมด็ชนิดที่แตกตวัเรว็ คอื กำรละลำย ผลกำรสบืค้นขอ้มูลกลุ่มยำทีม่มีูลค่ำกำรใชสู้งสุด 10 
กลุ่มแรกพบว่ำมียำ 8 กลุ่มซึ่งประกอบด้วยยำ 16 รำยกำรที่มีคุณสมบตัิที่สำมำรถพฒันำต่อได้ ในด้ำนควำมเป็นไปได้ด้ำน
เทคโนโลย ีผูป้ระกอบกำรในอุตสำหกรรมกำรผลติยำสำมำรถผลติดว้ยวธิตีอกอดัและสำมำรถวเิครำะหย์ำเมด็ชนิดทีแ่ตกตวัเรว็ได ้
ในดำ้นควำมเป็นไปไดด้ำ้นกฎหมำย พบว่ำมแีนวทำงปฏบิตัแิละกระบวนกำรขึน้ทะเบยีนยำใหม่ชนิดทีเ่ป็นตวัยำเคมเีดมิชดัเจน 
แต่ยงัไม่มผีูป้ระกอบกำรในอุตสำหกรรมกำรผลติยำใดสำมำรถขออนุมตัทิะเบยีนได ้สรปุ: ยำเมด็ชนิดทีแ่ตกตวัเรว็มคีวำมเป็นไป
ไดใ้นกำรพฒันำเป็นยำใหม่ชนิดทีเ่ป็นตวัยำเคมเีดมิหำกมกีำรสนบัสนุนดำ้นควำมรูแ้ละค ำปรกึษำแกผู่ข้ออนุมตัทิะเบยีนยำ 
ค าส าคญั: ยำเมด็ชนิดทีแ่ตกตวัเรว็ ยำใหม่ชนิดทีเ่ป็นตวัยำเคมเีดมิ กำรศกึษำควำมเป็นไปได ้
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Abstract 
Objective: To study the feasibility of oro-dispersible tablet drug development for incrementally modified drugs 

in five key areas including demand, marketing, sciences, technology, and regulation. Methods: This research was a 
mixed-method study. Quantitative research involved analysis of data from drug registration databases including 1) the 
consumption value of oro-dispersible tablet usage in 2019 categorized by being new drug, new generic drug, or generic 
drug and also categorized by being imported drugs, domestic drug products or re-packaged drugs, and 2) compound 
annual growth rate in the value of oro-dispersible tablet usage from 2011 to 2019. The obtained information was used 
to determine marketing feasibility. Qualitative research was conducted through literature review from the databases of 
World Health Organization and in-depth interviews using a semi-structured questionnaire via the ZOOM program. Four 
specific groups of informants were purposive sampled including prescribing physicians from 5 specialties, entrepreneurs 
in pharmaceutical industry, authorities from Food and Drug Administration, and expert pharmacists in drug research and 
development. Data from qualitative study were analyzed using content analysis. Results: Demand analysis revealed 
existing medical needs with physicians in all 5 specialties prescribing oro-dispersible tablets to enhance patient 
compliance. Entrepreneurs in the industry wanted to produce these oro-dispersible tablets to fulfill the needs of 
prescribing physicians. In terms of marketing feasibility, market for oro-dispersible tablets had been expanding with a 
compound annual growth rate of 20.86 percent observed from 2011 to 2019. For scientific feasibility, solubility was a 
key physical characteristic in the development of oro-dispersible tablets. The analysis of the top 10 drug groups with the 
highest usage value revealed that 8 groups, comprising 16 drugs, had potential for further development. In terms of 
technological feasibility, those in the industry were well-equipped and capable of producing by compression and analyzing 
oro-dispersible tablets. For regulatory feasibility, there existed clear guidelines and procedures for the registration of 
incrementally modified drugs. However, no one in the industry were able to get approval. Conclusion: The oro-
dispersible tablets show potential for development as an incrementally modified drug if support on knowledge and 
consultations for the applicants is provided. 
Keywords: oro-dispersible tablets, incrementally modified drug, feasibility study 
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บทน า 
อุตสำหกรรมกำรผลิตยำในประเทศไทยเป็นกำร

ผลติยำแผนปัจจุบนัขัน้ปลำย คอื กำรผลติยำส ำเรจ็รูปโดย
น ำเขำ้วตัถุดบิสำรออกฤทธิจ์ำกต่ำงประเทศมำผสมกบัสำร
ช่วยทำงเภสชักรรม และผ่ำนกำรผลติด้วยเทคโนโลยีทำง
เภสชักรรม (1) เช่นเดียวกบักำรวจิยัและพฒันำยำสำมญั
รูปแบบทัว่ไป ซึ่งเป็นกำรวิจยัและพฒันำยำสำมญัหรอืยำ
สำมญัใหม่ ส่วนกำรวจิยัและพฒันำยำสำมญัที่ใชเ้ทคโนโลยี
ข ัน้สูงและกำรวิจัยและพัฒนำยำใหม่ยังมีน้อย เนื่องจำก
ศักยภำพของประเทศไม่เพียงพอทัง้ในด้ำนกำรวิจยัและ
พฒันำ เงนิลงทุน เทคโนโลย ีและบุคลำกร (1) 

ทิศทำงกำรพฒันำอุตสำหกรรมยำมุ่งพฒันำตำม
ยุทธศำสตร์ชำติ (พ.ศ. 2561-2580) คือ มุ่งเพิ่มศกัยภำพ
อุตสำหกรรมผลติยำในประเทศ (2) นโยบำยแห่งชำติดำ้น
ยำ ฉบบัที ่3 พ.ศ. 2554 และยุทธศำสตรก์ำรพฒันำระบบยำ
แห่งชำต ิพ.ศ. 2554 – 2559 ในยุทธศำสตร์ที ่3 มุ่งพฒันำ
อุตสำหกรรมผลติยำ ชวีวตัถุ และสมุนไพร เพื่อกำรพึ่งพำ
ตนเองไดอ้ย่ำงมัน่คงและยัง่ยนื (3) แต่จำกสถำนกำรณ์กำร
ผลติและน ำเขำ้ยำของประเทศไทยในช่วงสองทศวรรษ พ.ศ. 
2538 – 2562 (4) พบว่ำ สัดส่วนมูลค่ำกำรผลิตยำใน
ประเทศน้อยกว่ำกำรน ำเขำ้คดิเป็นอตัรำส่วน 35:65 ดงันัน้
เพื่อสนับสนุนนโยบำยกำรพฒันำอุตสำหกรรมกำรผลติยำ 
จึงจ ำเป็นต้องวิจยัและพฒันำยำใหม่ชนิดที่เป็นตัวยำเดิม
ตำมนิยำมของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) 
ซึ่งในหลำยประเทศเรียกยำใหม่กลุ่มนี้ว่ำ incrementally 
modified drugs (IMDs) (1) ประเทศไทยมีกำรอนุมัติขึ้น
ทะเบยีน IMDs คอื GPO-VIR  

กำรพัฒนำ IMDs ในต่ำงประเทศสำมำรช่วยลด
กำรน ำเขำ้ยำ เพิม่โอกำสกำรเขำ้ถึงยำของประชำชน และ
เป็นกำรส่งเสรมิกำรพึง่พำตนเองของอุตสำหกรรมยำ (5-7) 
แต่กำรลงทุนค่อนขำ้งมคีวำมเสีย่ง กำรศกึษำควำมเป็นไป
ไดส้ำมำรถช่วยใหผู้บ้รหิำรในอุตสำหกรรมผลติยำตดัสนิใจ
ได้ง่ำยขึ้น (8) ทัง้ยังสำมำรถช่วยแนะน ำแนวทำงในกำร
ด ำเนินโครงกำร (9) และลดควำมเสีย่งส ำหรบัองคก์รที่อำจ
เกิดขึ้นหำกสมมติฐำนของกำรวำงแผนกำรด ำเนินกำร
ผดิพลำด (10) 

กำรศกึษำคดัเลอืกรูปแบบยำโดยวธิกีำรตลำดเพื่อ
กำรพยำกรณ์ทัง้หมด 3 รปูแบบทีม่ศีกัยภำพในกำรวจิยัและ
พฒันำ IMDs ส ำหรบัอุตสำหกรรมผลิตยำภำยในประเทศ 
คอื ยำเมด็ออกฤทธิเ์น่ิน ยำพ่นจมูก และยำเมด็ชนิดที่แตก

ตวัเรว็ (oro-dispersible tablets: ODT) ทัง้นี้เพื่อศกึษำควำม
เป็นไปได้ในกำรผลิตยำในอนำคตส ำหรับประเทศไทย 
อย่ำงไรกต็ำม กำรวจิยัครัง้นี้มุ่งศกึษำควำมเป็นไปไดใ้นกำร
พัฒนำ IMDs เฉพำะในรูปแบบ ODT เพื่อใช้เป็นข้อมูล
ส ำหรบัตดัสนิใจในกำรลงทุนส ำหรบัอุตสำหกรรมกำรผลติ
ยำ อกีทัง้ยงัสำมำรถใชเ้ป็นขอ้เสนอแนะเชงินโยบำยส ำหรบั
กำรพฒันำ IMDs ต่อไป 
  
วิธีการวิจยั 

กำรศกึษำนี้เป็นกำรวจิยัแบบผสมผสำนวธิีกำรที่
ใช้วิธีวิจัย เชิงปริมำณร่วมกับกำรวิจัย เชิงคุณภำพที่
ด ำเนินกำรแบบคู่ขนำน ตัง้แต่เดอืนมนีำคม - กนัยำยน พ.ศ.
2565 กำรวจิยัครัง้นี้ไดผ้่ำนกำรพจิำรณำจำกคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยขอนแก่น 
(HE642276) และขออนุญำตใช้ฐำนข้อมูลทะเบยีนยำของ
ส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) แลว้ 
 
การวิจยัเชิงปริมาณ 

แหล่งข้อมูลของกำรศึกษำเชิงปริมำณ คือ 
ฐำนข้อมูลทะเบียนยำของ อย. ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554–2562 
ซึ่งประกอบดว้ยขอ้มูลเลขทะเบยีนยำ ชื่อสำมญัทำงยำ ชื่อ
กำรคำ้ ขนำด/ควำมแรง หน่วยบรรจุ รำคำยำต่อหน่วย และ
ปริมำณกำรใช้ กำรศึกษำวิเครำะห์ข้อมูลดังกล่ำวด้วย
โปรแกรม Excel เพื่อหำข้อสรุปต่อไปนี้เกี่ยวกับ ODT 1) 
มูลค่ำกำรใช้ ODT ในปี พ.ศ. 2562 โดยวเิครำะห์หำมูลค่ำ
กำรใช ้ODT รวม มลูค่ำกำรใช ้ODT ทีเ่ป็นยำใหม่ ยำสำมญั
ใหม่ และยำสำมัญ ตลอดจนมูลค่ำแยกประเภทตำมกำร
น ำเขำ้ กำรผลติภำยในประเทศ และกำรแบ่งบรรจุ และ 2) 
อตัรำเตบิโตเฉลีย่สะสมต่อปีมลูค่ำกำรใช ้ODT ตัง้แต่ปี พ.ศ. 
2554–2562 ซึง่ค ำนวณโดยสตูรดงันี้ 

(มลูค่ำกำรใชย้ำปีล่ำสุด)

(มลูค่ำกำรใชย้ำปิเริม่ตน้)

(1/จ ำนวนปี)−1

x100 

  
การวิจยัเชิงคณุภาพ 
 กำรศึกษำ เชิงคุณภำพท ำ โดยกำรทบทวน
วรรณกรรมและกำรสมัภำษณ์ กำรทบทวนวรรณกรรมท ำ
โดยสบืค้นขอ้มูลคุณสมบตัิทำงกำยภำพของรำยกำรยำทีม่ี
มูลค่ ำกำรใช้สูงสุด 10 อันดับแรกของประเทศ จำก
ฐำนข้อมูลออนไลน์ solubility classification ขององค์กำร
อนำมัยโลก (WHO) ส่วนกำรสัมภำษณ์ท ำในผู้ให้ข้อมูล
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ทัง้หมด 4 กลุ่ม คือ แพทย์ผู้ส ัง่ใช้ยำ ผู้ประกอบกำรใน
อุตสำหกรรมกำรผลติยำ เจ้ำหน้ำที่ของ อย. และเภสชักร
ผูเ้ชีย่วชำญดำ้นกำรผลติยำ กลุ่มละ 5 คน กำรคดัเลอืกผูใ้ห้
ขอ้มูลใชว้ธิกีำรเลอืกแบบจ ำเพำะเจำะจง โดยมรีำยละเอยีด
ดงันี้ 
 การสมัภาษณ์แพทยผ์ูส้ ัง่ใช้ยา  
 ผูใ้หข้อ้มลูเป็นแพทยท์ีเ่คยสัง่ใช ้ODT และมคีวำม
เชี่ยวชำญด้ำนรูปแบบยำ จ ำนวน 5 คน ประกอบด้วย 
แพทย์ผู้เชี่ยวชำญในกำรรักษำโรคทำงจิตเวช โรคทำง
อำยุรศำสตร ์โรคระบบทำงเดนิอำหำร โรคของระบบต่อมไร้
ท่อ และโรคในเด็ก แนวค ำถำมหลกัที่ใช้ในกำรสมัภำษณ์
ไดแ้ก่ ควำมตอ้งกำรในกำรสัง่ใช ้ODT และกรณีทีต่อ้งสัง่ใช ้
ODT 
 การสมัภาษณ์บุคคลในอตุสาหกรรมยา  
 ผู้ให้ขอ้มูลเป็นผู้ประกอบกำรในอุตสำหกรรมกำร
ผลติยำ โดยเป็นเภสชักรที่มตี ำแหน่งระดบัผู้จดักำรขึ้นไป 
ซึง่ท ำงำนในสถำนทีผ่ลติยำทีม่ศีกัยภำพในกำรพฒันำ IMDs 
และเป็นองค์กรที่มีกำรวิจยัและพฒันำยำสำมญัใหม่อย่ำง
ต่อเนื่อง ผูใ้หข้อ้มลู 5 ท่ำนมำจำก 5 องคก์รในอุตสำหกรรม
กำรผลติยำ 
 แนวค ำถำมในกำรสมัภำษณ์ประกอบด้วย 3 ส่วน 
คอื 1) ควำมต้องกำรในกำรผลติยำเกดิขึน้ในกรณีใดบำ้ง 2) 
ควำมเป็นไปได้ในกำรผลิตและวิเครำะห์ยำชนิดนี้ ได้แก่ 
กระบวนกำรผลติและกระบวนกำรวเิครำะห์ ODT ที่ต้องม ี 
และองค์กรของท่ำนมคีวำมสำมำรถในกระบวนกำรต่ำง ๆ 
เหล่ำนัน้หรือไม่ อย่ำงไร และ 3) กระบวนกำรขออนุมัติ
ทะเบียนยำ IMDs เป็นอย่ำงไร และปัญหำหรืออุปสรรคที่
พบมอีะไรบำ้ง  
 การสมัภาษณ์เจ้าหน้าที ่อย. 
 ผูใ้หข้อ้มลูทีเ่ป็นเจำ้หน้ำทีข่อง อย. ทัง้ 5 ท่ำนเป็น
ผู้มีหน้ำที่อนุมัติทะเบียนยำ หรือท ำงำนในกลุ่มอนุมัติ
ทะเบยีนยำ โดยมคีวำมรู้และเชี่ยวชำญในกระบวนกำรขอ
อนุมตัทิะเบยีน IMDs แนวค ำถำมหลกัทีใ่ชใ้นกำรสมัภำษณ์ 
คอื แนวทำงกำรขึน้ทะเบยีน IMDs ในปัจจุบนั ปัญหำและ
อุปสรรคของกำรขึน้ทะเบยีนยำ 

การสมัภาษณ์ผูเ้ชีย่วชาญด้านวิจยัและพฒันา 
ผู้ให้ข้อมูลเป็นเภสชักรผู้เชี่ยวชำญด้ำนวิจยัและ

พัฒนำยำ โดยทัง้ 5 ท่ำนเป็นเภสชักรผู้มีหน้ำที่วิจ ัยและ
พฒันำยำ และปฏบิตังิำนในสถำนทีผ่ลติยำ วจิยั และพฒันำ
ยำที่มศีกัยภำพ แนวค ำถำมหลกัที่ใช้ในกำรสมัภำษณ์ คอื 

คุณสมบตัทิำงกำยภำพของตวัยำขอ้ใดบำ้งทีท่ ำใหเ้ป็นยำที่
เหมำะสมต่อกำรพฒันำ ODT 
 วิธีการสมัภาษณ์ 
 ผู้วิจ ัยส่งหนังสือชี้แจงเกี่ยวกับงำนวิจยัและเชิญ
ชวนบุคคลกลุ่มต่ำง ๆ ดังกล่ำวข้ำงต้น ให้เข้ำร่วมใน
กำรศกึษำ เมื่อไดร้บัหนงัสอืตอบกลบัว่ำยนิยอมเขำ้ร่วมงำน
วิจัย ผู้วิจ ัยส่งค ำชี้แจงและแนวค ำถำมให้แก่ผู้ให้ข้อมูล 
จำกนัน้ผู้วิจ ัยนัดหมำยวันและเวลำสมัภำษณ์ตำมที่ผู้ให้
ข้อมูลสะดวก กำรสัมภำษณ์ด ำเนินกำรผ่ำนโปรแกรม 
ZOOM  เนื่องจำกอยู่ในช่วงกำรระบำดของโรคโควิด-19 
ผู้วิจยัสมัภำษณ์ตำมแนวค ำถำมแบบกึ่งโครงสร้ำงที่สร้ำง
โดยผู้วิจ ัยให้ครอบคลุมวัตถุประสงค์ของกำรศึกษำ กำร
สมัภำษณ์ใช้เวลำประมำณ 30 นำทีต่อรำย ทัง้นี้ผู้วิจยัได้
บันทึกเสียงกำรสมัภำษณ์โดยได้รับกำรอนุญำตจำกผู้ให้
ขอ้มลูก่อนทุกครัง้  
 การวิเคราะหข์้อมูล 
 กำรศึกษำครัง้นี้ใช้กำรวิเครำะห์เชิงเนื้อหำโดย
ถอดเทปบนัทกึเสยีงกำรสมัภำษณ์แบบค ำต่อค ำ จำกนัน้จดั
ระเบยีบขอ้มูล ท ำดชันีขอ้มลู วเิครำะห์ และน ำเสนอขอ้สรุป
ตำมแนวค ำถำม ผู้วิจยัวิเครำะห์ข้อมูลหลงักำรสมัภำษณ์
ผูใ้หข้อ้มลูเสรจ็ในแต่ละรำยก่อนเริม่สมัภำษณ์ผูใ้หข้อ้มลูคน
ถัดไป กำรตรวจสอบควำมสอดคล้องและควำมน่ำเชื่อถือ
ของขอ้มลูท ำดว้ยวธิกีำรตรวจสอบแบบสำมเสำ้ดำ้นขอ้มลู 
 
การประเมินความเป็นไปได้ 
 กำรวิจัยครัง้นี้ใช้แนวคิดกำรศึกษำของทมยนัต์ 
พฤกษะรติำนนท,์ บุญศร ีองคพ์พิฒันกุล, สรุยี ์เจยีรณ์มงคล
, ประวชิ ตญัญสทิธสิุนทร, พเิชฐ กมลรุ่งสนัติสุขม, สุชำติ 
จองประเสรฐิและคณะ (11) เพื่อประเมนิควำมเป็นไปได้ใน
กำรพัฒนำ IMDs 5 ด้ำน คือ ด้ำนอุปสงค์ ด้ำนกำรตลำด 
ด้ำนวทิยำศำสตร์ ด้ำนเทคโนโลยี และด้ำนกฎหมำย โดย
วเิครำะหจ์ำกขอ้มลูเชงิปรมิำณและเชงิคุณภำพดงันี้ 
 1) ด้ำนอุปสงค์เป็นกำรวิเครำะห์โดยอำศยัข้อมูล
ควำมต้องกำรใช้ ODT ของแพทย์ผู้ส ัง่ใช้ยำและควำม
ตอ้งกำรของอุตสำหกรรมยำในกำรผลติ ODT   
 2) ดำ้นกำรตลำดเป็นกำรวเิครำะหบ์นพืน้ฐำนของ
มูลค่ำและปริมำณกำรใช้ยำในรูปแบบ ODT ที่ได้จำก
ฐำนข้อมูลทะเบียนยำของ อย. เพื่อประมำณขนำดของ
ตลำดยำ ODT ภำยในประเทศ ตลอดจนวิเครำะห์อัตรำ
เตบิโตเฉลีย่สะสมต่อปีของมลูค่ำกำรใช ้ODT 



 

  

 

 678   

 3) ด้ำนวิทยำศำสตร์เป็นกำรวิเครำะห์ข้อมูล
คุณสมบตัขิองยำทีส่ำมำรถพฒันำเป็น ODT ได ้จำกขอ้มูล
กำรสมัภำษณ์เภสชักรผู้เชี่ยวชำญด้ำนกำรวจิยัและพฒันำ
ยำ และกำรสืบค้นข้อมูลจำกฐำนข้อมูลออนไลน์ WHO 
solubility classification เพื่อค้นหำรำยกำรยำ 10 กลุ่มที่มี
มูลค่ำกำรใชส้งูสุดในประเทศ ทัง้นี้ เพื่อวเิครำะหร์ำยกำรยำ
ทีม่คีุณสมบตัทิำงกำยภำพทีส่ำมำรถพฒันำเป็น ODT และ
สำมำรถใช้เป็นขอ้มูลส ำหรบัอุตสำหกรรมยำในกำรพฒันำ
ยำรปูแบบนี้ต่อไป 
 4) ด้ำนเทคโนโลยีเป็นกำรวเิครำะห์กระบวนกำร
ผลิตและกระบวนกำรวิเครำะห์  ODT จำกข้อมูลกำร
สัมภำษณ์ผู้ประกอบกำรในอุตสำหกรรมกำรผลิตยำว่ำ 
อุตสำหกรรมในประเทศมคีวำมสำมำรถในกำรผลติและกำร
วเิครำะห ์ODT เพยีงไร และ 
 5) ดำ้นกฎหมำยเป็นกำรวเิครำะหแ์นวทำงกำรขึน้
ทะเบียน IMDs กระบวนกำรขึ้นทะเบียน และปัญหำที่
เกิดขึ้นจำกกำรขึ้นทะเบียนยำส ำหรับยำประเภทนี้ โดย
วเิครำะหข์อ้มลูจำกกำรสมัภำษณ์เจำ้หน้ำขึน้ทะเบยีนยำของ 
อย. และบุคลำกรในอุตสำหกรรมกำรผลติยำ  
 
ผลการวิจยั 
ความเป็นไปได้ด้านอปุสงค ์ 
 ความต้องการทางการแพทย ์
 แพทยผ์ูส้ ัง่ใชย้ำทัง้ 5 คนมคีวำมเหน็ว่ำ แพทยย์งั
มคีวำมต้องกำรในกำรสัง่ใช้ ODT เนื่องจำกสำมำรถเพิ่ม
ควำมร่วมมอืในกำรใชย้ำของผูป่้วยได้เพรำะกลนืง่ำย ดงัค ำ
กล่ำวของแพทยท์่ำนหนึ่ง  

 “กรณีผูป่้วยจติเภท การพฒันายาในรปูแบบทีแ่ตก
ตวัเรว็น่าจะเพิม่ความร่วมมอืในการใชย้าส าหรบัผูป่้วยได้” 
 ความต้องการของอตุสาหกรรมผลิตยา  
 ผู้ประกอบกำรในอุตสำหกรรมกำรผลิตยำส่วน
ใหญ่เห็นว่ำ ควำมต้องกำรในกำรวจิยัและพฒันำยำ ODT 
เกิดจำกควำมต้องกำรยำของแพทย์ผู้ส ัง่ใช้ยำ แต่ยงัต้อง
พจิำรณำปัจจยัทำงกำรตลำดเพิม่เตมิดว้ย ไดแ้ก่ ขนำดของ
ตลำด กำรแข่งขนัในตลำด และรำคำ ดงัค ำกล่ำวของผู้ให้
ขอ้มลูดงันี้ 
 “ความต้องการของอุตสาหกรรมยาขึ้นกบัความ
ต้องการของแพทย์ ความต้องการของตลาด และเมือ่
พจิารณาแลว้พบว่ามรีอ้ยละของ market share ทีน่่าพอใจก็
พจิารณาพฒันาและวจิยั”  
 
ความเป็นไปได้ด้านการตลาด 

กำรวเิครำะหฐ์ำนขอ้มลูทะเบยีนยำของ อย. พบว่ำ 
ตลำดยำ ODT มอีตัรำเติบโตเฉลี่ยสะสมต่อปีตัง้แต่ปี พ.ศ. 
2554–2562 เท่ำกบัร้อยละ 20.86 ตลำดยำภำยในประเทศ
ไทยส่วนใหญ่เป็นยำที่น ำเข้ำร้อยละ 90 ยำ ODT มีมูลค่ำ
กำรใช้รวมทัง้หมด ในปี พ.ศ.2562 เท่ำกบั 5,470.95 ล้ำน
บำท แยกเป็นมูลค่ำยำใหม่ ยำสำมัญใหม่ และยำสำมญั 
4,589.78, 42.04 และ 12.73 ล้ำนบำท ตำมล ำดับ ส่วน
มูลค่ำผลติ น ำเขำ้ และแบ่งบรรจุส ำหรบัยำสำมญัในปี พ.ศ.
2562 เท่ ำกับ 39.56, 2,900.2 และ 2,531.16 ล้ำนบำท 
ตำมล ำดบั 

มูลค่ำกำรใชย้ำ ODT มอีตัรำกำรเติบโตด ีดงัเหน็
ไดจ้ำกรปูที ่1 ซึง่แสดงมลูค่ำยำ ODT ทีม่แีนวโน้มมลูค่ำกำร
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ตารางท่ี 1. รำยกำรยำทีส่ำมำรถพฒันำเป็น ODT ไดเ้น่ืองจำกมคีุณสมบตักิำรละลำยทีด่ ี
ล ำดบั ชื่อกลุ่ม รำยกำรยำ 

1. ยำรกัษำแผลในกระเพำะและกรดไหลยอ้น misoprostol 
2. ยำลดระดบัน ้ำตำลในเลอืดทีไ่ม่รวมอนิซลูนิ miglitol และ vidagliptin 
3. ยำแกอ้กัเสบและยำตำ้นรมูำตกิทีไ่มใ่ช่สเตยีรอยด ์ ketorolac 
4. ยำกนัชกั phenobarbital, valproic, vigabatrin และ pregabalin 
5. แกแ้พท้ีใ่ชเ้ชงิระบบทีไ่ม่ใช่ยำเฉพำะที ่ diphenhydramine 
6. ยำจติเวช  zuclopenthixol 
7. ยำกลุ่มปิดกัน้เบตำ้ propranolol, timolol, metoprolol, bisoprolol และ labetalol 

 
ใชย้ำเพิม่ขึน้ต่อเนื่องตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554 – 2562 ตลำดของ
ยำสำมญัรูปแบบ ODT มมีูลค่ำกำรผลติและน ำเขำ้รวมในปี 
พ.ศ. 2562 ทัง้หมด 2,939.19 ล้ำนบำท ซึ่งมูลค่ำน ำเข้ำ
มำกกว่ำมลูค่ำกำรผลติภำยในประเทศ คดิเป็นสดัสว่นมลูค่ำ
น ำเขำ้รอ้ยละ 97.31 

กำรวเิครำะหค์วำมเป็นไปไดด้้ำนกำรตลำดพบว่ำ 
ตลำดยำ ODT มอีตัรำเติบโตเฉลี่ยสะสมต่อปีด ีแต่พบรอ้ย
ละ 90 เป็นตลำดของยำสำมญัน ำเขำ้เป็นสว่นใหญ่ 
 
ความเป็นไปได้ด้านวิทยาศาสตร ์ 

เภสัชกรผู้เชี่ยวชำญด้ำนวิจัยและพัฒนำยำให้
ควำมเหน็ว่ำ คุณสมบตัิส ำคญัของตวัยำส ำคญัที่มผีลต่อใน
กำรตดัสนิใจน ำมำพฒันำ ODT คอื กำรละลำย โดยยำที่มี
ค่ำกำรละลำยที่ดีจะถูกจัดอยู่ในกลุ่ม biopharmaceutics 
classification system class I (BCS class I) จำกกำรสบืคน้
ข้อมูลฐำนข้อมูล WHO ด้วยรำยกำรยำที่มีมูลค่ำกำรใช้
สงูสุดทัง้หมด 10 กลุ่ม พบว่ำ มทีัง้หมด 8 กลุ่มทีม่รีำยกำร
ยำที่มีค่ำกำรละลำยดี และจำกรำยกำรยำทัง้หมด 138 
รำยกำรม ี16 รำยกำรยำที่มคี่ำกำรละลำยอยู่ใน BCS class 
I ซึง่สำมำรถพฒันำเป็น ODT ได ้รำยกำรยำดงักล่ำวแสดง
อยู่ในตำรำงที ่1 
 
ความเป็นไปได้ด้านเทคโนโลยี 

ในส่วนของกระบวนกำรผลติยำ IMDs ในรูปแบบ 
ODT พบว่ำ ผูป้ระกอบกำรในอุตสำหกรรมกำรผลติยำส่วน
ใหญ่สำมำรถผลติ ODT ได้ด้วยกระบวนกำรตอกอดัในรูป
ของ compressed oral disintegrating tablet และวิธีกำร 
wet granulation ส่วนกระบวนกำรวิเครำะห์ยำพบว่ำ 
อุตสำหกรรมกำรผลติยำสำมำรถวเิครำะหเ์องได ้เนื่องจำก
กำรวเิครำะหค์ลำ้ยกบัวธิกีำรของยำเมด็ และไม่จ ำเป็นต้อง

ต้องลงทุนในส่วนของกำรวิเครำะห์เพิ่มเติม ควำมเห็นที่
ผูป้ระกอบกำรในอุตสำหกรรมกำรผลติยำใหไ้ว ้มดีงันี้  

“อุตสาหกรรมส่วนใหญ่ผลิตได้ด้วยกระบวนการ 
tablet molding, wet granulation และ freeze-drying เทคนิค
นี้ส่วนใหญ่ใช้เป็นกรรมวธิผีลติยาฉีด ในส่วนกระบวนการ
วเิคราะหย์าเมด็ชนิดทีแ่ตกตวัเรว็กส็ามารถวเิคราะหเ์องได้
ทัง้หมด เป็นการวเิคราะหท์ีไ่ม่ยุ่งยากซบัซอ้น ท าเหมอืนยา
เม็ดทัว่ไป แต่ยาเมด็ชนิดทีแ่ตกตัวเรว็อาจต้องวเิคราะห์ถี ่
กว่ายาเมด็” 

“การวเิคราะห์ส่วนใหญ่ของยาเมด็ชนิดทีแ่ตกตัว
เร็วคล้ายคลึงกับยาเม็ด ดังนั ้นอุตสาหกรรมสามารถ
วเิคราะหไ์ด ้และไม่จ าเป็นตอ้งลงทุนเครือ่งมอือืน่ทีใ่ชใ้นการ
วเิคราะหเ์พิม่เตมิ” 
 ควำมเป็นไปไดด้ำ้นเทคโนโลย ีคอื ผูป้ระกอบกำร
ในอุตสำหกรรมกำรผลติยำภำยในประเทศไทยสำมำรถผลติ
และวเิครำะห ์ODT ได ้ดว้ยกระบวนกำรตอกอดัตำมวธิกีำร 
wet granulation และสำมำรถวเิครำะห์ ODT ได้ เนื่องจำก
กระบวนกำรวิเครำะห์คล้ำยคลึงกับของยำเม็ดและ
ผูป้ระกอบกำรในอุตสำหกรรมกำรผลติยำท ำอยู่แลว้ 

 
ความเป็นได้ทางด้านกฎหมาย  

เ จ้ ำ ห น้ ำ ที่ ผู้ อ นุ มั ติ ท ะ เ บี ย น ใ น  อ ย . แ ล ะ
ผู้ประกอบกำรในอุตสำหกรรมกำรผลติยำ ให้ควำมเหน็ใน
ประเดน็แนวทำงหรอืกระบวนกำรในกำรขออนุมตัทิะเบยีน
ยำ IMDs ว่ำ อย. มปีระกำศแนวทำงปฏบิตัิส ำหรบักำรขอ
อนุมัติทะเบียน IMDs ส ำหรับยำเม็ดชนิดที่แตกตัวเร็ว 
เพื่อให้อุตสำหกรรมยำยึดเป็นแนวทำงได้ ดงัข้อมูลที่ผู้ให้
ขอ้มลูไดใ้หไ้ว ้ดงันี้ 

“วันที ่20 กุมภาพันธ์ พ.ศ.2562 คณะกรรมการ
อาหารและยาประกาศ “ค าแนะน าและแนวทางการศึกษาที ่
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ไม่ใช่คลนิิกและการศกึษาทางคลนิิกส าหรบัการขึ้นทะเบยีน
ต ารบัยาใหม่ทีพ่ฒันาจากตวัยาส าคญัทีเ่คยได้รบัอนุมตัมิา
ก่อน” วนัที ่6 กุมภาพนัธ ์พ.ศ.2563 ส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา ออกประกาศ เรือ่ง “การด าเนินการเพือ่เตรยีม
ความพรอ้มก่อนการยืน่ทะเบยีนต ารบัยาส าหรบัการพฒันา
ผลติภณัฑย์าใหม่” วนัที ่19 มกราคม พ.ศ. 2565 ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ออกประกาศ เรือ่ง  “แนว
ทางการจดัเตรยีมเอกสารขึ้นทะเบยีนและการเตรยีมความ
พร้อมก่อนการยืน่ทะเบยีนต ารบัยาส าหรบัยาใหม่ทีพ่ฒันา
จากตวัยาเคมเีดมิทีไ่ดร้บัอนุมตมิาก่อน” 

ผู้ประกอบกำรในอุตสำหกรรมผลติยำกล่ำวว่ำ มี
กำรประกำศแนวทำงฯ ชดัเจน แต่พบปัญหำหรอือุปสรรคใน
กำรขออนุมตัทิะเบยีนยำ IMDs คอื ไม่ปฏบิตัติำมแนวทำงที่
ประกำศไว้ข้ำงต้น อุตสำหกรรมยำต้องกำรให้ผู้อนุมัติ
ทะเบยีนมสี่วนสนับสนุนควำมรู้ และให้ค ำปรกึษำเพื่อช่วย
ให้ผู้ประกอบกำรในอุตสำหกรรมผลิตยำ สำมำรถขึ้น
ทะเบยีน IMDs ได ้ดงัค ำกล่ำว  

“อุตสาหกรรมผลิตยายังขาดการสนับสนุนจาก
ผูอ้นุมตัทิะเบยีนในการท างานร่วมกนัเพือ่ใหย้าสามารถขึ้น
ทะเบยีนได”้ 

“กระบวนการให้ค าปรึกษายังไม่เป็นไปตามที ่
ประกาศไว”้  

“มแีนวทางการศกึษาทางคลนิิกและไม่ใช่คลนิิกแต่
ยงัไม่ปฏบิตัติาม” 

“บุคลากรทีม่อี านาจตดัใจยงัมคีวามสามารถในการ
ตดัสนิใจไดไ้ม่เท่ากนั”  

ควำมเป็นไปได้ด้ำนกฎหมำย คือ กำรขออนุมตัิ
ทะเบียน IMDs มีแนวทำงและกระบวนกำรขออนุมัติ
ทะเบียนที่ชดัเจน แต่ยงัขำดควำมร่วมมอืระหว่ำงผู้อนุมตัิ
ทะเบยีนและผูข้ออนุมตัทิะเบยีน หำกทัง้สองฝ่ำยสนับสนุน
ซึง่กนัและกนั ควำมเป็นไปไดด้ำ้นกฎหมำยจะมเีพิม่มำกขึน้ 
 
การอภิปรายผล 

กำรศกึษำควำมเป็นไปไดใ้นงำนวจิยัทีผ่่ำนมำส่วน
ใหญ่นิยมกรอบแนวคิด TELOS คือ T = technical, E = 
economic, L = legal, O = operational, และ S = schedule 
แต่ TELOS เหมำะกับกำรประเมินควำมเป็นไปได้ของ
โครงกำรตำมกรอบระยะเวลำ (8 - 10) ส่วนกำรศกึษำควำม
เป็นไปไดข้องกำรพฒันำ IMDs ของ ของฑมยนัต ์พฤกษะริ
ตำนนท์ และคณะ (11) เป็นกำรประเมินโดยใช้กรอบซึ่ง

ประกอบด้วย 5 ด้ำน คือ 1) ควำมต้องกำรทำงกำรแพทย์
และควำมตอ้งกำรของตลำด 2) ศกัยภำพในกำรแขง่ขนัและ
กำรเกิดทรพัย์สนิทำงปัญญำ 3) ควำมเป็นไปได้ตำมหลกั
วชิำกำร 4) ควำมเป็นไปไดท้ำงเทคโนโลยใีนกำรพฒันำยำ 
และ 5) ควำมเป็นไปได้ตำมหลักเกณฑ์และแนวทำง
กำรศึกษำที่ยอมรบัโดย อย. ในขณะที่กำรศึกษำครัง้นี้มุ่ง
ศึกษำกำรพฒันำ IMDs ส ำหรบั ODT จึงมีกำรปรบักรอบ
ของกำรประเมินในบำงหัวข้อเพื่อให้สอดคล้องกับกำร
ประเมนิควำมเป็นไปไดส้ ำหรบัรปูแบบยำ เช่น กำรประเมนิ
ศักยภำพในกำรแข่งขนัสำมำรถประเมินได้หำกเป็นกำร
ประเมนิตวัยำ แต่ส ำหรบักำรประเมนิรูปแบบยำจ ำเป็นต้อง
ประเมนิเป็นภำพรวมของขนำดตลำดแทน สว่นกำรประเมนิ
ควำมเป็นไปไดด้้ำนหลกัวชิำกำร มกีำรปรบัเป็นกำรศกึษำ
คุณสมบตัทิำงกำยภำพของตวัยำทีม่คีวำมเป็นไปไดใ้นกำร
พฒันำ ODT แทน 

ผลกำรศกึษำดำ้นอุปสงคพ์บว่ำ แพทยผ์ูส้ ัง่ใชย้ำมี
ควำมต้องกำรใช ้ODTเพื่อเพิม่ควำมร่วมมอืในกำรใช้ยำใน
ผูป่้วย ซึง่สอดคลอ้งกบัผลกำรศกึษำในอดตีทีพ่บว่ำ ยำเมด็
ชนิดแตกตวัเรว็เป็นรปูแบบยำทีส่ำมำรถตอบสนองต่อควำม
ต้องกำรส ำหรบัผูป่้วยทีไ่ม่ร่วมมอืในกำรใชย้ำและกลืนยำก 
(12) ในด้ำนกำรตลำด หำกเปรยีบเทยีบอตัรำเติบโตเฉลี่ย
สะสมต่อปีของยำ 3 รูปแบบ คือ ยำเม็ดออกฤทธิเ์น่ิน ยำ
เมด็ชนิดที่แตกตวัเรว็ และยำพ่นจมูก พบว่ำ ตัง้แต่ปี พ.ศ.
2554–2562 มีอตัรำเติบโตเฉลี่ยสะสมต่อปี เท่ำกบัร้อยละ 
3.97, 20.86, และ -0.38 ตำมล ำดบั ซึง่ ODT มอีตัรำเตบิโต
เฉลีย่สะสมต่อปีสงูทีส่ดุ (13)  

ในกำรประเมนิดำ้นวทิยำศำสตรจ์ำกคุณสมบตักิำร
ละลำยของตวัยำเพยีงอย่ำงเดยีว อำจไม่ครอบคลุมปัจจยัที่
ต้องพิจำรณำในกำรพฒันำ IMDs ชนิด ODT ดงันัน้ควรมี
กำรพจิำรณำคุณสมบตัิอื่นร่วมด้วย เช่น กำรที่ยำมคี่ำครึ่ง
ชวีติยำว ยำทีม่รีสขมไม่มำก ยำทีส่ำมำรถดดูซมึไดด้ใีนช่อง
ปำก และยำที่ต้องกำรให้ควำมเข้มข้นในเลือดสูงอย่ำง
รวดเรว็ (14) 

กำรประเมินควำมเป็นไปได้ด้ำนเทคโนโลยี
ประเมนิเฉพำะกระบวนกำรตอกอดั เนื่องจำกอุตสำหกรรม
ส่วนใหญ่สำมำรถผลิตยำด้วยกระบวนกำรนี้ ดังนัน้ด้ำน
เทคโนโลยีจึงมีควำมเป็นไปได้ กำรศึกษำครัง้ต่อไปควร
ประเมนิกระบวนกำรผลติดว้ยเทคโนโลยกีำรผลติวธิอีื่นร่วม
ด้วย เช่น กำรผลติด้วยควำมรอ้น และกระบวนกำรท ำแหง้
เยอืกแขง็ เป็นตน้ (15) 
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แมว้่ำประกำศ “ค ำแนะน ำและแนวทำงกำรศกึษำที่
ไม่ใช่คลนิิกและกำรศกึษำทำงคลนิิกส ำหรบักำรขึน้ทะเบยีน
ต ำรบัยำใหม่ทีพ่ฒันำจำกตวัยำส ำคญัที่เคยได้รบัอนุมตัมิำ
ก่อน” (16) ได้ให้ขอ้แนะน ำกำรศกึษำทีไ่ม่ใช่ทำงคลนิิก ซึ่ง
กรณีของกำรพัฒนำ IMDs นัน้สำมำรถอ้ำงอิงข้อมูลจำก
ผลติภณัฑอ์้ำงองิได ้แต่กำรศกึษำทำงคลนิิกไม่สำมำรถขอ
ยกเวน้กำรศกึษำชวีสมมลูไดถ้งึแมว้่ำจะเป็นยำในกลุ่ม BCS 
class 1 เนื่องจำกกำรละลำยในปำกและกำรรบัประทำนน ้ำ
ร่วมด้วยมีผลต่อกำรละลำยและกำรแตกตัวของยำ จึง
จ ำเป็นต้องศึกษำชีวสมมูลแบบสำมำรถรบัประทำนได้ทัง้
แบบรับประทำนร่วมกับน ้ำและไม่รบัประทำนร่วมกบัน ้ำ  
ดงันัน้จึงต้องศึกษำทัง้สองรูปแบบโดยใช้แบบกำรทดลอง
ช นิ ด  3 treatment, 3 period, 6 sequence crossover 
design (17) ดงันัน้ประกำศแนวทำงกำรขออนุมตัิทะเบยีน
ยงัคงมขีอ้จ ำกดัและขอ้ยกเวน้จ ำเพำะอยู่  
ขอ้เสนอแนะเชิงนโยบาย 

กำรพฒันำ IMDs ในรูปแบบ ODT มคีวำมเป็นไป
ได้ส ำหรับอุตสำหกรรมกำรผลิตยำไทย ส ำหรับในด้ำน
กฎหมำยหรือกำรขออนุมัติทะเบียนยำ ควรปรับปรุง
กระบวนกำรขอค ำปรึกษำในเรื่องนี้  เนื่ องจำกผู้ยื่นขอ
ทะเบียนยงัขำดประสบกำรณ์เนื่องจำกไม่เคยมกีำรอนุมตัิ
ทะเบียนยำลักษณะนี้มำก่อน ดังนัน้ ผู้พิจำรณำอนุมัติ
ทะเบยีน ควรสนับสนุนควำมรู ้หลกักำร และหลกัเกณฑใ์น
กำรพิจ ำ รณำ  เพื่ อ ให้ผู้ ยื่ น ขออ นุมัติท ะ เบียนหรือ
อุตสำหกรรมยำ มคีวำมพร้อมในกำรยื่นขอค ำปรกึษำและ
กำรยื่นขออนุมตัทิะเบยีน 
 

สรปุ 
  ก ำ ร พั ฒ น ำ  IMDs ใ น รู ป แ บ บ  ODT ข อ ง
อุตสำหกรรมผลติยำมคีวำมเป็นไปได้ 4 ด้ำน คอื ด้ำนอุป
สงค์ ด้ำนกำรตลำด ด้ำนวทิยำศำสตร์ และด้ำนเทคโนโลย ี
ส่วนด้ำนกฎหมำยเกี่ยวกบักำรขออนุมตัิทะเบยีน ผู้อนุมตัิ
ทะเบยีนควรใหก้ำรสนบัสนุนโดยกำรจดัใหม้กีระบวนกำรขอ
ค ำปรกึษำแก่ผู้ขออนุมตัิทะเบยีน เพื่อให้กำรพฒันำ IMDs 
ส ำหรบั ODT มคีวำมเป็นไปได ้
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