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บทน�ำ 

าชีววัตถุประเภทโปรตีนเพื่อการบ�ำบัด

รักษา (therapeutic proteins) ที่ได้

มาจากกระบวนการเทคโนโลยีชีวภาพ ได้รับการยอมรับ

อย่างกว้างขวางเพื่อใช้รักษาโรคเรื้อรังท่ีส�ำคัญหรือ

โรคร้ายแรงอย่างมีประสิทธิผลและความปลอดภัย

ที่ยอมรับได้ เช่น อินซูลิน อีโพอิติน อีแทนเนอร์เซ็ปต์ 

โมโนโคลนอลแอนติบอดี เป็นต้น แต่ยาเหล่านี้ส่วนใหญ่

มรีาคาแพงมาก จนอาจท�ำให้ผูป่้วยทีจ่�ำเป็นต้องได้รบัยา

ไม่สามารถเข้าถึงยาได้และเกิดปัญหาด้านงบประมาณ

ภาครฐัในการจดัหายาเพือ่การดแูลสขุภาพ จงึมคีวามพยายาม

ในการส่งเสริมการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุประเภทนี้

โดยผูผ้ลติรายอืน่ในลกัษณะทีเ่ปิดโอกาสให้มกีารเปรยีบเทยีบ

จนกล่าวอ้างได้ว่าผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุที่ผลิตโดยผู้ผลิต

รายอื่นมีคุณสมบัติด้านคุณภาพ ความปลอดภัย และ

ประสิทธิผล ไม่แตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญในทางคลินิก

เทียบกับยาชีววัตถุต้นแบบ (innovator) เมื่อน�ำไปใช้

ทางเวชปฏบิติั จนเป็นทีม่าของผลติภัณฑ์ยาชวีวัตถท่ีุเร่ิมรู้

กันแพร่หลายในปัจจุบันว่า “ยาชีววัตถุคล้ายคลึง” หรือ 

biosimilars ดงันัน้ บทความนี ้มคีวามมุง่หมายทีจ่ะน�ำเสนอ

ความเข้าใจพืน้ฐานทีถ่กูต้องเกีย่วกบัยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ 

พร้อมทั้งน�ำเสนอทิศทางหรือแนวโน้มของยาประเภทนี้

ทัง้ในระดบัสากลและในประเทศไทย โดยเฉพาะบทบาท

ในบริบทสาธารณสุขในอนาคต 

สุชาติ จองประเสริฐ
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ก่อนอื่น ควรท�ำความเข้าใจให้ตรงกันก่อนว่า

ยาชวีวตัถกุบัยาชวีวตัถคุล้ายคลงึคอือะไร มคีวามเหมอืน

หรอืแตกต่างกันอย่างไร ในท่ีนีย้าชีววตัถุ หมายถึงผลติภณัฑ์

ที่มีตัวยาส�ำคัญที่ผลิตหรือได้มาจากสิ่งมีชีวิต (living 

organism) เช่น ยาอินซูลินท่ีผลิตข้ึนจากสิ่งมีชีวิต 

(แบคทีเรียหรือยีสต์) ที่มีการตัดต่อใส่ยีนส์ที่ผลิตอินซูลิน

ออกมา หรือวัคซีน หรือผลิตภัณฑ์เลือด หรือที่ได้มาจาก

พลาสมา เนื่องจากค�ำว่า “ยา” ตามพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 มคีวามหมายว่าเป็นตวัยาส�ำคญัหรอืผลติภณัฑ์

ส�ำเร็จรูปก็ได้ ดังนั้น ผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุ จึงอาจเรียก

ให้สั้นลงว่ายาชีววัตถุก็ได้ 

ค�ำว่า “ผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุคล้ายคลึง” หรือ

เรียกตามค�ำศัพท์ภาษาอังกฤษแบบเต็มว่า similar 

biological medicinal products หมายถึง ยาชีววตัถท่ีุมี

ความคล้ายคลงึ (similar) กับยาชีววตัถุทีไ่ด้รบัการอนญุาต 

ขึน้ทะเบยีนและวางจ�ำหน่ายในตลาดมาก่อนแล้ว (มกัจะ

เรียกว่ายาชีววัตถุอ้างอิง ซึ่งมักเป็นยาชีววัตถุต้นแบบ) 

ค�ำศัพท์ภาษาอังกฤษที่นิยมและยอมรับมากที่สุด คือ 

biosimilars หรือ similar biotherapeutic products 

(SBP) (ตามการใช้ขององค์การอนามัยโลก)

ในปัจจุบันยาชีววัตถุคล้ายคลึงน�ำมาใช้เรียก

เฉพาะกับผลิตภัณฑ์ชีววัตถุประเภทโปรตีนที่ได้มาจาก

กระบวนการเทคโนโลยชีวีภาพเท่านัน้ เพราะเป็นผลติภณัฑ์

ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilars) ในบริบทสาธารณสุข

Biosimilars in the Public Health Context

ย
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ที่สามารถท�ำให้บริสุทธิ์ได้สูง (highly purified) และ

ตรวจสอบลกัษณะได้เป็นอย่างดี (well–characterized) 

ด้วยเหตนุี ้ในทางปฏบัิต ิความส�ำเรจ็ของการขึน้ทะเบยีน

ต�ำรับยาชีววัตถุคล้ายคลึงจะขึ้นอยู ่กับความสามารถ

ในการตรวจสอบลกัษณะของยาชีววตัถุและแสดงให้เหน็ได้ว่า

ยาชวีวัตถนุัน้มีความคล้ายคลงึด้านคณุภาพ ความปลอดภัย 

และประสทิธผิลกบัยาชวีวัตถอุ้างองิหรอืยาชวีวตัถตุ้นแบบ 

ดงัน้ัน ค�ำว่าความคล้ายคลงึ (similarity) ระหว่างยาชีววตัถุ

คล้ายคลึงกับยาชีววตัถตุ้นแบบ จึงหมายถึงการไม่มีความ

แตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญในคุณสมบัติด้านคุณภาพ 

ความปลอดภัย และประสิทธิผลระหว่างผลิตภัณฑ์ยา

ทั้งสองชนิด นั่นเอง

ส่ิงส�ำคญัประการหนึง่ คอื ยาชวีวตัถชุนิดเดยีวกนั

ซึง่พฒันาโดยผูผ้ลิตต่างกนั และได้รับการอนุญาตทะเบียน

ต�ำรับในล�ำดบัถัดมา ไม่จ�ำเป็นต้องเป็นยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ

เสมอไป แท้ทีจ่รงิแล้ว ยาชวีวตัถคุล้ายคลงึสะท้อนระบบ

การขึน้ทะเบยีนยาทีเ่ปิดโอกาสให้มกีารพฒันายาชวีวตัถุ 

ที่อาศัยการอ้าง (claim) ความคล้ายคลึงของยาชีววัตถุ

ของผูผ้ลติรายนัน้ๆ กบัยาชวีวตัถตุ้นแบบ ระบบน้ีเพิง่มขีึน้

ไม่นาน โดยมีการพัฒนายาชีววัตถุและขึ้นทะเบียนเป็น

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงครั้งแรกในสหภาพยุโรป ราว ค.ศ. 

2008 ส�ำหรับประเทศไทยขณะนี้อยู่ระหว่างการจัดท�ำ

แนวทางด้านวิทยาศาสตร์เพื่อการก�ำกับดูแลยาชีววัตถุ

คล ้ ายคลึ ง ในประเทศ ในป ัจจุบันยั ง ไม ่มี ระบบ

การขึ้นทะเบียนแบบนี้ แต่คาดว่าจะมีในอนาคต

อนัใกล้ ซึง่จะได้น�ำเสนอในหวัข้อต่อไป จงึสามารถ

กล่าวได้ว่า ณ ปัจจบุนั ประเทศไทยยงัไม่มยีาชวีวตัถุ

คล้ายคลึงแม้แต่รายการเดียวยาชีววัตถุท่ีไม่ใช่

ยาชวีวตัถตุ้นแบบและขึน้ทะเบยีนในล�ำดับถดัมา

ทุกชนิดในประเทศไทยที่มีในขณะนี้เรียกโดย

ทั่วไปว่า non–innovator intended copies 

biologic products ซึ่งเป็นคนละประเภทกับ

ยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ เนือ่งจากผูผ้ลติต่างท�ำการวจิยั

และพัฒนายาของตนตามระเบียบข้อก�ำหนดของรัฐ

เช่นเดียวกับท่ีบังคับใช้กับยา ชีววัตถุต้นแบบ ซ่ึงผู้ผลิต

มีหน้าที่วิจัยและพิสูจน์ว่ายาชีววัตถุที่บริษัทของตนผลิต

และพฒันาขึน้กม็คีณุภาพ ความปลอดภัย และประสิทธผิล

เป็นไปตามข้อก�ำหนดของรัฐเช่นเดียวกัน โดยไม่มีการ

เปรยีบเทียบอ้างองิกบัยาชีววตัถุต้นแบบ การข้ึนทะเบียน

ต�ำรบัยาชวีวตัถทุีพั่ฒนามาตามแนวทางนีเ้ป็นการขึน้ทะเบยีน

โดยใช้ข้อมูลของบริษทัตนเองเตม็รูปแบบ หรือ standalone 

registration กล่าวได้ว ่า ยาชีววัตถุท่ีข้ึนทะเบียน

ในประเทศไทยขณะนี ้ทุกรายการท่ีไม่ใช่ยาชีววตัถุต้นแบบ

เข้าข่ายเป็นยาชีววัตถุประเภทนี้ และไม่ใช่ยาชีววัตถุ

คล้ายคลึง ความเข้าใจ ในเรื่องนี้มีความส�ำคัญมาก 

หากสบัสนหรอืเข้าใจไม่ถกูต้องจะกระทบกับความเชือ่มัน่

ของการใช้ผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุของผู้ผลิตรายอื่นที่ไม่ใช่

ผูผ้ลติยาชวีวตัถตุ้นแบบในปัจจบุนั บคุลากรทางการแพทย์

บางท่านมีความเข้าใจสับสนและ มักเรียกยาชีววัตถุ

ท่ีไม่ใช่ยาชีววตัถุต้นแบบว่ายาชีววตัถุคล้ายคลงึ ซ่ึงไม่ถกูต้อง

ตามที่อธิบายมาแล้ว นอกจากนี้ หากผู้ผลิตสามารถ

พัฒนายาชีววัตถุชนิดเดียวกันให้มีคุณสมบัติด้านความ

ปลอดภัยและ/หรือประสิทธิผลดีกว่ายาชีววัตถุต้นแบบ

ได้ ยาชวีวตัถุประเภทนีเ้รยีกว่า biobetter ซึง่ก�ำลงัได้รบั

ความสนใจอย่างมากเช่นกัน แต่จะไม่ขอน�ำเสนอ

รายละเอียดในที่นี้

หมายหตุ  CE, Comparability exercise; Q, Quality; NC, non-clinical; C, Clinical; ICS, Interchangeability Studies 

Biobetter

NC

C

Q

Innovator

NC

C

Q

Biosimilars

CE NC

Q

C

Interchangeable
Biosimilars

ICS

CE NC

C

Q

Non-innovator
Intended Copies

Products (Standalone)

C

Q

NC

ภาพที่ 1 แสดงชีววัตถุประเภทต่างๆ ตามช่องทางการวิจัยและพัฒนา
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ภาพที่ 1 แสดงความแตกต่างของยาชีววัตถุ
ประเภทต่างๆ ตามช่องทางการวิจัยและพัฒนาตามที่
อธบิายมาข้างต้น ส�ำหรับยาชวีวตัถคุล้ายคลงึต้องท�ำการ
ทดสอบความเปรียบเทียบกันได้กับยาชีววัตถุต้นแบบ 
(comparability exercise: CE) ในมิติด้านคุณภาพ 
ความปลอดภัยและประสิทธิผล เพื่อแสดงว่าไม่มีความ
แตกต่างอย่างมีนยัส�ำคญัในมติดัิงกล่าวซึง่อาจส่งผลกระทบ
ต่อผลลพัธ์ทางคลนิกิเมือ่น�ำไปใช้ในผูป่้วย ซึง่เป็นข้อก�ำหนด
ทีบ่งัคบัใช้อยูใ่นสหภาพยโุรป แต่ในสหรฐัอเมรกิา กฎหมาย
ยงัได้ก�ำหนดให้ยาชวีวตัถคุล้ายคลงึต้องเปลีย่นแทนกนัได้
กบัยาชวีวตัถตุ้นแบบ (interchangeable) ด้วย จึงจ�ำเป็น
ต้องท�ำการศกึษาการเปลีย่นแทนกนัได้ระหว่างยาชีววตัถุ
คล้ายคลึงกับยาชีววัตถุต้นแบบ (interchangeability 
study: ICS) อย่างไรกต็าม ปัจจุบนัส�ำนกังานอาหารและยา 
สหรัฐอเมริกา ยังไม่มีค�ำแนะน�ำในรายละเอียดของการ
ทดสอบเช่นว่าน้ันแก่ภาคอตุสาหกรรมเทคโนโลยชีวีภาพ
แต่ประการใด

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงไม่ใช่ยาสามัญ
นอกจากนี้ บุคลากรทางการแพทย์ควรเข้าใจว่า

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงไม่ใช่ยาสามัญในระบบของยาเคมี 
เนื่องจากยาชีววัตถุคล้ายคลึงต้องผ่านกระบวนการ
เปรยีบเทยีบความคล้ายคลงึกบัยาชวีวตัถตุ้นแบบ มาเป็น
ล�ำดับขั้นอย่างต่อเนื่อง (stepwise approach) เริ่มจาก
ด้านคุณภาพ ด้านความปลอดภัย และด้านประสิทธิผล 
(ผ่านการศกึษาท่ีมไิด้ท�ำในมนุษย์ และการศึกษาในมนษุย์) 
ด้วยเหตนุีค้�ำศพัท์ biogenerics ซึง่เคยมใีช้มาก่อนในช่วงเริม่ต้น
พฒันาการของยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ จงึไม่ได้รบัการยอมรบั
ในแวดวงวิชาการเพราะท�ำให้เข้าใจผดิได้ อกีทัง้หากพจิารณา
ความเหมอืนหรอืแตกต่างระหว่างยาสามญั (ทีเ่ป็นยาเคม)ี 
เปรียบเทยีบกบัยาชีววัตถุคล้ายคลงึ พบว่ามคีวามแตกต่างกัน
ในสาระส�ำคญัหลายประการ ดงัตาราง 1 เปรยีบเทียบความ
แตกต่าง–ความเหมอืนระหว่างยาสามญั (Generic) ยาชวีวัตถุ
คล้ายคลงึ (Biosimilar) และยาชวีวัตถุ (Biologic) ในมติสิ�ำคญั 
3 ด้าน คอื การผลติ (Manufacturing) การพฒันาทางคลนิกิ 
(Clinical Delopment) และกฎระเบยีบทีก่�ำกบัควบคมุ 

(Regulation)

ตาราง 1 เปรียบเทียบยาสามัญ ยาชีววัตถุคล้ายคลึง ยาชีววัตถุ 

Generic Biosimilar Biologic

Manufacturing 	 Mostly smaller chemical
	 molecules–less sensitive to 

production processchanges
	 Produced by using chemical 

synthesis
	 Reproducibility easy to establish

	 Sensitive to production process 
changes–expensive and specialized 
production facilities handling living 
cells (mammalian, yeast, bacteria)

	 Highly sensitive to manufacturing 
changes

	 Reproducibility difficult to establish

	 Sensitive to production process 
changes – expensive and specialized 
production facillities handling living 
cells (mammalian, yeast, bacteria))

	 Highly sensitive to manufacturing 
changes

	 Reproducibility difficult to establish

Clinical
Development

	 Limited clinical activities, often 
only Phase I studies

	 Short timeline for approval
	 Development costs up to 5 m$
	 Enrolment of around 20–100 

subjects

	 Extensive clinical trial activities,
	 including Phase I and III studies
	 Phamacovigilance and periodic 

safety updates after launch needed
	 Development costs around 80–120 

m $
	 Timeline of 6–10 years
	 Enrolment of around 100–1500
	 patients/subjects

	 Extensive clinical trial activities,
	 including Phase I–III studies
	 Pharmacovigilance and periodic 

safety updates after launch needed
	 Development costs around 350–800 

m $
	 Timeline of 6–15 years
	 Enrolment of>1.000 patients/
	 subjects

Regulation 	 Needs to show bioequivalence
	 Abbreviated registration
	 procedures in Europe and US
	 Automatic substitution allowed

	 Regulatory pathway defined for
	 Europe (EMEA); not yet in US (BLA)
	 Needs to demonstrate “comparability”; 

currently no automatic substitution 
intended

	 Highly regulated like all innovator 
drugs

ที่มา : Biosimilars–Emergence of a third market dynamic between original products and generics(3)
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จากตารางที ่1 จะเหน็ว่าโครงสร้างของยาชีววัตถุ

คล้ายคลงึไวต่อความเปลีย่นแปลงของกระบวนการผลติ

ซึง่มรีาคาแพงและใช้สถานทีก่ารผลติทีพ่เิศษในการจดัการ

กบัเซลล์มชีวีติ ใช้ระยะเวลานานในการพฒันาทางคลนิกิ

ตั้งแต่ระยะที่ I ถึง III เช่นเดียวกับยาชีววัตถุต้นแบบ 

ใช้เงนิลงทนุสงู และอยูภ่ายใต้การก�ำกบัดูแลทางกฎหมาย

ซึง่ต้องแสดงให้เห็นความคล้ายคลงึกบัยาชวีวตัถตุ้นแบบ 

ในขณะที่ยาสามัญเป็นยาเคมีที่โครงสร้างแข็งแกร่งไม่ไว

ต่อกระบวนการผลติ ซึง่ใช้กระบวนการสงัเคราะห์ทางเคมี

ต้องท�ำการศึกษาชีวสมมลู ใช้เงนิลงทนุไม่สูง และใช้ระยะเวลา

การอนุมัติต�ำรับยาสั้น และมีกฎหมายควบคุมที่ชัดเจน

ในทางเวชปฏบิติัสามารถเปลีย่นแทนกันได้กบัยาต้นแบบ

โดยอัตโนมัติ 

ดังนั้น แนวความคิดเรื่องการศึกษาชีวสมมูล

ทีเ่คยรูจ้กักนัอย่างดใีนยาสามญัจะไม่น�ำมาใช้กบัยาชวีวตัถุ

คล้ายคลึง แต่จะใช้การทดสอบความเปรียบเทียบกันได้

ระหว่างยาชีววัตถุคล้ายคลึงกับยาชีววัตถุต ้นแบบ 

เพือ่พสิจูน์ว่ามคีวามคล้ายคลงึในพารามเิตอร์ด้านคุณภาพ 

ประสทิธผิล และความปลอดภยั หากมคีวามคล้ายคลงึกนั 

หมายความว่า ความแตกต่างทีอ่าจมใีนพารามเิตอร์ส�ำคญั 

3 ด้านทีก่ล่าวมา ไม่มนัียส�ำคัญต่อการแสดงผลทางคลนิกิ

ในผู้ป่วยทั้งในเชิงประสิทธิผล และ/หรือความปลอดภัย

อย่างไรก็ตาม ในปัจจุบัน แนวความคิดเรื่อง

การเปลี่ยนแทนกันได้ (interchangeable) ระหว่าง

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงกับยาชีววัตถุต้นแบบยังไม่มีข้อสรุป

ที่เห็นพ้องกันทั่วไป ในสหภาพยุโรป ให้การเปลี่ยนแทน

กันได้เป็นไปตามนโยบายของแต่ละประเทศสมาชิก

ในสหรัฐอเมริกามีแนวความคิดว่ายาชีววัตถุคล้ายคลึง

ที่สามารถเปลี่ยนแทนกันได้จะต้องผ่านการทดสอบ

เรื่องการเปลี่ยนแทนกันได้ (ดูภาพที่ 1) ในประเทศอื่น

ก็มีความหลากหลายต่างกันไป ทั้งน้ี คงต้องอาศัย

การสั่งสมความรู้ความเข้าใจ ตลอดจนประสบการณ์

จากการใช้จริงในทางเวชปฏิบัติอีกสักระยะหน่ึง ก่อนท่ี

จะมีข้อสรุปที่สอดคล้องในแนวทางเดียวกัน 

แนวโน้มของการพฒันายาชวีวัตถคุล้ายคลึง

ในอนาคต

เป็นท่ีคาดการณ์ว่ายาชีววัตถุคล้ายคลึงซ่ึงมี

จ�ำหน่ายในสหภาพยโุรปมาระยะหนึง่แล้วจะมีราคาเฉลีย่

ทั่วไปถูกกว่ายาชีววัตถุต้นแบบราว 30% เป็นอย่างน้อย

จงึเป็นทางเลอืกเชงิสขุภาพทีส่�ำคญัเพราะยาชวีวตัถโุปรตนี

เพื่อการบ�ำบัดรักษามักจะใช้ในผู้ป่วยโรคเรื้องรัง ดังนั้น 

ราคายาย่อมส่งผลกระทบโดยตรงต่อค่าใช้จ่ายด้านยา

ของทัง้ระดบับคุคล ครอบครวั และหน่วยงานรฐัทีต้่องให้

บริการประชาชน ด้วยเหตุนี้ จึงมีการคาดการณ์ทิศทาง

และแนวโน้มของยาชีววัตถุคล้ายคลึงในอนาคต ดังนี้

1.	 จะมีการวิจัย พัฒนา และอนุมัติยาชีววัตถุ

คล้ายคลึงจากผู ้ผลิตมากข้ึนท้ังในประเทศใหญ่และ

ประเทศเล็ก เนื่องจากยาชีววัตถุต้นแบบหลายรายการ

เริ่มหมดสิทธิบัตรหรือสิทธิพิเศษทางการตลาดมากขึ้น 

ประเทศต่างๆ รวมทั้งประเทศไทยล้วนพัฒนาช่องทาง

หรือกลไก การข้ึนทะเบียนต�ำรับยาชีววัตถุคล้ายคลึง

เพื่อเป็นทางเลือกเชิงสุขภาพของประชาชน 

2.	 แม้ว่ายาชีววัตถุคล้ายคลึงมีศักยภาพในการ

ประหยัดงบประมาณการดูแลสุขภาพของประชาชน

ได้มากกว่าในระยะยาวเนือ่งจากราคาทีล่ดลงประมาณ 30% 

แต่อย่างไรก็ตาม ราคาไม่น่าจะลดลงมากไปกว่านี้อีก 

เพราะการพฒันาและผลติยาชวีวตัถคุล้ายคลงึยงัคงใช้เงนิ

ลงทุนสูงมาก และการแข่งขันด้านราคาระหว่างผู้ผลิต

จะไม่รุนแรงเมื่อเปรียบเทียบกับยาสามัญที่มีราคาถูก

3.	 ผู้ผลิตจะเลือกพัฒนายาชีววัตถุคล้ายคลึง

ตามประเภทของโปรตนีท่ีมบีทบาทสงูในสาธารณสขุ เช่น 

EPO, hGCH, GCSF, insulin และ interferon แต่ในอนาคต

อาจจะเลอืกโปรตีนอืน่ เมือ่จะสิน้สดุสทิธพิเิศษทางการค้า

ทั้งหลาย และเลือกพัฒนาผลิตภัณฑ์ตามความช�ำนาญ

เฉพาะด้านของผู้ผลิตแต่ละราย เนื่องจากการพัฒนา

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงต้องใช้องค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์

และเทคโนโลยอีย่างสงู จงึไม่คาดว่าผูผ้ลติรายใดรายหนึง่

สามารถจะพัฒนาผลิตภัณฑ์โปรตีนได้ทุกประเภท 
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4.	 การพัฒนายาชีววัตถุคล ้ายคลึงยังคงมี

ความเสีย่งสงู แม้ว่าจะมกีารแข่งขนัไม่มากเท่ากับผลติภณัฑ์ 

ยาสามัญ เพราะความส�ำเร็จในการพัฒนาผลิตภัณฑ์

ประเภทนี้ นอกจากอาศัยเงินลงทุนสูง ความรู ้และ

เทคโนโลยีที่ซับซ้อน ยังขึ้นกับกฎระเบียบข้อบังคับ

ในประเทศต่างๆ ที่ส�ำคัญ คือ ตลาดขนาดใหญ่ในสหรัฐ 

อเมริกา สหภาพยุโรป และญี่ปุ่น ต่างมีระเบียบต่างกัน 

ทีย่งัไม่เป็นมาตรฐานเดยีวกนั อีกทัง้การยอมรบัจากบุคลากร

ทางการแพทย์อาจต้องใช้เวลาเพื่อท�ำความเข้าใจกับ

ผลติภณัฑ์ชนดิน้ีให้มากข้ึนซึง่ท�ำให้การลงทนุมคีวามเสีย่งสงู

การก�ำกบัดูแลโดยส�ำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.)

ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย). ใน

ฐานะหน่วยงานภาครัฐหลักที่มีหน้าที่ตามกฎหมาย

ในการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ยาทุกชนิด รวมทั้งยาชีววัตถุ

คล้ายคลงึได้จดัท�ำร่างแนวทางการก�ำกับดแูลยาชวีวตัถุ

คล้ายคลึงในประเทศไทย ซึ่งผ ่านความเห็นชอบ

จากคณะกรรมการยาและประกาศอย่างเป็นทางการใน

ราชกจิจานเุบกษาแล้วเพือ่ใช้เป็นแนวทางวางแผนวจิยัพัฒนา 

และผลิตยาชีววัตถุคล้ายคลึง ซึ่งเป็นแนวทางโดยกว้าง

ทั่วไปเกี่ยวกับยาชีววัตถุคล้ายคลึง นอกจากนี้ยังมี

การประกาศใช้ แนวทางเฉพาะในการประเมนิยาอโีพอิตนิ

แบบยาชวีวตัถุคล้ายคลงึ ซึง่เป็นแนวทางเฉพาะด้านในการ

พฒันายาชวีวตัถอุโีพอตินิ ปัจจุบนัแนวทางเฉพาะฯ ดงักล่าว 

น�ำมาใช้เป็นทางเลือกในการทบทวนทะเบียนต�ำรับยา 

อีโพอิตินที่ต้องการยื่นข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อขึ้นทะเบียน

แบบยาชีววตัถคุล้ายคลงึ ท�ำให้เหน็ว่าในอนาคตจะต้องมี

การพฒันาแนวทางเฉพาะด้านส�ำหรับยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ 

ชนิดอ่ืน เช่น อีแทนแนอร์เซป็ท์ โมโนโคลนอล แอนตบิอดี 

จีซีเอสเอฟ โดยน�ำมาใช้ควบคู่ไปกับแนวความคิดและ 

หลักวิทยาศาสตร์ที่ระบุอยู่ใน แนวทางการก�ำกับดูแล 

ยาชวีวตัถคุล้ายคลึงในประเทศไทย นอกจากนี ้สิง่ทีส่�ำคญั

ไปกว่าการจัดให้มีแนวทางต่างๆ ส�ำหรับการพัฒนา

ยาชวีวัตถคุล้ายคลงึแล้ว ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร

และยาจะได้พฒันาระบบการให้ค�ำปรกึษาด้านวทิยาศาสตร์ 

ในการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุคล้ายคลึง ที่เรียกว่า 

scientific consultation process เพื่อให้ค�ำแนะน�ำ

ในการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุคล้ายคลึงให้เป็นไป

ตามแนวทางหรอืค�ำแนะน�ำตามระเบยีบข้อบงัคบัทีเ่กีย่วข้อง 

อีกทั้งการพัฒนายาชีววัตถุคล้ายคลึงต้องใช้งบประมาณ

สูงมากเมื่อเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ยาสามัญทั่วไป 

กระบวนการให้ค�ำปรึกษาอย่างใกล้ชิดจึงมีความส�ำคัญ 

และจ�ำเป็นอย่างยิง่ต่อความส�ำเรจ็ของการวจิยัและพฒันา

ยาชีววัตถุคล้ายคลึง โดยเฉพาะอย่างยิ่งส�ำหรับบริษัท

ผู ้ผลิตภายในประเทศ และอาจจัดว่าเป็นดัชนีที่ชี้วัด

ขีดความสามารถด้านวชิาการของหน่วยงานท่ีก�ำกับดแูลยา

อกีด้วย โดยสรปุ เป็นทีค่าดการณ์ว่าในอนาคตยาชวีวตัถุ

คล้ายคลึงจะมีบทบาทอย่างมากต่อระบบสาธารณสุข

ในฐานะทางเลือกเชิงสุขภาพที่ส�ำคัญ เนื่องจากเป็นยา

ทีม่ปีระสทิธผิลและความปลอดภยัในการใช้ ราคาเหมาะสม

กว่ายาชวีวตัถตุ้นแบบ สามารถสร้างความยัง่ยนืเชงิงบประมาณ

ได้ทั้งระดับบุคคล ครอบครัว และหน่วยงานสาธารณสุข

ของรฐั แม้ว่าจะยงัมข้ีอจ�ำกัดด้านความรูเ้ก่ียวกับผลติภณัฑ์ 

ยาประเภทนี้ก็ตาม แต่สหภาพยุโรปได้มีผลิตภัณฑ์ยา

ประเภทนี้มาสู่ผู ้ป่วยตั้งแต่ ค.ศ. 2008 สหรัฐอเมริกา

กอ็ยูร่ะหว่างการจดัท�ำค�ำแนะน�ำเชงิวทิยาศาสตร์ส�ำหรบั

ภาคอุตสาหกรรม ตลอดจนระบบการให้ค�ำปรึกษา

ทางวทิยาศาสตร์และการประเมนิเพือ่รองรบัการขึน้ทะเบยีน

ต�ำรบัยาประเภทนี ้ประเทศในเอเชยี เช่น ญีปุ่น่ เกาหลใีต้ 

อนิเดยี ไต้หวนั สาธารณรฐัประชาชนจนี ต่างก็มุง่สนบัสนนุ

การวิจัยและพัฒนายาประเภทนี้ ซึ่งนอกจากจะบ่งบอก

ถึงขีดความสามารถทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี

การพฒันายาด้านนีแ้ล้ว ยงับ่งบอกถงึการปรบัตวัอย่างรวดเรว็

ต่อความเปลีย่นแปลงของทิศทางการดแูลสขุภาพของผูป่้วย

จากการใช้ยาเคมีมาสู่เทคโนโลยียาชีวภาพ สิ่งเหล่านี้

เป็นเหตใุห้ต้องผลกัดนัภาคส่วนทีเ่กีย่วข้องทัง้หลายของไทย

เร่งพัฒนาศักยภาพและความรู ้ความสามารถของตน

ให้ทัดเทียม หากต้องการใช้ประโยชน์จากยาประเภทนี้

ในระบบสาธารณสุขของประเทศไทย
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