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คงปฏเิสธไมไ่ดว้่าการรกัษาทีเ่ป็นมาตรฐานของโรคนัน้มกีารใชผ้ลติภณัฑย์าชวีวตัถุกนัอยา่งกวา้งขวาง 
เช่น epoetin, monoclonal antibody, granulocyte stimulating factor เป็นตน้ ในประเดน็ของประสทิธภิาพและ
ความปลอดภยัจากการใชย้าชวีวตัถุนัน้เป็นทีท่ราบกนัดวี่าเป็นประเด็นส าคญัอนัดบัแรกๆ เนื่องจากการใชย้าชวี
วตัถุมกัจะมอีาการไมพ่งึประสงคจ์ากการตอบสนองทางภมูคิุม้กนัทีผ่ดิปกต ิ (immunogenicity) การคดัเลอืกยา
ในนโยบายส่งเสรมิการใชย้าอยา่งสมเหตุสมผลของระบบหลกัประกนัสุขภาพถว้นหน้า มบีทบาทส าคญัในการ
คดัเลอืกยาเพื่อจดัซือ้ยาใหก้บัผู้ปว่ยทัว่ประเทศ ในบรบิทประเทศไทยทีม่รีายไดต่้อหวัไมม่ากนกัจงึเป็นปญัหา
ในการเขา้ถงึยา เมือ่มยีาชวีวตัถุตน้แบบไดห้มดการคุม้ครองทางสทิธบิตัรลงจงึมกีารผลติยาชวีวตัถุเลยีนแบบ
ขึน้ ท าใหเ้กดิค าถามตามมา 3 ค าถามทีส่ าคญัคอื 1) ยาชวีวตัถุนัน้มยีาชวีวตัถุชื่อสามญั (biogeneric) หรอืไม ่2) 
ยาชวีวตัถุเลยีนแบบทีย่งัไม่ผ่านการพสิูจน์การเปรยีบเทยีบกนักบัยาชวีวตัถุตน้แบบในดา้นคุณภาพ 
ประสทิธผิล ความปลอดภยั ถอืว่าเป็นยาชวีวตัถุคลา้ยคลงึหรอืไม ่หรอืตอ้งมคีวามคลา้ยคลงึเพยีงใดจงึจะจดัได้
ว่าคลา้ยคลงึเพยีงพอ และ 3) ยาชวีวตัถุคลา้ยคลงึ สามารถเปลีย่นแทน (interchange หรอื substitute) กบั
ยาชวีวตัถุอา้งองิในท านองเดยีวกนักบัผลติภณัฑย์าสามญัทีผ่่านการพสิูจน์ความเท่าเทยีมในการบ าบดัรกัษากบั
ยาตน้แบบดว้ยการศกึษาชวีสมมลูแลว้ไดห้รอืไม ่หรอืเมื่อไรสามารถเปลีย่นแทนกนัได้  

ส าหรบัค าถามข้อท่ี 1  
ค าว่า ยา “สามญั” นัน้เป็นค าทีใ่ชอ้ธบิายถงึผลติภณัฑเ์คมแีละผลติภณัฑท์ีม่สี่วนประกอบของ โมเลกุล

ขนาดเลก็ซึง่มโีครงสรา้งและประสทิธผิลในการรกัษาเทยีบเท่ากบัผลติภณัฑต์น้แบบซึง่สทิธบิตัรและ/หรอื
สญัญาการคุม้ครองขอ้มลูของการผลติไดห้มดอายลุง วธิกีารและขอ้มลูทีถู่กก าหนดใหย้ืน่ต่อองคก์รทีป่ระเมนิ
และอนุมตักิารใชย้า เพื่อแสดงใหเ้หน็ว่ายาสามญัมคีวามสมมลูทางการรกัษา (therapeutic equivalence) กบั
ผลติภณัฑอ์า้งองิมกัจะเหมาะสมและเพยีงพอทีจ่ะรบัรองประสทิธผิลทีเ่ทยีบเท่าระหว่างยาสามญักบัผลติภณัฑ์
อา้งองิ แต่แนวทางทีเ่คยก าหนดขึน้ส าหรบัเปรยีบเทยีบความสมมลูทางการรกัษาของยาสามญั นัน้ไมส่ามารถ
น ามาใชก้บัการพฒันา การประเมนิและการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑย์าชวีวตัถุไดเ้นื่องจากการผลติยาชวีวตัถุเป็น
กระบวนการทีซ่บัซอ้นและยุ่งยากกว่าการผลติยาเคมทีัว่ไป จงึเป็นไปไดย้ากทีย่าชวีวตัถุทีผ่ลติเลยีนแบบยาชวี
วตัถุตน้แบบนัน้จะมโีครงสรา้งทีเ่หมอืนกบัยาชวีวตัถุตน้แบบ จงึไมใ่ชค้ าว่า ยาชวีวตัถุชื่อสามญั 

ส าหรบัค าถามข้อท่ี 2  
ในการประเมนิยาชวีวตัถุว่าเป็นยาชวีวตัถุคลา้ยคลงึนัน้ขึน้อยูก่บัความครบถว้นของขอ้มลูทัง้หมด 

(totality of evidence) ของการศกึษาเปรยีบเทยีบ (comparability exercises) ทีส่ามารถแสดงคุณสมบตัคิวาม
คลา้ยคลงึ (biosimilarity) กบัยาชวีวตัถุอา้งองิในดา้นคุณภาพ ความปลอดภยัและประสทิธภิาพ โดยตอ้ง
ท าการศกึษาเปรยีบเทยีบในประเดน็ต่างๆ อยา่งเป็นล าดบัขัน้ (stepwise comparability exercise) ซึง่เป็น
หลกัการทีส่ าคญัอยา่งยิง่ของการพสิูจน์ความคลา้ยคลงึ กล่าวคอื ตอ้งเปรยีบเทยีบความคลา้ยคลงึดา้นคุณภาพ
เป็นล าดบัแรก คอื ขอ้มลูการเปรยีบเทยีบในดา้นการผลติและการระบุลกัษณะเฉพาะ โดยประกอบดว้ยการ
วเิคราะหโ์ครงสรา้งของปฐมภมูไิปจนถงึการวเิคราะหค์ุณสมบตัเิฉพาะเจาะจงบางประการทีส่่งผลกระทบต่อการ



ออกฤทธิท์างคลนิิก และ/หรอืความปลอดภยั ทีเ่รยีกว่า critical quality attributes และการเปรยีบเทยีบใน
การศกึษาดา้นความปลอดภยัและประสทิธภิาพ ประกอบดว้ยการออกฤทธิท์างชวีวทิยาหรอืเภสชัวทิยา รวมไป
ถงึการศกึษาในสตัวท์ดลองและการทดลองในคนต่อไปเป็นล าดบัขัน้ สรุปคอื ยาชวีวตัถุคลา้ยคลงึตอ้งไมม่คีวาม
แตกต่างอยา่งมนียัส าคญักบัยาชวีวิตัถุอา้งองิในแงคุ่ณภาพยา ประสทิธผิลของการรกัษา และความปลอดภยั 
จากยาชวีวตัถุอา้งองิ 

ส าหรบัค าตอบข้อสดุท้าย  
แมก้ระทัง่ว่าการพสิูจน์ว่าเป็นยาชวีวตัถุคลา้ยคลงึแลว้นัน้ กย็งัคงหลกีเลีย่งความแตกต่างของ

โครงสรา้งไมไ่ด ้ การใชผ้ลติภณัฑย์าชวีวตัถุคลา้ยคลงึทีผ่ลติจากแหล่งผลติต่างกนั (ผลติภณัฑจ์ากต่างบรษิทั) 
จะท าใหเ้กดิความแตกต่างของการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัในผูป้ว่ยแต่ละราย การใชผ้ลติภณัฑย์าชวีวตัถุสลบั
ไปมา (switching) การเปลีย่นใชผ้ลติภณัฑเ์ปลีย่นแทน (substitution หรอื interchange) ยงัไม่มแีนวทางทาง
วชิาการฉบบัใดทีแ่นะน าวธิปีฏบิตัอิยา่งถูกตอ้งเพื่อหลกีเลีย่งการเหนี่ยวน า immunogenicity อนัจะน าไปสู่การ
สญูเสยีประสทิธผิลของยา (loss of efficacy) และ/หรอืการเกดิอาการไมพ่งึประสงค ์เช่น การเกดิ pure red cell 
aplasia ในกรณทีีเ่กดิ immunogenicity จากการใช ้epoetin EMA (European Medicines Agency) ไดเ้คยระบุ
ไวว้่าใหอ้ยูใ่นดุลยวนิิจของแพทยผ์ูส้ ัง่ใชย้าในกลุ่มน้ี และอาจจะพจิารณายาชวีวตัถุคลา้ยคลงึนัน้กบัผูป้ว่ยราย
ใหม ่ เพื่อใหก้ารตดิตามความปลอดภยัจากการใชย้าเป็นไปอย่างมปีระสทิธภิาพและสามารถคาดเดาเหตุการณ์
ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจเกดิขึน้ได ้ 

ดงันัน้ การพจิารณาคดัเลอืกยาชวีวตัถุจากประเดน็การเขา้ถงึยา การใชก้ารประมลูราคายาและการ
จดัซือ้เพยีงยาชื่อการคา้เพยีงหนึ่งชื่อการคา้นัน้ อาจจะท าใหเ้กดิผลกระทบต่อความปลอดภยัและสวสัดภิาพของ
ประชาชนผูใ้ชย้า ซึง่จะเหน็ไดว้่ายาชวีวตัถุเป็นผลติภณัฑท์ีต่อ้งการการประเมนิคุณภาพและความปลอดภยัใน
แงม่มุต่างๆ อยา่งเขม้งวดมากกว่ายาเคมมีาก ความแตกต่างเพยีงเลก็น้อยของผลติภณัฑย์าชวีวตัถุนัน้จะส่งผล
ใหเ้กดิปญัหาเกีย่วกบัประสทิธผิลของการรกัษาและความปลอดภยัของผูใ้ชย้าเป็นอยา่งมาก  
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