
 
 

 

 

 

ค ำแถลงนโยบำย 
24 กรกฎำคม 2557 

ผลติภณัฑช์วีวตัถุทีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ 
 
“ผลติภณัฑช์วีวตัถุทีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ” คอือะไร? 

 

ส ำหรับวตัถปุระสงคข์องเอกสำรนี ้ คอื เรำจะใชศ้พัท ์ “ผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ” 

เป็นศพัทใ์หมท่ีก่ ำลงัท ำกำรเสนอโดย IFPMA เพือ่อธบิำยผลติภัณฑช์วีวตัถทุำงกำรแพทยซ์ึง่ท ำกำรออกมำเพือ่ 

“เลยีนแบบ” ผลติภัณฑช์วีวตัถอุืน่, ซึง่ยังไมม่กีำรเปรยีบเทยีบและวเิครำะหโ์ดยตรงกบัผลติภัณฑช์วีวตัถอุำ้งองิ 

(reference biotherapeutic product, RBP) ทีเ่พิง่ไดรั้บกำรอนุญำต, 

และซึง่ยังไม่ไดรั้บกำรรับรองตำมกระบวนกำรดำ้นกฎหมำยของผลติภัณฑ ์

ตำมคูม่อืองคก์ำรอนำมัยโลกวำ่ดว้ยผลติภัณฑช์วีวตัถคุลำ้ยคลงึ เพือ่ใหม้ั่นใจในดำ้นคณุภำพ 

ควำมปลอดภัยและประสทิธผิล 
 

คูม่อืองคก์ำรอนำมัยโลก (WHO) ใหน้ยิำมผลติภณัฑช์วีวตัถคุลำ้ยคลงึ (similar biotherapeutic products, 

SBP)
1  คอื “ผลติภัณฑช์วีวตัถทุีค่ลำ้ยคลงึในดำ้นคณุภำพ 

ควำมปลอดภัยและประสทิธผิลกบัผลติภัณฑอ์ำ้งองิทีเ่พิง่จะไดรั้บกำรอนุญำต”
2  ในภมูภิำคอืน่ เชน่ในสหภำพยโุรป 

(European Union,  EU) มกีำรใชค้ ำศพัท ์ “ยำชวีวตัถคุลำ้ยคลงึ” และองคก์ำรยำสหภำพยุโรป(European Medicines 

Agency, EMA) กลำ่ววำ่ “ยำชวีวตัถคุลำ้ยคลงึ” คอื 

ผลติภัณฑช์วีวตัถทุำงกำรแพทยท์ีบ่รรจุสำรออกฤทธิใ์นรูปแบบหนึง่ของตัวยำผลติภัณฑท์ำงกำรแพทยต์น้แบบทีเ่พิง่ไดรั้

บกำรรับรอง (ผลติภัณฑท์ำงกำรแพทยอ์ำ้งองิ) ซึง่ไดม้กีำรแสดงวำ่คลำ้ยคลงึกนัในดำ้นคณุลักษณะเชงิคณุภำพ 

ฤทธิท์ำงชวีภำพ ควำมปลอดภัยและประสทิธผิล บนพืน้ฐำนของกำรด ำเนนิกำรเปรยีบเทยีบอยำ่งครอบคลมุ
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ผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ บำงครัง้ไดรั้บกำรอำ้งเป็น “ผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่มใ่ชส่ ิง่ประดษิฐใ์หม”่ 

เนือ่งจำกกำรใชน้ยิำมศพัทท์ีไ่มส่อดคลอ้งกนั ผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ มักจะถกูใชผ้ดิๆ เป็น 

“ผลติภัณฑช์วีวตัถคุลำ้ยคลงึ” นอกจำกนัน้กำรเขำ้ใจผดินีเ้ป็นควำมสบัสนจำกกำรใชช้ือ่สำมัญทำงยำทีเ่ป็นสำกล 

(International Nonproprietary Name, INN) เป็นผลติภัณฑช์วีวตัถุอำ้งองิ (RBP) แตอ่ย่ำงไรก็ตำม 

ในปัจจุบนัยังไมม่กีำรยอมรับนยิำมศพัทเ์ดีย่วส ำหรับผลติภัณฑเ์หลำ่นี้ 
 

ผลติภณัฑช์วีวตัถุทีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ แตกตำ่งจำก SBP อยำ่งไร? 
 

ก) ดำ้นท ัว่ไป 
 

ดว้ยชือ่ของผลติภัณฑไ์ดบ้อกเป็นนัยแลว้ SBP “คลำ้ย” แตรู่ปแบบไมเ่หมอืนกบั RBP ตน้แบบ 

ในขณะทีก่ำรผลติยำสำมัญของยำทีโ่ครงสรำ้งทำงเคมยีำทีไ่มอ่ยูภ่ำยใตส้ทิธบิตัรแลว้จะคอ่นขำ้งตรงไปตรงมำ 

กำรผลติ SBP 

ซบัซอ้นมำกเนือ่งจำกโครงสรำ้งโมเลกลุซับซอ้นและกระบวนกำรผลติมลีักษณะพเิศษเฉพำะส ำหรับยำชวีวตัถ ุ

แตกตำ่งจำกยำทีม่ำจำกสำรเคมสีงัเครำะห ์ จงึเป็นไปไมไ่ดท้ี ่ SBP จะลอกเลยีนแบบ RBP ไดเ้หมอืนทกุประกำร 

                                                           
1 ผลติภณัฑช์วีวตัถคุลำ้ยคลงึ (SBP) ยงัเรยีกวำ่ ยำชวีวตัถคุลำ้ยคลงึ (biosimilar), ยำผูต้ำม (follow-on biologic) 
และผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่ดร้ับกำรน ำเขำ้สูท่อ้งตลำดในภำยหลงั (subsequent entry biologic) ดว้ย 
2 WHO Guidelines on Evaluation of Similar Biotherapeutic Products (SBPs), p.6 
http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 
3 3EMACHMP Guidelines วำ่ดว้ยผลติภัณฑย์ำชวีภำพคลำ้ยคลงึ (similar biological medicinal product), 30 ตลุำคม 2548 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003517.pdf 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500142978.pdf 
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กำรใชก้ำรศกึษำควำมคลำ้ยคลงึกนัเป็นสว่นหนึง่ของกระบวนกำรพเิศษเฉพำะทีจ่ ำเป็นตอ้งใชใ้นกำรประเมนิ SBP 

อยำ่งเหมำะสม และเพือ่ใหม้ั่นใจวำ่ผลติภัณฑน์ีค้ลำ้ยคลงึกับ RBP ตน้แบบอย่ำงมำก 

ยกตัวอย่ำงในทำงโรคขอ้และภมูแิพ ้ และมะเร็งวทิยำ 

แพทยผ์ูเ้ชีย่วชำญจะท ำกำรประเมนิผลกระทบของยำชวีวัตถคุลำ้ยคลงึตอ่กำรรักษำพยำบำลผูป่้วย 

และเนน้ทีค่วำมส ำคญัของกำรพัฒนำขอ้ก ำหนดทีค่รอบคลมุ รวมถงึกำรประเมนิ คณุภำพ ควำมปลอดภัย 

และประสทิธผิลกอ่นน ำเขำ้สูต่ลำด และกำรตดิตำมควำมปลอดภัยหลงัน ำยำเขำ้สูต่ลำดอยำ่งเคร่งครัด
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ผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ 

เป็นผลติภัณฑท์ำงกำรแพทยท์ีไ่ดรั้บกำรพัฒนำโดยทีย่ังไม่ไดท้ ำกำรด ำเนนิกำรเปรยีบเทยีบ 

แมว้ำ่บำงครัง้จะมชีดุขอ้มลูสมบรูณ์ตำมขอ้ก ำหนดตำมกฏหมำยของกำรศกึษำคณุภำพ ควำมปลอดภัยและประสทิธผิล 

ซึง่ตรงกนัขำ้มกับ SBP ไมพ่บวำ่ผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ 

มคีวำมคลำ้ยคลงึในทัง้สำมเรือ่งหลกัเหลำ่นี้กบั RBP ทีไ่ดรั้บอนุญำต ตำมทีก่ ำหนดโดยคูม่อื WHO 

ซึง่เป็นหลกัฐำนทีช่ดัเจนทัง้หมดนีท้ีท่ ำให ้ SBP สำมำรถทีจ่ะสรำ้งควำมเชือ่มโยงกบัขอ้มูลทีส่รำ้งมำส ำหรับ RBP 

ตน้แบบ แตอ่ย่ำงไรก็ตำม ในบำงกรณี ผูส้นับสนุนกำรวจัิยของผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ 

ใชรู้ปแบบควำมปลอดภัยและประสทิธผิลของผลติภัณฑอ์ืน่ 

แทนทีจ่ะหำเหตกุำรณ์ทำงคลนิกิทีส่ ำคญัและอยำ่งเป็นอสิระไมข่ึน้กับผลติภัณฑใ์ด ตำรำงที ่ 1 

แสดงควำมแตกตำ่งของขอ้ก ำหนดของขอ้มูลเกีย่วกับคณุภำพ ควำมปลอดภัย 

และประสทิธผิลระหวำ่งผลติภัณฑช์วีวตัถอุำ้งองิ (RBP) ตน้แบบ ผลติภัณฑช์วีวตัถคุลำ้ยคลงึ (SBP) 

ตำมควำมคำดหวงัขององคก์ำรอนำมัยโลก และคูม่อืทีเ่กีย่วขอ้ง และผลติภัณฑช์วีวัตถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ ณ 

เวลำทีย่ืน่ค ำขออนุญำตท ำกำรตลำด 

 

เนือ่งจำกผลติภัณฑช์วีวัตถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบไมม่ทีัง้ขอ้มลูเดีย่วทีส่ ำคญัและเหตกุำรณ์ทีม่ำกเพยีงพอของควำ

มคลำ้ยคลงึกนั พืน้ฐำนของกำรรับรองของผลติภัณฑด์งักลำ่วจงึยังไม่แน่นอน จำกพืน้ฐำนของชอ่งวำ่งระหวำ่งขอ้มลูนี ้

ในกรณีสว่นใหญจ่งึไม่ทรำบควำมสมดลุระหวำ่งผลประโยชน์กับควำมเสีย่งซึง่สง่ผลใหเ้กดิควำมไมแ่น่นอนอยำ่งมนัีย

ส ำคัญ ดงันัน้ จงึมเีหตผุลนอ้ยมำกทีจ่ะอำ้งองิถงึรูปแบบควำมปลอดภัยและประสทิธผิลของผลติภัณฑอ์ืน่ 

 

ข) ดำ้นคุณภำพ 
 

ยำชวีวตัถ ุ ไมว่ำ่จะเป็นผลติภัณฑใ์หม ่ ผลติภัณฑต์น้แบบหรอืไม่ก็ตำม ถกูคำดหวงัวำ่จะมขีอ้มลู CMC (เคม ี กำรผลติ 

และกำรควบคมุ) ทีค่รบถว้นสมบรูณ์ รวมถงึเซลลเ์พำะเลีย้งทีม่คีณุลกัษณะอย่ำงดแีละมคีวำมเสถยีร 

กระบวนกำรผลติทีค่งทนและถูกตอ้ง และกลวธิกีำรควบคมุ 

ทกุอย่ำงสง่ผลใหไ้ดผ้ลติภัณฑช์วีวตัถุทีม่คีณุลักษณะอย่ำงดี 5  ขอ้เท็จจรงิทีว่ำ่ 

ผลติภัณฑน์ีเ้จตนำลอกเลยีนแบบผลติภัณฑช์วีวตัถอุืน่ๆ 

นัน้ไมใ่ชห่ลกักำรและเหตผุลทำงวทิยำศำสตรเ์พือ่กำรยกเวน้องคป์ระกอบทีก่ ำหนดขำ้งตน้ 

นอกจำกนัน้ยังไมม่กีำรประเมนิเปรยีบเทยีบเชงิวเิครำะหแ์ละเชงิกำรท ำงำนอย่ำงครอบคลมุระหวำ่งผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่

มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบกับ RBP ควำมคลำ้ยคลงึกนัเชงิโครงสรำ้งและกำรท ำงำนไมส่ำมำรถน ำมำกลำ่วอำ้งได ้
 

ค ) ดำ้นควำมปลอดภยัและประสทิธผิลทำงคลนิกิ 
 

ในบำงกรณี ผลติภัณฑช์วีวัตถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ อำจจะมขีอ้มลูควำมปลอดภัย ประสทิธผิล 

หรอืควำมสำมำรถในกำรกระตุน้ใหเ้กดิปฏกิริยิำกำรตอบสนองทำงภมูคิุม้กนั เพยีงเล็กนอ้ยหรอืไมม่เีลย 

เนือ่งจำกผลติภัณฑเ์หลำ่นี้อำจจะถกูน ำออกสูต่ลำดโดยใชก้ระบวนกำรทำงกฎหมำยทีอ่อกแบบส ำหรับยำทีส่งัเครำะหท์ำงเค

ม ี ยำสำมัญหรอืกระบวนกำรรับรองแบบย่อ ซึง่ไมต่อ้งกำรขอ้มลูดงักลำ่วเพือ่กำรยืน่ขอใบอนุญำต ท ำใหพ้บวำ่ 

ไมม่หีรอืมกีำรแสดงกำรเปรยีบเทยีบโดยตรงระหวำ่ง ผลติภัณฑช์วีวัตถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบและ RBP เพยีงเล็กนอ้ย 

กำรศกึษำเภสชัจลศำสตร ์ (PK) และเภสชัพลศำสตร ์ (PD) ของผลติภัณฑแ์ตล่ะชนดิอำจจะแตกตำ่งกนั 

ดงันัน้ท ำใหก้ำรปรับใชข้นำดยำของผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบตำมขนำดยำ RBP ไมไ่ด ้

                                                           
4 Dörner T, et al (2013) The role of biosimilars in the treatment of rheumatic diseases: Ann Rheum Dis 72:322-328 
Mellstedt H (2013) Anti-neoplastic biosimilars–the same rules as for cytotoxic generics cannot be applied: Annals of Oncology 24 
(Supplement5): v23-v28 
5 WHO Guidelines on Evaluation of Similar Biotherapeutic Products (SBPs). 
http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 
WHO Guidelines วำ่ดว้ยคณุภำพ ควำมปลอดภัย และประสทิธผิล ของผลติภณัฑโ์ปรตนีชวีวตัถทุีเ่ตรยีมโดยเทคโนโลยรีคีอมบแินนตด์เีอน็เอ 
http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf 

http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf
http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf


 
 

 

คณุลกัษณะอืน่ของผลติภัณฑช์วีวตัถุทีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ ทีเ่ป็นอนัตรำยตอ่รูปแบบควำมปลอดภัยและประสทิธผิล 

อำจจะแตกตำ่งจำก RBP หรอืยังไม่ทรำบเป็นสว่นใหญ่ ควำมไมแ่น่นอนนี้ 

พรอ้มกบักำรปรำศจำกระบบทีไ่วในกำรตดิตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใชย้ำ 

ชีใ้หเ้ห็นวำ่ผลติภัณฑด์งักลำ่วในตลำดอำจจะมรีูปแบบประสทิธผิลและควำมปลอดภัย ทีไ่มเ่คยทรำบมำกอ่น 

และในกรณีทีเ่ลวรำ้ยทีส่ดุอำจจะเป็นสำเหตขุองกำรเพิม่ควำมเสีย่งตอ่ควำมปลอดภัยของผูป่้วย 
  



 
 

 

 

 

 

 

ตำรำงที ่1 ขอ้ก ำหนดของขอ้มูล ณ เวลำทีย่ืน่ค ำขออนุญำตท ำกำรตลำด 
 

ประเภทขอ้มูล ผลติภณัฑช์วีวตัถอุำ้งองิ (RBP)
6

 
ผลติภณัฑช์วีวตัถคุลำ้

ยคลงึ(SBP)
7

 

ผลติภณัฑช์วีวตัถุทีไ่มไ่ดศ้กึษำเป
รยีบเทยีบ 

 

 

 

 

 

 

 

คณุภำพ 

ชดุขอ้มลูคณุภำพเดีย่วทีค่รบถว้นสม

บรูณ์ 

ชดุขอ้มลูคณุภำพเดีย่วทีค่รบถว้นสมบรู

ณ์บวก 

กำรทดสอบเปรยีบเทยีบกันโดยตรงอยำ่

งครอบคลมุ 

ทีแ่สดงถงึควำมคลำ้ยคลงึกับ RBP 

ตน้แบบ 

ไมพ่บควำมแตกตำ่งทีม่คีวำมส ำคัญทำ

งคลนิกิ 

เหตกุำรณ์ของควำมคลำ้ยคลงึกันในระดั

บสงูอยูบ่นหลักกำรเพือ่ลดลงของขอ้ก ำ

หนดทำงคลนิกิและไมใ่ชท่ำงคลนิกิเพือ่

กำรยืน่ขออนุญำต 

ไมท่รำบขอบเขตขอ้มลูคณุภำพ 

อำจจะไมร่วมถงึกำรประเมนิโดยตรงที่

แสดงควำมคลำ้ยคลงึกับRBP ตน้แบบ 

 

 

 

 

ควำมปลอดภัย 

ชดุขอ้มลูเดีย่วเกีย่วกับควำมปลอดภัย

ทีไ่มใ่ชท่ำงคลนิกิและทำงคลนิกิทีค่ร

บถว้นสมบรูณ์ 

รวมถงึกำรประเมนิควำมสำมำรถในกำ

รกระตุน้ใหเ้กดิปฏกิริยิำกำรตอบสนอ

งทำงภมูคิุม้กัน 

ขอ้มลูเปรยีบเทยีบโดยตรงเกีย่วกบัคว

ำมปลอดภัยทีไ่มใ่ชท่ำงคลนิกิและทำง

คลนิกิทีค่รบถว้นสมบรูณ์ 

รวมถงึกำรประเมนิควำมสำมำรถในกำร

กระตุน้ใหเ้กดิปฏกิริยิำกำรตอบสนองท

ำงภมูคิุม้กันทีส่นับสนุนกำรกลำ่วอำ้งถึ

งควำมคลำ้ยคลงึกันทำงชวีภำพ 

ขอ้มลูทีไ่ดจ้ำกกำรเปรยีบเทยีบกันทัง้ 

SBP และ RBP 

ไมท่รำบขอ้มลูควำมปลอดภัย 

อำจจะไมร่วมถงึกำรประเมนิโดยตรงที่

แสดงควำมคลำ้ยคลงึกับRBP ตน้แบบ 

อำจรวมถงึเฉพำะขอ้มลูเกีย่วกับควำม

สำมำรถในกำรกระตุน้ใหเ้กดิปฏกิริยิำก

ำรตอบสนองทำงภมูคิุม้กัน 

ทีจ่ ำกัดอยำ่งมำก (หรอืไมม่)ี 

 

 

 

 

 

ประสทิธผิล 

ชดุขอ้มลูเดีย่วจำกกำรวจัิยทำงคลนิกิ

ทีส่ ำคัญเกีย่วกับประสทิธผิล 

ทีค่รบถว้นสมบรูณ์ 

โครงกำรทำงคลนิกิแบบมุง่เป้ำทีป่ระกอ

บดว้ย 

กำรวจัิยทำงคลนิกิเปรยีบเทยีบทำงดำ้น

เภสัชจลศำสตร ์เภสชัพลศำสตร ์

และประสทิธผิล 

ทีใ่หผ้ลนัยส ำคัญไม่นอ้ยไปกวำ่หรอืเทยี

บเทำ่กับ RBP 

ซึง่ไดท้ ำกำรรวบรวมไวใ้นกำรศกึษำวจัิย

นี้ 

อำจจะรวมถงึไมม่หีรอืมขีอ้มลูทำงคลนิิ

กทีจ่ ำกัดอยำ่งมำก 

กำรศกึษำอำจจะไมม่กี ำลังทีจ่ะพสิจูนค์

วำมไมด่อ้ยกวำ่หรอืควำมเทยีบเทำ่กับ 

RBPตน้แบบ 

RBPตน้แบบอำจจะไมไ่ดร้วมอยูใ่นกำรวิ

จัยทำงคลนิกิ 

 

  

                                                           
6 พฒันำขึน้อยำ่งสอดคลอ้งกบัแนวทำง rDNA ของ WHO 
7 ดงัทีน่ยิำมโดยและพฒันำขึน้อยำ่งสอดคลอ้งกบัแนวทำง SBP ของ WHO 



 
 

 

 

 

 

 

 

สถำนกำรณท์ ัว่โลก 
 

ขณะทีก่ระบวนกำรบนพืน้ฐำนทำงวทิยำศำสตรท์ีจ่ ำเพำะตอ่กำรพัฒนำ กำรจดทะเบยีนยำ และกำรเฝ้ำระวงั SBP 

เกดิขึน้มำ หน่วยงำนก ำกับดแูลแหง่ชำต ิ (The National Regulatory Authority, NRA) 

บำงหน่วยงำนยังคงอยูใ่นกระบวนกำรปรับเปลีย่นโครงสรำ้งกฏระเบยีบของหน่วยงำนส ำหรับผลติภัณฑช์วีวตัถ ุ

ดว้ยเหตนุีจ้งึมบีำงประเทศทีไ่ดอ้นุญำตผลติภัณฑช์วีวัตถทุีล่อกเลยีนแบบตำมกระบวนกำรทำงกฏหมำยทีไ่มเ่หมำะ

สมส ำหรับยำชวีวัตถ ุ เชน่ (ก) กระบวนกำรทีเ่จตนำใหใ้ชก้บัยำสำมัญทีม่ำจำกกำรสงัเครำะหท์ำงเคม ี (ข) 

กระบวนกำรแบบย่อทีต่อ้งกำรขอ้มลูนอ้ยมำก หรอื (ค) 

กระบวนกำรทีม่ำตรฐำนส ำหรับกำรรับรองยังไม่ก ำหนดใหช้ดัเจน (ด ู ตำรำงที ่ 2) ในกรณีเหลำ่นี้ 

กำรขำดคูม่อืทีจ่ ำเพำะ ทีอ่ยูบ่นพืน้ฐำนของกำรประเมนิตำมหลกัทำงวทิยำศำสตรท์ีส่อดคลอ้งกบัคูม่อื WHO 

ส ำหรับกำรประเมนิผลติภัณฑช์วีวตัถคุลำ้ยคลงึ (2009) 

จะหมำยควำมวำ่ในบำงตลำดมกีำรรับรองผลติภัณฑช์วีวตัถุทีไ่มไ่ดแ้สดงกำรเปรยีบเทยีบกับ RBP ทีเ่หมำะสม 

ผลติภัณฑช์วีวตัถเุหลำ่นี้อยูใ่นกลุม่อนิเตอรเ์ฟียรอน สำรอรีโิทรโพอสิสี สะตมิเูลติง้ (erythropoiesis stimulating 

agents, ESAs), โคโลน ี สะตมิเูลติง้แฟกเตอร ์ (colony stimulating growth factors, CSF) และโซมำโทรพนิ 

นอกจำกนัน้ยังมกีำรรับรอง ผลติภัณฑ ์โมโนโคลนัล แอนตบิอดี ้และ ฟิวชัน่ โปรตนี ดว้ย 
 
 

ผลงำนตพีมิพท์ำงวชิำกำรมจี ำนวนเพิม่ทีข่ ึบ้ง่ชีว้ำ่มคีวำมแตกตำ่งกนัทำงดำ้นคณุภำพ 

และไมม่คีวำมคลำ้ยคลงึระหวำ่งยำผลติภัณฑช์วีวัตถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบตำ่งๆ และ RBP
8  เมือ่เร็วๆ 

นีพ้บวำ่สญัญำณเกีย่วกบัควำมปลอดภัยมคีวำมเกีย่วขอ้งกบักำรใชผ้ลติภัณฑ ์ เชน่ 

กรณีภำวะควำมผดิปกตขิองเซลลต์น้ก ำเนดิเม็ดเลอืดแดงในไขกระดกู (pure red blood cell aplasia, PRCA) 

ทีพ่บในประเทศไทย9 
 

ตำรำงที ่2 สถำนกำรณ์ทั่วโลกส ำหรับกระบวนกำรทำงกฏหมำยทมีอียูใ่นปัจจบุนั 
 

ประเทศทีม่กีำรประยกุตใ์ชคู้ม่อื SBP ประเทศทีไ่มม่กีำรประยกุตใ์ชคู้ม่อื SBP 

ผลติภณัฑช์วีวตัถุทีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ 

ทีไ่ดร้บักำรรบัรองกอ่นกำรน ำคูม่อื SBP ของประเทศ 

ไปใช ้

และปัจจบุันผลติภัณฑอ์ยูใ่นตลำดไดร้ับกำรรับรองโดย 

NRA ตำมกฏระเบยีบของประเทศ (เชน่ 

กระบวนกำรยำสำมัญหรอืกระบวนกำรแบบยอ่) 

 

ผลติภณัฑช์วีวตัถุทีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ 

ทีไ่ดร้บักำรรบัรองหลงัจำกกำรน ำคูม่อื SBP 

ของประเทศไปใชบ้นพืน้ฐำนกระบวนกำรทำงเลอืกหรอื

กระบวนกำรแบบยอ่ทีไ่ดร้ับกำรปรับใชโ้ดย NRA 

ผลติภณัฑช์วีวตัถุทีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ 

ทีไ่ดร้บักำรรบัรองเป็นผลติภณัฑเ์ดีย่ว 

และขอ้มลูไมเ่ป็นไปตำมทัง้คูม่อื WHO SBP 

และมำตรฐำนส ำหรับผลติภัณฑน์วตักรรมชวีวตัถทุีพั่ฒน

ำขึน้ใหม่10 

ไมไ่ดด้ ำเนนิกำรศกึษำวจัิยควำมเทำ่เทยีมกันทำงคลนิกิ

กับยำตน้แบบ 

 

กำรต ัง้ชือ่ 
 

ขณะทีต่ลำดทั่วโลกก ำลงัเผชญิวำ่มผีลติภัณฑช์วีวตัถตุน้แบบทีไ่ดรั้บกำรรับรองและผลติภัณฑช์วีวตัถคุลำ้ยคลงึเพิ่

มขึน้จ ำนวนมำกอยำ่งชดัเจน IFPMA สนับสนุนอยำ่งเต็มทีใ่หม้กีำรพัฒนำระบบรหัส ทีร่วมถงึ 

“คณุสมบตัทิำงชวีวทิยำ” ทีม่กีำรใชร้่วมกบั INN ส ำหรับผลติภัณฑช์วีวตัถทุกุชนดิ 

ไมว่ำ่จะเป็นผลติภัณฑต์น้แบบหรอืไม่ เพือ่ใหม้ั่นใจ 

ในกำรสอบทวนกลับและตดิตำมเหตกุำรณ์ไมพ่งึประสงคไ์ดม้ำกทีส่ดุเทำ่ทีจ่ะเป็นไปได ้

ในระบบกำรตดิตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใชย้ำทกุระบบ 

และกำรตรวจพสิจูนเ์อกลกัษณ์อยำ่งมปีระสทิธภิำพทัว่โลก 

ควำมสำมำรถในกำรพสิจูน์เอกลกัษณ์ของผลติภัณฑช์วีวัตถมุคีวำมเร่งดว่นมำกขึน้ในบรบิทของผลติภัณฑช์วีวัตถทุี่

                                                           
8 Shellekens H (2009) Biosimilar therapeutics–what do we need to consider?: NDT Plus 2 [Suppl1]: i27–i36 
9 Praditpornsilpa K, et al (2011) Biosimilar recombinant human erythropoietin induces the production of neutralizing antibodies: Kidney 

International 80, 88–92 
10 WHO Guidelines วำ่ดว้ยคณุภำพ ควำมปลอดภัย และประสทิธผิล ของผลติภัณฑโ์ปรตนีชวีวตัถทุีเ่ตรยีมโดยเทคโนโลยรีคีอมบแินนตด์เีอ็นเอ 

http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf 

http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf


 
 

 

ไมไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบซึง่ปกตเิขำ้ตลำดโดยใช ้ INN เดยีวกนักบั RBP 

โดยปรำศจำกเหตผุลทำงวทิยำศำสตรแ์ละเหตกุำรณ์ทีค่รอบคลมุควำมคลำ้ยคลงึทำงโครงสรำ้ง 

  



 
 

 

 

 

 

 

ประเด็นทีเ่ป็นไปไดท้ีเ่ชือ่มโยงกบัผลติภณัฑช์วีวตัถุทีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบและสิง่ทีต่อ้งกำรในทำงปฏิ

บตั ิ

รูปแบบทำงคลนิกิของผลติภัณฑช์วีวัตถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบจะไมส่ำมำรถคำดหวงัวำ่จะเหมอืนกบั RBP 

และยังคงไมม่ขีอ้มลู เนือ่งจำกขำดกำรประเมนิคณุภำพเปรยีบเทยีบกนัโดยตรงทีแ่สดงควำมคลำ้ยคลงึกนักับ RBP 

ตน้แบบ และ/หรอืขำดขอ้มลูเปรยีบเทยีบทำงคลนิกิ 

ควำมแตกตำ่งอยำ่งมนัียส ำคญัทำงคลนิกิทีเ่ป็นไปไดเ้หลำ่นี้อำจจะท ำใหผู้ป่้วยมคีวำมเสีย่งตอ่ผลลพัธท์ำงสขุภำพ

ทีเ่ลวลง ยกตัวอยำ่ง ผูป่้วยอำจจะมกีำรตอบสนองลดลงหรอืไม่ตอบสนอง เหตกุำรณ์ไมพ่งึประสงค ์

ปฏกิริยิำควำมเป็นพษิ หรอืแมแ้ตผ่ลลัพธท์ีก่อ่ใหเ้สยีชวีติ จำกขอ้มลูทัง้หมดจะเห็นวำ่ 

กำรสง่เสรมิผลติภัณฑท์ีไ่ม่ทรำบรูปแบบคณุภำพและรูปแบบทำงคลนิกิสำมำรถกอ่ใหเ้กดิภำระสำธำรณสขุตอ่ผูป่้วย

และสรำ้งคำ่ใชจ้ำ่ยสงูตอ่สงัคมและระบบสขุภำพทัง้หมด 
 

กำรจดักำรปัญหำผลติภณัฑช์วีวตัถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบทีอ่ยูใ่นตลำดแลว้ 
 

IFPMA เชือ่วำ่ ควำมเสีย่งตอ่ผูป่้วยและสำธำรณสขุทีเ่กดิจำกผลติภัณฑช์วีวัตถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ 

ตอ้งเกดินอ้ยทีส่ดุหรอืถกูก ำจัดออกไปโดยผ่ำนกำรประเมนิอย่ำงเหมำะสมในกำรเปรยีบเทยีบคณุภำพ 

ประสทิธผิลและควำมปลอดภัยตำมคูม่อืองคก์รอนำมัยโลก เป็นทีท่รำบกนัวำ่ จะตอ้งมชีว่งเวลำกำรเปลีย่นผ่ำน 

ในทีซ่ ึง่กำรประเมนินีส้ำมำรถปฏบิตักิำรได ้

ระยะเปลีย่นผ่ำนนีจ้ะตอ้งกำรชว่งระยะเวลำทีเ่หมำะสมส ำหรับผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบแตล่ะชนดิ

ใหยั้งคงอยูใ่นตลำดและจำกนัน้จะใชว้ธิกีำรทลีะขัน้ตอนในกำรด ำเนนิกำรตำมคูม่อืขององคก์รอนำมัยโลก 

ซึง่จะประยุกตใ์ชใ้นแตล่ะกรณี วธิกีำรนี้จะชว่ยลดกำรหยุดชะงักกำรจัดสง่ผลติภัณฑ ์

ในขณะทีเ่ร่งใหม้มีำตรฐำนเกีย่วกับคณุภำพ ควำมปลอดภัยและประสทิธผิล 

ใหม้กีำรยอมรับในระดบันำนำชำตเิร็วขึน้  
 

วธิกีำรทีเ่สนอส ำหรบักำรประเมนิผลติภณัฑช์วีวตัถุทีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบกบั RBP ทีเ่หมำะสม 
 

IFPMA 

สนับสนุนวธิกีำรดงักลำ่วทีช่ว่ยเตรยีมกรอบโครงสรำ้งส ำหรับกำรประเมนิผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บอนุญำตกอ่นกำรก ำหนดกระบว

นกำรส ำหรับผลติภัณฑช์วีวตัถุและ/หรอื SBP ในลกัษณะทีส่อดคลอ้งกบัคูม่อืองคก์ำรอนำมัยโลกส ำหรับผลติภัณฑr์DNA 

และ SBP
11  จนกวำ่จะมั่นใจวำ่กำรรักษำผูป่้วยในตลำดไมม่กีำรหยดุชะงัก คูม่อืองคก์ำรอนำมัยโลกส ำหรับ SBP 

กลำ่ววำ่กระบวนกำรทีใ่ชก่ับ ”ยำสำมัญ” แบบดัง้เดมิไมเ่หมำะสมส ำหรับกำรพัฒนำ SBP 

แตค่วรใชก้ระบวนกำรกฎหมำยทีแ่ตกตำ่งทีจ่ ำเพำะกับผลติภัณฑย์ำ SBP แทน ดงันัน้ จนกวำ่จะถงึเวลำที ่ NRA 

สำมำรถน ำกระบวนกำรบนพืน้ฐำนทำงวทิยำศำสตรไ์ปใชอ้ยำ่งสอดคลอ้งกับคูม่อื WHO IFPMA เล็งเห็นวำ่ 

กระบวนกำรโดย NRA 

จะใหน้ ้ำหนักเบือ้งตน้กบัขอ้พจิำรณำทั่วไปทีส่ ำคญับำงประกำรของผลติภัณฑท์ีค่วรจะไดรั้บกำรประเมนิ12 

NRA 

ควรประเมนิผลติภัณฑแ์ตล่ะชนดิทีไ่ดรั้บกำรรับรองในตลำดทีจ่ ำเพำะกับปัจจัยทีส่ ำคัญหลำยประกำรเพือ่หำเวลำทีเ่หมำะส

มส ำหรับผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบใหย้ังคงอยูใ่นตลำดในระหวำ่งกำรประเมนิ 

ซึง่จะมคีวำมจ ำเป็นในบำงกรณีเร่งดว่น 

เวลำทีก่ ำหนดไวค้วรไดรั้บกำรพจิำรณำอยำ่งใชเ้หตผุลทำงวทิยำศำสตรแ์ละเพยีงพอส ำหรับกำรยืน่ค ำขอเพือ่สง่ขอ้มลูทีเ่

หมำะสมเพือ่กำรประเมนิตำมกฏหมำยทีส่อดคลอ้งกับหน่วยงำนทีรั่บผดิชอบตำมกฏหมำยเพือ่ตอ่อำยใุบอนุญำต ดงันัน้ 

ควรจะก ำหนดเวลำทีเ่หมำะสมทีจ่ะใหผ้ลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ ออกจำกตลำดนัน้ๆ 

โดยพจิำรณำตำมพืน้ฐำนเป็นรำยกรณีตำมกำรพจิำรณำของหลำยปัจจัย 

                                                           
11 แนวทำงวำ่ดว้ยคณุภำพ ควำมปลอดภยั และประสทิธผิล ของผลติภัณฑโ์ปรตนีชวีวตัถทุีเ่ตรยีมโดยเทคโนโลยรีคีอมบแินนตด์เีอ็นเอ 
http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf?ua=1 

แนวทำงวำ่ดว้ยกำรประเมนิผลติภณัฑช์วีวตัถคุลำ้ยคลงึ (SBP), WHO 2009. 
http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 
12 WHO ไดอ้อกรำ่งเอกสำรวำ่ดว้ย “Regulatory Expectations and Risk Assessment for Biotherapeutic Products” 
http://www.who.int/biologicals/WHO_Risk_Assessment_for_Biotherapeutics_1st_PC_24_Jan_2014.pdf 

 

http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf?ua=1
http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf
http://www.who.int/biologicals/WHO_Risk_Assessment_for_Biotherapeutics_1st_PC_24_Jan_2014.pdf


 
 

 

ปัจจัยทีไ่ดรั้บกำรใหน้ ้ำหนักโดยหน่วยงำนทีรั่บผดิชอบตำมกฎหมำยควรรวมถงึ: 

  



 
 

 

•   ขอบเขตของกำรใชผ้ลติภัณฑ ์(เชน่ จ ำนวนผูป่้วยทีไ่ดรั้บผลกระทบ) 

•   กำรด ำรงอยูข่อง RBP ทีไ่ดรั้บอนุญำตอยำ่งเหมำะสม ในตลำด 

•   

ควำมพรอ้มใหบ้รกิำรของผลติภัณฑท์ำงเลอืกทีเ่หมำะสมทีไ่ดรั้บอนุญำตหรอืผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บอนุญำตในตลำดทีไ่

ดรั้บกำรรับรองเพือ่ขอ้บง่ชีด้งักลำ่วของผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ 

•   

ปรมิำณและชนดิของขอ้มลูในกำรสนับสนุนกำรลงทะเบยีนผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบและมคีวำม

สอดคลอ้งกับคูม่อืของ WHO มำกนอ้ยอยำ่งไร 

•   ขอ้มลูทำงประชำกรของกลุม่ประชำกรผูป่้วย (เด็กหรอืผูใ้หญ)่ 

•   

ควำมแข็งแกร่งและควำมสำมำรถของระบบกำรตดิตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใชย้ำในตลำดเพือ่ตดิตำมและหำเหตุ

กำรณ์ทีไ่มพ่งึประสงคแ์ละประสทิธผิลของผลติภัณฑช์วีวตัถุทีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบและ 

•   ขอบเขตและลกัษณะของขอ้มลูประสทิธผิลและเหตกุำรณ์ทีไ่มพ่งึประสงคใ์ดๆ 

ทีม่ทีีเ่กีย่วขอ้งโดยตรงกับผลติภัณฑ ์(กำรศกึษำวจัิยทำงคลนิกิ และประสบกำรณ์จำกตลำด) 
 
กำรพจิำรณำปัจจัยเหลำ่นีจ้ะชว่ยใหผ้ำ่นกำรประเมนิทัง้ควำมเสีย่งทีเ่กดิจำกผลติภัณฑนั์น้ๆ 

และควำมจ ำเป็นส ำหรับผลติภัณฑนั์น้ในกำรน ำออกสูต่ลำดเพือ่ไมใ่หเ้กดิกำรชะงักในกำรรักษำผูป่้วย 

กำรใหน้ ้ำหนักของปัจจัยเหลำ่นีจ้ะก ำหนดเวลำทีต่อ้งกำรในกำรปรับเปลีย่น 

เมือ่ไดก้ ำหนดชว่งเวลำลว่งหนำ้ทีเ่หมำะสมจำกกำรใชปั้จจัยขำ้งตน้แลว้ควรปฏบิตัติำมวธิกีำรทลีะขัน้ตอนในกำรประเมนิผ

ลติภัณฑช์วีวตัถุทีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบกบั RBP ทีเ่หมำะสมตำมกระบวนกำรทำงกฎหมำยทีเ่กีย่วขอ้งกับ SBP 

ของประเทศ ตำมทีไ่ดก้ลำ่วถงึในชว่งแรก 

มำตรฐำนส ำหรับกำรประเมนิผลติภัณฑช์วีวตัถุทีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบควรเหมอืนกับมำตรฐำนทีใ่ชจ้ดทะเบยีน SBP 

ในชว่งเริม่ตน้ในประเทศ รวมถงึคณุภำพ ขอ้มลูทีไ่มใ่ชท่ำงคลนิกิ และขอ้มลูทำงคลนิกิ 

ในลกัษณะเป็นล ำดับขัน้ตอนและน ำไปใชใ้นกำรพจิำรณำ เป็น “เหตกุำรณ์ทัง้หมด” 

เพือ่แสดงวำ่มคีวำมคลำ้ยคลงึกนัอย่ำงมำก 

ในทศิทำงเดยีวกนักบัวธินีี้ เมือ่ NRA 

ไดม้กีำรก ำหนดกรอบเวลำในกำรทบทวนครัง้ทีส่องส ำหรับผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบแตล่ะชนดิ 

ควรแจง้ผูท้ีถ่อืใบอนุญำตเกีย่วกบัขอ้มลูทีจ่ ำเป็นตอ้งใช ้ เป็นทีย่อมรับวำ่ 

กำรจัดหำขอ้มูลประสทิธผิล/ควำมปลอดภัยทีไ่มใ่ชท่ำงคลนิกิและทำงคลนิกิจะตอ้งกำรเวลำนำนกวำ่ในกำรน ำขอ้มูลมำปรั

บเขำ้กับขอ้ก ำหนด และอำจจ ำเป็นตอ้งอนุญำตใหย้ืน่ขอรับรองเมือ่ใดก็ไดใ้นชว่งเวลำทีก่ ำหนดไว ้ แตอ่ยำ่งไรก็ตำม 

ควรจะเป็นไปไดส้ ำหรับขอ้มลูทีว่เิครำะหเ์ชงิเปรยีบเทยีบอยำ่งครอบคลมุ ดว้ยกำรทดสอบทีม่คีวำมไว 

ทีจ่ะท ำกำรจัดเตรยีมไดภ้ำยใน 1 ปี ของกำรประกำศ 

ขอ้มลูทีจ่ัดเตรยีมใหค้วรบนัทกึคณุลกัษณะทำงเคมกีำยภำพและทำงชวีภำพของผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่ดรั้บอนุญำตในประเ

ทศ ทีแ่สดงใหเ้ห็นกลไกกำรออกฤทธิท์ีส่ ำคญัทกุกลไก และยังแสดงวำ่มคีวำมคลำ้ยคลงึกนัอยำ่งมำกกบั RBP 

ทีไ่ดรั้บอนุญำต หำกไมม่ ี RBP ทีรั่บรองในประเทศเลยก็ควรใช ้ RBP 

ทีไ่ดรั้บกำรรับรองจำกประเทศหนึง่ประเทศใดในประเทศ ICH มำใชเ้ป็นตวัเปรยีบเทยีบ 

ควำมสมบรูณ์ของขอ้มูลเชงิวเิครำะหจ์ะชว่ยให ้ NRA 

จ ำแนกวำ่ผลติภัณฑช์วีวตัถุทีไ่ดรั้บกำรรับของในประเทศคลำ้ยคลงึอยำ่งมำกกบั RBP หรอืไม่ 

กำรวเิครำะหน์ีจ้ะแจง้ใหท้รำบจ ำนวนของขอ้มลูควำมปลอดภัยทำงคลนิกิและประสทิธผิลทำงคลนิกิเพิม่เตมิทีต่อ้งกำรในก

ำรสนับสนุนกำรน ำออกสูต่ลำดในภำยหลงั 
 
ในกรณีทีข่อ้มลูวเิครำะหไ์ม่สอดคลอ้งกนัอยำ่งมนัียส ำคญั 

ซึง่อำจจะมคีวำมเชือ่มโยงกบัขอ้พจิำรณำดำ้นควำมปลอดภัยหรอืประสทิธผิลทีก่ ำหนดไว ้

หน่วยงำนควบคมุระเบยีบกฎหมำยสำมำรถใหผู้ส้นับสนุนกำรวจิัยผลติภัณฑช์วีวัตถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบมโีอกำสยืน่

ค ำขอจดทะเบยีนอกีครัง้เป็นผลติภัณฑเ์ดีย่ว และปรับฉลำกยำใหท้นัสมัย เชน่ 

ขึน้กบัควำมเสีย่ง/ผลประโยชน์ทีแ่สดงในกำรวจัิยทำงคลนิกิของผลติภัณฑพ์รอ้มขอ้บง่ชีอ้ยำ่งจ ำเพำะ 

หำกกำรถอนออกไปท ำใหเ้กดิปัญหำกำรจัดหำ (เชน่ ไมม่ผีลติภัณฑอ์ืน่เพือ่กำรรักษำ) NRA 

ก็ควรพจิำรณำสถำนกำรณ์ยกเวน้ เชน่ ใหม้กีำรสัง่ยำแกผู่ป่้วยเฉพำะรำยเทำ่นัน้ จนกวำ่ผลติภัณฑจ์ะไดรั้บกำรประเมนิซ ้ำ 

และไดรั้บอนุญำตภำยใตก้ระบวนกำรยืน่รับรองทีเ่หมำะสม ทีอ่ยูบ่นพืน้ฐำนของขอ้มลูคณุภำพ 

ขอ้มลูทีไ่มใ่ชท่ำงคลนิกิและขอ้มลูทำงคลนิกิของผลติภัณฑนั์น้ 
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ควำมจ ำเป็นในกำรเรง่รดักำรตดิตำมควำมปลอดภยัจำกกำรใชย้ำ 
 
WHO อธบิำย “กำรตดิตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใชย้ำ” วำ่เป็น “ศำสตรแ์ละกจิกรรมทีเ่กีย่วกบักำรสบืคน้ กำรประเมนิ 

ควำมเขำ้ใจ และกำรป้องกันผลกระทบทีไ่มพ่งึประสงค ์ หรอืปัญหำทีเ่กีย่วขอ้งกับยำอืน่ๆ” 13  จำกผลดงักลำ่ว 

จงึรับรูก้นัอยำ่งแพร่หลำยวำ่ ระบบกำรตดิตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใชย้ำ 

เป็นเครือ่งมอืทีม่คีวำมส ำคญัในกระบวนกำรทำงกฏหมำยทำงยำทกุประเภท เพือ่ปกป้องกำรสำธำรณสขุ 

และเป็นองคป์ระกอบหลกัของกำรดแูลสขุภำพของผูป่้วย 

ตวัขบัเคลือ่นหนึง่ส ำหรับระบบกำรตดิตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใชย้ำแหง่ชำต ิ คอื 

กำรเป็นไปไมไ่ดท้ีจ่ะไดค้ณุลักษณะของรูปแบบควำมปลอดภัยทีส่มบรูณ์ของยำใหมผ่่ำนกำรตรวจสอบทำงคลนิกิกอ่นกำร

ขออนุญำตท ำกำรตลำดทีไ่ดรั้บกำรอนุมัตใินครัง้แรก ดงันัน้ กำรเฝ้ำระวงัหลงัน ำออกสูต่ลำด 

(กำรตดิตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใชย้ำ) 

เป็นเครือ่งมอืทีม่คีวำมส ำคญัทีช่ว่ยหน่วยงำนทำงสขุภำพในกำรตดิตำมเพือ่ประเมนิประโยชน/์ควำมเสีย่งตลอดวงชวีติของ

ยำและคน้หำเหตกุำรณ์ทีไ่มพ่งึประสงคท์ีเ่ป็นไปไดท้ีพ่บไดน้อ้ยและรุนแรง 

ซึง่ไมม่กีำรตรวจพบกอ่นกำรขออนุญำตท ำกำรตลำดในระยะแรก 

กำรตดิตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใชย้ำยังสำมำรถคน้หำสญัญำณของควำมปลอดภัยใหม่ทีเ่กีย่วขอ้งกับคณุภำพ 

และ/หรอืกำรเปลีย่นแปลงของผลติภัณฑใ์นกำรใชป้ระโยชน์และรูปแบบกำรสัง่ยำดว้ย 

ควำมหมำยโดยนัย จำกคูม่อืขำ้งตน้ คอื ค ำแนะน ำแก ่ RNA 

เพือ่เพิม่ควำมแข็งแกร่งของระบบกำรตดิตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใชย้ำ 

ในขณะทีผ่ลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบก ำลงัไดรั้บกำรประเมนิ 

ถำ้ตลำดไมม่รีะบบกำรตดิตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใชย้ำทีเ่พยีงพอทีจ่ะคน้หำเหตกุำรณ์ไม่พงึประสงค ์

ชว่งวำ่งนีใ้หอ้ ำนำจในกำรน ำผลติภัณฑอ์อกจำกตลำดกอ่นก ำหนด 

กำรจัดตัง้ระบบกำรตดิตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใชย้ำทีแ่ข็งแกร่ง รวมถงึกำรไดข้อ้มลูหลงัน ำออกสูต่ลำดจำกหลำยๆ 

แหลง่ รวมถงึขอ้มูลทีไ่ดรั้บรำยงำน วรรณกรรมทีต่พีมิพ ์ หรอืกรณีศกึษำ กำรศกึษำวจัิยทำงคลนิกิ 

และรำยงำนจำกหน่วยงำนทีม่หีนำ้ทีก่ ำกบัควบคมุ 

เพือ่ใหม้ั่นใจวำ่ไดม้กีำรใชก้ำรจ ำแนกทีช่ดัเจนของผลติภัณฑย์ำส ำหรับกำรรักษำ 

รำยงำนเหตกุำรณ์ไมพ่งึประสงคค์วรมตีวับง่ชีต้ำ่งๆ เสมอ ยกตวัอยำ่งเชน่ INN ชือ่ทำงกำรคำ้ ชือ่ผูผ้ลติ 

และเลขทีค่รัง้ทีผ่ลติ ปัจจุบนั WHO ก ำลงัพจิำรณำ/ส ำรวจกำรใชค้ณุสมบตัทิำงชวีวทิยำ 

เพือ่ใชแ้ยกผลติภัณฑช์วีวตัถุทกุผลติภัณฑต์อ่ไป14 
 
ควำมพอเหมำะของขอ้ก ำหนดกำรแสดงฉลำก 

 
กำรแสดงฉลำกทีม่ปีระสทิธภิำพใหท้ศิทำงทีบ่ง่บอกกำรใชผ้ลติภัณฑท์ีป่ลอดภัยและมปีระสทิธภิำพ NRA 

ควรน ำนโยบำยกำรแสดงฉลำกไปใชก้บัผลติภัณฑช์วีวตัถุทีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ 

ทีส่อดคลอ้งกับมำตรฐำนกำรแสดงฉลำกทีย่อมรับ 

รวมถงึกำรใหข้อ้มลูทกุอย่ำงทีจ่ ำเป็นส ำหรับบคุลำกรทำงกำรแพทยใ์นกำรตดัสนิใจสัง่ยำ 

ผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ ไมม่กีำรแสดงวำ่มคีวำมคลำ้ยคลงึกบั RBP ตำมขอ้ก ำหนด WHO ส ำหรับ 

SBP ดงันัน้ ฉลำกยำของ ผลติภัณฑช์วีวตัถทุีไ่ม่ไดศ้กึษำเปรยีบเทยีบ 

ควรบรรจรุำยละเอยีดเฉพำะขอ้มลูทำงคลนิกิของผลติภัณฑ ์ ทีส่นับสนุนขอ้บง่ชีก้ำรจดทะเบยีนผลติภัณฑ ์ และไมค่วร 

“ตดัและแปะ” ฉลำกของ SBP โดยตรง นอกจำกนัน้ 

หน่วยงำนควบคมุระเบยีบกฎหมำยควรพจิำรณำรวมถงึสญัลักษณ์ทีท่ ำใหช้ดัเจนตอ่บคุลำกรทำงกำรแพทย ์

                                                           
13 http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/pharmvigi/en/; accessed 29 April 2014 
14 57th Consultation on International Nonproprietary Names for Pharmaceutical Substances 
http://www.who.int/medicines/services/inn/57th_Executive_Summary.pdf?ua=1 

 

http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/pharmvigi/en/
http://www.who.int/medicines/services/inn/57th_Executive_Summary.pdf
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ทีผ่ลติภัณฑช์วีวัตถทุีไ่มไ่ดศ้กึษำเปรยีบเทยีบนัน้ๆ ยังไมม่กีำรแสดงควำมคลำ้ยคลงึกบัผลติภัณฑต์น้แบบตำมคูม่อื WHO 

SBP 
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ขอ้ควำมส ำคญั 
 
 
ผลติภัณฑท์ีไ่ดรั้บกำรรับรองใดๆ ทีม่จีุดประสงคเ์ป็นผลติภัณฑล์อกเลยีนแบบของ RBP ทีเ่พิง่ไดรั้บอนุญำต 

แตไ่มเ่ป็นไปตำม หรอืไมส่อดคลอ้งกบัเกณฑต์ำมกฎของ WHO ส ำหรับ SBP เชน่ 

ไมม่กีำรแสดงวำ่มคีวำมคลำ้ยคลงึในดำ้นคณุภำพ และคณุสมบตัทิีไ่มใ่ชท่ำงคลนิกิ และกำรศกึษำเปรยีบเทยีบโดยตรง 

ในดำ้นควำมปลอดภัยทำงคลนิกิ และประสทิธผิล ไมค่วรไดรั้บกำรตดิฉลำก หรอือำ้งองิวำ่เป็น “ชวีวตัถคุลำ้ยคลงึ” 

ไมว่ำ่ผูส้นับสนุนกำรวจิัยจะใหเ้หตกุำรณ์ทำงวทิยำศำสตรท์ีจ่ ำเป็นทกุอย่ำงทีม่คีณุสมบตัขิองผลติภัณฑเ์ป็น SBP 

กำรรับรองใดๆ ควรไดรั้บกำรประเมนิซ ำ้โดย NRA เป็นทีรั่บรูว้ำ่ ในบำงประเทศ 

กระบวนกำรประเมนิซ ำ้อำจจะตอ้งมกีำรเปลีย่นแปลงโครงสรำ้งทำงกฏหมำยไปพรอ้มๆ กนั 

เพือ่สรำ้งกระบวนกำรรับรองตำมควำมคำดหวงัของ WHO ส ำหรับผลติภัณฑ ์ SBP และ rDNA โอกำสส ำหรับ NRA 

ทีม่ปีระสบกำรณ์นอ้ยทีจ่ะหำค ำแนะน ำจำก NRA ทีไ่ดรั้บกำรยอมรับและ/หรอื WHO 

เพือ่ใหส้ำมำรถบรรลกุำรหลอมรวมของกำรแปลผลขอ้มูลทำงกฏหมำยและทำงวทิยำศำสตร์อำจไดป้ระโยชน์อย่ำงมำก 

 
อภธิำนศพัท์15 

กำรด ำเนนิกำรเปรยีบเทยีบ: กำรเปรยีบเทยีบโดยตรงของผลติภัณฑช์วีวัตถกุบัผลติภัณฑต์น้แบบทีไ่ดรั้บอนุญำต 

กบัเป้ำหมำยในกำรสรำ้งควำมคลำ้ยคลงึในดำ้นคณุภำพ ควำมปลอดภัย และประสทิธผิล 

ผลติภัณฑค์วรท ำกำรเปรยีบเทยีบในกำรศกึษำเดยีวกนัโดยใชว้ธิกีำรเดยีวกนั 
 
ยำสำมญั: ยำสำมัญมยีำทีม่ตีัวยำส ำคญัเป็นตัวยำเดมิ และมชีวีสมมลูกบัยำตน้แบบ (ตัวเปรยีบเทยีบ) 

เนือ่งจำกยำสำมัญตวัยำส ำคัญ ขนำดยำ ควำมแรง วถิกีำรใหย้ำ ควำมปลอดภัย ประสทิธผิล 

และวัตถปุระสงคก์ำรใชย้ำเหมอืนกนั ยำสำมัญจงึสำมำรถน ำมำใชท้ดแทนผลติภัณฑต์น้แบบได ้ 
 
กำรเปรยีบเทยีบโดยตรง: กำรเปรยีบเทยีบโดยตรง ในดำ้นคณุสมบัตขิอง SBP กบั RBP ในกำรศกึษำวจัิยเดยีวกนั 

ผลติภณัฑต์น้แบบ: 

ยำทีไ่ดรั้บกำรอนุญำตโดยหน่วยงำนควบคมุระเบยีบกฎหมำยแหง่ชำตบินพืน้ฐำนของเอกสำรส ำหรับจดทะเบยีนฉบับสมบรู

ณ์ เชน่ ยืน่ขอ้บง่ชีท้ีไ่ดรั้บกำรรับรองแลว้ ส ำหรับใชง้ำน บนพืน้ฐำนของขอ้มลูคณุภำพ ประสทิธผิล และควำมปลอดภัย 

อยำ่งครบถว้นสมบรูณ์ 

กำรตดิตำมควำมปลอดภยัจำกกำรใชย้ำ: ศำสตรแ์ละกจิกรรมทีเ่กีย่วกับกำรสบืคน้ กำรประเมนิ ควำมเขำ้ใจ 

และกำรป้องกนัผลกระทบทีไ่ม่พงึประสงค ์หรอืปัญหำทีเ่กีย่วขอ้งกับยำอืน่ๆ 
 
ผลติภณัฑช์วีวตัถอุำ้งองิ (RBP): ผลติภัณฑช์วีวตัถอุำ้งองิ 

ถกูใชเ้ป็นตวัเปรยีบเทยีบส ำหรับกำรศกึษำเปรยีบเทยีบโดยตรงกบัผลติภัณฑช์วีวตัถคุลำ้ยคลงึเพือ่แสดงควำมคลำ้ยคลงึกั

นในดำ้น คณุภำพ ควำมปลอดภัย และประสทิธผิล 

ผลติภัณฑต์น้แบบเทำ่นัน้ทีไ่ดรั้บอนุญำตจำกพืน้ฐำนทำงเอกสำรส ำหรับจดทะเบยีนฉบบัสมบรูณ์ จงึสำมำรถใชเ้ป็น RBP 

ไมส่ำมำรถอำ้งองิถงึมำตรฐำนกำรตรวจวดั เชน่ มำตรฐำนระดบันำนำชำต ิ เภสชัต ำรับ หรอืมำตรฐำนระดบัชำต ิ

หรอืมำตรฐำนอำ้งองิ 

ผลติภณัฑช์วีวตัถคุลำ้ยคลงึ (SBP): ผลติภัณฑช์วีวัตถซุึง่คลำ้ยคลงึในดำ้นคณุภำพ ควำมปลอดภัย และประสทิธผิล 

กบัผลติภัณฑช์วีวตัถอุำ้งองิทีเ่พิง่ไดรั้บอนุญำต 

                                                           
15 ค ำจ ำกดัควำมทัง้หมดน ำมำจำก WHO Guidelines on Evaluation of Similar Biotherapeutic Products (SBPs), 2009. 
http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 

 

http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf
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