
	 “อโรคยา ปรมาลาภา” การไม่มีโรค
เป็นลาภอันประเสริฐ ในปัจจุบันจะเห็นได้ว่า
หลาย ๆ  คนหนัมาดูแลให้ความส�ำคญัใส่ใจสขุภาพ
กันมากขึ้น การเลือกอาหารท่ีดีมีประโยชน์ การ
ออกก�ำลังกาย การดูแลสุขภาพจิตใจให้เบิกบาน
แจ่มใส เป็นองค์ประกอบท่ีส�ำคัญที่ท�ำให้สุขภาพ
ร่างกายแข็งแรงมีอายุยืนยาว มีคุณภาพชีวิตท่ีดี 
ซึ่งเป็นสิ่งที่ดี ตรงกันข้ามถ้าหากละเลย ไม่ใส่ใจ
ดูแลสุขภาพร่างกาย โรคภัยไข้เจ็บก็จะถามหา  
ซึ่งแต่ละโรคก็มีความแตกต่างกันไป หมอท่ีตรวจ
รักษาโรคกใ็ช้การวเิคราะห์และแก้ปัญหาแต่ละราย
ไป โรคบางโรครักษาก็หาย ไม่รักษาก็หาย แต่โรค
บางโรคไม่ว่าจะได้รับการรักษาอย่างไรก็ไม่หาย 
การเลอืกใช้ยาทีด่มีคีณุภาพกเ็ป็นอกีทางเลอืกหนึง่
ที่จะช่วยบรรเทาอาการของโรคได้
	 จากกรณีที่ มีกระแสข่าวกล่าวอ้าง
ผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตในประเทศหรือยาสามัญท่ี 
ใช้อยู่ในสถานพยาบาลของรัฐและเอกชนมีราคา
ถูก-แพงต่างกัน เนื่องจากผู ้ผลิตผลิตยาชนิด
เดียวกัน โดยแบ่งเป็น 2 เกรด โดยยาที่จ�ำหน่าย
ราคาถูกกว่าผสมแป้งหรือใช้สารอื่นที่ไม่ใช่ตัวยา
ส�ำคัญในปริมาณมากเพื่อลดต้นทุน เป็นเหตุให้
ไม่มีคุณภาพและประสิทธิผลในการใช้นั้น
	 นพ.นพพร ช่ืนกล่ิน ผู้อ�ำนวยการ
องค์การเภสัชกรรม ได้ให้ข้อมูลว่า ยาที่จ�ำหน่าย
ในประเทศแบ่งเป็น 2 กลุม่ใหญ่ คอื 1. ยาต้นแบบ 
(Original drugs) คอืยาจากผูผ้ลติรายแรกท่ีคดิค้น
สูตรต�ำรับ เป็นยาที่ผ่านการวิจัยและพัฒนา ซึ่งจะ
ต้องผ่านกรรมวิธีต่าง ๆ มากมายหลายขั้นตอน 
เร่ิมจากการศึกษาวิจัยผ่านกระบวนการทดลอง  
ซึง่ต้องเริม่ในการศกึษาสารตัง้ต้นจ�ำนวนมาก โดยมี
การศึกษาว่าตัวใดจะมีคุณสมบัติในการรักษาโรค 
และก่อนน�ำมาผลติเป็นยาจะต้องมีการทดลองกับ

สัตว์ทดลอง และทดลองในมนุษย์
เพือ่ให้แน่ใจว่าสารทีว่จัิยขึน้มานัน้
มีฤทธิ์ ในการรักษาจริง และ 
ผลข้างเคียงน้อยที่สุด กว่าจะ
ส�ำเร็จเป ็นยาแต่ละตัวได ้นั้น 
ต้องใช้เวลาในการศกึษาวจิยัเป็น

สบิปี และต้องใช้เงนิลงทนุจ�ำนวน
มากมาย ผู้ผลิตยาต้นแบบ 

จะได ้ รับสิทธิบัตร
ผกูขาดในการผลติยา
ดงักล่าว เมือ่สทิธบิตัร
สิ้ นสุ ดลง  ผู ้ ผลิ ต 
รายอื่นก็สามารถ
ผลิ ตยานั้ นออก
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จ�ำหน่ายได้ ซึ่งส่วนใหญ่ยาต้นแบบจะเป็นยาจาก
ประเทศในยุโรปหรือสหรัฐอเมริกา 2. ยาสามัญ 
(Generic drugs) คอืยาทีม่ตีวัยาส�ำคญัเป็นชนดิ
เดียวกันกับยาต้นแบบ โดยจะผลิตมาหลังจาก 
ยาต้นแบบได้รับการรับรองและอนุมัติให้ใช้ในการ
รกัษาโรคแล้ว อาจจะลอกเลยีนสตูรยาต้นแบบเมือ่
ยาเหล่าน้ันหมดสิทธิบัตรแล้ว ซึ่งจะลดต้นทุน 
ในการผลติยาสามญัได้มาก เนือ่งจากไม่ได้ท�ำการ
ศกึษาและวจัิยเอง ท�ำให้ยาสามญัมรีาคาถูกกว่า
ยาต้นแบบหลายเท่าตัว เมื่อยาต้นแบบหมด 
สิทธิบัตรแล้ว การน�ำมาผลิตก็สามารถท�ำได้ เพื่อ
ประโยชน์ในการเข้าถึงยาของประชาชน แต่ที่
ส�ำคัญคือต้องมีการควบคุมมาตรฐานในการ
ผลิตให้ได้ยาที่มีคุณภาพที่ดี

โดยเฉพาะงานวิจัยและพัฒนาจะต้องมีการลงทุน
สูง ยาต้นแบบจึงตั้งราคาเอาไว้แพงเพื่อให้คุ้มค่า
กับค่าใช้จ่ายที่ต้องลงทุนไป
	 ผู ้อ�ำนวยการองค์การเภสัชกรรม 
กล่าวต่อว่า ผลิตภัณฑ์ขององค์การเภสัชกรรม 
กว่าทีจ่ะมกีารผลติออกสูท้่องตลาดได้นัน้ สถาบนัวจิยั
และพฒันาองค์การเภสชักรรม ได้ท�ำการศึกษาวิจัย
และพัฒนาสูตรต�ำรับเปรียบเทียบชีวประสิทธิผล
ระหว ่างผลิตภัณฑ ์ยาสามัญและผลิตภัณฑ ์ 
ยาต้นแบบ โดยเปรียบเทียบอัตราการดูดซึมและ
ปรมิาณยาทีถ่กูดดูซึมเข้าสูก่ระแสเลอืดท่ีระยะเวลา
ต่าง ๆ  หลงัจากให้ผลติภณัฑ์ยาทัง้ 2 ต�ำรบัในมนษุย์ 
เป็นการพิสูจน์ว ่ายาสามัญมีความเท่าเทียม 
กับผลการรักษาด้วยยาต้นแบบ และสามารถใช้
ทดแทนกันได้ ยาสามัญที่องค์การเภสัชกรรมผลิต
มกีารยืน่ขอขึน้ทะเบยีนกบัส�ำนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข มีสูตรต�ำรับ 
ที่แน่นอนว่าจะต้องใส่ตัวยาส�ำคัญ สารประกอบ
อะไรลงไปเป็นปริมาณเท่าไร วัตถุดิบท่ีใช้ในการ
ผลิตจะต้องผ่านการ Approved source หรือ 
ตรวจสอบคุณภาพจากแหล่งวัตถุดิบต่าง ๆ ตาม
มาตรฐานก่อน ในกระบวนการผลิตนั้นองค์การ
เภสัชกรรมด�ำเนินการผลิตยาตามสูตรต�ำรับทุก
ประการ ด�ำเนินการผลิตตามหลักเกณฑ์ท่ีด ี
ในการผลิตยา หรือ GMP ซึ่งปัจจุบันเป็นเกณฑ์
มาตรฐานสากล GMP-PIC/S ที่จะต้องผ่านการ
ตรวจคุณภาพตามมาตรฐานทุกหัวข้อที่เข้มข้น  
มีการควบคุมคุณภาพทั้งกระบวนการผลิต 
ตั้งแต่วัตถุดิบ ระหว่างการผลิต อุปกรณ์การ
บรรจุ จนเป็นยาส�ำเร็จรูป อุปกรณ์การบรรจุที่ใช้
จะใช้อปุกรณ์ภายในประเทศหรอืประเทศใกล้เคยีง 
ค่าแรงจะต�่ำกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ 
จึงท�ำให้ต้นทนุต�ำ่กว่า สามารถก�ำหนดราคาขายได้
ต�่ำกว่า ดังนั้น ประเด็นที่ว่ายาที่ราคาถูกเพราะ
มีการผสมแป้งลงไปมากกว่ายาที่มีราคาแพง 
จึงเป็นการเข้าใจผิด ไม่ว่าจะยาแพงหรือยาถูก 
ต้องมีตัวยาส�ำคัญซึ่งมีฤทธิ์ในการรักษาเท่ากัน 
มีคุณภาพที่เทียบเท่ากัน
	 “องค์การเภสัชกรรมมีความมุ่งม่ันที่
จะผลิตยาที่มีคุณภาพได้มาตรฐาน และมุ่งหวัง
ให้ผู้ป่วยได้เข้าถึงยาที่มีคุณภาพ มีประสิทธิผล
ในการรักษาอย่างท่ัวถึงและเท่าเทียม เพื่อให้
คุณภาพชีวิตดีขึ้ น  อีกทั้ งยั ง เป ็นการลด 
งบประมาณการซือ้ยาจากต่างประเทศ และเป็น
ที่พึ่งด้านยาแก่ประชาชนต่อไป” ผู้อ�ำนวยการ
องค์การเภสัชกรรม กล่าว

กว่าจะมาเป็นยา

สิง่ทีเ่หมอืนกนัระหว่างยาต้นแบบกบั
ยาสามญั คอืชนดิของตวัยาส�ำคญั ขนาดความแรง
ของยา รปูแบบยา การดดูซมึ การออกฤทธิ ์อาการ
ข้างเคียงที่เกิดจากการใช้ยา และวิธีการใช้ยา ซึ่ง
ก่อนที่จะจ�ำหน่ายได้ ยาสามัญต้องผ่านการศึกษา
ชีวสมมูล เพื่อทดสอบประสิทธิผลการรักษา 
เปรียบเทียบกับยาต ้นแบบ หรือที่ เรียกว ่า 
Bioequivalence ก่อน หากยาสามัญที่ผลิตมี 
Bioequivalence กบัยาต้นแบบกจ็ะเป็นหลกัประกนั
อย่างหนึ่งว่า ยาสามัญน่าจะมีประสิทธิผลไม่ 
แตกต่างจากยาต้นแบบ
	 สิ่งที่ต่างกันระหว่างยาต้นแบบกับ 
ยาสามัญ คือแหล่งที่มาของวัตถุดิบซึ่งอาจเป็น
แหล่งเดียวกันหรือคนละแหล่ง แหล่งผลิตยา  
สารอื่น ๆ ในต�ำรับที่ไม่ใช่ตัวยาส�ำคัญ เทคโนโลยี
และกรรมวิธีในการผลิต ฯลฯ ซึ่งบางครั้งสิ่งที ่
แตกต่างกันเหล่าน้ีก็เป็นปัจจัยท่ีท�ำให้การรักษา 
ได้ผลแตกต่างจากยาต้นแบบ แม้ว่าจะมีสาร 
ออกฤทธิ์เป็นสารชนิดเดียวกันก็ตาม
	 ดังนั้น โครงสร้างต้นทุนของยาต้นแบบ
จะมีต้นทุนในการพัฒนาวิจัย ต้นทุนวัตถุดิบและ
บรรจุภัณฑ์ ต้นทุนค่าแรง ค่าใช้จ่ายในการบริหาร
และการขาย และค่าใช้จ่ายอ่ืน ๆ ซึ่งประเทศใน
ยุโรปหรือสหรัฐอเมริกาจะมีค่าใช้จ่ายเหล่านี้สูง 

องค์การเภสัชกรรมผลิตยาตามสูตรต�ำรับ และมาตรฐานคุณภาพทุกขั้นตอน

นพ.นพพร ชื่นกลิ่น 
ผู้อ�ำนวยการองค์การเภสัชกรรม


