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กองบรรณาธิการ • 

 ดร.ภก.อนันต์ชัย อัศวเมฆิน คณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยมหิดล คณะอนุกรรมการด้านการติดตาม 

ตรวจสอบ ประเมินผล และประสานการขับเคลื่อน

การด�าเนนิการตามแผนการปฏิรปูประเทศด้านสาธารณสขุ 

ประเด็นคุ้มครองผู้บริโภค พร้อมด้วย ศ.นพ.ธีระวัฒน์ 

เหมะจุฑา คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

กรรมการปฏริปูระบบสาธารณสขุ ประเด็นคุ้มครองผูบ้รโิภค 

รวมพลังระบายข้อกังวลใจ

ให้ท�ำควำมเข้ำใจกันก่อนว่ำ...ที่ผ่ำนมำจนกระท่ัง

ถึงปัจจุบัน “ยำ” โดยเฉพำะประเภทที่เรียกว่ำ “ชีววัตถุ” ซึ่งมี

ควำมสลับซับซ้อนมำกกว่ำยำทั่วไป ถูกน�ำมำใช้และมักใช้

ในโรคที่มีควำมรุนแรงอยู่แล้ว 

ยำในกลุ ่มชีววัตถุ เหล ่ำนี้ ได ้ผ ่ ำนกำรประเมิน

กำรขึ้นทะเบียนมำแล้วทั้งสิ้นจำก “ส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำ” หรือท่ีเรำเรียกว่ำ “อย.” อีกท้ังข้อก�ำหนด

มำตรฐำนในกำรขึ้นทะเบียนยำชีววัตถุท่ีเป็นต้นแบบยังผ่ำน

กำรรบัรองจำกประเทศทีพ่ฒันำ...จงึท�ำให้กำรผลติจะไม่ยำกล�ำบำก

และไม่เป็นปัญหำมำก

อีกท้ังเนื่องจำกยำชีววัตถุต ้นแบบผ่ำนกำรใช้ทั้ง

ในประเทศผู ้ผลิต และในประเทศอ่ืน ๆ มีกำรประเมิน

ประสทิธภิำพ...ควำมปลอดภยัหลงัจำกท่ีออกสูต่ลำดแล้ว

ป ัญหำมีว ่ำ . . . ในกลุ ่มยำชีววัตถุ

คล้ำยคลึงนั้น หรือจะเรียกว่ำเป็น “ยำท่ี

เลียนแบบ” จำก “ยำต้นแบบ” กระบวนกำร

ข้อก�ำหนดมำตรฐำนในกำรข้ึนทะเบียน

ทีจ่�ำเป็นต้องมกีระบวนกำรและมีควำมรัดกุม

มำกกว ่ำปกติ เนื่องจำกกระบวนกำร

ในกำรผลติยำชวีวตัถคุล้ำยคลงึอำจจะท�ำให้

ยำชีววัตถุมีควำมผิดเพี้ยนไปจำกเดิมและ

ประสิทธิภำพลดลง

อกีทัง้ยงัม ี“ผลข้ำงเคยีง” หรอื “ผลแทรกซ้อน” ติดตำม

มำอีก

แม ้ว ่ำในเวลำที่ผ ่ำนมำมีกำรพัฒนำข ้อก�ำหนด

มำตรฐำนในกำรขึน้ทะเบยีนอย่ำงต่อเนือ่ง แต่ในประเทศไทยเอง 

อย. ยังไม่มีระบบกำรทบทวนทะเบยีนของยำชวีวตัถคุล้ำยคลงึ

ที่เคยได้รับอนุมัติทะเบียนมำก่อนหน้ำ เนื่องจำกข้อก�ำหนด

มำตรฐำนในช่วงก่อนหน้ำนีพ้บว่ำ...ยงัไม่มคีวำมรดักมุมำกเพยีงพอ

และปรำกฏว่ำยำชวีวัตถุคล้ำยคลงึท่ีปล่อยออกสูต่ลำดก่อให้เกดิ

ผลข้ำงเคียง...และควำมเสียหำยต่อผู้ป่วยอย่ำงมำก

“กำรที่ อย. ไม่สำมำรถแสดงให้เห็นว่ำยำชีววัตถุ

คล้ำยคลึงที่ได้รับทะเบียนแล้วและออกสู่ตลำดไปแล้วดีจริง 

เป็นประเด็นควำมกงัวลใจและเป็นกำรเพิม่ภำระให้แก่บคุลำกร

ทำงกำรแพทย์ที่จะต้องพิจำรณำซื้อ...จัดหำยำชีววัตถุส�ำหรับ

ใช้ในโรงพยำบำล”

“แพทย์” ในฐำนะท่ีต้องรับผิดชอบกำรรักษำผู้ป่วย

ต้องกำรข้อมูลที่แสดงให้เห็นว่ำกำรสลับยำ (interchangeable) 

ระหว่ำงยำต้นแบบกับยำชวีวัตถุคล้ำยคลงึยงัคงมปีระสทิธภิำพ

ในกำรรกัษำผูป่้วย และไม่ก่อให้เกดิผลข้ำงเคยีง โดยยำชวีวตัถนุัน้

ต้องได้ผลกำรรักษำที่ดีที่สุด ทั้งผู ้ป่วยรำยใหม่ที่ไม่เคยใช้

ยำชีววัตถุมำก่อนและผู้ป่วยที่เคยได้รับยำรักษำที่เป็นต้นแบบ

อยูแ่ล้ว แต่ต้องท�ำกำรเปลีย่นเป็นชวีวตัถุคล้ำยคลงึ 

ทั้งด้วยรำคำที่ถูกกว่ำหรือด้วยข้อจ�ำกัดของ

กำรใช ้สิทธิ์ ในกำรรักษำตนเอง ดังนั้น...

ในกระบวนกำรจัดซื้อยำจึงมีกำรสอบทวน

ในประเด็นวิชำกำรอื่น ๆ นอกเหนือจำก

ข้อมูลที่จ�ำเป็นในกำรขึ้นทะเบียนของ อย. ซึ่ง

ไม่น่ำจะเพียงพอ

เมือ่มองท่ีสำเหตแุห่งปัญหำของเงือ่นไข

ควำมกังวลใจน้ี ท�ำให้เกิดกำรตัง้เกณฑ์กำรจดัซือ้

ยำชวีวตัถสุ�ำหรบัโรงพยำบำล ซึง่วตัถปุระสงค์

ซ้ือยาชีววัตถุในโรงพยาบาล เหตุกังวลใจนี้ส�าคัญ
การจัดซ้ือ “ยาชวีวตัถ”ุ ทีต้่องใช้กบัผู้ป่วยในโรงพยาบาลเป็นเรือ่งส�าคญัอย่างยิง่ 

เพราะ “แพทย์” มหีน้าทีใ่นการรกัษาผู้ป่วย

และต้องการใช้ยาทีมี่ประสทิธภิาพและความปลอดภยัท่ีเชือ่ถอืได้
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กำรวิเครำะห์เปรียบเทียบกับ “ยำชีววัตถุอ้ำงอิง” ที่เรียกว่ำ 

“comparability data”

ในขณะที่ข้อมูลเรื่องกำรศึกษำที่ไม่ได้ท�ำในมนุษย์

ไม่จ�ำเป็นต้องมีข้อมูลครบถ้วนเหมือนกับยำชีววัตถุใหม่แต่จะ

ต้องมีข้อมูลในสัตว์ทดลองทำงด้ำนเภสัชวิทยำและพิษวิทยำ 

เช่นเดียวกับข้อมูลเร่ืองกำรศึกษำทำงคลินิกในมนุษย์ของ

ยำชีววัตถุคล้ำยคลึงด้ำนประสิทธิภำพและควำมปลอดภัย 

อำจไม่จ�ำเป็นต้องมข้ีอมลูครบทกุข้อบ่งใช้กไ็ด้ แต่กำรได้กำรรับรอง

ข้อบ่งใช้ที่เหลืออื่น ๆ จะต้องมีเงื่อนไขเพิ่มเติม

อย่างไรกต็าม เพือ่ให้แพทย์ผูใ้ช้ยาและคณะกรรมการ

เภสัชกรรมและการบ�าบดัได้มัน่ใจในระบบการขึน้ทะเบียน

ยาชีววัตถุ จึงควรมีการเผยแพร่รายงานผลการประเมิน

การขึน้ทะเบยีนต�ารบัยาชีววตัถุในทกุ ๆ  ประเดน็สูส่าธารณะ

ด้วย

ประเด็นส�ำคัญที่ต้องเน้นย�้ำคือ คุณลักษณะเฉพำะ

ในกำรจัดซื้อยำชีววัตถุ กำรคัดเลือกยำชีววัตถุคล้ำยคลึง

มีประเด็นที่ต้องพิจำรณำโดยเคร่งครัด เนื่องจำกยำชีววัตถุ

คล้ำยคลึงเป็นยำที่มีลักษณะของควำมแตกต่ำงทำงชีวภำพสูง

และไม่สำมำรถพิสูจน์เอกลักษณ์ของยำได้ทั้งหมด

“กำรคัดเลือกยำชีววัตถุเข้ำสู ่โรงพยำบำลจะต้อง

หลกีเลีย่งยำทีไ่ม่สำมำรถพสิจูน์ว่ำเท่ำเทยีมกนัได้ (non-comparable 

biologics [NCBs]) ซึ่งยำประเภทนี้ไม่ได้ผ่ำนกำรขึ้นทะเบียน

ตำมมำตรฐำนกำรพิจำรณำส�ำหรับยำชีววัตถุท�ำให้ยำกลุ ่ม 

NCBs ไม่เป็นท่ียอมรับในหลำยประเทศ รวมถึงยุโรปและ

อเมริกำ”

บทสรุปนี้มีว ่า...กระบวนการขึ้นทะเบียนและ

การทบทวนทะเบยีน “ยาชีววตัถคุล้ายคลงึ” จาก อย. จ�าเป็น

ต้องปรับปรุงให้เท่าทันข้อมูลทางวิชาการที่เพิ่มมากขึ้น

ตลอดเวลา ซ่ึงความกังวลใจในประเดน็การจดัซ้ือยาชวีวัตถุ

คล้ายคลึงนี้ไม่ได้เป็นการเอื้อประโยชน์ให้กับยาชีววัตถุ

ต้นแบบ แต่เป็นการใช้มาตรฐานทีด่ ี องค์ความรูใ้นการก�ากับ

ดูแลผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุที่เท่าทัน เพียงพอทั้งกับบริษัท

น�าเข้าและบริษัทผู้ผลิตภายในประเทศอย่างเท่าเทียมกัน 

เพื่อประโยชน์สูงสุดของผู้ป่วย

ของกำรจัดซื้อยำไม่ใช่เพียงกำรประเมินซ�้ำจำกข้อก�ำหนด

มำตรฐำนเดมิในกำรขึ้นทะเบียนยำจำก อย. เท่ำนั้น แต่ยังต้อง

ค�ำนึงถึงทั้งในแง่ประเภทของยำที่ได้รับกำรขึ้นทะเบียนด้วย

รวมถึง...กำรเปลี่ยนแปลงข้อมูลทะเบียนยำภำยหลัง

ขึน้ทะเบยีน คณุภำพของยำ ข้อบ่งใช้ และข้อมลูทำงวิทยำศำสตร์

ที่ยืนยันกำรใช้แทนกันได้ เพื่อหลีกเลี่ยงปัญหำจำกกำรใช้

ยำชีววัตถุคล้ำยคลึง อันได้แก่ ยำไม่มีประสิทธิภำพ และ

กำรกระตุน้กำรตอบสนองภูมคิุม้กนัผิดปกต ิ เนือ่งจำกยำชวีวัตถุ

เป็นผลิตภัณฑ์ยำที่มีควำมซับซ้อนมำกเกินกว่ำจะท�ำให้แต่ละ

ผลติภณัฑ์เหมอืนกนัทกุประกำร ดงัน้ัน เกณฑ์ท่ีใช้ในกำรจดัซือ้

ยำชีววัตถุส�ำหรับโรงพยำบำลอำจไม่สำมำรถพิจำรณำตำม

ข้อก�ำหนดในกำรขึน้ทะเบยีนต�ำรับยำตำม อย. ได้ทัง้หมด

ในทำงปฏิบัติจึงได้มีประเด็นที่ต้องสอบทวนมำกกว่ำ

ข้อก�ำหนดในกำรขึ้นทะเบียนต�ำรับยำ ทั้งน้ียังต้องพิจำรณำ

ข้อมูลอื่น ๆ  ภำยหลังจำกกำรขึ้นทะเบียนด้วย อีกทั้งในกำรซื้อ

ยำชวีวตัถตุำมพระรำชบญัญตักิำรจดัซือ้จดัจ้ำงและกำรบรหิำร

พัสดุภำครัฐ พ.ศ. 2560 ท�ำให้คณะกรรมกำรเภสชักรรมและ

กำรบ�ำบดัสำมำรถคดัเลอืกยำเข้ำสูโ่รงพยำบำลโดยอำศัยเกณฑ์ 

“ค่ำประสิทธิภำพต่อรำคำ” (price performance)

โดยพิจำรณำตำมหลักฐำนทำงวิทยำศำสตร์เพื่อให้

สำมำรถคัดเลือกยำท่ีมีคุณภำพและสอดคล้องกับบริบทของ

โรงพยำบำล แทนวิธีกำรคัดเลือกยำจำกเกณฑ์รำคำต�่ำสุด

เพียงอย่ำงเดียว

ถึงตรงนี้ให้รู้เอำไว้อีกว่ำ...กำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์

ชีววัตถุคล้ำยคลึงจ�ำเป็นต้องมีข้อมูลเชิงวิทยำศำสตร์พิสูจน์

อย่ำงเพียงพอ เพื่อแสดงให้เห็นว่ำผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวผ่ำน

เกณฑ์ที่ยอมรับทั้งในด้ำนคุณภำพ ประสิทธิผล ควำมปลอดภัย 

เพื่อประโยชน์ต่อสำธำรณสุขอย่ำงสูงสุด

อย. ประเทศไทย ในฐำนะหน่วยงำนท่ีรับผิดชอบ

กำรอนุญำตทะเบียนต�ำรับยำโดยตรงต ้องเล็ ง เห็นถึ ง

ควำมปลอดภยัของผู้บรโิภคในกำรใช้ยำ โดยทีใ่นขณะน้ี อย. ได้มี

กำรด�ำเนนิกำรร่ำงแนวทำงกำรก�ำกับดูแลยำชีววัตถุคล้ำยคลึง

ในประเทศไทย และจัดท�ำหลักเกณฑ์กำรข้ึนทะเบียนต�ำรับ

ยำชีววัตถุคล้ำยคลึงในประเทศไทยแล้ว

ในส่วนของข้อมูลที่ต ้องใช้ในกำรขอขึ้นทะเบียน

ยำชวีวัตถุคล้ำยคลงึน้ัน ต้องมข้ีอมลูในเรือ่งของคณุภำพทัง้ของ

ตัวยำส�ำคัญและผลิตภัณฑ์ยำเช่นเดียวกับยำชีววัตถุใหม่ 

โดยต ้องมีครบทุกหัวข ้อและยังเพิ่มเติมเกี่ยวกับข ้อมูล


