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กองบรรณาธิการ • 

	 ดร.ภก.อนันต์ชัย อัศวเมฆิน คณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยมหิดล คณะอนุกรรมการด้านการติดตาม 

ตรวจสอบ ประเมินผล และประสานการขับเคลื่อน

การด�ำเนนิการตามแผนการปฏิรปูประเทศด้านสาธารณสขุ 

ประเด็นคุ้มครองผู้บริโภค พร้อมด้วย ศ.นพ.ธีระวัฒน์ 

เหมะจุฑา คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

กรรมการปฏริปูระบบสาธารณสขุ ประเด็นคุ้มครองผูบ้รโิภค 

รวมพลังระบายข้อกังวลใจ

ให้ท�ำความเข้าใจกันก่อนว่า...ที่ผ่านมาจนกระท่ัง

ถึงปัจจุบัน “ยา” โดยเฉพาะประเภทที่เรียกว่า “ชีววัตถุ” ซึ่งมี

ความสลับซับซ้อนมากกว่ายาทั่วไป ถูกน�ำมาใช้และมักใช้

ในโรคที่มีความรุนแรงอยู่แล้ว 

ยาในกลุ ่มชีววัตถุ เหล ่านี้ ได ้ผ ่ านการประเมิน

การขึ้นทะเบียนมาแล้วทั้งสิ้นจาก “ส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา” หรือท่ีเราเรียกว่า “อย.” อีกท้ังข้อก�ำหนด

มาตรฐานในการขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุท่ีเป็นต้นแบบยังผ่าน

การรบัรองจากประเทศทีพ่ฒันา...จงึท�ำให้การผลติจะไม่ยากล�ำบาก

และไม่เป็นปัญหามาก

อีกท้ังเนื่องจากยาชีววัตถุต ้นแบบผ่านการใช้ทั้ง

ในประเทศผู ้ผลิต และในประเทศอ่ืน ๆ มีการประเมิน

ประสทิธภิาพ...ความปลอดภยัหลงัจากท่ีออกสูต่ลาดแล้ว

ป ัญหามีว ่า . . . ในกลุ ่มยาชีววัตถุ

คล้ายคลึงนั้น หรือจะเรียกว่าเป็น “ยาท่ี

เลียนแบบ” จาก “ยาต้นแบบ” กระบวนการ

ข้อก�ำหนดมาตรฐานในการข้ึนทะเบียน

ทีจ่�ำเป็นต้องมกีระบวนการและมีความรัดกุม

มากกว ่าปกติ เนื่องจากกระบวนการ

ในการผลติยาชวีวตัถคุล้ายคลงึอาจจะท�ำให้

ยาชีววัตถุมีความผิดเพี้ยนไปจากเดิมและ

ประสิทธิภาพลดลง

อกีทัง้ยงัม ี“ผลข้างเคยีง” หรอื “ผลแทรกซ้อน” ติดตาม

มาอีก

แม ้ว ่าในเวลาที่ผ ่านมามีการพัฒนาข ้อก�ำหนด

มาตรฐานในการขึน้ทะเบยีนอย่างต่อเนือ่ง แต่ในประเทศไทยเอง 

อย. ยังไม่มีระบบการทบทวนทะเบยีนของยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ

ที่เคยได้รับอนุมัติทะเบียนมาก่อนหน้า เนื่องจากข้อก�ำหนด

มาตรฐานในช่วงก่อนหน้านีพ้บว่า...ยงัไม่มคีวามรดักมุมากเพยีงพอ

และปรากฏว่ายาชวีวัตถุคล้ายคลงึท่ีปล่อยออกสูต่ลาดก่อให้เกดิ

ผลข้างเคียง...และความเสียหายต่อผู้ป่วยอย่างมาก

“การที่ อย. ไม่สามารถแสดงให้เห็นว่ายาชีววัตถุ

คล้ายคลึงที่ได้รับทะเบียนแล้วและออกสู่ตลาดไปแล้วดีจริง 

เป็นประเด็นความกงัวลใจและเป็นการเพิม่ภาระให้แก่บคุลากร

ทางการแพทย์ที่จะต้องพิจารณาซื้อ...จัดหายาชีววัตถุส�ำหรับ

ใช้ในโรงพยาบาล”

“แพทย์” ในฐานะท่ีต้องรับผิดชอบการรักษาผู้ป่วย

ต้องการข้อมูลที่แสดงให้เห็นว่าการสลับยา (interchangeable) 

ระหว่างยาต้นแบบกับยาชวีวัตถุคล้ายคลงึยงัคงมปีระสทิธภิาพ

ในการรกัษาผูป่้วย และไม่ก่อให้เกดิผลข้างเคยีง โดยยาชวีวตัถนุัน้

ต้องได้ผลการรักษาที่ดีที่สุด ทั้งผู ้ป่วยรายใหม่ที่ไม่เคยใช้

ยาชีววัตถุมาก่อนและผู้ป่วยที่เคยได้รับยารักษาที่เป็นต้นแบบ

อยูแ่ล้ว แต่ต้องท�ำการเปลีย่นเป็นชวีวตัถุคล้ายคลงึ 

ทั้งด้วยราคาที่ถูกกว่าหรือด้วยข้อจ�ำกัดของ

การใช ้สิทธิ์ ในการรักษาตนเอง ดังนั้น...

ในกระบวนการจัดซื้อยาจึงมีการสอบทวน

ในประเด็นวิชาการอื่น ๆ นอกเหนือจาก

ข้อมูลที่จ�ำเป็นในการขึ้นทะเบียนของ อย. ซึ่ง

ไม่น่าจะเพียงพอ

เมือ่มองท่ีสาเหตแุห่งปัญหาของเงือ่นไข

ความกังวลใจน้ี ท�ำให้เกิดการตัง้เกณฑ์การจดัซือ้

ยาชวีวตัถสุ�ำหรบัโรงพยาบาล ซึง่วตัถปุระสงค์

ซ้ือยาชีววัตถุในโรงพยาบาล เหตุกังวลใจนี้ส�ำคัญ
การจัดซ้ือ “ยาชวีวตัถ”ุ ทีต้่องใช้กบัผู้ป่วยในโรงพยาบาลเป็นเรือ่งส�ำคญัอย่างยิง่ 

เพราะ “แพทย์” มหีน้าทีใ่นการรกัษาผู้ป่วย

และต้องการใช้ยาทีมี่ประสทิธภิาพและความปลอดภยัท่ีเชือ่ถอืได้
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การวิเคราะห์เปรียบเทียบกับ “ยาชีววัตถุอ้างอิง” ที่เรียกว่า 

“comparability data”

ในขณะที่ข้อมูลเรื่องการศึกษาที่ไม่ได้ท�ำในมนุษย์

ไม่จ�ำเป็นต้องมีข้อมูลครบถ้วนเหมือนกับยาชีววัตถุใหม่แต่จะ

ต้องมีข้อมูลในสัตว์ทดลองทางด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา 

เช่นเดียวกับข้อมูลเร่ืองการศึกษาทางคลินิกในมนุษย์ของ

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

อาจไม่จ�ำเป็นต้องมข้ีอมลูครบทกุข้อบ่งใช้กไ็ด้ แต่การได้การรับรอง

ข้อบ่งใช้ที่เหลืออื่น ๆ จะต้องมีเงื่อนไขเพิ่มเติม

อย่างไรกต็าม เพือ่ให้แพทย์ผูใ้ช้ยาและคณะกรรมการ

เภสัชกรรมและการบ�ำบดัได้มัน่ใจในระบบการขึน้ทะเบียน

ยาชีววัตถุ จึงควรมีการเผยแพร่รายงานผลการประเมิน

การขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาชีววตัถุในทกุ ๆ  ประเดน็สูส่าธารณะ

ด้วย

ประเด็นส�ำคัญที่ต้องเน้นย�้ำคือ คุณลักษณะเฉพาะ

ในการจัดซื้อยาชีววัตถุ การคัดเลือกยาชีววัตถุคล้ายคลึง

มีประเด็นที่ต้องพิจารณาโดยเคร่งครัด เนื่องจากยาชีววัตถุ

คล้ายคลึงเป็นยาที่มีลักษณะของความแตกต่างทางชีวภาพสูง

และไม่สามารถพิสูจน์เอกลักษณ์ของยาได้ทั้งหมด

“การคัดเลือกยาชีววัตถุเข้าสู ่โรงพยาบาลจะต้อง

หลกีเลีย่งยาทีไ่ม่สามารถพสิจูน์ว่าเท่าเทยีมกนัได้ (non-comparable 

biologics [NCBs]) ซึ่งยาประเภทนี้ไม่ได้ผ่านการขึ้นทะเบียน

ตามมาตรฐานการพิจารณาส�ำหรับยาชีววัตถุท�ำให้ยากลุ ่ม 

NCBs ไม่เป็นท่ียอมรับในหลายประเทศ รวมถึงยุโรปและ

อเมริกา”

บทสรุปนี้มีว ่า...กระบวนการขึ้นทะเบียนและ

การทบทวนทะเบยีน “ยาชีววตัถคุล้ายคลงึ” จาก อย. จ�ำเป็น

ต้องปรับปรุงให้เท่าทันข้อมูลทางวิชาการที่เพิ่มมากขึ้น

ตลอดเวลา ซ่ึงความกังวลใจในประเดน็การจดัซ้ือยาชวีวัตถุ

คล้ายคลึงนี้ไม่ได้เป็นการเอื้อประโยชน์ให้กับยาชีววัตถุ

ต้นแบบ แต่เป็นการใช้มาตรฐานทีด่ ี องค์ความรูใ้นการก�ำกับ

ดูแลผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุที่เท่าทัน เพียงพอทั้งกับบริษัท

น�ำเข้าและบริษัทผู้ผลิตภายในประเทศอย่างเท่าเทียมกัน 

เพื่อประโยชน์สูงสุดของผู้ป่วย

ของการจัดซื้อยาไม่ใช่เพียงการประเมินซ�้ำจากข้อก�ำหนด

มาตรฐานเดมิในการขึ้นทะเบียนยาจาก อย. เท่านั้น แต่ยังต้อง

ค�ำนึงถึงทั้งในแง่ประเภทของยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนด้วย

รวมถึง...การเปลี่ยนแปลงข้อมูลทะเบียนยาภายหลัง

ขึน้ทะเบยีน คณุภาพของยา ข้อบ่งใช้ และข้อมลูทางวิทยาศาสตร์

ที่ยืนยันการใช้แทนกันได้ เพื่อหลีกเลี่ยงปัญหาจากการใช้

ยาชีววัตถุคล้ายคลึง อันได้แก่ ยาไม่มีประสิทธิภาพ และ

การกระตุน้การตอบสนองภูมคิุม้กนัผิดปกต ิ เนือ่งจากยาชวีวัตถุ

เป็นผลิตภัณฑ์ยาที่มีความซับซ้อนมากเกินกว่าจะท�ำให้แต่ละ

ผลติภณัฑ์เหมอืนกนัทกุประการ ดงัน้ัน เกณฑ์ท่ีใช้ในการจดัซือ้

ยาชีววัตถุส�ำหรับโรงพยาบาลอาจไม่สามารถพิจารณาตาม

ข้อก�ำหนดในการขึน้ทะเบยีนต�ำรับยาตาม อย. ได้ทัง้หมด

ในทางปฏิบัติจึงได้มีประเด็นที่ต้องสอบทวนมากกว่า

ข้อก�ำหนดในการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา ทั้งน้ียังต้องพิจารณา

ข้อมูลอื่น ๆ  ภายหลังจากการขึ้นทะเบียนด้วย อีกทั้งในการซื้อ

ยาชวีวตัถตุามพระราชบญัญตักิารจดัซือ้จดัจ้างและการบรหิาร

พัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 ท�ำให้คณะกรรมการเภสชักรรมและ

การบ�ำบดัสามารถคดัเลอืกยาเข้าสูโ่รงพยาบาลโดยอาศัยเกณฑ์ 

“ค่าประสิทธิภาพต่อราคา” (price performance)

โดยพิจารณาตามหลักฐานทางวิทยาศาสตร์เพื่อให้

สามารถคัดเลือกยาท่ีมีคุณภาพและสอดคล้องกับบริบทของ

โรงพยาบาล แทนวิธีการคัดเลือกยาจากเกณฑ์ราคาต�่ำสุด

เพียงอย่างเดียว

ถึงตรงนี้ให้รู้เอาไว้อีกว่า...การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์

ชีววัตถุคล้ายคลึงจ�ำเป็นต้องมีข้อมูลเชิงวิทยาศาสตร์พิสูจน์

อย่างเพียงพอ เพื่อแสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวผ่าน

เกณฑ์ที่ยอมรับทั้งในด้านคุณภาพ ประสิทธิผล ความปลอดภัย 

เพื่อประโยชน์ต่อสาธารณสุขอย่างสูงสุด

อย. ประเทศไทย ในฐานะหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ

การอนุญาตทะเบียนต�ำรับยาโดยตรงต ้องเล็ ง เห็นถึ ง

ความปลอดภยัของผู้บรโิภคในการใช้ยา โดยทีใ่นขณะน้ี อย. ได้มี

การด�ำเนนิการร่างแนวทางการก�ำกับดูแลยาชีววัตถุคล้ายคลึง

ในประเทศไทย และจัดท�ำหลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียนต�ำรับ

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงในประเทศไทยแล้ว

ในส่วนของข้อมูลที่ต ้องใช้ในการขอขึ้นทะเบียน

ยาชวีวัตถุคล้ายคลงึน้ัน ต้องมข้ีอมลูในเรือ่งของคณุภาพทัง้ของ

ตัวยาส�ำคัญและผลิตภัณฑ์ยาเช่นเดียวกับยาชีววัตถุใหม่ 

โดยต ้องมีครบทุกหัวข ้อและยังเพิ่มเติมเกี่ยวกับข ้อมูล


