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     บทคดัยอ่  

 งานวิจยันีเป็นการศึกษาเพือวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคในการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องยาชีว

วตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin (EPO) ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของประเทศไทย โดยใชก้ารวิจยัเชิงคุณภาพ และเก็บขอ้มูล

ผา่นการสัมภาษณ์เชิงลึกจากกลุ่มบุคคลผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียทีเกียวขอ้งกบัการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องยาชีววตัถุ

คลา้ยคลึง Erythropoietin จาํนวน 28 คน ร่วมกบัการหาขอ้มูลทุติยภูมิจากการวิเคราะห์เอกสารทางวิชาการ ผลงานวจิยั และ

งานทบทวนวรรณกรรมจากในประเทศและต่างประเทศ เพือศึกษาทิศทางของงานวิจัยและการพฒันาของธุรกิจใน

อุตสาหกรรมการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin แลว้นํามาประเมินศกัยภาพของตลาดในอุตสาหกรรมการผลิต

ยาชีววตัถุ ร่วมกบัการวเิคราะห์ทศันคติของ นกัวิจยั บริษทัยา แพทย ์เภสชักร และผูป่้วย ผลการวจิยัพบว่าปัจจยัทีเป็นโอกาส

มี  ปัจจยั ไดแ้ก่ .นโยบาย Medical Hub of Asia เป็นนโยบายการพฒันาประเทศไทยใหเ้ป็นศูนยก์ลางสุขภาพนานาชาติ .

นโยบายส่งเสริมการลงทุน BOI ลดภาระตน้ทุนของผูผ้ลิตยาโดยจะได้รับการยกเวน้ภาษีเงินไดนิ้ติบุคคลเป็นระยะเวลา

สูงสุด  ปี .แนวโนม้และการเติบโตของมูลค่าตลาดยาชีววตัถุคลา้ยคลึงของ Erythropoietin ในระดบัโลกและในประเทศ

ไทยมีแนวโนม้ทีปรับตวัเพิมขึน ส่วนปัจจยัทีเป็นอุปสรรคมี  ปัจจยั ไดแ้ก่ .ดา้นการผลิตยงัขาดแคลนแหล่งเงินทุนในการ

สนบัสนุนเพือนาํมาลงทุนในการต่อยอดวิจยัและการผลิตยา .บุคลากรทางการแพทยแ์ละผูป่้วยยงัไม่มนัใจในคุณภาพของ

ยาทีผลิตในประเทศไทยมากนัก .ผูป่้วยขาดความรู้ความเขา้ใจยาชีววตัถุคลา้ยคลึง .การจาํกดัสิทธิการรักษาของผูป่้วยดว้ย

ยาชีววตัถุคล้ายคลึง Erythropoietin ของบัตรทองและประกันสังคม โดยผูว้ิจ ัยได้จัดทาํข้อเสนอแนะเชิงนโยบายแก่

หน่วยงานทีเกียวขอ้งในการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin  
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บทท ี 1 

บทนํา 

 

 

1.1  ทีมาและความสําคัญของปัญหา 

 เนืองจากปัจจุบนัโรคไตเรือรังเป็นโรคทีมีอุบติัการณ์เพิมขึนอยา่งรวดเร็ว แนวทางใน

การรักษาโรคไตเรือรังในปัจจุบนัยงัคงเป็นการผ่าตดัเปลียนถ่ายไต (Kidney Transplant) ร่วมกบัการ

เปลียนถ่ายโลหิต (Exchange Transfusion)โดยตรง ดงันนัจึงเป็นไปไดย้ากทีจะหลีกเลียงผลขา้งเคียง

ของภาวะโรคไตเรือรังซึงรวมถึงภาวะโลหิตจาง แนวทางการรักษาภาวะโลหิตจางดว้ยการเปลียน

ถ่ายโลหิตโดยตรงเพือรักษาระดบัฮีโมโกลบินอาจเพิมความเสียงต่อการติดเชือ เช่น เอชไอวี ตบั

อกัเสบชนิดบี ตบัอกัเสบชนิดซี ทาํใหท้างเลือกอืนในการรักษาอย่างการใชฮ้อร์โมนอีรีโทรโพไออี

ติน (Erythropoietin; EPO) จึงไดรั้บความสนใจจากกลุ่มบุคลากรทางการแพทยแ์ละผูป่้วยโรคไต

เรือรังในการแกไ้ขภาวะโลหิตจางแทนการเปลียนถ่ายโลหิตโดยตรง 

 อา้งอิงจากรายงานผลการศึกษาของสมาคมโรคไตแห่งประเทศไทยประจาํปี 2560 

พบว่ามีคนไทยป่วยเป็นโรคไตเรือรังร้อยละ 17.6 ของประชากรทีมีอายุมากกว่าหรือเท่ากบั 20 ปี 

(ประมาณ 46 ลา้นคน) สมาคมโรคไตจึงคาดการณ์ว่าจาํนวนผูป่้วยโรคไตเรือรังน่าจะมีประมาณ 8 

ลา้นคน ในจาํนวนนีครึงหนึงอยูใ่นระยะที 3-5 ซึงเป็นระยะทีใกลจ้ะตอ้งทาํการลา้งไต โดยการบาํบดั

ฟอกเลือดดว้ยเครืองไตเทียมหรือลา้งไตผ่านช่องทอ้งแลว้ ในจาํนวนนนัมีผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะ

สุดทา้ยทีตอ้งลา้งไตและมีภาวะโลหิตจางทีจาํเป็นตอ้งใชย้าอีรีโทรโพไออีติน (Erythropoietin, EPO) 

ประมาณ 100,000 คนซึงมีแนวโนม้เพิมสูงขึนทุกปี ยิงไปกวา่นนัในแต่ละปีมีผูป่้วยทีตอ้งการลา้งไต

ใหม่เพิมขึนประมาณ 15,000 – 20,000 คนต่อปี สาเหตุส่วนใหญ่มาจากโรคเบาหวาน ความดนัโลหิต

สูงรวมถึงการใชที้ทาํให้เกิดอนัตรายต่อไต (NSAIDs) ซึงเป็นกลุ่มยาแกป้วดลดอกัเสบทีคนไทยนิยม

ใชเ้ป็นประจาํ เช่น แอสไพริน, ไอบูโพรเฟน เป็นตน้ รวมไปถึงยาชุดและยาสมุนไพรทีไม่ไดขึ้น

ทะเบียนถูกตอ้งมกัโออ้วดสรรพคุณว่าช่วยบาํรุงไตหรือลา้งไตแต่กลบัใส่สารทีอนัตรายมีพิษต่อไต 

ส่งผลทาํใหโ้รคไตเรือรังในประเทศไทยจึงเป็นโรคทีมีอุบติัการณ์เพิมขึนอยา่งต่อเนืองทุกปี 

 ยาชีววตัถุต้นแบบ (Biologics) เป็นยาทีถูกผลิตขึนจากสิงมีชีวิตด้วยกระบวนการ

เทคโนโลยีชีวภาพ และมีโครงสร้างโมเลกุลขนาดใหญ่ทีมีความซบัซอ้น เพราะเป็นสารชีวภาพทีได้

จากสิงมีชีวิต เช่น เซลลส์ัตวที์เพาะเลียง (Animal cell lines) ไม่ใช่ยาทีสังเคราะห์จากสารเคมีทีเป็น



2 

โมเลกลุขนาดเลก็ทาํใหก้ระบวนการผลิตยามีความซบัซอ้น การตรวจวิเคราะห์มีความยุ่งยาก รวมไป

ถึงตอ้งใชเ้งินลงทุนมหาศาลในการวิจยัและพฒันาทาํใหย้าประเภทนีมีราคาแพงมาก จนทาํใหผู้ป่้วย

ทีจาํเป็นต้องได้รับการรักษาด้วยยาชีววตัถุไม่สามารถเขา้ถึงยาได ้และมีปัญหาด้านงบประมาณ

ภาครัฐเรืองการจดัหายาชีววตัถุเพือดูแลสุขภาพของประชาชน จึงมีความพยายามในการวิจัยและ

พฒันายาชีววัตถุโดยผูผ้ลิตรายอืนๆในลกัษณะทีเปิดโอกาสให้มีการเปรียบเทียบคุณสมบัติด้าน

คุณภาพ, ความปลอดภยั และประสิทธิผล วา่ไม่มีความแตกต่าง จนเป็นทีมาของการผลิตยาชีววตัถุ

คลา้ยคลึง (Biosimilars) ซึงเป็นยาไม่ต้องลงทุนวิจัยและพฒันาผลิตภณัฑ์มากนัก จึงส่งผลทําให้

ตน้ทุนการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงตาํกวา่ตน้ทุนการผลิตของยาชีววตัถุตน้แบบ ดงันนัราคาของยาชีว

วตัถุคลา้ยคลึงจึงมีราคาตาํกว่ายาชีววตัถุต้นแบบมาก ทาํให้ผูป่้วยโรคไตเรือรังทีมีภาวะโลหิตจาง

จาํนวนมากไดมี้โอกาสเขา้ถึงการรักษาโดยใชอี้รีโทรโพไออีตินทีเป็นยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 

 อีรีโทรโพไออีติน (Erythropoietin, EPO) เป็นกลัยโคโปรตีนทีจําเป็นสําหรับการ

ควบคุมการสร้างเม็ดเลือดแดง ทาํหนา้ทีกระตุน้การเจริญเติบโตและแปลงสภาพตวัอ่อนของเม็ด

เลือดแดงในไขกระดูกใหเ้ป็นเมด็เลือดแดงทีพร้อมทาํหนา้ที ปัจจุบนัอีรีโทรโพไออีตินนาํมาใชรั้กษา

ผูป่้วยโรคไตวายเรือรังทีมีภาวะโลหิตจาง เมือการทาํงานของไตลดลงจนระดบัของเสียในเลือด

(Creatine) สูงกว่า  2-3 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรจะส่งผลทําให้การทํางานของไตลดลงจนเหลือ

ความสามารถทีตาํกว่าร้อยละ 25 ของภาวะปกติ โดยอีรีโทรโพไออีตินเป็นฮอร์โมนทีร่างกาย

สามารถสังเคราะห์เองไดจ้ากไต ซึงเป็นฮอร์โมนทีมีความสาํคัญต่อการสร้างเม็ดโลหิตแดงในไข

กระดูก  หากการทาํงานของไตเสือมลงในระดบัหนึงจะส่งผลทาํใหผู้ป่้วยเกิดภาวะโลหิตจางซึงเป็น

ภาวะทีปริมาณเม็ดเลือดแดงรวมถึงสารฮีโมโกลบินมีไม่เพียงพอทีจะสร้างเม็ดเลือดแดง เพือนํา

ออกซิเจนไปสู่เนือเยือต่างๆของร่างกาย ไม่เพียงเท่านันอีรีโทรโพไออีตินยงัเป็นกลยัโคโปรตีนที

สามารถสังเคราะห์ไดจ้ากเทคโนโลยีชีวภาพและถูกจดัเป็นยาในกลุ่ม Erythropoiesis- Stimulating 

Agents (ESAs) ทีสังเคราะห์ขึนจากการตดัต่อทางพนัธุกรรมผ่านเซลล์รังไข่ของ Chinese Hamster 

Ovary cell lines (CHO) เพือให้ได้ยาทีมีลักษณะทางภูมิคุ้มกันและทางชีววิทยาทีไม่แตกต่างจาก

ฮอร์โมนอีรีโทรโพไออีตินทีผลิตจากไตของมนุษย ์

 อา้งอิงขอ้มูลจากในบญัชียาหลกัแห่งชาติฉบบัพ.ศ. 2553 ภาคผนวก 3 หนา้ที 30 ระบุวา่

ยาอีรีโทรโพไออีตินมี 2 ชนิด ไดแ้ก่ Epoetin alfa (มีใชท้งัในสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป) และ 

Epoetin beta (มีใชใ้นสหภาพยโุรปแต่ไม่มีใชใ้นสหรัฐอเมริกา) ซึงยา Epoetin ทงัสองชนิดนีมีลาํดบั

ของกรดอะมิโน 165 ตวัเหมือนกนั แต่แตกต่างกนัที Glycosylation Pattern แต่ไม่พบความแตกต่าง

ต่อผลการรักษาทางคลินิก (ภาพที . ) โดยหากแบ่งตามลกัษณะของชีวเภสชัภณัฑจ์ะแบ่งออกเป็น 2 

ประเภท คือ ยาชีววตัถุตน้แบบ (Biologics) ตวัอยา่งชือทางการคา้ เช่น Eprex (บริษทั Janssen-Cilag), 
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Aranesp (บริษทั Amgen), Recormon (บริษทั Roche), Micera (บริษทั Roche) เป็นตน้ และยาชีววตัถุ

คลา้ยคลึง (Biosimilars หรืออาจถูกเรียกว่า Biocopies) ตวัอย่างชือทางการคา้ เช่น Espogen (บริษทั 

LG Chem Life Sciences), Hemax (บริษทั Berli Jucker), Hema-Plus (บริษทั Siam Bioscience) เป็น

ตน้ 

 

 

ภาพที .  แสดงโครงสร้างของยาอีรีโทรโพไออีติน (Erythropoietin; EPO) ทีแบ่งตามประเภท และ

ชือทางการคา้  

ทีมา: https://www.biosimilardevelopment.com/erythropoietin, 2015 
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 แนวโนม้ตลาดโลกของยาชีววตัถุกลุ่ม Erythropoietin มีแนวโนม้ปรับตวัเพิมขึนโดย

ในปี  ขนาดของตลาดยาชีววตัถุกลุ่ม Erythropoietin ในระดบัโลกมีมูลค่าสูงถึง .  พนัลา้น

เหรียญดอลล่าร์สหรัฐ และมีการคาดการณ์วา่ในปี  จะมีมูลค่ามากถึง .  พนัลา้นเหรียญดอล

ล่าร์สหรัฐ ซึงเป็นผลมาจากแรงผลกัดนัดา้นสังคมสูงอาย ุความตอ้งการยาคุณภาพสูง และตวัอยา่ง

ความสาํเร็จของการรักษาโดยใชย้าชีววตัถุตน้แบบ (Biologics) ทีมีราคาแพง (ภาพที . ) 

 

 
 

ภาพที .  แสดงถึงแนวโนม้ตลาดโลกของยาชีววตัถุ Erythropoietin Global Markets for 

Erythropoietin Biosimilars And Biologics 2015 & 2020  

ทีมา: https://www.biosimilardevelopment.com/doc/global-markets-for-erythropoietin-biosimilars-

and-biologics-0001, 2015 

 

 ซึงความน่าสนใจของตลาดยาชีววตัถุกลุ่ม Erythropoietin คือ แนวโน้มยอดขายของ

ยาชีววตัถุตน้แบบ (Biologics) จะมีการปรับตวัลดลง โดยยอดขายในปี  และปี  คิดเป็น 

% และ . % ตามลาํดับ ตรงกันข้ามกับยอดขายของยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilars) ทีมี

แนวโนม้ปรับตวัเพิมขึนในปี  และปี  คิดเป็น . % และ . % ตามลาํดบั ซึงการลดลง

ของยอดขายยาชีววตัถุตน้แบบส่วนใหญ่เกิดมาจากการหมดอายสิุทธิบตัรของ Epogen ทีอเมริกาในปี 

 และ Aranesp ทียุโรปในปี  จึงอาจกล่าวไดว้่าแนวโนม้ตลาดโลกของยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 

Erythropoietin มีศกัยภาพในการเติบโตสูง (ภาพที .3)  
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ภาพที 1.3 แนวโนม้ตลาดโลกของยาชีววตัถุ Erythropoietin เปรียบเทียบระหวา่งปี 2015 กบั 2020  

ทีมา: https://www.biosimilardevelopment.com/doc/global-markets-for-erythropoietin-biosimilars-

and-biologics-0001, 2015 

  

 ซึงถา้หากดูแนวโน้มการเติบโตของตลาดยาชีววตัถุ Erythropoietin ในประเทศไทย

ผ่านช่องทางการจดัจาํหน่ายภายในประเทศจะพบว่า ช่องทางการจดัจาํหน่ายหลกั คือ โรงพยาบาล

รัฐบาล รองลงมาคือ โรงพยาบาลเอกชน (ภาพที . ) ซึงแนวโนม้ยอดขายของปี  ( ,  ลา้น

บาท) มีแนวโน้มปรับตวัเพิมขึนจากปี  ( ,  ลา้นบาท) อยู่ที  ลา้นบาท โดยในปี  

พบว่า มีมูลค่ายอดขายรวมอยู่ที ,  ลา้นบาท มาจากยอดขายทางช่องทางโรงพยาบาลรัฐบาล 

,  ลา้นบาท และยอดขายทางช่องทางโรงพยาบาลเอกชน  ลา้นบาท จึงอาจกล่าวไดว้่า ตลาด

ของยาชีววตัถุ Erythropoietin ในประเทศไทยทงัช่องทางโรงพยาบาลรัฐบาล และโรงพยาบาล

เอกชนมีโอกาสในการเติบโตสูง  

 โดยยีห้อของยาชีววตัถุ Erythropoietin ทีมียอดขายในประเทศไทยสูงสุด  อันดับ  

(ภาพที . ) ได้แก่ ESPOGEN, HEMA-PLUS, HYPERCRIT, EPIAO และ EPREX ข้อสังเกตที

น่าสนใจคือ ยา Erythropoietin ยีห้อทีขายดีมากทีสุดในประเทศไทยอนัดับที  – 4 เป็นยาชีววตัถุ

คลา้ยคลึง ยกเวน้อนัดบัที  เป็นยาชีววตัถุตน้แบบ ซึงแสดงใหเ้ห็นว่าตลาดของยา Biosimilars ใน

ประเทศไทยมีศกัยภาพในการเติบโตสูง 



6 

 
 

ภาพที .  แสดงถึงแนวโนม้ตลาดยาชีววตัถุ Erythropoietin ในประเทศไทย เปรียบเทียบตงัแต่ปี 

2015 จนถึงปี 2020  

ทีมา: https://www.sd.imshealth.com/th/Pages/default.aspx, 2018 

 

 

ภาพที .  แสดงถึงยีหอ้ของยาชีววตัถุ Erythropoietin ในประเทศไทย ทีมียอดขายสูงสุด  อนัดบั  

ทีมา: https://www.sd.imshealth.com/th/Pages/default.aspx, 2018 
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ภาพที .  แสดงตวัอยา่งชือยา, รูปแบบบรรจุ, ขนาด, ราคา, บริษทั และเลขทะเบียนยา 

Erythropoietin ทีไดร้ับการขึนทะเบียนอนุญาตใหจ้ดัจาํหน่ายในประเทศไทย   

ทีมา:http://ndi.fda.moph.go.th/drug_info/index?name=erythropoietin&brand=&rctype=&drugno=, 

2018 
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ภาพที .  แสดงถึงภาพตวัอยา่งของยา Erythropoietin ยีหอ้ ESPOGEN  

ทีมา: http://www.mims.com/thailand/drug/search?q=epoetin+alfa&AllFlag=ALL, 2018 
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ภาพที 1.8 แสดงถึงภาพตวัอยา่งของยา Erythropoietin ยีหอ้ Hema-Plus  

ทีมา: http://www.mims.com/thailand/drug/search?q=epoetin+alfa&AllFlag=ALL, 2018 
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ภาพที 1.9 แสดงถึงภาพตวัอยา่งของยา Erythropoietin ยีหอ้ EPIAO  

ทีมา: http://www.mims.com/thailand/drug/search?q=epoetin+alfa&AllFlag=ALL, 2018 
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ภาพที .  แสดงถึงภาพตวัอยา่งของยา Erythropoietin ยีหอ้ Eprex  

ทีมา: http://www.mims.com/thailand/drug/search?q=epoetin+alfa&AllFlag=ALL, 2018 
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1.2  การกาํหนดปัญหา 

 ผูว้ิจยัไดก้าํหนดปัญหาทีตอ้งการศึกษา Problem Statement ไว ้4 ขอ้ดงันี 

 1) สภาวการณ์ในปัจจุบันของยา Erythropoietin ทีเกิดขึนในประเทศไทยมีประเด็น

อะไรทีมีนยัสาํคญัต่อการผลิตและจดัจาํหน่ายยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ในอุตสาหกรรม

ยาชีววตัถุของประเทศไทย ตงัแต่ขนาดของตลาดยา , ความรุนแรงของการแข่งขนั, แนวโนม้ของการ

วิจยัและพฒันายา, แนวทางการสังจ่ายยาในกลุ่มบุคลากรทางการแพทย,์ ปริมาณความตอ้งการใช้ยา

ในกลุ่มผูป่้วยโรคไตเรือรัง และแนวทางการกาํกบัดูแลรวมไปถึงการติดตามอาการผลขา้งเคียงจาก

การใชย้าของหน่วยงานภาครัฐ  

 2) การวิเคราะห์ปัจจัยทีมีผลต่อการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องยาชีววัตถุ

คลา้ยคลึง Erythropoietin ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถขุองประเทศไทย  

 ) การวิเคราะห์ว่าปัจจยัใดทีเป็นโอกาสและอุปสรรคในการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิง

พาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของประเทศไทย 

 4) การนาํขอ้มูลทงัหมดทีไดจ้ากการวิเคราะห์มาสร้างและนาํเสนอออกมาเป็นกลยุทธ์ 

แลว้นาํมาพิจารณาวา่กลยุทธ์ใดทีมีความเหมาะสมต่อการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องยาชีว

วตัถุคลา้ยคลึงของยา Erythropoietin ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของประเทศไทยมากทีสุด 

 

 

1.3  วัตถุประสงค์ของการวจิัย 

 ) เพือศึกษาความรู้  ทิศทางของงานวิจัยและการพัฒนายาชีวว ัตถุค ล้า ยค ลึง 

Erythropoietin 

 ) เพือประเมินศกัยภาพของตลาดในอุตสาหกรรมการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชย์

ของยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ในประเทศไทย 

 ) เพือศึกษาโอกาสเชิงพาณิชย์ในปัจจุบันของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุคล้ายคลึง 

Erythropoietin ในประเทศไทย 

 ) เพือศึกษาทศันคติของกลุ่มบุคคลผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียทีมีต่อสถานการณ์ปัจจุบนั ซึง

เป็นจุดแข็ง จุดอ่อน โอกาส และอุปสรรค เพือผลกัดันให้เกิดการผลิตและจดัจาํหน่ายยาชีววตัถุ

คลา้ยคลึง Erythropoietin ในประเทศไทย 
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1.4  ขอบเขตงานวจิัย 

 งานวิจยัฉบับนีมุ่งเน้นศึกษาทศันคติกลุ่มบุคคลผูมี้ส่วนได้ส่วนเสีย (Stakeholder) ที

เกียวขอ้งในอุตสาหกรรมการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin 

ซึงเป็นบุคลากรของหน่วยงานภาครัฐและภาคเอกชน ประกอบดว้ย นกัวจิยั, บริษทัยา, แพทย,์ เภสัช

กร และผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที  -   ร่วมกบัการคน้ควา้หาขอ้มูลทุติยภูมิเพือสนับสนุนขอ้มูลที

ไดจ้ากการสมัภาษณ์โดยนาํมาตรวจสอบความถูกตอ้งและน่าเชือถือ 

 ) การสมัภาษณ์เชิงลึก (In-depth interview) ตงัแต่วนัที  ตุลาคม ถึง  ธนัวาคม  

 ) การคน้ควา้หาขอ้มูลทุติยภูมิ (Secondary data) ไดแ้ก่ บทความจากผูเ้ชียวชาญเฉพาะ

ดา้น, งานวจิยั, ขอ้มลูทางสถิติ, ขอ้กฎหมาย, พระราชบญัญติัยา, นโยบายภาครัฐ และข่าว 

 

 

1.5  ประโยชน์ทคีาดว่าจะได้รับ 

 ) เพือเป็นแหล่งขอ้มูลอา้งอิงและเป็นประโยชน์ต่อผูที้สนใจศึกษาเกียวกับธุรกิจใน

อุตสาหกรรมการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงของยา Erythropoietin ในประเทศไทย 

 ) เพือให้ได้ทราบว่ากลุ่มบุคคลผู ้มีส่วนได้ส่วนเสีย (Stakeholder) ทีเกียวข้องใน

อุตสาหกรรมการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงของยา Erythropoietin ในประเทศไทยนนัมีความรู้ความ

เขา้ใจทีตรงกนัหรือแตกต่างกนั ในประเด็นปัญหาต่างๆทีเกิดขึนจริงในอุตสาหกรรมการผลิตยาและ

จดัจาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin  

 ) เพือให้ทราบถึงปัจจยัทีเป็น จุดแขง็ จุดอ่อน โอกาส และอุปสรรค แลว้นาํมาพฒันา

เป็นกลยุทธ์ ทีเ หมา ะสมต่อการผลิตและจัดจําหน่ายเชิงพาณิชย์ของยาชีวว ัตถุค ล้ายคลึ ง 

Erythropoietin ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของประเทศไทย 

 ) เพือเป็นข้อมูลประกอบการตดัสินใจเชิงนโยบายของภาครัฐในการส่งเสริมและ

สนบัสนุนเพือผลกัดนัให้ประเทศไทยเป็นหนึงในผูน้าํดา้นการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชยข์อง

ยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ซึงจะส่งผลทาํให้ลดการนาํเขา้ยาจากต่างประเทศและสามารถ

ส่งออกยาไปต่างประเทศสร้างรายไดใ้ห้กบัประเทศ รวมถึงทาํให้ราคายา Erythropoietin มีราคาถูก

ลง เพือให้ผูป่้วยโรคไตเรือรังทีมีความจาํเป็นตอ้งใชย้ามารักษาภาวะโลหิตจางมีโอกาสเขา้ถึงการ

รกัษาไดม้ากขึน 
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1.6  นิยามศัพท์เฉพาะทใีช้ในการวจิัย 

 ยาชีววตัถุ หมายถึง เวชภัณฑ์ หรือยาทีถูกผลิตขึนจากสิงมีชีวิตด้วยกระบวนการ

เทคโนโลยีชีวภาพ เช่น วคัซีน ส่วนประกอบของโลหิต (Blood components) โปรตีนเพือการรักษา 

(Therapeutic proteins) 

 ยาชีววตัถุตน้แบบ (Biologics) หมายถึง โมเลกุลทีซบัซ้อนหรือผลิตภณัฑที์เกิดขึนจาก

สิงมีชีวิต หรือเป็นผลิตภัณฑ์ทีได้มาจากระดบัเซลล์หรือเนือเยือ ตวัอย่างเช่น นาํตาล โปรตีน นิว

เคลิด เอซิด ไบโอโลจิกส์ มีช่วงอายุครึงชีวิตยาว (long half-life) และไม่เกิดผลขา้งเคียง ยาชีววตัถุ

ตน้แบบสามารถใชใ้นการวินิจฉยั รักษา หรือ ป้องกนัโรคในมนุษยแ์ละสัตว ์ผูป่้วยทีถูกรักษาดว้ยยา

แบบดงัเดิมมกัมีความทุกขย์ากจากความรุนแรงของโรค โรคเรือรัง และบางครังถึงสภาวะความตาย 

ขอ้แตกต่างระหว่างสารไบโอโลจิกส์กบัยาแบบดงัเดิม คือ ยาแบบดงัเดิมส่วนใหญ่ถูกสังเคราะห์ขึน

จากห้องปฏิบติัการและทาํขึนจากการประกอบสารเคมีในปริมาณทีต้องการและผลิตแบบชุด ๆ 

เพราะวา่ความซบัซอ้นของยาชีววตัถุตน้แบบทาํใหก้ารทาํซาํจาํลองแบบถูกตอ้งแม่นยาํจึงเป็นไปดว้ย

ความยากลาํบากมากกว่า ประกอบกบัตน้ทุนการผลิตทีสูง ยาชีววตัถุตน้แบบจึงมีขอ้จาํกดัในการ

เขา้ถึงของผูป่้วยโดยเฉพาะในประเทศทีกาํลงัพฒันา 

 ยาชีววตัถุตน้แบบแบ่งเป็น  กลุ่ม คือ .กลุ่มยาโปรตีน (Protein therapeutics) .กลุ่ม

ผลิตภณัฑจ์ากเลือดและพลาสมา  .กลุ่มวคัซีน .กลุ่มสเต็มเซลลแ์ละยีนบาํบดั .กลุ่มผลิตภณัฑอื์น 

ๆ ทีไดจ้ากมนุษยแ์ละสัตว ์ ปัจจุบนัยาชีววตัถุกลุ่มทีมีบทบาทในการรักษาโรคมากทีสุดคือกลุ่มยา

โปรตีน เ ช่น Erythropoietin, Granulocyte colony-stimulating factors, Growth hormone, Insulins, 

และMonoclonal antibodies เป็นตน้  

 ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilars) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ชีววัตถุคล้ายคลึง ซึงก็คือ

ผลิตภณัฑย์าชีววตัถุทีมีลกัษณะคลา้ยคลึงกบัยาชีววตัถุตน้แบบ การผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงไม่ตอ้ง

ลงทุนวิจยัและพฒันาผลิตภณัฑม์ากนกั จึงส่งผลทาํใหต้น้ทุนในการผลิตผลิตภณัฑชี์ววตัถุคลา้ยคลึง

ตาํกว่าตน้ทุนในการผลิตของผลิตภณัฑต์น้แบบ ดงันนัราคาของผลิตภณัฑชี์ววตัถุคลา้ยคลึงจึงตาํกวา่

มาก ทาํใหผู้ป่้วยจาํนวนมากมีโอกาสไดใ้ชผ้ลิตภณัฑชี์ววตัถุคลา้ยคลึงเหล่านี (ภาพที . ) 

 ภาวะโลหิตจาง (Anemia) หมายถึง การลดลงของจาํนวนเม็ดเลือดแดงนอ้ยกว่าปกติ

หรือปริมาณฮีโมโกลบินในเลือด(Hemoglobin) นอ้ยกว่าปกติ องค์การอนามยัโลกกาํหนดให้ภาวะ

โลหิตจางหมายถึง การทีระดบัฮีโมโกลบินมีค่าตาํกวา่  กรมัต่อเดซิลิตร ในผูช้าย และค่าตาํกวา่  

กรัมต่อเดซิลิตรในผูห้ญิง อยา่งไรก็ตาม ในปัจจุบนัยงัไม่มีหลกัฐานทางวิชาการทียืนยนัค่าของระดบั

ฮีโมโกลบินทีแน่นอนสาํหรับภาวะโลหิตจาง นอกจากนีภาวะโลหิตจางเกิดไดจ้ากหลายสาเหตุ เช่น 
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การเสียเลือดมาก ไตวายเรือรัง การติดเชือ การไดร้ับยาเคมีบาํบดัหรือรังสีบาํบดัในผูป่้วยโรคมะเร็ง 

เป็นตน้ (ภาพที . ) 

  

ภาพที .  แสดงถึงการเปรียบเทียบขนัตอนการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงกบัยาชีววตัถุตน้แบบ  

ทีมา : https://www.pharmacy.mahidol.ac.th/th/knowledge/article/183/ยาชีววตัถุคลา้ยคลึง- 

Biosimilars/, 2018 

 
 

ภาพที .  แสดงถึงระดบัฮีโมโกลบินทีวินิจฉยัภาวะโลหิตจางกาํหนดโดยองค์การอนามยัโลก  

ทีมา : https://th.wikipedia.org/wiki/โลหิตจาง, 2018 
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 โรคไต หมายถึง โรคทีเกิดจากสภาวะทีไตถูกทาํลาย มีผลทาํให้ความสามารถในการ

ทาํงานของไตลดลง เช่น ทาํให้ร่างกายไม่สามารถรักษาสมดุลของเหลวในร่างกาย เพราะไม่สามารถ

ควบคุมนาํและแร่ธาตุต่าง ๆ ในเลือดได,้ การกาํจดัของเสียออกจากเลือด การกาํจดัยาและพิษออก

จากร่างกายไม่สามารถทาํไดต้ามปกติ, ไตไมส่ามารถผลิตฮอร์โมนอีรีโทรพอยอีตินทีมีความจาํเป็น

ต่อการสร้างเมด็เลือดแดงในไขกระดูกได้เป็นปกติ ทาํใหผู้ป่้วยเกิดภาวะโลหิตจางซึงเป็นโรคแทรก

ซอ้นได ้ 

 กลยุทธ์ หมายถึง แผนการหรือแนวทางทีทาํให้บรรลุเป้าหมายและวตัถุประสงค์ที

กาํหนดไว ้รวมถึงการสร้างความไดเ้ปรียบในการแข่งขนัใหเ้หนือกวา่คู่แข่ง 

 ทศันคติ หมายถึง ความรู้ ความเขา้ใจ ความรู้สึกของบุคคลทีมีต่อ สิงใดสิงหนึง ซึงเป็น

ผลมาจากประสบการณ์หรือสิงแวดลอ้มอนัมีแนวโน้มทีจะให้บุคคลแสดง ปฏิกิริยา และกระทาํต่อ

สิงนนั ๆ ในทางสนบัสนุนหรือปฏิเสธ ทศันคติเป็นสิงทีไม่สามารถมองเห็นไดอ้ยา่งชดัเจน การทีจะ

รู้ถึงทศันคติของบุคคลใดบุคคลหนึงไดต้อ้งใชวิ้ธีแปลความหมายของการแสดงออก 
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บทที  2 

แนวคิด ทฤษฎ ีและ งานวิจัยทเีกยีวข้อง 

 

 

2.1  แนวคิดและทฤษฎีทีเกยีวข้อง 

 สําหรับการศึกษาเพือวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคในการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิง

พาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin (EPO) ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของประเทศไทย 

ผูวิ้จยัตอ้งการให้มีลาํดบัขนัตอนการศึกษา และมีขอบเขตของการศึกษาวิจยัทีมีความถูกตอ้งชัดเจน 

ดงันนัผูว้ิจยัไดสื้บคน้จาก บทความ เอกสารทางวิชาการและงานวิจยัทีเกียวขอ้งทงัในประเทศและ

ต่างประเทศ โดยมีแนวคิด ทฤษฎี ทีเกียวขอ้งกบังานวิจยัดงันี 

 
ภาพที .  แสดงถึงกรอบแนวคิดตามทฤษฎี PESTEL Analysis  

ทีมา:  http://www.d.umn.edu/~jvileta/FAQs/pest-pestel.html, 2017 

 

 2.1.1  ทฤษฎี PESTEL Analysis 

 ฟรานซิส เจ. อากีล่า (Francis J. Aguilar, ) นกักลยุทธ์ชาวอเมริกนัผูน้าํเสนอทฤษฎี

การวเิคราะห์ปัจจยัภายนอกทีสามารถส่งผลกระทบต่อองคก์รไวใ้นหนงัสือ Scanning the Business 

Environment. ( ) โดยทฤษฎี PESTEL Analysis จึงเป็นเครืองมือทางการตลาดทีใช้ในการ

วิเคราะห์แนวโน้มของตลาด และวิเคราะห์ภาพรวมของธุรกิจในอนาคต โดยการนาํปัจจยัภายนอก

ต่างๆทีองคก์รไม่สามารถควบคุมไดม้าวิเคราะห์ เพือให้องค์กรสามารถวางแผนเตรียมตวัรับมือกบั

การเปลียนแปลงของปัจจยัต่างๆได ้โดยมกัจะวิเคราะห์เมือมีการออกผลิตภณัฑ์หรือบริการใหม่ เขา้

ไปในตลาดเดิมหรือตอ้งการเปิดตลาดใหม่ โดยวเิคราะหผ์า่นปัจจยั  อยา่ง (ภาพที . ) ประกอบดว้ย 
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  . . .   ปัจจยัทางนโยบายและการเมือง (Political factors) 

  อิทธิพลทางการเมืองมีผลต่อการดาํเนินธุรกิจในประเทศ โดยอิทธิพลทาง

การเมืองจะเป็นตวัช่วยส่งเสริมกิจกรรมทีมีผลต่อการพฒันาประเทศ สาํหรับองค์กรทีดาํเนินธุรกิจ

นอกประเทศ อิทธิพลทางการเมืองจะอยู่ในรูปของระเบียบทางการคา้ หรือการส่งเสริมของรัฐบาล

ในเรืองแรงงานหรือวตัถุดิบในทอ้งถินโดยปัจจยัทางการเมืองทีควรจะนาํมาพิจารณามีดงันี 

1) นโยบายและกฎระเบียบของรัฐบาล (Government policy)  

2) สถานะความมนัคงของรัฐบาล (Political stability) 

3) นโยบายการคา้ระหว่างประเทศ (Foreign trade policy) 

4) นโยบายภาษีและการคา้ (Tax policy) 

5) กฎหมายแรงงาน (Labor laws) 

6) การก่อการร้ายและการปฏิวติัรัฐประหาร (Terrorism, Coup d’etat 

and military consideration) 

7) กฎหมายสิงแวดลอ้ม (Environmental laws) 

8) แหล่งเงินทุนและการส่งเสริมสนบัสนุนจากรัฐบาล (Funding grants 

and initiatives) 

9) กฎระเบียบและขอ้จาํกดัในการประกอบธุรกิจ (Trade restrictions) 

10) นโยบายการเงิน (Fiscal policy) 

 

  2.1.1.2  ปัจจยัทางเศรษฐกิจ (Economic conditions : local to worldwide) 

  เป็นการวิเคราะห์แนวโนม้ทวัไปของเศรษฐกิจทีมีผลต่อการดาํเนินธุรกิจ

โดยต้องคาํนึงถึงสิงทีเกียวข้องกับสภาพเศรษฐกิจ ได้แก่ วิกฤตการณ์เงินเฟ้อ อัตราดอกเบีย 

ภาวการณ์วา่งงาน รายไดป้ระชาชาติ (GDP) อาํนาจการซือของผูบ้ริโภค และอืน ๆ เช่น เมือเกิดภาวะ

เงินเฟ้อทาํใหบ้ริษทัตอ้งจ่ายเงินมากขึน เพือเป็นค่าวตัถุดิบและค่าจา้งแรงงาน ดงันนัจึงจาํเป็นตอ้งขึน 

ราคาสินคา้ใหคุ้ม้กบัตน้ทุนการผลิต เป็นตน้ โดยปัจจยัทางเศรษฐกิจทีควรจะนาํมาพิจารณามีดงันี 

1) อตัราการเติบโตทางเศรษฐกิจ (Economic Growth) 

2) อตัราดอกเบีย อตัราแลกเปลียน อตัราเงินเฟ้อ (Interest Rates, 

Exchange rates, Inflation) 

3) รายไดแ้ละค่าใชจ่้ายของผูบ้ริโภค (Disposable income of consumers) 

4) ร า ย ไ ด้แ ล ะ ค่ า ใ ช้ จ่ า ย ข อ ง ภ า ค ธุ ร กิ จ  (Disposable income of 

businesses) 
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5) การเก็บภาษีและอตัราภาษีทีเรียกเก็บ (Taxation Interstate taxes) 

6) อตัราค่าแรงขนัตาํ (Wages rates) 

7) ค วา มส า มาร ถใ นก ารจัด สร รแ ล ะ บริ หา ร เ งิ นทุ น (Financing 

capabilities) 

 

  2.1.1.3  ปัจจยัทางสงัคมและวฒันธรรม (Sociocultural forces) 

  ปัจจัยทางสังคมและวัฒนธรรมประกอบด้วย ค่านิยม ทัศนคติ ความ

ตอ้งการ และลกัษณะเฉพาะของคนในสังคม โดยค่านิยมและทศันคติเป็นตวักาํหนดพฤติกรรมของ

บุคคล และมีอิทธิพลต่อความต้องการของบุคคล ซึงองค์กรธุรกิจจะตอ้งพยายามตอบสนองด้าน

สินคา้และบริการแก่ลูกคา้ เช่น ในปัจจุบนัประเทศไทยเริมกา้วเขา้สู่สังสมผูสู้งอายุ ประกอบกบัมี

กระแส Health conscious เกิดขึน ส่งผลทาํใหค้นไทยจาํนวนมากเริมซือแพ็กเกจการตรวจสุขภาพ

ประจาํปี และสนใจทาํประกันสุขภาพกันมากขึน เป็นต้น โดยปัจจัยทางสังคมและวัฒนธรรม

พจิารณาจากปัจจยัต่างๆ ดงันี 

1) อตัราการเติบโตของประชากร (Population growth) 

2) โครงสร้างและการกระจายอายุของประชากร (Age distribution) 

3) การใส่ใจเรืองสุขภาพ (Health consciousness) 

4) ทศันคติเกียวกบัอาชีพและการทาํงาน (Career attitudes) 

5) พฤติกรรมการจบัจ่ายใชส้อยของผูบ้ริโภค (Customer buying trends) 

6) ค่านิยมของคนในสังคม (Cultural trends) 

7) ประชากรศาสตร์ (Demographics) 

8) ภาวะอุตสาหกรรมและความเชือมนัของผูบ้ริโภค (Industrial reviews 

and consumer confidence) 

9) ภาพลกัษณ์ขององคก์ร (Organizational image) 

 

  2.1.1.4  ปัจจยัทางเทคโนโลยี (Technological factors) 

  ปัจจยัทางเทคโนโลยีประกอบดว้ย ผูเ้ชียวชาญเฉพาะทาง กระบวนการ

และระบบซึงองค์กรใช้เพือปรับปรุงการผลิตสินค้าและบริการ การนํา เทคโนโลยีมาใช้ใน

อุตสาหกรรมทาํให้เกิดสินคา้และบริการใหม่ รวมถึงทาํใหอ้งคก์รมีเครืองมือและโอกาสทีจะผลิต

สินคา้ใหมี้ประสิทธิภาพยิงขึน ทาํใหอ้งคก์รตอ้งมีการพฒันาทางดา้นเทคโนโลยีอยู่ตลอดเวลา อีกทงั

ยงัตอ้งส่งเสริมและพฒันาให้บุคลากรมีความรู้ทักษะและความสามารถในการปฏิบติังานร่วมกับ
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เทคโนโลยีใหม่ตลอดเวลา ยิงไปกว่านนัองค์กรยงัต้องพฒันาระบบงานและโครงสร้างองค์กรที

สอดคลอ้งกบัเทคโนโลยทีีนาํมาใชด้ว้ย โดยปัจจยัทางเทคโนโลยีทีควรจะนาํมาพิจารณามีดงันี 

1) กระบวนการผลิตสินคา้และบริการ (Producing goods and services) 

2) การเขา้ถึงเทคโนโลยีใหม่ๆ (Emerging technologies) 

3) อายขุองเทคโนโลยีทีใชอ้ยู ่(Technological maturity) ถา้เทคโนโลยีที

ใชอ้ยูเ่ก่ามากก็จะเป็นอุปสรรคมากกวา่  

4) การกระจายสินคา้และบริการ (Distributing goods and services) 

5) การสือสารกบัตลาดกลุ่มเป้าหมาย (Target Market Communication)  

6) ความสามารถในการจดัการปัญหาการละเมิดลิขสิทธิ (Potential 

Copyright infringements) 

7) การฝึกอบรมบคุลากรใหใ้ชน้วตักรรมใหม่ๆมีเพิมขึน (Increased 

training to use innovation) 

8) ความสามารถในการคืนทุนของกิจการ (Potential Return on 

Investment : ROI) 

 

  2.1.1.5  ปัจจยัทางสิงแวดลอ้ม (Environmental factors) 

  โดยปัจจยัทางสิงแวดลอ้มทีควรจะนาํมาพิจารณามีดงันี 

1) การลดลงของปริมาณวตัถุดิบ (The decline of raw materials) 

2) การปล่อยมลพิษและการปล่อยก๊าซเรือนกระจก (Pollution and 

greenhouse gas emissions) 

3) การสนบัสนุนธุรกิจทีมีจรรยาบรรณในการดาํเนินงาน (Promoting 

positive business ethics and sustainability) 

4) การลดปริมาณก๊าซเรือนกระจกทีปล่อยออกมาจากผลิตภณัฑแ์ต่ละ

หน่วย (Reduction of their carbon foot print) 

5) สภาพภูมิอากาศและสภาพอากาศ (Climate and weather) 

6) กฎหมายสิงแวดลอ้ม (Environmental Legislation) 

7) ภูมิประเทศและการเขา้ถึงของทรพัยากร (Geographical location and 

accessibility) 
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  2.1.1.6  ปัจจยัทางกฎหมาย (Legal regulatory conditions) 

  ปัจจยัทางกฎหมายเป็นสิงทีองคก์รจะตอ้งนาํมาพิจารณาและตอ้งศึกษา

เป็นอยา่งดี เพราะจะส่งผลกระทบต่อการดาํเนินธุรกิจโดยตรง โดยปัจจยัทางกฎหมายทีควรจะนาํมา

พิจารณามีดงันี 

1) อาชีวอนามยัและความปลอดภยั (Health & Safety) 

2) โอกาสและความเท่าเทียมกนัในสังคม (Equal Opportunities) 

3) มาตรฐานการโฆษณา (Advertising Standards) 

4) สิทธิและกฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภค (Consumer Rights and laws) 

5) การควบคุมการติดฉลากผลิตภณัฑ ์(Product Labeling) 

6) ความปลอดภยัของผลิตภณัฑ ์(Product Safety) 

7) มาตรฐานการรับรองความปลอดภยั (Safety Standards) 

8) กฎหมายแรงงาน (Labor Laws) 

9) กฎหมายในอนาคต (Future Legislation) 

10) กฎหมายการแข่งขนัทางการคา้ (Competitive Legislation) 

11) การจดทะเบียนทรัพยสิ์นทางปัญญา (Registration of intellectual 

property) 

 

 2.1.2  ทฤษฎ ีPorter's Five Forces Model 

 ไมเคิล อี. พอร์เตอร์ (Michael E. Porter, 1979) นกัเศรษฐศาสตร์ชาวอเมริกนัไดเ้สนอ

แนวคิดว่ามีปัจจัย 5 ประการ ทีส่งผลต่อสภาวะการแข่งขันของแต่ละอุตสาหกรรม อนัมีผลต่อ

ศักยภาพการทํากําไร (profitability potential) และการดึงดูดใจในอุตสาหกรรมนัน (industry 

attractiveness) เรียกว่า “พลงัผลกัดัน 5 ประการ” หรือ “Five Forces Model” ทีเขียนไวใ้นหนังสือ 

How Competitive Forces Shape Strategy, Harvard Business Review. ( ) โดยความเขม้แข็งของ

ปัจจยั 5 ประการนีบ่งบอกถึงโอกาสในการไดก้าํไรของธุรกิจในอุตสาหกรรมนัน ยงิปัจจยัเหล่านีมี

ความเข้มแข็งมากเท่าใด ย่อมส่งผลเสียต่อการขึนราคาสินค้า  ทําให้ผลกําไรของธุรกิจใน

อุตสาหกรรมนันลดลงจึงเป็นขอ้จาํกดัของธุรกิจ ในขณะเดียวกนัถา้ปัจจยันนัๆ มีความอ่อนแอย่อม

เป็นโอกาสอนัดีต่อธุรกิจในอุตสาหกรรมนนั เนืองจากธุรกิจสามารถทาํกาํไรไดม้ากขึน แต่เนืองจาก

อุตสาหกรรมมีการพฒันาอยูเ่สมอ ดงันนัความเขม้แข็งหรือผลของปัจจยัทงั 5 ประการนีจึงสามารถที

จะเปลียนแปลงไดเ้สมอ โดยพลงัผลกัดนั 5 ประการ (ภาพที . ) ไดแ้ก่ 
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ภาพที 2.2 แสดงถึงกรอบแนวคิดตามทฤษฎี Porter's Five Forces Model 

ทีมา:  https://www.logiq3.com/blog/how-to-competitive-analysis-using-porters-five-forces-

framework, 2017 

  . . .  การคุกคามของคู่แข่งขนัรายใหม่ (Threat of New Entrants) 

 อุตสาหกรรมใดก็ตามทีคู่แข่งขนัรายใหม่สามารถเขา้มาในอุตสาหกรรม

นนัไดง่้าย ศกัยภาพการทาํกาํไรในอุตสาหกรรมนนัจะลดลง เนืองจากคู่แข่งหนา้ใหม่จะเขา้มาช่วงชิง

ส่วนแบ่งการตลาดนนัไป ทาํให้ส่วนแบ่งการตลาดของธุรกิจทีมีอยูเ่ดิมนอ้ยลง และมีความรุนแรงใน

การแข่งขนัเพิมขึน เพราะจาํนวนคู่แข่งขนัในอุตสาหกรรมนันเพิมขึน ทาํให้โอกาสการทาํกาํไรจึง

ลดลง เนืองจากตอ้งลงทุนใชท้รัพยากรและทาํการตลาดเพิมขึนเพือแย่งส่วนแบ่งตลาดคืน โดยปกติ

บริษทัทีอยู่ในอุตสาหกรรมเดิมนนั (Existing firms) จะหาทางป้องกนัตลาดไม่ให้คู่แข่งขันรายใหม่ 

(New entrants) เขา้มา โดยปัจจยัทีเป็นตวักาํหนดการคุกคามของคู่แข่งขนัหนา้ใหม่มีดงันี 

1) การประหยดัจากขนาด (Economies of scale) 

2) การผกูพนัในตรายีหอ้ (Brand Loyalty) 

3) จาํนวนเงินลงทุนทีใชใ้นธุรกิจ (Capital requirements) 

4) การเขา้ถึงช่องจดัจาํหน่าย (Access to Distribution) 

5) นโยบายของรัฐบาล (Government policies) 

6) ตน้ทุนการเปลียนแปลงการใชสิ้นคา้ (Switching cost) 

 

  . . .  การคุกคามของสินคา้ทดแทน (Threat of Substitutes) 

  สินคา้ทดแทนเป็นสินคา้หรือบริการทีเหมือนจะแตกต่างกบัสินคา้หรือ

บริการตน้แบบ แต่สามารถตอบสนองความตอ้งการของลูกคา้ไดเ้หมือนกัน อุตสาหกรรมใดทีมี

สินคา้ทดแทนอืนทีนาํมาใชท้ดแทนไดม้าก จะส่งผลทาํใหศ้กัยภาพการทาํกาํไรในอุตสาหกรรมนันก็
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จะลดลง เพราะสินคา้ทดแทนจะเป็นอุปสรรคในการกาํหนดราคา โดยปัจจยัทีเป็นตวักาํหนดการ

คุกคามของสินคา้ทดแทนมีดงันี 

1) ระดบัการทดแทนของสินคา้และบริการทีมีอยู่ในตลาด (Number of 

substitute products available in the market) 

2) การใชสิ้นคา้ปัจจุบนัเปลียนไปสู่การใชสิ้นคา้ทดแทนของผูบ้ริโภค 

(Buyer propensity to substitute) 

3) ระดบัราคาสินคา้ทดแทนและคุณลกัษณะของสินคา้ทดแทน 

(Relative price performance of substitute) 

 

  . . .  อาํนาจต่อรองของผูข้ายวตัถุดิบ (Bargaining Power of Suppliers) 

  ผูข้ายวตัถุดิบในการผลิต สามารถทาํให้อุตสาหกรรมได้รับผลกระทบ

ด้วยการขึนราคา ลดคุณภาพหรือลดปริมาณปัจจยัการผลิตอืนๆ ทีเป็นส่วนประกอบสําคญัในการ

ผลิตสินคา้และบริการได้ ทาํให้ธุรกิจมีต้นทุนการผลิตทีไม่แน่นอน ทาํให้ในบางครังธุรกิจไม่

สามารถทาํกาํไรไดต้ามเป้าหมาย ดงันนัเมือผูข้ายวตัถุดิบมีอานาจต่อรองสูง ประสิทธิภาพการทาํ

กาํไรในอุตสาหกรรมก็จะลดลง โดยปัจจยัทีเป็นตวักาํหนดอาํนาจต่อรองของผูข้ายวตัถุดิบมีดงันี 

1) จาํนวนของผูข้ายวตัถุดิบทีมีอยู่ในตลาด (Supplier competition) ถา้มี

ผูข้ายนอ้ยรายอาํนาจการต่อรองของผูข้ายจะสูง 

2) ระดบัการรวมตวักนัของผูข้ายวตัถุดิบ ถา้ผูข้ายรวมตวักนัไดอ้าํนาจ

การต่อรองก็จะสูง 

3) จาํนวนวตัถุดิบหรือแหล่งวตัถุดิบทีมี (Presence of substitute inputs) 

ถา้วตัถุดิบมีนอ้ย อาํนาจต่อรองจะสูง 

4) ค วา มแ ต ก ต่า ง แล ะ ค วา ม เ ห มื อ นกัน ข อ ง วัต ถุ ดิ บ  (Degree of 

differentiation of inputs) 

 

  . . .  อาํนาจต่อรองของผูซื้อ (Bargaining Power of Customers) 

  ผูซื้อสินคา้และบริการสามารถแสดงอาํนาจการต่อรองทีจะมีผลกระทบ

ต่ออุตสาหกรรมได ้โดยการใชพ้ลงักดราคาสินคา้ใหต้าํลง เช่น การลดปริมาณการซือหรือเรียกร้อง

ให้บริษทัในอุตสาหกรรมเพิมคุณภาพผลิตภณัฑใ์หดี้ขึนโดยให้คงราคาเท่าเดิม เป็นตน้ เมือผูซื้อมี

อาํนาจการต่อรองสูง ก็จะมีผลทาํใหก้ารทาํกาํไรของผูข้ายลดลง โดยปัจจยัทีเป็นตวักาํหนดอาํนาจ

ต่อรองของผูซื้อมีดงันี 
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1) ปริมาณการซือ (Buyer concentration to firm concentration ratio) 

2) ข้อ มูล ต่ า งๆ ที ลู ก ค้า ไ ด้ รั บ เ กี ย วกับ สิ น ค้า แ ล ะ ผู ้ข า ย  ( Buyer 

information availability) 

3) ความจงรักภกัดีต่อยีหอ้ (Buyer brand loyalty) 

4) ความยากง่ายในการรวมตวักนัของผูซื้อ 

5) ความเป็นไปไดห้รือศกัยภาพในการทาํ Backward Integration 

6) ตน้ทุนในการเปลียนไปใชสิ้นคา้ของคู่แข่ง (Buyer switching costs) 

 

 
ภาพที .   แสดงถึงปัจจยัทีส่งผลต่อความรุนแรงในการแข่งขนัภายในอุตสาหกรรม 

ทีมา: https://www.tutor2u.net/business/reference/porters-model-of-industry-rivalry-five-forces, 

2017 

   

  . . .  การแข่งขนัภายในอุตสาหกรรมเดียวกนั (Competitive Rivalry) 

  อุตสาหกรรมทีมีคู่แข่งในตลาดหลายราย ความรุนแรงของการแข่งขันก็

จะมีสูง จึงเป็นอุปสรรคต่อการเขา้มาลงทุนของคู่แข่งรายใหม่ เพราะมีศกัยภาพในการทาํกาํไรตาํ 

โดยปัจจยัทีเป็นตวักาํหนดการแข่งขนัภายในอุตสาหกรรม (ภาพที . ) มีดงันี 

1) จาํนวนคู่แข่งขนัในตลาด (Number of  competitors in the market 

2) อตัราการเติบโตของตลาด (Market size and growth prospects) 

3) ความแตกต่างของสินคา้ (Product differentiation) 

4) ความผูกพนัในตรายีหอ้ (Brand loyalty) 

5) กาํลงัการผลิตส่วนเกิน (Capacity utilization) 
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6) ตน้ทุนคงทีของธุรกิจ (The cost structure of the industry) 

7) อุปสรรคกีดขวางการออกจากอุตสาหกรรม (Exit Barriers) 

 

 2.1.3  ทฤษฎ ีValue Chain Analysis 

 ไมเคิล อี. พอร์เตอร์ (Michael E. Porter, 1985) นกัเศรษฐศาสตร์ชาวอเมริกนัไดเ้สนอ

แ นว คิ ด ที เ ขี ยน ไ ว้ใ น ห นัง สือ  The Competitive Advantage Creating and Sustaining Superior 

Performance. (1985) เกียวกบัการจดัการกิจกรรมต่างๆในองค์กรทีช่วยเพิมคุณค่าใหก้บัสินคา้และ

บริการ ตงัแต่กิจกรรมการนาํวตัถุดิบมาแปลงสภาพเพือป้อนเขา้สู่กระบวนการผลิตเป็นสินคา้ และ

จาํหน่ายสินคา้และบริการในราคาทีสูงกวา่ตน้ทุนการผลิต ซึงเป็นการเพิมคุณค่าใหก้บัสินคา้ เพือทาํ

กาํไรจากส่วนต่างราคาขายกบัราคาตน้ทุน (ภาพที . ) 

  

 
ภาพที .   กรอบแนวคิดตามทฤษฎี Value Chain Analysis 

ทีมา : https://www.ceoblog.co/what-is-value-chain/, 2017 

 

 ทฤษฎี Value Chain Analysis จะแบ่งกิจกรรมภายในองค์กรออกเป็น  กิจกรรม คือ  

 ) กิจกรรมหลกั (Primary Activities) เป็นกิจกรรมทีเกียวขอ้งกบักระบวนการผลิต การ

ทาํการตลาด และการขนส่งสินคา้ถึงมือผูบ้ริโภค ประกอบดว้ย  กิจกรรม ไดแ้ก่ การขนส่งวตัถุดิบ

เขา้สู่กระบวนการผลิตและการจดัการสินคา้คงเหลือ (Inbound Logistics), การแปรรูปวตัถุดิบเป็น

สินค้า (Operations), การขนส่งและจัดจาํหน่ายสินคา้ไปยังลูกค้า (Outbound Logistics), การหา

ช่องทางการจัดจาํหน่ายสินค้าและการโฆษณา (Marketing and Sales), การบริการหลงัการขาย 

(Services) 

 ) กิจกรรมสนับสนุน (Support Activities) เป็นกิจกรรมทีช่วยสนับสนุนให้กิจกรรม

หลกั ประกอบดว้ย  กิจกรรม ไดแ้ก่ การจดัซือวตัถุดิบและเครืองจกัรในการผลิต (Procurement), 
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การวิจยัและพฒันาเทคโนโลยีทีช่วยปรับปรุงสินคา้และบริการ (Technology Development), การ

บริหารทรัพยากรบุคคล (Human Resource Management), การบริหารจดัการโครงสร้างพืนฐานของ

องคก์ร (Firm Infrastructure) เช่น ระบบบญัชีและการเงิน, การวางแผนกลยุทธ์ขององคก์ร เป็นตน้  

  

 2.1.4  ทฤษฎ ีSupply Chain Management 

 จอห์น เจเทิลส และ คีธ โอลิเวอร์ (John Gentles and Keith Oliver, ) ซึงเป็นที

ปรึกษาและผูเ้ชียวชาญดา้นระบบโลจิสติกส์ชาวองักฤษ ไดเ้สนอเทคนิคการจดัการสายโซ่อุปทานซึง

เป็นกระบวนการของการบริหารทุกขันตอน นับตังแต่การนําเข้าว ัตถุดิบสู่กระบวนการผลิต 

กระบวนการสังซือ จนกระทงัส่งสินคา้ถึงมือลูกคา้ ให้มีความต่อเนืองและมีประสิทธิภาพสูงสุด 

พร้อมกับสร้างระบบให้เกิดการไหลเวียนของข้อมูลทีทาํให้เกิดกระบวนการทาํงานของแต่ละ

หน่วยงานส่งผ่านไปทวัทงัองค์กร การไหลเวียนของขอ้มูล ยงัรวมไปถึงลูกคา้และผูจ้ดัส่งวตัถุดิบ

ดว้ย (ภาพที . ) ซึงเป็นแนวคิดทีเขียนไวใ้นหนงัสือ The Gower Handbook of Management, chapter 

46, Distribution: the total cost-to serve. (1983) 

 

 
ภาพที .   แสดงถึงการจดัการระบบของห่วงโซ่อุปทานภายในอุตสาหกรรม 

ทีมา :  https://th.wikipedia.org/wiki/supplychain, 2014 

 

 2.1.5  ทฤษฎ ีSWOT Model 

 อลัเบิร์ต เอส. ฮมัฟรี (Albert S. Humphrey, 1960) นกัวิทยาศาสตร์และทีปรึกษาการ

บริหารจดัการทางธุรกิจชาวอเมริกนั เป็นผูคิ้ดคน้และนาํเทคนิคการวิเคราะห์สภาพแวดลอ้มและ

ศกัยภาพขององค์กรทีมีผลต่อการดาํเนินงาน หรือเพือใชใ้นการประเมินสถานการณ์ขององคก์ร ซึง

เ รียกเครืองมือนีว่า  SWOT Model ซึงเป็นแนวคิดที เขี ยนไว้ในหนังสือ SWOT Analysis for 

Management Consulting. ( ) โดยปัจจัยทีส่งผลกระทบต่อองค์กรมีทังปัจจัยภายใน (Internal 

Factor) เป็นปัจจัยทีองค์กรสามารถควบคุมได ้และปัจจัยภายนอก (External Factor) เป็นปัจจัยที

องค์กรไม่สามารถควบคุมได้ เช่น สภาพเศรษฐกิจ เทคโนโลยี กฎหมาย สังคม เป็นต้น โดย

ส่วนประกอบของ SWOT Model ประกอบดว้ย 4 ส่วน (ภาพที . ) ดงันี 
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ภาพที .   แสดงถึงกรอบแนวคิดตามทฤษฎี SWOT Model 

ทีมา : https://articles.bplans.com/swot-analysis-challenge-day-5-turning-swot-analysis-actionable-

strategies/, 2015 

 

 2.1.5.1   จุดแข็ง (Strengths) ซึงเกิดขึนจากปัจจยัภายใน เป็นขอ้ดีทีเกิด

จากสภาพแวดลอ้มภายในองคก์ร  

 2.1.5.2  จุดอ่อน (Weaknesses) ซึงเกิดจากปัจจยัภายใน เป็นขอ้เสียทีเกิด

จากสภาพแวดลอ้มภายในองคก์ร 

 2.1.5.3  โอกาส (Opportunities) ซึงเกิดจากปัจจยัภายนอกทีควบคุมไม่ได ้

เป็นสภาพแวดลอ้มทีสามารถเอือประโยชน์หรือส่งเสริมการดาํเนินงานขององคก์ร 

 2.1.5.4  ภยัคุกคาม (Threats) ซึงเกิดจากปัจจยัภายนอกทีควบคุมไม่ได ้ถา้

หากเกิดขึนจะส่งผลกระทบต่อการดาํเนินงานขององคก์รในทางลบ 

 

 

.   ผลงานวิจัยทีเกยีวข้อง 

  จิราพรรณ เรืองรอง, ยศ ตีระวฒันานนท์, และ อุษา ฉายเกร็ดแก้ว ( ) ได้จดัทาํ

รายงานการประเมินตน้ทุน-อรรถประโยชน์ของการใชย้า Recombinant Human Erythropoietin เพือ

แกไ้ขภาวะโลหิตจางทีเกิดจากยาเคมีบาํบดัของผูป่้วยมะเร็งในประเทศไทย โดยผ่านการวิเคราะห์

ตน้ทุนอรรถประโยชน์ในหน่วยของต้นทุนต่อปีสุขภาวะหรือ Quality adjusted life years (QALY) 

และรายงานผลในรูปแบบความคุม้ค่า (Incremental cost effectiveness ratio หรือ ICER) เปรียบเทียบ

ระหว่างการให้ ยา Recombinant Human Erythropoietin กบัการให้เลือด ผ่านการสืบคน้ขอ้มูลจาก

งานวิจยัทีใชข้อ้มูลสําหรับตัวแปรดา้นระบาดวิทยาและประสิทธิภาพของยารวมทงัสิน  เรือง  
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(เป็นการศึกษาประสิทธิภาพของ Recombinant Human Erythropoietin   เรือง, epoetin alfa 7 เรือง, 

epoetin beta 1 เรือง, darbepoetin alfa 4 เรือง) แล้วนําข้อมูลดังกล่าวมาประเมินความคุ ้มค่าทาง

การแพทย์บนพืนฐานของการใช้แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์ทีเรียกว่า Markov model จาก

การศึกษาพบว่า Recombinant Human Erythropoietin มีประสิทธิภาพในการเพิมระดบัฮีโมโกลบิน 

ลดความจาํเป็นในการไดร้ับเลือด ลดจาํนวนเลือดทีตอ้งการ และช่วยเพิมคุณภาพชีวิตเมือใชรั้กษา

ภาวะโลหิตจางในผูป่้วยมะเร็งทีไดรั้บยาเคมีบาํบดัแต่ไม่มีผลต่ออตัราการรอดชีวิต ผลจากการนาํ

ข้อมูลมาผ่านแบบจาํลองทางเศรษฐศาสตร์พบว่า การใช้ Recombinant Human Erythropoietin ใน

มุมมองของผูใ้ห้บริการทางการแพทย ์ไม่มคีวามคุม้ค่าในการใชแ้กไ้ขภาวะโลหิตจางในผูป่้วยมะเร็ง

ทีไดร้ับยาเคมีบาํบดัเปรียบเทียบกบัการใหเ้ลือดเพียงอยา่งเดียว โดยเฉพาะอย่างยิงในผูป่้วยทีมีระดบั

ฮีโมโกลบิน -  กรัมต่อเดซิลิตร อย่างไรก็ตามพบว่ามีโอกาสทีจะมีความคุ ้มค่ามากกว่าการให้

เลือดเมือผูป่้วยมีระดบัฮีโมโกลบิน -  กรัมต่อเดซิลิตร ซึงเป็นจุดทีผูป่้วยมีค่าความเต็มใจทีจะจ่ายค่า

ยา Erythropoietin เท่ากบั  เท่าของ GDP ของประเทศไทยในปี  หรือประมาณ ,  บาทต่อ

ปีสุขภาวะ  ซึงผลงานวจิยันีจะเป็นประโยชนต่์อคณะอนุกรรมการพฒันาบญัชียาหลกัแห่งชาติในการ

พจิารณาคดัเลือกยา Erythropoietin เขา้สู่บญัชียาหลกัแห่งชาติฉบบัปี พ.ศ.    

  

 สุนทรา เอกอนนัต์กุล ( ) ไดจ้ดัทาํรายงานฉบบัสมบูรณ์ ความรู้ และทศันคติของ

เภสัชกรโรงพยาบาลทีมีต่อยาชีววัตถุ โดยการส่งแบบสอบถามทางไปรษณีย์ เพือให้เภสัชกร

ผูป้ฏิบติังานโรงพยาบาลต่างๆทวัประเทศเป็นผูต้อบแบบสอบถามจาํนวน  คน โดย . % เคย

ไดรั้บทราบขอ้มูลเกียวกบัยาชีววตัถุมาก่อน และ . % ระบุวา่ตนเองเคยไดรั้บขอ้มูลเกียวกบัไบโอ

ซิมิล่าร์มาก่อน โดยได้รับข้อมูลดังกล่าวจากการประชุมวิชาการ . %, ข้อมูลจากบริษัทยา 

32.44%, บทความจากวารสารทางวิชาการ . %, ขอ้มูลจากอินเตอร์เน็ต . %, การเรียนจาก

มหาวิทยาลยั . % หลงัจากนันนําขอ้มูลทีได้มาทาํการศึกษาเชิงพรรณนาแบบตดัขวาง (cross-

sectional descriptive study) แลว้นํามาวิเคราะห์ขอ้มูลโดยใช้โปรแกรม SPSS โดยใช้สถิติพรรณา

เพือใช้ในการบรรยายถึงขอ้มูลทวัไปของกลุ่มตวัอย่าง ความรู้เกียวกบัเรืองยาชีววตัถุและไบโอซิมิ

ล่าร์ ทศันคติของเภสชักรทีมีต่อยาชีววตัถุและไบโอซิมิล่าร์ วธีิการบริหารจดัการยาชีววตัถุและไบโอ

ซิมิล่าร์ในโรงพยาบาล และความตอ้งการของเภสัชกรในประเด็นทีเกียวขอ้งกบัยาชีววตัถุและไบโอ

ซิมิล่าร์ จากผลการศึกษาพบวา่เภสัชกรประจาํโรงพยาบาลส่วนใหญ่มีความรู้เกียวกบัขอ้มูลพืนฐาน

ของยาชีววตัถุเพราะกลุ่มตวัอยา่งมากกวา่ % สามารถตอบคาํถามไดถู้กตอ้งในประเด็นทีเกียวขอ้ง

กบักระบวนการผลิต การพิจารณาคุณภาพ และการคดัเลือกยาชีววตัถุเขา้มาใชใ้นโรงพยาบาล แต่

ในทางตรงกนัขา้มกลบัพบวา่มีเภสัชกรจาํนวนน้อยกวา่ % ทีสามารถตอบคาํถามเกียวกบัการขึน
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ทะเบียนยาไบโอซิมิล่าร์ไดถู้กตอ้ง อาจจะเป็นเพราะว่าในขณะนันประเทศไทยยงัไม่มีแนวทางการ

กาํกบัดูแลและหลกัเกณฑก์ารขึนทะเบียนตาํรับยา epoetin ทีชดัเจน (มีแต่เพียงร่างของแนวทางการ

กาํกบัดูแลยาชีววตัถุคลา้ยคลึงในประเทศไทยฉบบัเวียน  เมษายน  ( ) ซึงยงัไม่มีขอ้กาํหนด

หรือมีการประกาศใชแ้นวทางทีชดัเจนเกียวกบัไบโอซิมิล่าร์หรือยาชีววตัถุคลา้ยคลึง) ทาํให้เภสัชกร

บางส่วนเขา้ใจว่ายาชีววตัถุส่วนหนึงทีมีใช้ในโรงพยาบาลเป็นไบโอซิมิล่าร์ซึงเป็นความเข้าใจที

คลาดเคลือน และยงัขาดความรู้เกียวกบัไบโอซิมิล่าร์ค่อนขา้งมากเนืองจากเป็นเรืองทีค่อนขา้งใหม่ 

ซึงผลงานวิจยันีจะเป็นประโยชน์ต่อการพฒันาแนวทางการวางแผนจดัการเรียนการสอน เตรียม

ความพร้อมกาํลงัคน ทงัในระดบัปริญญาตรี และบณัฑิตศึกษา รวมถึงการจดัประชุมอบรมการศึกษา

ต่อเนือง (continuing education) ใหก้บัเภสชักรโรงพยาบาล  
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บทท ี  

วธิดีําเนนิการวจิัย 

 

 

3.1  รูปแบบงานวจิัย (Research Methodology) 

 การศึกษางานวิจยัเรือง การศึกษาเพือวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคในการผลิตและจดั

จาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin (EPO) ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของ

ประเทศไทย เป็นการศึกษาวิจัยแบบวิธีเชิงคุณภาพ (Qualitative Methodology) โดยใช้วิธีการ

สัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth interview) จากกลุ่มบุคคลผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย (Stakeholder) ทีเกียวขอ้ง

กบัการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ร่วมกบัการคน้ควา้หา

ข้อมูลทุติยภูมิ (Secondary data) ทีได้จากการวิเคราะห์เอกสารทางวิชาการ ผลงานวิจัย และงาน

ทบทวนวรรณกรรมจากประเทศไทยและต่างประเทศ เพือศึกษาทิศทางของงานวิจยัและการพฒันา

ของธุรกิจในอุตสาหกรรมการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin แลว้นาํมาประเมินศักยภาพ

ของตลาดในอุตสาหกรรมการผลิตยาชีววตัถุ และวิเคราะห์ทัศนคติของ นกัวิจยั บริษทัยา แพทย ์

เภสชักร บุคลากรของหน่วยงานภาครัฐและภาคเอกชนทีเกียวขอ้ง รวมถึงศึกษาโอกาสและอุปสรรค 

นาํมาพฒันาเป็นกลยุทธ์เพือผลกัดนัใหป้ระเทศไทยเป็นหนึงในผูน้าํดา้นการผลิตยาชีววตัถุโดยผูว้ิจัย

ไดจ้ดัลาํดบักระบวนการศึกษางานวิจยัรวมถึงการดาํเนินงานต่าง ๆไดด้งันี 

 

 3.1.1 การทบทวนวรรณกรรม (Literature Review) 

 ผูว้ิจัยศึกษาค้นควา้ขอ้มูลจากเอกสารทางวิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกส์ และงาน

ทบทวนวรรณกรรมต่าง ๆของประเทศไทยและต่างประเทศทีเกียวขอ้งกบัยาชีววตัถุคลา้ยคลึง โดย

จะมุ่งเนน้ไปทียา Erythropoietin เป็นหลกั ผูวิ้จยัเริมตน้จากการศึกษานิยามหรือความหมายของยาชีว

วตัถุ สถานการณ์ในปัจจุบนัและแนวโนม้การเติบโตของตลาดอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในระดบัโลก

และในประเทศไทย รวมทังกฎหมาย ระเบียบข้อบังคับ และการกํากับดูแลการใช้ยาชีววัตถุ

ภายในประเทศไทย หลงัจากนนัทาํการศึกษาเอกสารทางวิชาการเกียวกับภาวะโลหิตจางในผูป่้วย

โรคไตเ รือรัง  ข้อ บ่งใช้ยา  Erythropoietin อุปสงค์และ อุปทานของตล าดยา  Erythropoietin 

ภายในประเทศไทย ความสามารถในการเขา้ถึงการใชย้า Erythropoietin ของผูป่้วย รวมถึงการศึกษา

กระบวนการผลิตยาชีววตัถุ ขนัตอนการบริหารห่วงโซ่อุปทานในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ รวมถึงการ
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ขึนทะเบียนยาชีววตัถุตามบญัชียาหลกัแห่งชาติ เพือนาํมาใช้วิเคราะห์และประเมินศกัยภาพของ

ตลาด โอกาส อุปสรรค และความเป็นไปได้ในการพฒันากลยุทธ์เพือผลกัดันให้ประเทศไทยเป็น

หนึงในผูน้าํดา้นการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงโดยเฉพาะในกลุ่มยา Erythropoietin 

 

 3.1.2 การพฒันากรอบแนวคดิการวจิัย (Develop Framework) 

 ผูว้ิจยัไดศึ้กษาภายใตก้รอบแนวคิดการวจิยัระหวา่งปัจจยัอิสระกบัปัจจยัตาม โดยปัจจัย

อิสระทีนาํมาพิจารณา ไดแ้ก่ ขอ้มูลปฐมภูมิและขอ้มูลทุติยภูมิ ในส่วนของปัจจยัตามทีนาํมาพิจารณา 

ไดแ้ก่ แนวโนม้การเติบโตของอุตสาหกรรมการผลิตยาชีววตัถุในตลาดโลก ทิศทางของงานวิจยัและ

การพฒันาธุรกิจในอุตสาหกรรมการผลิตยาชีววตัถุ ศกัยภาพของตลาดในอตุสาหกรรมการผลิตยาชีว

วตัถุ โอกาสและความเป็นไปไดใ้นการพฒันากลยุทธ์ เพือผลกัดนัใหป้ระเทศไทยเป็นหนึงในผูน้าํ

ดา้นการผลิตยาชีววตัถุ 

 

 3.1.3 การพฒันาคําถามเพือใช้ในการสัมภาษณ์ (Develop Interview Questions) 

 เป็นการนาํขอ้มูลจากเอกสารทางวิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกส์ และงานทบทวน

วรรณกรรมของประเทศไทยและต่างประเทศทีเกียวข้องกับยาชีววัตถุโดยเฉพาะในกลุ่มยา 

Erythropoietin มาประกอบกับแนวคิดและทฤษฎีทีเกียวข้อง มาตังคําถามเพือการสัมภาษณ์และ

กาํหนดแนวทางการสัมภาษณ์เชิงลึกกบักลุ่มตวัอยา่ง โดยมีเนือหาครอบคลุมตามขอบเขตการวิจยัซึง

เป็นสิงทีตอ้งการศึกษาเพือบรรลุวตัถุประสงค ์

 

 3.1.4 การรับรองจริยธรรมการวจิัยในคน (IRB Submission) 

 ผูวิ้จยัได้ผ่านการทดสอบและได้ใบอนุญาตการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน(IRB 

Submission) จากคณะกรรมการวิจยัสถาบนัวิจยัประชากรและสงัคม (คจ.-วปส.) มหาวทิยาลยัมหิดล

เป็นทีเรียบร้อยแลว้ 

 

 3.1.5 การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data Collection) 

 การกาํหนดกระบวนการวิธีการวิจยันีใชวิ้ธีการเก็บรวบรวมขอ้มูลจาก 2 วธีิ คือ  

 1) การสมัภาษณ์เชิงลึก (In-depth interview) โดยมีการออกแบบคาํถามทีมีลกัษณะเป็น

คาํถามปลายเปิดทีมีคาํสาํคญั เป็นขอ้คาํถามทีมีความยืดหยุ่น เพือให้ไดข้อ้มูลทีมีความหลากหลาย

จากผูถู้กสัมภาษณ์ทีเป็นกลุ่มตวัอย่าง และไดท้ราบถึงขอ้เท็จจริงทีอาจมีความแตกต่างกันในแต่ละ

กลุ่มอาชีพของกลุ่มตวัอย่าง   
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 2) การคน้ควา้หาขอ้มูลทุติยภูมิ (Secondary data) ไดแ้ก่ บทความจากผูเ้ชียวชาญเฉพาะ

ดา้น, งานวจิยั, ขอ้มลูทางสถิติ, ขอ้กฎหมาย, พระราชบญัญติัยา, นโยบายภาครัฐ และข่าว 

 

 3.1.6 การวเิคราะห์ และการสรุปข้อมูล (Data Analysis and Conclusion) 

 เนืองจากการวิจัยนีเป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยใช้การวิเคราะห์เชิงอรรถาธิบาย 

พรรณนาความจากเอกสารทางวิชาการ และงานทบทวนวรรณกรรมต่าง ๆทงัในประเทศไทยและ

ต่างประเทศ ร่วมกับข้อมูลทีได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึก แล้วรวบรวมข้อมูลทีได้มาวิเคราะห์ 

ตีความหมาย เพือสามารถหาเหตุผลและสรุปผลการวิจยัไดอ้ยา่งถูกตอ้งและเหมาะสม 

 

 3.1.7 การสรุปผลการวจิยั อภิปรายผล และให้ข้อเสนอแนะ (Prepare Report) 

 เป็นขนัตอนงานวิจยัทีนาํขอ้มูลต่าง ๆ จากการค้นควา้ขอ้มูลจากเอกสารทางวิชาการ 

เอกสารอิเล็กทรอนิกส์ และงานทบทวนวรรณกรรมต่าง ๆทงัในประเทศไทยและต่างประเทศที

เกียวขอ้งกบัยาชีววตัถุคลา้ยคลึงในกลุ่มยา Erythropoietin ร่วมกบัขอ้มูลทีไดจ้ากการสัมภาษณ์เชิงลึก 

แลว้นาํขอ้มูลมาสรุปผลตามวตัถุประสงคข์องงานวิจยั และใหข้อ้เสนอแนะเชิงกลยทุธ์ 

 

 

3.2 ประชากรและกลุ่มตวัอย่าง (Population and Simple size) 

 สําหรับการศึกษาเพือวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคในการผลิตและจัดจาํหน่ายเชิง

พาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin (EPO) ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของประเทศไทย 

ใชวิ้ธีวิจยัเชิงคุณภาพนันได้กาํหนดประชากรทีใช้ในการวิจัย เป็นกลุ่มบุคคลผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย 

(Stakeholder) ทีเกียวข้องในอุตสาหกรรมการผลิตและจัดจําหน่ายเชิงพาณิชย์ของยาชีววัตถุ

คลา้ยคลึง Erythropoietin ซึงเป็นการเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเฉพาะเจาะจง การกาํหนดประชากร

สําหรับการสัมภาษณ์เชิงลึกแบ่งออกเป็น 5 กลุ่ม ซึงมีจาํนวนทงัสิน 28 คน เพือสามารถให้เหตุผล

และอภิปรายผลการวิจยัไดอ้ยา่งเหมาะสม และครอบคลุมอุตสาหกรรมการผลิตยาชีววตัถุ โดยกลุ่ม

ประชากรทีใชใ้นการศึกษาวิจยัมีดงันี 

 กลุ่มที 1 : นกัวิจยัทีคิดคน้และพฒันาเกียวกบัยาชีววตัถุ (Research & Development) 

 กลุ่มที 2 : ผูแ้ทนยา Erythropoietin จากบริษทัยาเอกชน (Sales & Distribution) 

 กลุ่มที 3 : แพทยเ์ฉพาะทางโรคไต และแพทยเ์ฉพาะทางโรคเลือด (Physician) 

 กลุ่มที 4 : เภสชักร (Pharmacist) 

 กลุ่มที 5 : ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที  -  (Patients with chronic kidney disease) 
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3.3 เครืองมือทีใช้ในการวิจยั (Instrument) 

 สาํหรับเครืองมือทีนาํมาใชใ้นการวิจยัซึงเป็นการใชก้ระบวนการวิธีวิจยัเชิงคุณภาพจะ

ใชเ้ครืองมือแบบการพฒันาคาํถามเพือใชใ้นการสัมภาษณ์ โดยนาํข้อมูลจากเอกสารทางวิชาการ 

เอกสารอิเลก็ทรอนิกส์หรือขอ้มูลทีไดจ้ากทางอินเตอร์เน็ต และงานทบทวนวรรณกรรมของประเทศ

ไทยและต่างประเทศทีเกียวขอ้งกับยาชีววตัถุโดยเฉพาะในกลุ่มยา Erythropoietin มาประกอบกบั

แนวคิดและทฤษฎีทีเกียวขอ้ง มาตงัคาํถามเพือการสัมภาษณ์และกาํหนดแนวทางการสัมภาษณ์เชิง

ลึกกบักลุ่มตวัอย่าง โดยมีเนือหาทีครอบคลุมตามขอบเขตการวิจยัซึงเป็นสิงทีตอ้งการศึกษาเพือ

บรรลุวตัถุประสงค์ โดยลกัษณะของคาํถามจะแบ่งเป็นประเด็นต่าง ๆ มีการเรียงลาํดบัคาํถามและมี

โครงสร้างคาํถามทีใชใ้นการสมัภาษณ์ดงันี 

 ส่วนที  แนวคาํถามเกียวกบัขอ้มูลทวัไปของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั สถานการณ์ในปัจจุบนัของ

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ เช่น แนวโนม้ การเติบโต ทิศทางของงานวิจยัและพฒันาของอุตสาหกรรม

ยาชีววตัถุโดยเฉพาะในกลุ่มยา Erythropoietin ของประเทศไทย รวมไปถึงแนวโน้มของผูป่้วยโรค

ไตเรือรัง และปริมาณความตอ้งการใชย้า Erythropoietin 

 ส่วนที  แนวคาํถามเกียวกบัทศันคติของผูเ้ขา้ร่วมวิจัยทีมีต่อยาชีววตัถุตน้แบบและ

ยาชีววตัถุคลา้ยคลึงของยา Erythropoietin ในเรืองความเหมาะสมของราคายา ประสิทธิภาพในการ

รักษา ความปลอดภยั ความคุม้ค่าของราคากบัคุณภาพทีไดรั้บ การยอมรับการรักษาดว้ยยาชีววตัถุ

ตน้แบบและยาชีววตัถุคลา้ยคลึง รวมไปถึงแนวโนม้การพฒันาประสิทธิภาพของยา Erythropoietin 

 ส่วนที  แนวคาํถามเกียวกบัปัจจยัทีมีผลต่อการเลือกใช้ยาชีววตัถุตน้แบบและยาชีว

วตัถุคลา้ยคลึงของยา Erythropoietin รวมไปถึงแนวทางปฏิบติัเกียวกบัการใชย้า การติดตามอาการ

ไม่พงึประสงคข์องผูป่้วยหลงัจากใชย้า และมาตรการกาํกบัดูแลการใชย้าของหน่วยงานภาครัฐ 

 ส่วนที  แนวคาํถามเกียวกบัทศันคติของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัทีมีต่อโอกาสในเชิงพาณิชยข์อง

การผลิตและจดัจาํหน่ายยาชีววตัถุ Erythropoietin ภายในประเทศไทย โครงสร้างพืนฐานและขีด

ความสามารถของทรัพยากรในประเทศ ศกัยภาพทางการตลาด โอกาสเชิงพาณิชยแ์ละอุปสรรคทีเกิด

จากคู่แข่งทางธุรกิจของยาชีววตัถุ ประเภท ลกัษณะ คุณประโยชน์ของผลิตภณัฑ์ สินคา้ทดแทน 

ราคาของผลิตภณัฑใ์นทอ้งตลาด ช่องทางการกระจายสินคา้ การทาํโฆษณาประชาสัมพนัธ์ รวมไป

ถึงแนวโนม้ทิศทางของการวิจยัและพฒันายา Erythropoietin ในอนาคต 
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ภาพที .  แผนภาพแสดงถึงขนัตอนของการดาํเนินงานวิจยั 

ทีมา : ผูว้จิยั 

 

 

.  การวเิคราะห์ข้อมูลและเนือหาของงานวจิัย (Data and Content Analysis) 

 ผูวิ้จยัใช้การวิเคราะห์ขอ้มูลและเนือหาของงานวิจยัแบบสร้างข้อสรุป โดยวิเคราะห์

เนือหาทีไดจ้ากการถอดเทปบทสัมภาษณ์และจดบนัทึกในขณะทีทาํการสมัภาษณ์ตามขนัตอนดงันี 

 ) ตรวจสอบเรืองความถูกตอ้งของเนือหาขอ้มูลและความครบถว้น 

 ) นาํขอ้มูลทีไดม้าจาํแนกและจดัหมวดหมู่ให้เป็นระบบตามขอ้ .  เครืองมือทีใช้ใน

การวจิยั (Instrument) 

 ) วิเคราะห์ข้อมูลและให้เหตุผลแบบอุปนัยดว้ยวิธี Content Analysis โดยนาํขอ้มูลที

เป็นรูปธรรมและขอ้เท็จจริงจากบทสมัภาษณ์มาตีความและสร้างขอ้สรุปในประเด็นต่าง ๆ 

 ) นาํเสนอผลการวิเคราะห์ขอ้มูล และสรุปผลการวิจยัเป็นขอ้ความแบบบรรยายพร้อม

กบัอภิปรายผลตามกรอบแนวคิดและทฤษฎีทีเกียวขอ้ง รวมถึงใหข้อ้เสนอแนะเชิงกลยุทธ์ เพือเป็น

แนวทางการทาํวิจยัและเป็นขอ้มูลอา้งอิงทีเป็นประโยชนต่์อนกัวิจยัท่านอืนและผูที้สนใจ 



35 

 

บทท ี 4 

ผลการวจิัย 

 

 

 ผลการวิจยัเรืองการศึกษาเพือวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคในการผลิตและจดัจาํหน่าย

เชิงพาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin (EPO) ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของประเทศ

ไทยเป็นการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพ โดยใช้วิธีการหาข้อมูลทุติยภูมิ (Secondary data) ร่วมกับการ

สัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth interview) ผูว้ิจยัไดก้าํหนดประชากรทีใชใ้นการวิจยั เป็นกลุ่มบุคคลผูมี้

ส่วนไดส่้วนเสีย (Stakeholder) ทีเกียวขอ้งในอุตสาหกรรมการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชยข์อง

ยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ซึงเป็นการเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเฉพาะเจาะจง การกาํหนด

ประชากรสาํหรับการสมัภาษณ์เชิงลึกแบ่งออกเป็น 5 กลุ่มสาขาอาชีพ ซึงมีจาํนวนทงัสิน 28 คน เพือ

สามารถให้เหตุผลและอภิปรายผลการวิจยัไดอ้ย่างเหมาะสม และครอบคลุมอุตสาหกรรมการผลิต

ยาชีววตัถุ โดยกลุ่มประชากรทีใชใ้นการศึกษาวิจยัมีดงันี 

 

ตาราง  .   การแบ่งกลุ่มตวัอยา่งทีใชใ้นการสมัภาษณ์เชิงลึกแบ่งตามสาขาอาชีพ 

 
 

 

4.1  ข้อมูลทัวไปของผู้เข้าร่วมวจิัย  

 ผูว้ิจัยใช้รูปแบบการสัมภาษณ์แบบเชิงลึก (In-dept interview) โดยเลือกผูใ้ห้ข้อมูล

สาํคญั Key Informant Interview ซึงเป็นผูที้มีความรู้ความเชียวชาญหรือมีประสบการณ์ตรงเกียวกบั

สาขาอาชีพ จํานวน (คน)

กลุ่ม 1 นกัวิจยัทีคิดคน้และพฒันาเกียวกบัยาชีววตัถุ 2

กลุ่ม 2 ผูแ้ทนยา Erythropoietin จากบริษทัยาเอกชน 4

กลุ่ม 3 แพทยเ์ฉพาะทางโรคไต และแพทยเ์ฉพาะทางโรคเลือด 8

กลุ่ม 4 เภสัชกร 4

กลุ่ม 5 ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 4 - 5 10

รวมจาํนวนทงัสิน 28

กลุ่ม
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ยา Erythropoietin ทีผูวิ้จยักาํลงัศึกษา โดยกาํหนดผูต้อบบางคนแบบเจาะจงเอาไวล่้วงหน้า เช่น 

นกัวิจยั, ผูแ้ทนยา, แพทยเ์ฉพาะทางโรคไต, เภสชักร, ผูป่้วยโรคไตเรือรัง เป็นตน้ 

ตาราง  .   รายละเอียดของบุคคลทีเป็นกลุ่มตวัอยา่งทีใชใ้นการสัมภาษณ์เชิงลึก  

 
 

 

 

ผูแ้ทนยา Erythropoietin บริษทัยาเอกชน

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

2

1

1

4

2

1

1

ผูป่้วยโรคไตเรือรัง (จาํนวน 10 คน)

เภสัชกร (จาํนวน 4 คน)

อาชีพอิสระ

แมบ่า้น

แมบ่า้น

ขา้ราชการบาํนาญ

อาชีพรับจา้ง

28รวมจาํนวนทงัสิน(คน)

อาชีพรับจา้ง

แมบ่า้นบริษทัเอกชน

ลูกจา้งประจาํมหาวิทยาลยัรัฐบาล

1

โรงพยาบาลรัฐ

คลินิกเอกชน

นกัวิชาการหน่วยงานภาครัฐ

กรุงเทพ

กรุงเทพ

สัตวแ์พทย ์พยาธิวิทยาโรคไต

กุมารเวชศาสตร์โรคระบบเลือด

จํานวน(คน)อาชีพ สถานทีปฏิบัติงาน

กรุงเทพ

กรุงเทพ

นกัวิจยั

แพทย ์(จาํนวน 8 คน)

2

4

1

1

กรุงเทพ

กรุงเทพ

อายรุศาสตร์โรคไต

กุมารเวชศาสตร์โรคไต

2

กรุงเทพ

กรุงเทพ

กรุงเทพ

อุดรธานี

กรุงเทพ

กรุงเทพ

กรุงเทพ

เชียงราย

กรุงเทพ

กรุงเทพ

พระนครศรีอยธุยา

1

1

1

2
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ตาราง  .   การลงรหัส (Coding) ของบุคคลทีเป็นกลุ่มตวัอยา่งทีใชใ้นการสมัภาษณ์เชิงลึก  

 
  

 ผูว้ิจยัใชแ้บบสอบถาม (ภาคผนวก ก) ซึงมีการสัมภาษณ์กลุ่มตวัอย่างในลกัษณะแบบ

ไม่เป็นทางการ (Informal Interview) และมีการลงรหัส (Coding) ของบุคคลทีเป็นกลุ่มตวัอย่างทีใช้

ในการสัมภาษณ์เชิงลึก (ตาราง . ) โดยผลวิจยัเกียวกับโอกาสและอุปสรรคในการผลิตและจัด

จาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin (EPO) ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของ

ประเทศไทยสามารถสรุปได ้5 ประเด็นหลกัดงันี 

นกัวิจยั ทนพญ.และนกัวิจยัยา EPO วยั 63 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 30 ปี

นกัวิจยัหญิงวยั 34 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 5 ปี

ภกญ.ผูแ้ทนยา EPO วยั 46 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 20 ปี

ผูแ้ทนยาหญิง EPO วยั 36 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 10 ปี

ทนพญ.ผูแ้ทนยา EPO วยั 36 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 10 ปี

ผูแ้ทนยาหญิง EPO วยั 33 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 5 ปี

แพทย์ นพ.กุมารเวชศาสตร์โรคไต วยั 40 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 17 ปี

นพ.อายรุศาสตร์โรคไต วยั 40 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 17 ปี

นพ.กุมารเวชศาสตร์ วยั 59 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 28 ปี

พญ.กุมารเวชศาสตร์ วยั 27 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 4 ปี

นพ.กุมารเวชศาสตร์โรคโลหิตวิทยาและมะเร็ง วยั 37 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 14 ปี

พญ.กุมารเวชศาสตร์โรคติดเชือ วยั 33 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 9 ปี

น.สพ.พยาธิวิทยาโรคไต วยั 42 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 19 ปี

สพ.ญ.พยาธิวิทยาโรคไต วยั 26 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 3 ปี

เภสัชกร ภก.วยั 65 ปี ปฏิบติังานในโรงพยาบาลรัฐเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 30 ปี

ภกญ.วยั 64 ปี ปฏิบติังานในคลินิกเอกชนเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 30 ปี

ภกญ.วยั 40 ปี ปฏิบติังานในโรงพยาบาลรัฐเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 16 ปี

ภก.และนกัวิชาการ วยั 50 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ โดยมีประสบการณ์ทาํงานไมต่าํกวา่ 27 ปี

ผูป่้วย ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 5 เพศชาย วยั 43 ปี อาชีพอิสระ ถินทีอยูจ่งัหวดัอุดรธานี ใชสิ้ทธิบตัรทอง 

ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 4 เพศหญิง วยั 66 ปี อาชีพแมบ่า้น ถินทีอยูจ่งัหวดักรุงเทพฯ ใชสิ้ทธิบตัรทอง

ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 5 เพศหญิง วยั 60 ปี อาชีพแมบ่า้น ถินทีอยูจ่งัหวดัเชียงราย ใชสิ้ทธิบตัรทอง

ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 5 เพศชาย วยั 62 ปี อาชีพขา้ราชการบาํนาญ ถินทีอยูจ่งัหวดักรุงเทพฯ ใชสิ้ทธิขา้ราชการ

ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 5 เพศหญิง วยั 68 ปี อาชีพแมบ่า้น ถินทีอยูจ่งัหวดัเชียงราย ใชสิ้ทธิบตัรทอง

ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 5 เพศชาย วยั 69 ปี อาชีพรับจา้ง ถินทีอยูจ่งัหวดักรุงเทพฯ ใชสิ้ทธิประกนัสังคม

ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 5 เพศหญิง วยั 69 ปี อาชีพแมบ่า้นบริษทัเอกชน ถินทีอยูจ่งัหวดักรุงเทพฯ ใชสิ้ทธิประกนัสังคม

ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 5 เพศหญิง วยั 69 ปี อาชีพแมบ่า้น ถินทีอยูจ่งัหวดักรุงเทพฯ ใชสิ้ทธิบตัรทอง

ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 5 เพศหญิง วยั 59 ปี ลูกจา้งประจาํมหาวิทยาลยัรัฐบาล ถินทีอยูจ่งัหวดักรุงเทพฯ ใชสิ้ทธิขา้ราชการ

ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 5 เพศชาย วยั 56 ปี อาชีพรับจา้ง ถินทีอยูจ่งัหวดัพระนครศรีอยธุยา ใชสิ้ทธิบตัรทอง
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4.2  ความรู้ ทศิทางของงานวิจยั และการพฒันายาชีววตัถุคล้ายคลึง Erythropoietin  

 กลุ่มตวัอย่างทีให้สัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง 4 กลุ่ม (จาํนวน 18 คน) ทีมี

ความรู้เกียวกบัยาชีววตัถุคลา้ยคลึง ไดแ้ก่ นกัวิจยั, ผูแ้ทนยา, แพทย ์และเภสัชกร โดยสามารถบอก

ข้อมูลของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงได้ถูกตอ้งเกียวกับประเด็นในเรืองของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงมีความ

แตกต่างจากยาสามญั เพราะผลิตมาจากสิงมีชีวิต มีกระบวนการผลิตทีซบัซอ้นกว่ายาสามญัทีผลิต

จากสารเคมี ยาชีววตัถุสามารถออกฤทธิรักษาโรคไดเ้ฉพาะเจาะจงกวา่ยาสามญั ยาชีววตัถุทาํให้เกิด

การกระตุน้ภูมิคุม้กนัไดง่้าย การเก็บรักษาและอุณหภูมิของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงเป็นสิงสําคญั และ

สามารถตอบได้ถูกต้องว่า ยาชีววตัถุคลา้ยคลึงต้องมีการศึกษาเปรียบเทียบกับยาชีววตัถุต้นแบบ 

(Comparability Study) โดยทียาชีววตัถุคลา้ยคลึงมีการผลิตโดยเลียนแบบจากยาชีววตัถุต้นแบบที

หมดอายสิุทธิบตัรลงแลว้  แต่ในกลุ่มตวัอยา่งทีเป็นผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที -  ทงัหมด  คน ให้

ความคิดเห็นตรงกนัวา่ไม่มีความรู้เกียวกบัยาชีววตัถุคลา้ยคลึงเลย 

  “ยา Biosimilar หรือยาชีววตัถคุล้ายคลึงเป็นยาที copy มาจาก 

 ยา originator เป็นยาทีมีมลูค่าสูงและต้องใช้ติดต่อกันนาน ๆ เป็นยาทีผลิต 

 จากสิงมชีีวิตจึงทาํให้เกิดการกระตุ้นภูมิคุ้มกันได้ง่าย” (เภสัช PH04) 

  “ยากลุ่มนีมันจะมข้ีอจาํกัดในเรืองทีไม่สามารถเปลียนยห้ีอ 

 ทีเคยใช้กับคนไข้ได้” (เภสัช PH02) 

  “เราจะใช้ Erythropoietin ใน  กรณี คือ )สัตว์ป่วยทีมภีาวะ 

 ทีต้องกระตุ้นการสร้างเมด็เลือดแดงซึงเป็นภาวะแทรกซ้อนของโรคไต 

 )สัตว์ทีป่วยเป็นมะเร็งแล้วเกิดผลข้างเคียงจากการใช้ยาเคมีบาํบดัทาํให้ 

 ต้องใช้ Erythropoietin ประคับประคองอาการครับ” (แพทย์ VE01) 

  “ยา Erythropoietin แต่ละยห้ีอจะม ีFormulation ทีต่างกัน 

 หมายความว่าถ้าคนไข้เคยรับยายีห้อไหนมาก่อนจะไม่สามารถรับยา 

 ของยีห้ออืนได้ เพราะร่างกายจะสร้างภูมิคุ้มกันต่อต้านทาํให้รักษาไม่หาย”  

 (นักวิจัย RE01) 

  “การ Handling ยาชีววตัถเุป็นเรืองสาํคัญเพราะต้องเกบ็ยาใน 

 อุณหภูมริะหว่าง -  องศาเซลเซียส” (ผู้แทนยา SD01)   

 ในส่วนของประเด็นปัญหาทีเกียวกบัทิศทางของงานวิจัย และการพฒันายาชีววัตถุ

คลา้ยคลึง Erythropoietin จากกลุ่มตวัอย่างทีให้สัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง  กลุ่ม ไดแ้ก่

กลุ่มนกัวิจยั, กลุ่มผูแ้ทนยา และกลุ่มแพทย ์(จาํนวน  คน) เป็นผูใ้หค้วามคิดเห็นเกียวกบัประเด็น
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ปัญหานีได ้โดยมีการให้ความคิดเห็นไปในทิศทางเดียวกันว่า มีการพฒันาประสิทธิภาพของยา 

Erythropoietin ทีดีขึนในดา้นต่างๆ ของ  กลุ่มยา คือ  

 1) Short acting EPO คือ กลุ่มยา Erythropoietin ทีมีการออกฤทธิการรักษาระยะสัน 

และมีความถีของการฉีดให้กบัผูป่้วยอยูที่ -  ครงัต่อสปัดาห ์ซึงยา Erythropoietin ทีถูกอยูใ่นกลุ่มยา

ประเภทนี คือ Epoetin alfa และ Epoetin beta โดยทียา Short acting EPO แบบเดิม จะมีความทนทาน

ต่ออุณหภูมิอยู่ระหว่าง -  องศาเซลเซียส ทิศทางของการพฒันาประสิทธิภาพของยา Short acting 

EPO แบบใหม ่จะสามารถทนทานอุณหภูมิมากขึนเป็น  องศาเซลเซียส และรูปแบบของตวัยาจะมี

ลกัษณะเป็นแบบผง ซึงจะส่งผลดีต่อการจดัเก็บยาเพราะมี Storage condition ทีดีกวา่ยาในแบบเดิม 

ช่วยคงประสิทธิภาพของยา Erythropoietin เหมาะสมกบัอากาศร้อนชืนของประเทศไทย 

 2) Long acting EPO คือ กลุ่มยา Erythropoietin ทีมีการออกฤทธิการรักษานานกว่า 

Short acting EPO และมีความถีของการฉีดให้กบัผูป่้วยอยู่ที 1 ครังต่อสัปดาห์ ซึงยา Erythropoietin 

ทีถูกอยูใ่นกลุ่มยาประเภทนี คือ Darbepoetin alfa และ Pegylated epoetin beta โดยทียา Long acting 

EPO แบบเดิม จะมีความถีของการฉีดให้กับผูป่้วยอยู่ทีสัปดาห์ละ  ครัง ทิศทางของการพัฒนา

ประสิทธิภาพของยา Long acting EPO แบบใหม่ จะช่วยลดความถีของการฉีดลงเหลือเพียงเดือนละ 

-  ครงัเท่านนั ซึงจะช่วยลดอาการเจบ็ปวดจากการฉีดยาบ่อยครังในผูป่้วยโรคไตเรือรัง  

  “ตัวยา Short acting EPO รูปแบบใหม่ถูกพัฒนาให้เป็น 

 แบบผง Powder ซึงม ีStorage condition ทีดีกว่าเพราะเราสามารถเกบ็ใน 

 อุณหภูมิทีอยู่ระหว่าง  ถึง  องศาได้ ในขณะที Epoetin alfa และ  

 Epoetin beta ทัวไปในตลาดต้องเกบ็รักษาในอุณหภูมิที -  องศาเท่านนั” 

 (ผู้แทนยา SD01) 

  “ปัจจุบันนีเนียโรงพยาบาลสัตว์เราใช้เป็น Darbepoetin alfa 

  มนัจะทาํการรักษาได้ง่ายกว่าแล้วมนัเป็น Long acting EPO ฉีดครังนึง 

 อยู่ได้นานถึง  สัปดาห์ ทาํให้เจ้าของไม่ต้องเสียเวลาพาสัตว์เลียงมา 

 ฉีดยาอาทิตย์ละหลายๆเขม็ ใน Long term ค่าใช้จ่ายกเ็หมือนจะถูกกว่า 

 ยา Short acting EPO ด้วย” (แพทย์ VE01) 

  “ยาในกลุ่มของ Long acting EPO รุ่นทีพัฒนาแล้วจะมี 

 ราคาต่อเขม็สูงกว่า แต่ส่วนหนึงกเ็ป็นเพราะว่าตัวยามีประสิทธิภาพ 

 ในการออกฤทธินานกว่า และมคีวามถีในการฉีดให้กับคนไข้จะอยู่ที  

 -  อาทิตย์ต่อการฉีด  ครัง ช่วยลดความเจ็บปวดจากการฉีดยาบ่อยๆ 

 ช่วยแก้ปัญหาเรือง Concern จากคนไข้” (แพทย์ DR01) 
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 แต่ในกลุ่มตวัอย่างอีก  กลุ่มทีเหลือ ไดแ้ก่ กลุ่มเภสัชกร และกลุ่มผูป่้วยโรคไตเรือรัง

ระยะที -  (จาํนวน  คน) ไม่สามารถใหค้วามคิดเห็นต่อประเดน็ปัญหาดงักล่าวได ้

 

  

4.3  การประเมนิศักยภาพของตลาดในอุตสาหกรรมการผลิตและจัดจําหน่ายเชิงพาณิชย์ 

ของยาชีววัตถุคล้ายคลงึ Erythropoietin ในประเทศไทย 

 จากการสัมภาษณ์กลุ่มตวัอย่างทีใหส้ัมภาษณ์ทงัหมด  คน สามารถนาํมาวิเคราะห์

และประเมินศักยภาพของตลาดยาชีววตัถุคล้ายคลึง Erythropoietin โดยแบ่งประเด็นของการ

วิเคราะห์ออกเป็น  ปัจจยัหลกัคือ ปัจจยัทีเป็นโอกาสและปัจจยัทีเป็นอุปสรรคต่อการผลิตและจดั

จาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin โดยสามารถสรุปไดด้งันี 

 

 . .   ปัจจยัทีเป็นโอกาสของการผลิตและจดัจาํหน่ายยาเชิงพาณิชย์  

 ปัจจยัทีกลุ่มตวัอยา่งมองวา่เป็นโอกาสของการผลิตและจดัจาํหน่ายยาในเชิงพาณิชย ์ 

มี  ปัจจยัไดแ้ก่ 

 ) ค่านิยมของคนไทยทีชอบรับประทานอาหารรสจัดและติดทานรสเค็ม จากกลุ่ม

ตวัอยา่งทีใหส้มัภาษณ์ทงัหมด (จาํนวน 28 คน) มีความคิดเห็นตรงกนัวา่ในปัจจุบนัจาํนวนผูป่้วยโรค

ไตเรือรังในประเทศไทยมีแนวโนม้ทีเพิมขึนส่วนหนึงมาจากพฤติกรรมการติดกินเค็ม 

  “คนป่วยเป็นโรคไตเหมือนกับผมเยอะนะ เพือนรุ่นเดียวกัน 

 กับผมกเ็ป็นกันหลายคน หมอกเ็คยเล่าให้ผมฟังว่าคนป่วยเป็นโรคไตเยอะ 

 ผมคิดว่ามันเป็นเพราะคนไทยชอบกินเค็ม” (ผู้ป่วย P04) 

  “ปริมาณความต้องการใช้ยา Erythropoietin ถ้าเทียบกับ 

 ปีทีแล้วกน่็าจะใกล้เคียงกับปีนี แต่ถ้าย้อนไป -  ปีทีแล้วเพิมขึนแน่นอน 

 แต่ว่าทางโรงพยาบาลของเรากม็กีารจาํกัดปริมาณการรักษาคนไข้โรคไต 

 เรือรัง เพราะมข้ีอจาํกัดทางด้านสถานทีและจาํนวนคนไข้ต่อบคุลากรแพทย์” 

 (เภสัช PH03) 

 ) คนไทยหนัมาตรวจสุขภาพประจาํปีมากขึนจากกระแส Health Awareness ทาํให้มี

โอกาสตรวจพบโรคไตเรือรังและโรคไตวายเฉียบพลนัไดม้ากขึน จากกลุ่มตวัอย่างทีให้สัมภาษณ์

ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง  กลุ่ม (จาํนวน  คน) เป็นผูใ้ห้ความคิดเห็นตรงกนัเกียวกบัประเด็น

ปัญหานี ไดแ้ก่ กลุ่มผูแ้ทนยา (จาํนวน  คน) และกลุ่มแพทย ์(จาํนวน  คน) โดยกลุ่มตวัอยา่งทีเหลือ

อีก  กลุ่ม (จาํนวน  คน) ไมไ่ดใ้หค้วามคิดเห็นต่อประเด็นปัญหาดงักล่าว 
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  “แนวโน้มของสัตว์เลียงทีป่วยเป็นโรคไตมเีพิมมากขึนเป็น 

 เพราะว่าเจ้าของมคีวามใส่ใจในสัตว์เลียงเพิมมากขึน พามาตรวจสุขภาพ 

 กันมากขึน จึงมโีอกาสตรวจพบสัตว์เลียงทีมีค่าไตผิดปกติจาํนวนมากขึน 

 ดังนันแนวโน้มการใช้ยา Erythropoietin กม็มีากขึนด้วย” (แพทย์ VE02) 

  “โอกาสในตลาดยา Erythropoietin ยงัมอียู่นะ เนืองจาก 

 จาํนวนผู้ป่วยโรคไตเรือรังและไตวายเฉียบพลันยังมีแนวโน้มสูงขึนทุกปี 

 คนไทยกม็ีกระแส Health Awareness ทาํให้หันมาตรวจสุขภาพประจาํปี 

 กันมากขึนกม็โีอกาส Detect โรคไตได้เร็วขึน มองว่าตลาดยา Erythropoietin 

 ยงัมคีวามต้องการสูงอยู่ค่ะ” (ผู้แทนยา SD03) 

 ) จาํนวนประชากรผูสู้งอายุทีมีมากขึน Aging Society ซึงการเจ็บป่วยของผูสู้งอายุ

ส่วนใหญ่เกิดจากความเสือมสภาพของร่างกาย  ในนนักคื็อ ภาวะการทาํงานของไตทีเสือมสภาพลง 

ซึงจะส่งผลกระทบต่อปริมาณความตอ้งการใช้ยา Erythropoietin ก็จะมีเพิมมากขึนดว้ยเช่นกนั จาก

กลุ่มตวัอย่างทีให้สัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง  กลุ่ม (จาํนวน  คน) เป็นผูใ้ห้ความ

คิดเห็นตรงกนัเกียวกบัประเด็นปัญหานี ไดแ้ก่ กลุ่มผูแ้ทนยา (จาํนวน  คน) กลุ่มแพทย ์(จาํนวน  

คน) และกลุ่มเภสัชกร (จาํนวน  คน) โดยกลุ่มตวัอยา่งทีเหลืออีก  กลุ่ม (จาํนวน  คน) ไม่ไดใ้ห้

ความคิดเห็นต่อประเด็นปัญหาดงักล่าว 

  “ผมมองว่าจาํนวนผู้ป่วยโรคไตเรือรังในเดก็มีเพิมขึนเรือยๆ 

 แต่ไม่ได้เยอะเท่ากับโรคไตเรือรังในผู้ใหญ่ สมมติฐานคนไข้ผู้ป่วยโรคไต 

 เรือรังในเด็ก  คน จะมคีนไข้ผู้ ป่วยโรคไตเรือรังในผู้ใหญ่จะคิดเป็น 

 จาํนวน  เท่าหรือประมาณ ,  คน คือมอัีตราส่วนอยู่ ที  ต่อ  ครับ” 

 (แพทย์ DR01) 

 4) ยา Erythropoietin อยู่ใน “โครงการพฒันายาชีววตัถุใช้เองในประเทศไทย”  ซึงจาก

โครงการนีจะส่งผลทาํให้ประเทศไทยเป็นประเทศแรกในเอเชียตะวนัออกเฉียงใตที้สามารถสร้าง

ฐานการผลิตยา Erythropoietin ซึงจะทาํใหไ้ดเ้ปรียบเรืองตน้ทุนการผลิต ส่วนแบ่งทางการตลาดของ

ยา Erythropoietin ลดการนาํเขา้ยาจากต่างประเทศ รวมถึงเป็นสินคา้ส่งออกทีนาํรายไดก้ลับเข้าสู่

ประเทศ และส่งผลทาํให้ราคายา Erythropoietin ทีขายในประเทศไทยมีราคาถูกลง รวมไปถึงช่วยให้

ผูป่้วยโรคไตเรือรังในไทยมีโอกาสเข้าถึงการรักษาได้มากขึน จากกลุ่มตัวอย่างทีให้สัมภาษณ์

ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง  กลุ่ม คือ กลุ่มนกัวิจยั (จาํนวน  คน) เป็นผูใ้ห้ความคิดเห็นตรงกัน

เกียวกบัประเด็นปัญหานี โดยกลุ่มตวัอยา่งทีเหลืออีก  กลุ่ม (จาํนวน  คน) ไม่ไดใ้หค้วามคิดเห็น

ต่อประเดน็ปัญหาดงักล่าว 
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  “โครงการพัฒนายาชีววตัถใุช้เองในประเทศไทยเป็นโครงการ 

 ทีเลือกยาราคาแพงและมคีวามจาํเป็นต้องใช้มาอยู่ในโครงการ  ชนิดซึงยา 

 ทังหมดเป็นยา Targeted therapy โดย  ในนันคือ Erythropoietin”  

 (นักวิจัย RE01) 

 5) คนไทยยอมรับการรักษาด้วยยาชีววตัถุคลา้ยคลึงมากขึน จากกลุ่มตัวอย่างทีให้

สัมภาษณ์ทงัหมด (จาํนวน 28 คน) มีความคิดเห็นตรงกนัว่าการทีผูป่้วยเกิดความเขา้ใจและยอมรับ

การรักษาดว้ยยาชีววตัถุคลา้ยคลึงมากขึน มีส่วนสาํคญัมาจากความเชือมนัในผลการรักษา และความ

ปลอดภยัของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงจากแพทยเ์ฉพาะทางผูเ้ชียวชาญ ซึงเป็นผูมี้อาํนาจในการตดัสินใจ

เลือกใชย้าชีววตัถุคลา้ยคลึงกบัผูป่้วยโดยตรง 

  “คิดว่าคนไทยยอมรับครับ เพราะเท่าทีผมทาํการรักษาผู้ป่วย 

 มาโดยตลอดยังไม่เคยเจอผู้ ป่วยทีขอไม่ใช้ยา Biosimilar เลยเพราะราคายา 

 Biologics มนัแพงต่างกันถึง  เท่า” (แพทย์ DR01) 

  

 . .   ปัจจยัทีเป็นอุปสรรคของการผลิตและจัดจําหน่ายเชิงพาณิชย์  

 ปัจจยัทีกลุ่มตวัอยา่งมองวา่เป็นอุปสรรคของการผลิตและจดัจาํหน่ายยาในเชิงพาณิชย ์  

มี  ปัจจยัไดแ้ก่ 

 ) อุตสาหกรรมยาชีววตัถุมีแนวโนม้การแข่งขนัทีรุนแรงขึน เนืองจากตอ้งแข่งขนักบั

ยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin นาํเขา้ทีมีราคาถูกจากประเทศจีน อินเดีย คิวบา และอาร์เจนติน่า 

ซึงผูผ้ลิตยาชีววตัถุจากประเทศเหล่านีมีตน้ทุนการผลิตทีตาํกว่า เพราะสามารถผลิตวตัถุดิบตวัยาได้

เองภายในประเทศ  จากกลุ่มตัวอย่างทีให้สัมภาษณ์ทังหมด  กลุ่มพบว่า มีเพียง  กลุ่ม คือ 

กลุ่มผูแ้ทนยา (จาํนวน  คน) เป็นผูใ้ห้ความคิดเห็นตรงกันเกียวกับประเด็นปัญหานี โดยกลุ่ม

ตวัอยา่งทีเหลืออีก  กลุ่ม (จาํนวน  คน) ไม่ไดใ้หค้วามคิดเห็นต่อประเด็นปัญหาดงักล่าว 

  “ตลาดยา Erythropoietin มกีารแข่งขันทีเริมรุนแรงขึนซึงคู่แข่ง 

 มทัีงจีน อินเดีย คิวบา อาร์เจนติน่า แต่คู่แข่งหลักจริงๆมาจากประเทศเกาหลใีต้ 

 เมอืมีคู่แข่งเยอะทาํให้การแข่งขันเริมไม่ใช่ Monopoly ทาํให้ราคายาเป็นไปตาม 

 กลไกราคาของตลาด เพราะเมือมคู่ีแข่งในตลาดเยอะราคายา Erythropoietin 

 กจ็ะมีราคาลดลงไปเรือยๆ” (ผู้แทน SD01) 

  “ส่วนตัวคิดว่าราคายา Erythropoietin ปรับตัวลดลงตามกลไก 

 ตลาดทุกปี แต่ไม่น่าจะปรับราคาลงไปได้มากกว่านีแล้ว ถ้าเทียบกับต้นทุน 

 การผลิตยา Margin ทีได้จากส่วนต่างราคาขายค่อนข้างน้อย” (ผู้แทน SD03) 
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 ) ผลกระทบจากการกาํหนดราคากลางยาและระบบการจดัซือจดัจา้งโดยกระประมูล

ราคายา ซึงเป็นนโยบายทีกาํหนดโดยกระทรวงสาธารณสุขและกรมบญัชีกลาง เพือใชเ้ป็นเครืองมือ

ในการควบคุมค่าใช้จ่ายดา้นยาของโรงพยาบาลรัฐฯให้จดัซือยาในราคาทีเหมาะสม โดยไม่ถูกเอา

เปรียบจากบริษทัยาและเป็นการป้องกันการฮวัประมูลระหว่างบริษทัยากับโรงพยาบาลรัฐฯ ทาํให้

ผูผ้ลิตและจดัจาํหน่ายยา Erythropoietin จาํเป็นตอ้งขายยาในราคาตาํ  จากกลุ่มตวัอยา่งทีใหส้ัมภาษณ์

ทงัหมด  กลุ่มพบวา่ มีเพียง  กลุ่ม คือ กลุ่มผูแ้ทนยา (จาํนวน  คน) เป็นผูใ้หค้วามคิดเห็นตรงกนั

เกียวกบัประเด็นปัญหานี โดยกลุ่มตวัอยา่งทีเหลืออีก  กลุ่ม (จาํนวน  คน) ไม่ไดใ้หค้วามคิดเห็น

ต่อประเดน็ปัญหาดงักล่าว 

  “ประเทศไทยมีระบบการจัดซือจัดจ้าง มกีารประมูลยา เป็นการ 

 กดราคาขายยา Erythropoietin ให้ตาํลง ถ้าหากบริษัทยาอยากจะขายยาเข้า   

 โรงพยาบาลรัฐฯขนาดใหญ่ให้ได้ คุณต้องยอม Bid ราคายาให้ถกูลง” 

 (ผู้แทน SD02) 

  “ปัจจัยสาํคัญคือระบบการจัดซือจัดจ้างยาเข้าโรงพยาบาล 

 เป็นปัจจัยสาํคัญทีทาํให้ราคาขายยา Erythropoietin ต้องปรับลดลงทุกปี 

 ไม่ว่าจะเป็นยา Biologics หรือ Biosimilars กโ็ดนเหมือนกัน” (ผู้แทน SD01) 

 ) บุคลากรทางการแพทยแ์ละผูป่้วยยงัมีความไม่มนัใจในคุณภาพของยาทีผลิตไดใ้น

ประเทศไทยมากนกั จากกลุ่มตวัอยา่งทีให้สัมภาษณ์ทงัหมด (จาํนวน 28 คน) มีความคิดเห็นตรงกนั

วา่ ถึงแมว้่าประเทศไทยจะสามารถผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ไดจ้ริง แต่ยงัมีขอ้สงสัย

ในเรืองของความปลอดภยั ประสิทธิภาพในการรักษา มาตรฐานการผลิต และมีผลการศึกษาวิจยัเป็น

ทียอมรับวา่รกัษาไดด้ีเทียบเท่ากบัยาชีววตัถตุน้แบบ 

  “สิงทีเราต้องทาํให้ได้คือเรืองการควบคุมคุณภาพการผลิต 

 ตังแต่ในห้องแลปและโรงงานกค็วรมีมาตรฐานทีอ.ย.รับรอง”(นักวิจัย RE02) 

  “ถ้าบริษัทยาไทยของรัฐฯหรือเอกชนผลิตยา Erythropoietin 

 ขึนมาได้จริงๆ กเ็ป็นเรืองทีดี แต่ยงัสงสัยในเรืองคุณภาพอยู่” (ผู้แทน SD03) 

  “ถ้าผลิตออกมาได้แล้วขายราคาถูกแต่ถ้าคุณภาพไม่ด ี

 กส็งสารคนไข้ทีเค้าไม่มทีางเลือกนะ” (เภสัชกร PH02) 

  “ถ้ามบีริษัทยา Local brand ได้กค็งต้องดูเรืองราคาและ 

 ประสิทธิภาพการรักษา เพราะถ้ายาราคาถูก มปีระสิทธิภาพดี และม ี

 ผลการศึกษาวิจัยเป็นทียอมรับว่าดีเท่ากับยาต้นแบบ” (แพทย์ VE02) 
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 ) ผูป่้วยยงัขาดความรู้ความเขา้ใจทีถูกตอ้งของยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin 

 จากการสัมภาษณ์กลุ่มตวัอย่าง  คน ทงัหมดให้ความคิดเห็นตรงกนัว่าคนไทยส่วน

ใหญ่โดยเฉพาะในกลุ่มของผู ้ป่วยโรคไตเรือรังยังขาดความรู้ความเข้าใจทีถูกต้องเกียวกับยา 

Erythropoietin โดยสําหรับการทาํโฆษณาประชาสัมพนัธ์ยา Erythropoietin เพือขยายการรับรู้ของ

ผูป่้วย จากกลุ่มตวัอยา่งผูแ้ทนยาทงั  คน ไดใ้หค้วามคิดเห็นตรงกนัว่ายา Erythropoietin ไม่สามารถ

โฆษณาได้เหมือนในต่างประเทศ (รูปภาพ . ) ซึงรูปแบบของการทาํโฆษณาประชาสัมพนัธ์ยา 

Erythropoietin จะถูกจาํกดัให้อยู่ในรูปแบบของการประชาสัมพนัธ์ผ่านการเป็นผูส้นบัสนุนดา้นการ

จดังานประชุมวิชาการ และการสัมมนาทางการแพทย ์หรือจดัทาํ Loyalty Program ทีสามารถทาํได้

โดยตอ้งไม่เกินกวา่ขอ้กาํหนดของ “หลกัเกณฑท์างการขายและการตลาดของสมาคมผูวิ้จยัและผลิต

เภสัชภณัฑต่์อร้านคา้เภสัชภณัฑ ์ผูป้ระกอบการ และผูป้ระกอบการทีจดัจาํหน่ายเภสชัภณัฑ ์ฉบบัที 

 พ.ศ. 2554” และ “เกณฑจ์ริยธรรมว่าดว้ยการส่งเสริมการขายยาประเทศไทย พ.ศ.  ”  

 

 

รูปภาพ .  การโฆษณายาจากบริษัทผูผ้ลิตและจดัจาํหน่ายยา Erythropoietin ในหลายยีห้อของ

ประเทศสหรัฐอเมริกา 

ทีมา : http://www.orthojournalhms.org/volume1/html/ads.html, 2010 
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 ซึงมีความสอดคลอ้งกบัผลการศึกษาในส่วนของผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที  ซึงใชย้า 

Erythropoietin มากถึง  คน ( %) ให้ความเห็นตรงกันว่าไม่ทราบชือทางการค้าของยา มีผูป่้วย

เพยีง  คน ( %) เท่านนัทีรู้จกัยหีอ้ของยา Erythropoietin สาเหตุเนืองมาจากขอ้จาํกดัในการโฆษณา

ยาดงักล่าว ซึงแสดงผลในตาราง 4.4 

 

ตาราง .   แสดงถึงการรับรู้เกียวกบัยาชีววตัถุ Erythropoietin ของกลุ่มตวัอย่างผูป่้วยโรคไตเรือรัง            

ระยะที  – 5 จาํนวน  คน 

 

 
   

  “ป้าอ่านภาษาอังกฤษไม่ออกไม่รู้จริงๆว่าพยาบาลฉีดยีห้ออะไร 

  แต่บอกนะว่าเป็นยาเพิมเลือดเพราะป้าเลือดจาง” (ผู้ป่วย P03) 

  “ผมฉีดยายีห้อ EPREX มาเป็น  ปีแล้วฉีดอยู่ยีห้อเดียวเลย”  

 (ผู้ ป่วย P04) 

  “ถ้าหมอบอกว่าเลือดจางกต้็องฉีดยาเพิมเลือด บางทีกฉี็ด 

 อาทิตย์ละ  ครังบ้าง  ครังบ้างแต่ยีห้ออะไรไม่รู้” (ผู้ป่วย P05)” 

 

 

 

 

ทราบหรือไม่ว่ายากระตุ้นการสร้างเม็ดเลือด (EPO)

ทีใช้ฉีดอยู่ต้องนําเข้ามาจากต่างประเทศ

   ทราบ

   ไมท่ราบ

ทราบยีห้อยา(EPO)ทีฉีดอยู่หรือไม่

   ไมไ่ดฉี้ดยา EPO

ทราบราคายา(EPO)ทีฉีดอยู่หรือไม่

   ไมไ่ดฉี้ดยา EPO

   ไมท่ราบ - 5 2 7 (70%)

- 1 - 1 (10%)

- 1 - 1 (10%)

   ทราบ 2 - - 2 (20%)

   ทราบ 1 1 1 3 (30%)

   ไมท่ราบ 1 4 1 6 (60%)

1 - - 1 (10%)

1 6 2 9 (90%)

ขอ้มลูผูป่้วยโรคไตเรือรัง รวมจาํนวนทงัสิน(คน)

(จาํนวน 2 คน) (จาํนวน 2 คน)(จาํนวน 6 คน)

สิทธิขา้ราชการ สิทธิบตัรทอง(สปสช.) สิทธิประกนัสังคม

สิทธิในการรักษา
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 ) การจาํกดัสิทธิการรักษาของผูป่้วยบตัรทองและประกันสังคม ทีตอ้งฟอกเลือดลา้ง

ไตแลว้เท่านนัถึงจะเบิกจ่ายได ้Erythropoietin โดยกลุ่มตวัอย่างใหค้วามเห็นว่าผูป่้วยโรคไตเรือรัง

ไม่ใช่ทุกคนทีสามารถใช้ยา Erythropoietin ได ้เพราะมีขอ้จาํกดัตามสิทธิในการรักษาโรคไตเรือรัง 

โดยในสิทธิหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ (บตัรทอง) และสิทธิประกนัสังคม ระบุว่าตอ้งเป็นผูป่้วย

โรคไตเรือรังระยะที  ทีไดรั้บการบาํบดัทดแทนไตแลว้เท่านนัถึงจะมีสิทธิใชย้า Erythropoietin ได ้

แต่ผู ้ป่วยโรคไตเรือรังทุกระยะและโรคไตวายในสิทธิข้าราชการเบิกจ่ายตรงสามารถใช้ยา 

Erythropoietin ได ้จากกลุ่มตวัอย่างทีใหส้ัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง  กลุ่ม (จาํนวน  

คน) เป็นผูใ้หค้วามคิดเห็นตรงกนัเกียวกบัประเด็นปัญหานี ไดแ้ก่ กลุ่มผูแ้ทนยา (จาํนวน  คน) กลุ่ม

แพทย ์(จาํนวน  คน) กลุ่มเภสชักร (จาํนวน  คน) และผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที  (จาํนวน  คน)

โดยกลุ่มตวัอยา่งทีเหลืออีก  กลุ่ม (จาํนวน  คน) ไม่ไดใ้หค้วามคิดเห็นต่อประเด็นปัญหาดงักล่าว 

  “ปัจจุบันสิทธิในการรักษาทีมีผู้ป่วยจาํนวนมากทีสุดกคื็อ 

 สิทธิสปสช.เค้าเน้นให้ใช้ Biosimilar อยู่แล้ว เพราะเขาต้องเอายาทีราคาถูก 

 ทีสุด  แต่กต้็องเป็นผู้ป่วยโรคไตเรือรังทีเข้าเกณฑ์ทีมีความจาํเป็นต้องใช้ยา  

 อย่างเช่นต้องเป็นไตระยะที  ทีต้องฟอกเลือดหรือล้างไตแล้ว” (แพทย์DR01) 

  “ป้ายังไม่ต้องฟอกไตจะขอเบิกจ่ายยาฉีดกยั็งทาํไม่ได้  

 ต้องจ่ายเงินซือยาฉีดเอง ป้ากไ็ม่มเีงินจ่ายค่ายานะ” (ผู้ป่วย P02)” 

 

 

4.4  การศึกษาโอกาสเชิงพาณิชย์ในปัจจุบันของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุคล้ายคลึง 

Erythropoietin ในประเทศไทย 

 จากการสัมภาษณ์กลุ่มตวัอย่างทงัหมด  คน พบว่ากลุ่มของแพทยแ์ละเภสัชกรคือ

กลุ่มบุคคลทีมีอิทธิพลต่อการเลือกใช้ยา Erythropoietin มากทีสุด เพราะเป็นคนทีเลือกยามาใช้ใน

สถานพยาบาล จดัเป็นกลุ่มปลายนาํทีเป็นผูบ้ริโภคขนัตน้ (End User) ส่วนในกลุ่มของผูป่้วยโรคไต

เรือรังระยะที -  คือกลุ่มคนทีใชย้า Erythropoietin จริงและไดรั้บผลกระทบจากราคาและคุณภาพ

ของยา Erythropoietin ในการรักษาภาวะโลหิตจางจากโรคไตเรือรังโดยตรง จดัเป็นกลุ่มปลายนาํที

เป็นผูบ้ริโภคขนัปลาย (User) จากการสัมภาษณ์ทาํใหผู้วิ้จยัไดท้ราบถึง โอกาสเชิงพาณิชยใ์นปัจจุบนั

ของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ในประเทศไทย โดยสรุปไดด้งันี 

 

 4.4.1  ราคาของยาชีววตัถุ Erythropoietin ทจีดัจาํหน่ายในประเทศไทยยงัไม่ใช่ราคาที

เหมาะสมกับคนไทย   
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 จากกลุ่มตวัอย่างทีให้สัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง  กลุ่ม ไดแ้ก่กลุ่มแพทย ์

เภสัชกร และผูป่้วยโรคไตเรือรัง (จาํนวน  คน) เป็นผูใ้ห้ความคิดเห็นเกียวกับประเด็นปัญหานี 

โดยมีการใหค้วามคิดเห็นไปในทิศทางเดียวกนัว่า ราคาของยาราคายา Erythropoietin ทีจดัจาํหน่าย

ในประเทศไทยยงัไม่มีความเหมาะสม เพราะยงัมีราคาทีสูงอยู่ เมือเทียบกบัอตัราค่าครองชีพ อตัรา

การจา้งงานต่อวัน อตัราค่าแรงขันตาํ ถึงแม้ว่าราคายา Erythropoietin มีแนวโน้มปรับตัวลดลง

ต่อเนือง ยกตวัอยา่งเช่น ราคายา Hemax เมือประมาณ  ปีทีแลว้มีราคาหลอดละ ,  กว่าบาท แต่

ภายหลงัเมือมีบริษทัยาหลายเจา้เขา้มาแข่งขนัทางดา้นราคา ทาํให้ส่วนแบ่งทางการตลาดก็ค่อยๆ

ลดลง ส่งผลทาํให้ตอนนีราคายา Hemax ลดลงเหลือประมาณ -  บาท โดยถึงแมว้่าราคายา 

Erythropoietin จะถูกปรับลงมากแลว้ แต่ถา้เปรียบเทียบกบัอตัราค่าแรงขนัตาํของคนไทย  บาท

ต่อวัน (เ ดือนละ ,  บาท) สําหรับผู ้ป่วยเป็นโรคไตเ รือรังคนไทยทีจํา เ ป็นต้องซือยา 

Erythropoietin ดว้ยตวัเอง ก็ถือว่ายงัเป็นยาราคาแพงเพราะมีค่าใชจ่้ายของการฉีด Erythropoietin อยู่

ที ,  บาทต่อเดือน ( ฉีด EPO  หลอดต่อเดือน ราคา  บาทต่อหลอด ) ดงันนักลุ่มตวัอย่างทงั 

 กลุ่มจึงมีความเห็นตรงกนัวา่ ราคายา Erythropoietin ทีจาํหน่ายในปัจจุบนัยงัไม่มีความเหมาะสม 

  “เรากอ็ยากทีจะให้ลดราคายาได้มากกว่านีเพราะฉะนัน 

 ถ้าเทียบราคายา EPO กับค่าครองชีพหรือว่า GDP ของเราเนียผมคิดว่า 

 มันกยั็งแพงอยู่ ผมคิดว่าราคายายังไม่เหมาะสมครับ” (แพทย์ DR02) 

  “ถ้าถามว่าราคาเหมาะสมไหม ส่วนตวัแล้วคิดว่า 

 ยงัไม่เหมาะสมควรลดราคายาให้ถูกลงกว่านีได้กจ็ะดีครับ” (เภสัชกร PH01) 

  “ผมฉีดยายีห้อ EPREX มาเป็น  ปีแล้ว ราคาฉีดครังละ 

  3,  บาท นีขนาดผมเบิกกับหน่วยงานได้นะ ผมว่าราคายามันแพงมาก  

 แต่เข้าใจว่าเป็นยานอกมนัเลยแพง ” (ผู้ป่วย P04) 

 

 4.4.2  ปัจ จัยสําคัญในก ารเ ลือกยาชีววัตถุ  Erythropoietin คือ  ความปลอดภัย 

ประสิทธิภาพในการรักษา และมผีลการวจิยัเป็นทียอมรับในระดบัสากล  

 จากกลุ่มตวัอย่างทีให้สัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง  กลุ่ม ไดแ้ก่กลุ่มนกัวิจยั

แพทย ์และเภสัชกร (จาํนวน  คน) เป็นผูใ้ห้ความคิดเห็นเกียวกับประเด็นปัญหานี โดยมีการให้

ความคิดเห็นไปในทิศทางเดียวกนัว่า หลกัเกณฑ์ทีมีความสําคญัต่อการคดัเลือกยาชีววตัถุตน้แบบ

หรือยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin มาใชใ้นโรงพยาบาล โดยปัจจยัทีมีความสําคญัเป็นอนัดับ

หนึงคือเรืองความปลอดภยั รองลงมาเป็นยามีประสิทธิภาพทีดี มีผลการวิจยัเป็นทียอมรับในระดบั

สากล และมีมาตรฐานการผลิตเทียบเท่า USFDA และ EMA 
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  “ถ้าพูดถึง Erythropoietin ผมจะมองเรืองความปลอดภัย 

 มาเป็นอันดับที 1” (แพทย์ DR02) 

   “ถ้าไทยคิดจะผลิตยา EPO local made กค็วรผลิตให้ 

 มีประสิทธิภาพใกล้เคียงกับยา Original แต่ราคาถูกกว่า” (แพทย์ VE01) 

  “ยา EPO มีผลการวิจัยเป็นทียอมรับกเ็ป็นปัจจัยสาํคัญ 

 ทีเลือกยาเข้าโรงพยาบาล” (เภสัชกร PH02) 

  “ยา EPO ไทยควรจะมีมาตรฐานการผลิตให้เท่า USFDA  

 และ EMA หรืออย่างน้อยทีสุดกคื็อ อ.ย.” (นักวิจัย RE02) 

 

 4.4.3  การติดตามอาการไม่พึงประสงค์หลังจากการใช้ยาชีววัตถุ Erythropoietin 

(Adverse Drug Reaction; ADRs) ในประเทศไทยยังเป็นระบบปิด มีการเก็บบันทึกเป็นข้อมูล

ภายในเฉพาะโรงพยาบาลเท่านัน  

 จากกลุ่มตวัอยา่งทีใหส้ัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง 3 กลุม่ ไดแ้ก่กลุ่มผูแ้ทนยา

แพทย ์และเภสัชกร (จาํนวน 16 คน) เป็นผูใ้ห้ความคิดเห็นเกียวกับประเด็นปัญหานี โดยมีการให้

ความคิดเห็นไปในทิศทางเดียวกนัว่า สถานพยาบาลทุกแห่งในประเทศไทยจะมีระบบการติดตาม

อาการไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้า เพราะผูป่้วยแต่ละคนตอ้งทาํประวติัตงัแต่ก่อนทาํการรักษา ขณะ

รักษาตวัเป็นผูป่้วยในรวมถึงผูป่้วยนอก โดยก่อนจะจ่ายยาให้กบัผูป่้วยมีการสอบถามว่าเคยแพ้ยา

ชนิดใดมาก่อนหรือไม่ แต่ไม่ทราบแน่ชดัว่ามีหน่วยงานใดเป็นผูร้วบรวมขอ้มูลการติดตามอาการไม่

พึงประสงค์จากการใช้ยาของคนไทยทงัประเทศ โดยเฉพาะอาการไม่พึงประสงค์จากการใชย้าชีว

วตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin เช่น การเกิดภาวะ PRCA ในผูป่้วยโรคไตเรือรัง เป็นตน้ 

 โดยในกลุ่มตวัอยา่งของแพทย ์และเภสัชกรทงัหมด  คนไดใ้ห้ความเห็นเพิมเติมว่า 

ในแต่ละโรงพยาบาลจะมีหน่วยงาน Adverse Drug Reaction; ADRs ประจาํอยู่ทุกโรงพยาบาลอยู่

แลว้ ซึงแผนก ADRs ของโรงพยาบาลจะเรียกว่า “ศูนยข์อ้มูลยาประจาํโรงพยาบาล” โดยศูนยนี์จะมี

เภสัชกรทาํหน้าทีประเมินอาการของผูป่้วยทีแพย้าโดยเฉพาะ ซึงศูนยนี์จะมีการทาํงานแบ่งเป็น  

แบบแบ่งตามประเภทของผูป่้วย คือ .ผูป่้วยนอก (Out Patient Department ; OPD)  จะมีเภสัชกร

ประจาํหอ้งยา OPD ทาํหนา้ทีประเมินอาการแพย้าของผูป่้วยนอก .ผูป่้วยใน (In Patient department 

; IPD) จะมีเภสัชกรประจาํหอ้งยา IPD ทาํหนา้ทีประเมินอาการแพย้าของผูป่้วยใน โดยจะมีการไป

ตรวจเยียมอาการแพย้าของผูป่้วยถึงห้องพกัฟืน ก็จะเป็นในลกัษณะทีหมอหรือพยาบาลสงสัยว่า

ผูป่้วยในท่านนีจะแพย้าเขาก็จะโทรศพัท์มาทีแผนก ADRs  เพือใหเ้ภสัชกรขึนไปประเมินอาการแพ้

ยาของผูป่้วยถึงหอ้งพกัฟืน 
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  “แผนก ADRs ของโรงพยาบาลมีการติดตามอาการแพ้ยา 

 โดยปกติของผู้ ป่วยซึงจะทาํอย่างนีในทุกๆยาอยู่แล้วไม่จาํเป็นต้องเป็น 

 เฉพาะยาชีววตัถหุรือยา Erythropoietin เท่านัน” (แพทย์DR04) 

  “โดยปกติถ้าเป็นผู้ป่วยนอกทางคุณหมอกจ็ะส่งผู้ป่วยมาที 

 แผนก ADRs ของโรงพยาบาลเลย ซึงในโรงพยาบาลจะเรียกว่าศูนย์ข้อมลูยา 

 โดยศูนย์นีจะมีเภสัชกรทีทาํหน้าทีประเมินอาการของผู้ป่วยทีแพ้ยาโดย 

 เฉพาะ แต่ถ้าเป็นผู้ป่วยในเราต้องขึนไปหาผู้ ป่วยที Ward เลยคะ”(เภสัช PH03) 

  “หลังจากทีเราขายยาให้โรงพยาบาลแล้วทีบริษัทกจ็ะมีการ 

 เกบ็รายงานทีเรียกว่า Post marketing ซึงเป็นข้อมลูหลังจากการขายยาที 

 บอกเกียวกับยอดขาย, จาํนวนคนไข้ทีใช้ยา และรายงานการเกิด ADRs  

 ทีเจอในคนไข้ทีใช้ยาของเรา” (ผู้แทน SD01) 

 

 4.4.4  หน่วยงานภาครัฐฯทีมีหน้าทีกํากับดูแล ควรจะทําแหล่งข้อมูลทีช่วยเผยแพร่

ความรู้ ความเข้าใจทีถูกต้องเกยีวกบัยาชีววัตถุคล้ายคลงึ Erythropoietin 

 จากการสมัภาษณ์กลุ่มตวัอยา่ง  คน ทงัหมดใหค้วามคิดเห็นตรงกนัวา่  ประเทศไทย

ยังขาดแหล่งข้อมูลทีช่วยเผยแพร่ความรู้ ความเข้าใจทีถูกต้องเกียวกับยาชีววัตถุคล้ายคลึง 

Erythropoietin ซึงควรทีจะเป็นหน่วยงานภาครัฐฯทีมีหน้าทีกํากับดูแลโดยตรงอย่าง สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา, สมาคมโรคไตแห่งประเทศไทย, กรมการแพทย ์เป็นตน้ 

  “ข้อมลูเกียวกับยา Erythropoietin ส่วนใหญ่มาจากผู้แทนยา 

 จากบริษัทโดยตรงครับ ไม่เคยมกีารแนะนาํข้อมลูจากหน่วยงานอย่างอ.ย. 

 เพราะอ.ย.เขาจะถ่ายทอดเป็นนโยบายมากกว่า” (เภสัช PH01) 

  “ปัจจุบันคนทัวไปม ีInternet access มากขึนกม็คีวามรู้เรือง 

 ยาบ้างนิดๆหน่อยๆ หรือบางทีกไ็ปเสพสือโซเชียลทีมีการเผยแร่ข้อมลูยาที 

 ไม่ครบถ้วน ไม่มกีารบอกข้อบ่งชีของยาทีถกูต้อง อยากให้มีหน่วยงาน 

 ตรงนมีาช่วยเป็นแหล่งข้อมูลทีมีความน่าเชือถือสาํหรับคนไข้หรือ 

 คนทัวไปค่ะ” (แพทย์ DR04) 
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4.5  ทศันคตขิองกลุ่มบุคคลผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทีมีต่อสถานการณ์ปัจจุบนั ซึงเป็นจุดแข็ง 

จุดอ่อน โอกาส และอุปสรรค เพือผลักดันให้เกิดการผลิตและจัดจําหน่ายยาชีววัตถุ

คล้ายคลงึ Erythropoietin ในประเทศไทย 

 จากการสัมภาษณ์กลุ่มตวัอย่างทงัหมด  คน ในประเด็นการศึกษาความคิดเห็นของ

กลุ่มบุคคลผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียทีเกียวขอ้งในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin กบั

สถานการณ์ในปัจจุบันของประเทศไทยทีมีผลต่อการผลิตและจัดจาํหน่ายยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 

Erythropoietin พบว่าประเทศไทยพึงพาการนําเข้ายาชีววตัถุ Erythropoietin จากต่างประเทศเป็น

หลกั เพือนาํมาใชร้ักษาผูป่้วยโรคไตเรือรังและผูป่้วยโรคมะเร็ง ในแง่มุมทางเศรษฐกิจประเทศไทย

จึงขาดดุลการคา้ในภาคอุตสาหกรรมยาชีววตัถุมาโดยตลอด จากการสัมภาษณ์กลุ่มตวัอย่างทาํให้

ผูวิ้จยัทราบถึงแก่นแทข้องประเด็นปัญหาว่า ทาํไมประเทศไทยตอ้งนาํเขา้ยาชีววตัถุ Erythropoietin 

จากต่างประเทศมานานหลาย  ปี เพราะอะไรถึงยงัไม่มีการผลิตและจดัจาํหน่ายไดเ้หมือนกับยา

สามญั (Generic drug) โดยผูวิ้จยัไดท้าํการวิเคราะห์ผลการศึกษาในประเด็นปัญหาต่างๆตามลาํดับ 

Stakeholder Analysis สามารถวเิคราะห์จนไดบ้ทสรุปดงันี 

 

 4.5.1 Research & Development 

 จากกลุ่มตวัอย่างทีให้สัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง  กลุ่ม ไดแ้ก่กลุ่มนักวิจยั 

จาํนวน  คน เป็นผูใ้หค้วามคิดเห็นเกียวกบัประเด็นปัญหานี โดยมีการใหค้วามคิดเห็นไปในทิศทาง

เดียวกนัวา่  

 1) นกัวิจยัไทยมีความเชียวชาญงานวิจยัดา้น Prove of concept จุดแข็งของนกัวิจยัไทย

คือ มีความรู้ ความเชียวชาญ และมีความคุน้เคยกบัระบบการทาํงานวิจยัพืนฐานเป็นอย่างดี กล่าวคือ

มีความถนดัในการทาํงานวิจัยแบบต้นนาํ Discovery ระบบงานวิจยัพืนฐานทีเป็น Basic Research 

หรือ Proved of Concept ซึงเป็นงานวิจยัเพือทดสอบความเป็นไปได ้ว่าการนาํทฤษฎีมาปฏิบติัแลว้

ได้ผลจริง นอกจากนีผูว้ิจัยพบว่าผลงานการตีพิมพ์ของนักวิจยัไทยทีตีพิมพ์ในวารสารวิชาการ

ระดบัชาติ ทีสืบคน้ไดจ้ากฐานขอ้มูลดชันีอา้งอิงงานวิทยาศาสตร์ (Science Citation Index) รวมทงั

สังคมศาสตร์ (Social Sciences Citation Index) ศิลปศาสตร์และมนุยศาสตร์(Arts & Humanities 

Citation Index) จากการรวบรวมผลงานวิจยัของนกัวิจยัไทยตงัแต่ ปี พ.ศ.  – 2548 พบว่าในปี 

พ.ศ.  ประเทศไทยสามารถผลิตผลงานวิจยัไดเ้ป็นลาํดบัที  ของโลก โดยเมือเทียบในแถบ

อาเซียนนนั ประเทศไทยอยู่ลาํดบัที  รองจากประเทศสิงคโปร์ (Svasti MRJ, Asavisanu R. Update 

on Thai Publications in ISI Databases (1999-2005) ScienceAsia 2006;32(2):101-106.) 
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 2) ขาดแคลนบุคลากรทีมีความรู้ความสามารถในการ Scale up งานวิจยัและมีความ

เชียวชาญการใชเ้ทคโนโลยีขนัสูง ปัจจยัทีเป็นอุปสรรคต่อการนาํผลงานวิจยัมาทาํ Scale up เพือทาํ

ใหเ้ป็นการผลิตเชิงพาณิชยคื์อ การขาดแคลนหน่วยงานทีช่วยสนบัสนุนให้นกัวิจยัไทย สามารถทีจะ

นาํผลงานวิจยัมาต่อยอดจากสิงทีได้จากห้องทดลองเพือทาํให้เป็นการผลิตเชิงพาณิชย ์ยกตวัอย่าง

เช่น ประเทศไทยไม่มีหน่วยงานกลางทีช่วยบอกนักวิจยัว่าเชือทีเพาะในห้องแลปชนิดใดทีไม่ติด

สิทธิบตัรจากต่างประเทศ ซึงปัญหาทีเกิดขึนก็คือเมือไหร่ทีนกัวิจยันาํเชือทีติดสิทธิบตัรไปทาํการ

ผลิตเชิงพาณิชยท์าํให้นกัวิจยัตอ้งจ่ายค่าลิขสิทธิก่อนทีจะนาํเชือดงักล่าวไปใชซึ้งค่าลิขสิทธิแพงมาก 

แสดงใหเ้ห็นถึงขอ้จาํกดัของการนาํผลงานวิจยัไปต่อยอดในเชิงพาณิชย ์

 นอกจากนีปัจจยัทีเป็นอุปสรรคอีกประการหนึงมาจากสภาวะการณ์ของประเทศไทย

ในปัจจุบนัการนาํผลงานวิจยัมาต่อยอดในเชิงพาณิชยซึ์งผูเ้ขา้ร่วมวิจยัทงั  คนมีความเห็นตรงกนัว่า 

ไม่ทาํใหเ้กิดความคุม้ค่าทางเศรษฐกิจ เพราะขาด Productivity ทีดี กล่าวคือมีการค่าใชจ่้ายลงทุนผลิต

สูง ใชท้รัพยากรในการผลิตเทียบเท่าหรือสูงกวา่การผลิตในต่างประเทศ แต่กลบัผลิตสินคา้ออกมา

ไดใ้นจาํนวนทีนอ้ยมาก ทาํใหไ้ม่เกิดความคุม้ค่าทางเศรษฐกิจ 

   “การต่อยอดจากสิงทีได้จากห้องแลปเพือไปทาํการ Scale up 

  งานวิจัยยาบางชนิดม ีYield ดีมากแต่เราม ีProductivity ทีไม่ดี มันกจ็ะ 

 ไม่เกิดความคุ้มค่าทางเศรษฐกิจ” (นักวิจัย RE01) 

  “มีนักวิจัยไม่กีคนทีเคยมีประสบการณ์นาํผลงานวิจัยมา  

 Scale up เท่าทีรู้กม็ ีดร.พนิต กิจสุบรรณ” (นักวิจัย RE02) 

 

 4.5.2 Pre-clinical 

 จากกลุ่มตวัอย่างทีให้สัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง  กลุ่ม ไดแ้ก่กลุ่มนักวิจยั 

จาํนวน  คน เป็นผูใ้หค้วามคิดเห็นเกียวกบัประเด็นปัญหานี โดยมีการใหค้วามคิดเห็นไปในทิศทาง

เดียวกนัว่า อุปสรรคหลกัของประเทศไทย คือ ไม่มีความพร้อมในเรืองโครงสร้างพืนฐาน (Basic 

Infrastructure) กล่าวคือไม่มีห้องปฏิบัติการลักษณะเฉพาะทางชีวภาพ (Characterization Lab), 

หอ้งปฏิบติัการทดสอบทงัในหลอดทดลองและในสตัวท์ดลอง (Preclinical testing lab) และ (Animal 

testing lab) ทีผา่นมาตรฐาน Good laboratory practice (GLP)  

 จากอุปสรรคดังกล่าวส่งผลต่อการทาํวิจยั เพราะว่าเมือนักวิจยัผลงานวิจัยทีออกมา

ไม่ไดรั้บความน่าเชือถือ ซึงถือวา่เป็นอุปสรรคต่อการ Scale up ผลงานวิจยั ทาํใหน้กัวิจยัไทยตอ้งไป

ใชวิ้ธี Outsourcing preclinical testing lab จากต่างประเทศซึงมีค่าใชจ้่ายในการดาํเนินการสูงมาก ซึง

ถ้าหากหน่วยงานภาครัฐช่วยสนับสนุนงานโครงสร้างพืนฐานทีมีความจาํเป็นต่อการ Scale up 
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ผลงานวิจยัจะช่วยลดค่าใช้จ่ายในกระบวนการวิจัยไดม้ากถึง -  เท่า และไม่ทาํให้การ Scale up 

ผลงานวิจยัหยดุชะงกั 

  “พูดถึง Ecosystem นะ Pre-clinic trials เราขาดเรืองแลปสัตว์ 

 ทดลอง กับเรือง Characterization lab” (นักวิจัย RE01) 

  “นักวิจัยมีการหารือกับอย.ว่าการผลิตยาหรือวคัซีนมคีวาม 

 จาํเป็นจะต้องใช้สัตว์ทดลองหรือไม่ หรือจะต้องมีการทดลองในสัตว์ชนิด 

 เดียวหรือหลายชนิดมากน้อยแค่ไหน นักวิจัยกต้็องเข้าไปปรึกษากับทางอย. 

 อยู่ เรือย ๆ” (นักวิจัย RE02) 

 

 4.5.3 Clinical 

 จากกลุ่มตวัอย่างทีใหส้ัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง 2 กลุ่ม ไดแ้ก่กลุ่มนักวิจยั 

ผูแ้ทนยา (จาํนวน 6 คน) เป็นผูใ้ห้ความคิดเห็นเกียวกบัประเด็นปัญหานี โดยมีการให้ความคิดเห็น

ไปในทิศทางเดียวกันว่า จุดแข็งของการทาํวิจยัในประเทศไทยคือ Clinical trials เนืองจากไทยมี 

Facilities พร้อม และบุคลากรทางการแพทยไ์ทยมีความสามารถสูง รวมถึงมีผูป่้วยทีสมคัรใจเป็น

อาสาสมคัรทดลองยาเป็นจาํนวนมาก   

  “คลินิก Clinical Trials ประเทศไทยเราเนียเก่งมากเลยนะ  

 เราถือว่าเป็นอันดับ  หรือ  ของโลกเลยนะ” (นักวิจัย RE01) 

  “ไทยกม็อีาจารย์ประจาํคณะแพทย์ทีมีความสามารถ  

 ความเชียวชาญ ทีทาํวิจัยให้กับบริษัทยาต่างชาติมานานเป็นระยะเวลา  ปี 

 แล้วโดยใช้ผู้ป่วยคนไทยเป็นแค่ Subject” (ผู้แทนยา SD02) 

 

 4.5.4 Manufacturing 

 จากกลุ่มตวัอย่างทีให้สัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง  กลุ่ม ไดแ้ก่กลุ่มนักวิจยั 

จาํนวน  คน เป็นผูใ้หค้วามคิดเห็นเกียวกบัประเด็นปัญหานี โดยมีการใหค้วามคิดเห็นไปในทิศทาง

เดียวกนัว่า ปัญหาของ Manufacturing มาจากด้านการเงิน เนืองจากเป็นอุตสาหกรรมทีตอ้งใช้เงิน

ลงทุนจาํนวนมหาศาลเพือผลิตยา 1.เงินทุนทีช่วยสนบัสนุนผูว้ิจยัและผลิตยาไม่คลอบคลุมถึงการ

ลงทุนในครุภัณฑ์ทาํให้ตอ้งรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในส่วนนีเอง .ยงัตอ้งเตรียมเงินไวส้ําหรับการ 

Maintenance โรงงาน รวมถึงค่าใช้จ่ายในการบาํรุงรักษาโรงงานผลิตยาและคลงัเก็บสินคา้ซึงเป็น

ค่าใช้จ่ายต่อเดือนหลกัลา้นบาท 3.บริษทัยาทีต้องการทาํการผลิตในไทยตอ้งปฏิบติัตามมาตรฐาน 

GMP-PIC/S โดยการเขา้เป็นสมาชิกการตรวจประเมินยาแห่งยโุรปทาํใหมี้ตน้ทุนการผลิตทีเพิมขึน 
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.ถา้หากจะลงทุนโรงงานเพือผลิตยา Erythropoietin ขายในประเทศไทยเพียงอย่างเดียว แต่ขาด 

Productivity ทีดี มีค่าใชจ่้ายในการผลิตสูง ใชท้รัพยากรการผลิตเทียบเท่าหรือสูงกว่าประเทศอืนๆ 

แต่กลบัผลิตสินคา้ออกมาไดจ้าํนวนนอ้ยมาก ทาํใหไ้ม่เกิดความคุม้ค่าทางเศรษฐกิจ ดงันนัควรทีจะ

ผลิตเพอืขายในกลุ่มประเทศ ASEAN หรือ ตลาด Global ประเทศไทยจะไดป้ระโยชน์มากกวา่    

  “งานวิจัยยา EPO บางชนิดม ีYield ทีดีมากแต่ไทยม ีProductivity 

  ทีไม่ดี มันกไ็ม่เกิดความคุ้มค่าทางเศรษฐกิจ” (นักวิจัย RE01) 

  “การผลิตยาด้วยตลาดขนาดเลก็อย่างในประเทศไทย แต่มีการ 

 ลงทุนสูงทาํให้มีต้นทุนการผลิตทีสูง เราควรจะผลิตยาเพือรองรับตลาด  

 ASEAN ถึงจะมีความคุ้มค่าทางเศรษฐกิจมากกว่า” (นักวิจัย RE02) 

 

 4.5.5 Regulator 

 จากกลุ่มตวัอย่างทีใหส้ัมภาษณ์ทงัหมด 5 กลุ่มพบว่า มีเพียง 3 กลุ่ม ไดแ้ก่กลุ่มนักวิจยั 

แพทย ์และเภสัชกร (จาํนวน  คน) เป็นผูใ้ห้ความคิดเห็นเกียวกับประเด็นปัญหานี โดยมีการให้

ความคิดเห็นไปในทิศทางเดียวกนัว่า ประเทศไทยยงัไม่มีหน่วยงานกลาง Post-market surveillance  

ทีคอยเก็บรวบรวมขอ้มูลเกียวกบัรายงานการใชย้าชีววตัถุ ทาํใหไ้ม่ทราบขอ้มูลทางดา้นสถิติการใช้

ยา Erythropoietin ทีชัดเจนเหมือนในต่างประเทศ (ภาพที . ) อย่างเช่น ปริมาณการใช้ยา 

Erythropoietin ทังประเทศต่อปี, รายงาน Adverse Drug Reaction จาํนวนผู ้ป่วยทีมีอาการไม่พึง

ประสงคจ์ากการใชย้าทงัประเทศต่อปี, จาํนวนผูป่้วยทีเกิดภาวะ PRCA จากการใชย้า Erythropoietin 

ทงัประเทศต่อปี  ซึงรายงาน Post-market surveillance  ยงัมีประโยชนต่์อการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิง

พาณิชย ์เนืองมาจากทาํให้รู้ Demand ของผูป่้วย สามารถมาวางแผน Sale Forecast นาํขอ้มูลทีไดม้า

วางแผนกลยทุธ์ทางการตลาด ติดตามและเฝ้าระวงัผลขา้งเคียงจากการใชย้าของผูป่้วยไดอี้กดว้ย 

  “สิงทีผมคิดว่าประเทศเรายังขาด ประเทศเราไม่มข้ีอมลู  

 ประเทศเรามีการใช้ยาเยอะมากเลย โดยเฉพาะ EPO และเรากม็เีคส PRCA  

 ประปราย แต่เราไม่มีหน่วยงานไหนทีทาํหน้าทีรวบรวมข้อมูลในส่วนนีเลย” 

 (แพทย์ DR02) 

  “ถ้ามกีารผลิตยาชีววัตถใุช้เองในประเทศไทยได้จริง เรากค็วร 

 ทีจะรู้ว่ามคีนไข้ต้องการใช้ยาจาํนวนเท่าไหร่ มคีวามคุ้มค่าไหมถ้าลงทุนผลิต 

 ซึงผมสงสัยมากว่ามนัจะคุ้มกับการลงทุนผลิตเองรึเปล่า เพราะเราไม่มีการเกบ็ 

 ตัวเลขสถิตเราจะประมาณการผลิตกันได้ลาํบาก” (เภสัชกร PH04) 
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  “ถ้ามผู้ีป่วยโรคดังกล่าวเขาจะมีต้นทุนในการรักษาคนไข้ 

 ต่อคนอยู่ทีเท่าไหร่ ต้องมีการคาํนวณ cost ทีตามหลังมาด้วย เพราะมันจะ 

 เป็นตัวทีจะบอกได้ว่ามันมีความคุ้มค่าไหมกับการทีจะผลิตยาชีววตัถุตัวนี 

 ขึนใช้เองในประเทศ” (แพทย์ DR03) 

 

 
 

ภาพที 4.2 แสดงถึงตวัอยา่งหน่วยงาน Post-market surveillance ในประเทศ Taiwan 

ทีมา : Taiwan food and drug administration annual report, 2017 

  

 จากการสืบค้นข้อมูลในรายงานของ Taiwan food and drug administration annual 

report (2017) พบว่าหน่วยงาน Post-market surveillance ในภาพที .  เป็นหน่วยงานซึงอยู่ใน

องคก์ารอาหารและยาของประเทศไตห้วนั มีหนา้ทีคอยเก็บรวบรวมขอ้มูลเกียวกบัรายงานการใชย้า

สามญัและยาชีววตัถุ ทาํใหท้ราบขอ้มูลทางดา้นสถิติการใชย้าภายในประเทศตลอดทงัปี เช่น ปริมาณ

การใชย้าทงัประเทศต่อปี รวมไปถึงรายงาน Adverse Drug Reaction จาํนวนผูป่้วยทีมีอาการไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ยาทงัประเทศต่อปี ซึงรายงาน Post-market surveillance  ยงัมีประโยชน์ต่อการ

ผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชย ์เนืองจากทาํใหท้ราบปริมาณความตอ้งการใชย้าทีแทจ้ริง สามารถมา

วางแผน Sale Forecast เพือวางแผนปริมาณการผลิตยาให้ตรงกบัความตอ้งการของตลาด ยงิไปกว่า
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นนัยงัสามารถนาํขอ้มูลทีไดม้าวางแผนกลยุทธ์ทางการตลาด เพือใช้ในการติดตามและเฝ้าระวงั

ผลขา้งเคียงจากการใชย้าของผูป่้วยไดอ้ีกดว้ย 

 

 

4.6  การวเิคราะห์ผลการวิจยัของปัจจัยภายนอกตามกรอบแนวคดิ PESTEL Analysis 

ภาพที .   แสดงถึงการวิเคราะห์ผลการวิจยัของปัจจยัภายนอก PESTEL Analysis  

ทีมา : ผูว้ิจยั 

 

 ) ปัจจยัทางนโยบายและการเมือง (Political factors)  

 -  นโยบายของโครงการพฒันายา ชีววตัถุ และวคัซีนเพือลดการนาํเขา้และเพิมโอกาส

ส่งออกเพือเพิมขีดความสามารถและศกัยภาพของประเทศไทยใหมี้ความสามารถในการผลิตยาและ

วคัซีนใชเ้อง รวมทงัเป็นการเพิมโอกาสให้ประชาชนเขา้ถึงยาทีมีคุณภาพสูงในราคาทีเหมาะสม เพือ

ลดการนาํเขา้และการพึงพายาชีววตัถุจากต่างประเทศ เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  การกาํหนดนโยบายการบงัคบัใหบ้ริษทัยาและโรงพยาบาลส่งรายงาน Adverse Drug 

Reaction; ADRs ในผูป่้วยโรคไตเรือรังทีใชย้า Erythropoietin ทุกประเภท เพือเฝ้าระวงัการเกิดภาวะ 

PRCA สํานักงานคณะกรรมการอาหารในการออกใบอนุญาตและลงทะเบียนยาทีจะจาหน่ายใน

ประเทศ  เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  นโยบาย Medical Hub of Asia นโยบายการพฒันาประเทศไทยให้เป็นศูนยก์ลาง

สุขภาพนานาชาติ  เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 
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 -  นโยบายส่งเสริมการลงทุนของ BOI เพือช่วยลดภาระต้นทุนของผูผ้ลิตยาโดยจะ

ไดรั้บการยกเวน้ภาษีเงินไดนิ้ติบุคคลเป็นเวลา  ปี ส่วนผูผ้ลิตทียืนขอรับการส่งเสริมการลงทุนตงัแต่

ปี  เป็นตน้ไป จะไดรั้บการยกเวน้ภาษีเงินไดนิ้ติบุคคลเป็นเวลา  ปี  เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 ) ปัจจยัทางเศรษฐกิจ (Economic conditions : local to worldwide) 

 -  สภาวะของตลาดยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin มีแนวโนม้เติบโตต่อเนือง เป็น

ปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  เศรษฐกิจภายในประเทศไทยฟืนตวัอย่างค่อยเป็นค่อยไป แรงขบัเคลือนมาจากการ

ใชจ่้ายในประเทศ  เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  ค่าใชจ่้ายภาครัฐทีเร่งเบิกจ่ายพร้อมกบัการออกมาตรการตา่งๆ เพือช่วยสนบัสนุนการ

เติบโตทางเศรษฐกิจ  เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  ค่าครองชีพและหนีสินภาคครัวเรือนทีสูงขึน โดยเฉพาะหนีสินจากสินเชือส่วน

บุคคล และสินเชือบตัรเครดิต  เป็นปัจจยัทีเป็นอปสรรค 

 ) ปัจจยัทางสังคมและวฒันธรรม (Sociocultural forces) 

 -  จาํนวนของผูป่้วยโรคไต ทงัไตวายเรือรังมีแนวโนม้เพิมสูงขึนทุกปี  เป็นปัจจยัทีเป็น

โอกาส 

 -  คนไทยหนัมาตรวจสุขภาพประจาํปีมากขึนจากกระแส Health Awareness ประกอบ

กบัโรงพยาบาลเอกชนหลายแห่งเริมจดัโปรแกรมตรวจสุขภาพราคาพิเศษ เพือดึงดูดลูกคา้ให้เขา้มา

ใชบ้ริการมากขึน ทาํใหมี้โอกาส Detect โรคไตได ้ เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  จาํนวนประชากรผูสู้งอายุทีมีมากขึน (Aging Society) ซึงการเจ็บป่วยของผูสู้งอายุ

ส่วนใหญ่จะเป็นโรคความเสือมของร่ายกาย  ในนนัก็ คือ ภาวการณ์ทาํงานของไตทีเสือมลง เป็น

ปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 ) ปัจจยัทางเทคโนโลยี (Technological factors) 

 -  การนําเอาเทคโนโลยีมาช่วยการจดัการข้อมูล Data Management, Data Analytics 

เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 ) ปัจจยัทางสิงแวดลอ้ม (Environmental factors : the natural environment) 

 -  ภยัพิบติัทางธรรมชาติ เช่น นาํท่วม และภยัแลง้ เป็นปัจจยัทีเป็นอุปสรรค 

 ) ปัจจยัทางกฎหมาย (Legal regulatory conditions) 

 -  พระราชบญัญติัสิทธิบตัร (กฎหมายทรัพยสิ์นทางปัญญา)ซึงเป็นการคุม้ครองสิทธิ

ใหแ้ก่ผูคิ้ดคน้ ยาและ“พระราชบญัญติัยา พ.ศ.  และฉบบัแกไ้ขเพิมเติม” 2/ ซึงมีบทบญัญติัใน

ส่วนทีเกียวกบัการผลิต, นาํเขา้, ขาย และการทาํการตลาดยาในประเทศ เป็นปัจจยัทีเป็นอุปสรรค 
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 -  พระราชบญัญติัการจดัซือยาและเวชภณัฑ ์พ.ศ.  เป็นปัจจยัทีเป็นอุปสรรค 

 -  กฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภค เป็นปัจจยัทีเป็นอุปสรรค 

 -  มาตรการทางภาษี “การขึนภาษีเค็ม” ทีเรียกเก็บจากผูผ้ลิตในอุตสาหกรรมอาหาร 

เพอืลดปริมาณโซเดียมจากอาหารสาํเร็จรูป เป็นปัจจยัทีเป็นอุปสรรค 

 

 

4.7  การวเิคราะห์ผลการวิจัยตามกรอบแนวคดิ Porter ’s Five Forces Analysis 

 

ภาพที .  การวเิคราะห์ผลการวิจยัแรงผลกัดนั  ประการ Porter ’s Five Forces Analysis  

ทีมา : ผูว้ิจยั 

 

 1) การคุกคามของผูเ้ขา้มาใหม่ในตลาด (Threat of New Entrants) 

 -  Capital requirement ตอ้งมีการลงทุนสูง เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  Economies of scope ตอ้งมีความเชียวชาญในการผลิต เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  นโยบายภาครัฐ เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  Switching Cost ตาํ เพราะมีการแข่งขนัสูง เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 2) การคุกคามของสินคา้ทดแทน (Threat of Substitutes) 

 -  ระดบัการทดแทนตาํ ถึงแมจ้ะมีคู่แข่งหลายแต่ดว้ยขอ้จาํกดัของยาทีไม่สามารถ

เปลียนยีหอ้ได ้เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 
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 -  การใชสิ้นคา้ปัจจุบนัเปลียนไปใชสิ้นคา้ทดแทนทาํไดย้าก เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  ระดบัสินคา้ทดแทนและคุณสมบติัใกลเ้คียงกนั เป็นปัจจยัทีเป็นอุปสรรค 

 3) อาํนาจต่อรองของผูข้ายวตัถุดิบ (Bargaining Power of Suppliers) 

 -  จาํนวน Supplier มากราย ทาํใหอ้าํนาจการต่อรองของ Supplier ตาํ เป็นปัจจยัทีเป็น

โอกาส 

 -  จาํนวนวตัถุดิบ หรือแหล่งวตัถุดิบทีมีหาง่ายและมีหลายเจา้ เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  วตัถุดิบไม่มีความแตกต่างกนัมาก เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 4) อาํนาจต่อรองของผูซื้อ (Bargaining Power of Customers) 

 -  ความกา้วหนา้ทางดา้นเทคโนโลยแีละการสือสาร แต่ยงัมีขอ้จาํกดัในการโฆษณายา

ทาํใหผู้บ้ริโภคทีเป็นผูป่้วยโรคไตเรือรัง ไม่มีอาํนาจในการตดัสินใจ เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  ไม่มี Brand loyalty ในกลุ่มผูซื้อทีเป็นบุคลากรทางการแพทย ์เพราะเป็นสินคา้ทีตอ้ง

สรา้งความเชือมนัในคุณภาพของยา และความปลอดภยัของยา เป็นปัจจยัทีเป็นอุปสรรค 

 -  มีความเป็นไปไดย้ากในการทาํ Backward Integration เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 5) การแข่งขนัภายในอตุสาหกรรมเดียวกนั (Competitive Rivalry) 

 -  มีบริษทัยาคู่แข่งหลายเจา้ เป็นปัจจยัทีเป็นอุปสรรค 

 -  อตัราการเติบโตของตลาดยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin มีแนวโนม้เติบโต

ต่อเนือง เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 -  สินคา้ทีวางจาํหน่ายไม่ค่อยมีความแตกต่างกนั เป็นปัจจยัทีเป็นอุปสรรค 

 -  ตน้ทุนคงทีของธุรกิจและตน้ทุนในการเก็บรักษามี Fixed Cost สูง เป็นปัจจยัทีเป็น

อุปสรรค 

 -  Exit Barrier ออกจากธุรกิจยาก เป็นปัจจยัทีเป็นโอกาส 

 

 

 

 

 

 

 



59 

4.8  การวเิคราะห์ผลการวิจัยตามกรอบแนวคดิห่วงโซ่คุณค่า Value chain ของการผลติ

ยาชีววตัถุคล้ายคลงึ Erythropoietin ในประเทศไทย 

ภาพที .  แสดงถึงการวิเคราะห์ผลการวิจยัตามกรอบแนวคิดห่วงโซ่คุณค่า Value Chain ของการ

ผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ของประเทศไทย 

ทีมา : ผูวิ้จยั 

 

 1) Inbound Logistics เป็นกิจกรรมการจัดหาวตัถุดิบ เพือรองรับการผลิตยาชีววตัถุ

คลา้ยคลึง Erythropoietin ถา้หากโรงงานไดว้ตัถุดิบทีมีคุณภาพตาํ ถึงแมว้า่จะมีเครืองมือเครืองจกัรที

ทนัสมยั ก็จะส่งผลต่อคุณภาพของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงและตน้ทุนการผลิต  ดงันนัการจดัหาวตัถุดิบก็

ถือเป็นกิจกรรมหนึงทีจะส่งผลต่อคุณภาพของยาชีววตัถุคล้ายคลึงและต้นทุนการผลิตซึงรวมถึง  

Raw Material, Delivery, Transportation 

 2) Operations เป็นกิจกรรมทีแปรสภาพวัตถุดิบให้กลายเป็นยาชีววัตถุคล้ายคลึง 

Erythropoietin ซึงส่วนใหญ่จะเป็นกิจกรรมการผลิตทีใช้เงินลงทุนสูง เพราะผูผ้ลิตตอ้งลงทุนใน

เครืองมือ เครืองจกัร อุปกรณ์ ทีมีความทันสมยัใช้เทคโนโลยีขนัสูง และตอ้งมีความปลอดภยัสูง 

ห้ามมีสารปนเปือนตังแต่การผลิตจนถึงการกาํจัดของเสียออกจากโรงงาน เนืองจากยาชีววัตถุ

คลา้ยคลึง Erythropoietin เป็นยาเยน็ ดงันนัการบรรจุภณัฑแ์ละโกดงัเก็บสินคา้ตอ้งควบคุมอุณภูมิให้

อยูร่ะหวา่ง  – 8 องศาเซลเซียส 
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 3) Outbound Logistics เป็นกิจกรรมทีเพิมคุณค่าของสินคา้ในดา้นของการยา้ยสถานที

ซึงมีผลต่อตน้ทุนการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietinโดยตรง  เพราะตอ้งลงทุนใชร้ถขนส่ง

ยาทีมีตู้ทาํความเย็น เพือรักษาคุณภาพของยาทีผลิตไม่ให้เสือมสภาพก่อนถึงโรงพยาบาล ซึงยงัมี

กิจกรรมทีเกียวขอ้งอีกคือ การจดัเก็บเป็นกิจกรรมทีไม่ไดเ้พิมคุณค่าอะไรกบัสินคา้ยาเลย แต่ตอ้งมีไว้

เพอืรองรับกบัความตอ้งการของผูใ้ชย้าทีไมแ่น่นอน การจดัเก็บมีประโยชน์ในดา้นของการประหยดั

ต่อขนาด เพราะเมือมีการผลิตยาชีววัตถุคล้ายคลึง Erythropoietin จํานวนมากในแต่ละครัง 

(Economy of scale) จะส่งผลทาํใหต้น้ทุนต่อหน่วยลดลงตามหลกัเศรษฐศาสตร์ 

 4) Marketing and Sales เป็นกิจกรรมทีชักจูงโนม้นา้วใจใหลู้กคา้ซือยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 

Erythropoietin ซึงคนใชน้กัการตลาดและผูแ้ทนยาทีมีบุคลิกดีน่าเชือถือ และควรทีจะมีความรู้ความ

เข้าใจในเรืองเกียวกับยาชีววัตถุต้นแบบ และยาชีววัตถุคล้ายคลึง Erythropoietin ในทุกด้าน 

โดยเฉพาะอย่างยิงขอ้มูลขอ้บ่งชีของยาในเชิงลึก แต่ขอ้จาํกดัของกิจกรรมนีคือไม่สามารถทาํการ

โฆษณาไดเ้หมือนสินคา้ประเภทยาสามญัประจาํบา้น ซึงรูปแบบของการทาํโฆษณาประชาสัมพนัธ์

ยา Erythropoietin จะถูกจาํกดัให้อยู่ในรูปแบบของการประชาสัมพนัธ์ผ่านการเป็นผูส้นบัสนุนดา้น

การจดังานประชุมวชิาการ และการสมัมนาทางการแพทย ์หรือจดัทาํ Loyalty Program 

 5) Service เป็นกิจกรรมทีให้บริการเพิมเติมหลงัจากการจาํหน่ายสินคา้แลว้  เพือเพิม

คุณค่าและนาํมาต่อยอดพฒันายาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin เช่น การบริการหลงัการขาย การ

ให้ความรู้เกียวกับแนวทางปฏิบติัการใชย้าทีถูกตอ้ง การจดัประชุมผูเ้ชียวชาญเพือปรับปรุงข้อมูล

ใหม่ๆทีเกียวกบัยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin เป็นตน้ 

 

 

4.9  การวเิคราะห์ผลการวิจัยตามกรอบแนวคดิ SWOT Analysis 

 ) จุดแข็ง (Strengths) มี  ปัจจยั ไดแ้ก่ Research & Development นกัวิจยัไทยมีความ

เชียวชาญงานวิจยัดา้น Prove of concept จุดแข็งของนกัวิจยัไทยคือ มีความรู้ ความเชียวชาญ และมี

ความคุน้เคยกบัระบบการทาํงานวิจยัพืนฐานเป็นอย่างดี รวมไปถึง Clinical ถือว่าเป็นจุดแข็งของ

ประเทศไทย เนืองจากไทยมี Facilities พร้อม และบุคลากรทางการแพทยไ์ทยมีความสามารถสูง 

รวมถึงมีผูป่้วยทีสมคัรใจเป็นอาสาสมคัรทดลองยาเป็นจาํนวนมาก 

 ) จุดอ่อน (Weaknesses) มี  ปัจจยั ไดแ้ก่ Research & Development นกัวิจยัไทยขาด

ความเชียวชาญในการ Scale-up ผลงานวิจัยเพือทาํให้เป็นการผลิตเชิงพาณิชย์,  ห้องปฏิบติัการ

ลักษณะเฉพาะทางชีวภาพ (Characterization Lab), Pre-clinical Trail ขาดแคลนห้องปฏิบัติการ

ทดสอบทงัในหลอดทดลองและในสตัวท์ดลอง (Preclinical testing lab) และ (Animal testing lab)  
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ภาพที .   แสดงถึงการวิเคราะห์ผลการวจิยัตามกรอบแนวคิด SWOT Analysis 

ทีมา : ผูว้จิยั 

 

ทีผา่นมาตรฐาน Good laboratory practice (GLP), ขาดความพร้อมของปัจจยัพืนฐานทีจาํเป็นในการ 

ผลิตยาชีววตัถุ (Basic Infrastructure), ขาดความร่วมมือในการทาํงานระหว่างหน่วยงาน และมีการ

ทาํงานกนัแบบต่างคนต่างทาํ ไมมี่ความเป็น Network 

 ) โอกาส (Opportunities)  มี  ปัจจัย ได้แก่ .นโยบาย Medical Hub of Asia เป็น

นโยบายการพฒันาประเทศไทยใหเ้ป็นศูนยก์ลางสุขภาพนานาชาติ .นโยบายส่งเสริมการลงทุนของ 

BOI เพือช่วยลดภาระตน้ทุนของผูผ้ลิตยาโดยจะไดรั้บการยกเวน้ภาษีเงินไดนิ้ติบุคคลเป็นเวลา  ปี 

ส่วนผูผ้ลิตทียืนขอรับการส่งเสริมการลงทุนตงัแต่ปี  เป็นตน้ไป จะไดรั้บการยกเวน้ภาษีเงินได้

นิติบุคคลเป็นเวลา  ปี .แนวโน้มและการเติบโตของมูลค่าตลาดยาชีววัตถุคล้ายคลึงของ 

Erythropoietin ในระดับโลกมีแนวโน้มทีปรับตัวเพิมขึน เนืองจาก Biologics หมดอายุ Patent, 

บุคลากรทางการแพทยแ์ละผูป่้วยเปิดใจยอมรับการรักษาดว้ยยาชีววตัถุคลา้ยคลึงกนัมากขึน 

 ) อุปสรรค (Threats)  มี  ปัจจัย ได้แก่ .ด้าน Manufacturing ยงัขาดแคลนแหล่ง

เงินทุนในการสนบัสนุนเพือนาํมาลงทุนในการต่อยอดวิจยัและการผลิตยา .บุคลากรทางการแพทย์

และผูป่้วยยงัไม่มนัใจในคุณภาพของยาทีผลิตในประเทศไทยมากนกั .ผูป่้วยขาดความรู้ความเขา้ใจ

ยาชีววตัถุคลา้ยคลึง .การจาํกดัสิทธิการรักษาของผูป่้วยดว้ยยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ของ

บตัรทองและประกนัสงัคม 
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บทท ี  

การสรุปผลวจิัยและข้อเสนอแนะ 

 

 

ผลงานวิจยัเรืองการศึกษาเพือวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคในการผลิตและจดัจาํหน่าย

เชิงพาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin (EPO) ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของประเทศ

ไทย เป็นงานวิจัยประเภทการวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) โดยใช้วิธีการเลือกกลุ่ม

ตวัอย่างแบบเฉพาะเจาะจง (Purposive Sampling) เนืองจากผูวิ้จยัตอ้งอาศยัความรอบรู้ ความชาํนาญ 

และประสบการณ์ทีเกียวกบัยาชีววตัถุและยา EPO ของกลุ่มตวัอย่าง เพือใหเ้ป็นไปตามวตัถุประสงค์

ของการวิจัย และใช้การสัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth interview) กับกลุ่มตัวอย่าง ร่วมกับการศึกษา

ขอ้มลูทุติยภูมิ (Secondary Data) จากแหล่งขอ้มูลทีมีความน่าเชือถือทงัในประเทศและต่างประเทศ  

สําหรับกลุ่มตัวอย่างทีผู ้วิจัยเลือกในการสัมภาษณ์เชิงลึก มีจาํนวนทังสิน 28 คน  

แบ่งออกเป็น  กลุ่มไดแ้ก่ .นกัวิจยัยาชีววตัถุของหน่วยงานภาครัฐ ในเขตกรุงเทพฯ จาํนวน  คน 

ซึงจดัเป็นกลุ่มต้นนําทีมีความรู้ความเชียวชาญในกระบวนการวิจยัยาชีววตัถุ ทราบโอกาสและ

อุปสรรคทีนักวิจัยไทยกําลังประสบอยู่ในปัจจุบัน .Sales and Distributors หรือผูแ้ทนยา EPO 

บริษทัเอกชน ในเขตกรุงเทพฯ จาํนวน  คน เนืองจากประเทศไทยยงัไม่สามารถผลิตยา EPO ไดเ้อง 

ยงัตอ้งอาศยัการนาํเขา้ยาจากต่างประเทศ โดยบริษทัยาต่างชาติทีมีตวัแทนจดัจาํหน่ายยาในประเทศ

ไทย และบริษทัยาเอกชนของไทยทีนาํเขา้ยา EPO จากผูผ้ลิตในต่างประเทศ ดงันนัผูแ้ทนยาจึงเป็น

กลุ่มคนทีรู้เรือง Demand และ Supply ของตลาดการแข่งขนัยา EPO ดีทีสุด และจดัเป็นกลุ่มกลางนาํ-

ปลายนาํ .แพทยผ์ูเ้ชียวชาญเฉพาะทางทีใช้ยาชีววตัถุและยา EPO ในเขตกรุงเทพฯ จาํนวน  คน   

.เภสัชกรทีเป็นผูจ่้ายยาชีววตัถุและยา EPO ใหก้บัผูป่้วย ในเขตกรุงเทพฯจาํนวน  คน โดยในกลุ่ม

ของแพทยแ์ละเภสชัเป็นกลุ่มบุคคลทีมีอิทธิพลต่อการเลือกใชย้า EPO มากทีสุด เพราะเป็นคนเลือก

ยามาใช้ในสถานพยาบาล จดัเป็นกลุ่มปลายนาํทีเป็นผูบ้ริโภคขันตน้ (End User) 5.ผูป่้วยโรคไต

เรือรังระยะที  -5 ในเขตกรุงเทพฯและต่างจงัหวดั จาํนวน 0 คน ซึงเป็นกลุ่มคนทีใชย้า EPO จริง

และไดรั้บผลกระทบจากราคาและคุณภาพของยา EPO ในการรักษาโรคไตเรือรังโดยตรง จดัเป็น

กลุ่มปลายนาํทีเป็นผูบ้ริโภคขนัปลาย (User) 

จากการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างทงั  กลุ่ม ผูวิ้จยัรวบรวมข้อมูลทีได้จาการสัมภาษณ์ 

โดยนาํมาแบ่งตามประเภท และมีการจดักลุ่มตามประเด็นสาํคญั แลว้นาํขอ้มูลดงักล่าวมาวิเคราะห์
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ข้อมูลเชิงคุณภาพ (Content Analysis) และนาํมาสรุปผล โดยผูว้ิจยัมีข้อเสนอแนะและไดน้าํเสนอ 

กลยทุธ์ของการผลิตและจดัจาํหน่ายยา Erythropoietin ทีมีความเหมาะสมกบัประเทศไทยดงันี 

 

 

5.1  สรุปผลการวจิัย 

 จากการวเิคราะห์ขอ้มูลจากบทสัมภาษณ์กลุ่มตวัอยา่งและผลการวิจยั  สามารถสรุป

ผลการวิจยัในประเด็นหลกัๆไดด้งันี 

 

 5.1.1  ความรู้ ทิศทางของงานวิจยั และการพฒันายาชีววัตถุคล้ายคลึง Erythropoietin 

 จากผลการวิจยัสามารถสรุปไดว่้า นกัวิจยั, ผูแ้ทนยา, แพทย ์และเภสัชกร สามารถบอก

ข้อมูลของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงไดถู้กตอ้งเกียวกับประเด็นในเรืองของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงมีความ

แตกต่างจากยาสามญั เพราะผลิตมาจากสิงมีชีวิต มีกระบวนการผลิตทีซบัซอ้นกว่ายาสามญัทีผลิต

จากสารเคมี ยาชีววตัถุสามารถออกฤทธิรักษาโรคไดเ้ฉพาะเจาะจงกวา่ยาสามญั ยาชีววตัถุทาํให้เกิด

การกระตุน้ภูมิคุม้กนัไดง่้าย การเก็บรักษาและอุณหภูมิของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงเป็นสิงสําคญั และ

สามารถตอบได้ถูกต้องว่า ยาชีววตัถุคลา้ยคลึงต้องมีการศึกษาเปรียบเทียบกับยาชีววตัถุต้นแบบ 

(Comparability Study) โดยทียาชีววตัถุคลา้ยคลึงมีการผลิตโดยเลียนแบบจากยาชีววตัถุตน้แบบที

หมดอายสิุทธิบตัรลงแลว้ 

  ในส่วนของประเด็นปัญหาทีเกียวกับทิศทางของงานวิจัย และการพฒันายาชีววตัถุ

คลา้ยคลึง Erythropoietin กลุ่มนกัวจิยั, กลุ่มผูแ้ทนยา และกลุ่มแพทย ์สามารถบอกไดว้่า มีการพฒันา

ประสิทธิภาพของยา Erythropoietin ทีดีขึนในดา้นต่างๆ ของ  กลุ่มยา คือ  

 1) Short acting EPO คือ กลุ่มยา Erythropoietin ทีมีการออกฤทธิการรักษาระยะสัน 

และมีความถีของการฉีดให้กบัผูป่้วยอยูที่ -  ครงัต่อสัปดาห ์ซึงยา Erythropoietin ทีถูกอยูใ่นกลุ่มยา

ประเภทนี คือ Epoetin alfa และ Epoetin beta โดยทียา Short acting EPO แบบเดิม จะมีความทนทาน

ต่ออุณหภูมิอยู่ระหว่าง -  องศาเซลเซียส ทิศทางของการพฒันาประสิทธิภาพของยา Short acting 

EPO แบบใหม่ จะสามารถทนทานอณุหภูมิมากขึนเป็น  องศาเซลเซียส และรูปแบบของตวัยาจะมี

ลกัษณะเป็นแบบผง ซึงจะส่งผลดีต่อการจดัเก็บยาเพราะมี Storage condition ทีดีกวา่ยาในแบบเดิม 

ช่วยคงประสิทธิภาพของยา Erythropoietin เหมาะสมกบัอากาศร้อนชืนของประเทศไทย 

 2) Long acting EPO คือ กลุ่มยา Erythropoietin ทีมีการออกฤทธิการรักษานานกว่า 

Short acting EPO และมีความถีของการฉีดให้กบัผูป่้วยอยู่ที  ครังต่อสัปดาห์ ซึงยา Erythropoietin 

ทีถูกอยูใ่นกลุ่มยาประเภทนี คือ Darbepoetin alfa และ Pegylated epoetin beta โดยทียา Long acting 
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EPO แบบเดิม จะมีความถีของการฉีดให้กับผูป่้วยอยู่ทีสัปดาห์ละ  ครัง ทิศทางของการพัฒนา

ประสิทธิภาพของยา Long acting EPO แบบใหม่ จะช่วยลดความถีของการฉีดลงเหลือเพียงเดือนละ 

-  ครงัเท่านนั ซึงจะช่วยลดอาการเจบ็ปวดจากการฉีดยาบ่อยครังในผูป่้วยโรคไตเรือรัง 

 

 5.1.2  การวิเคราะห์และประเมินศักยภาพของตลาดในอุตสาหกรรมการผลิตและจดั

จําหน่ายเชิงพาณิชย์ของยาชีววัตถุคล้ายคลึง Erythropoietin 

 จากผลการวิจัยสามารถสรุปได้ว่าปัจจัยทีเป็นโอกาสของการผลิตยาเชิงพาณิชย์ 

ประกอบไปดว้ย  ปัจจยั ไดแ้ก่  

 1) จาํนวนของผูป่้วยทงัไตวายเรือรังและไตวายเฉียบพลนัมีแนวโนม้เพิมสูงขึนทุกปี   

มีสาเหตุมาจากพฤติกรรม (Non-communicable diseases - NCDs) ซึงเป็นค่านิยมของคนไทยทีชอบ

รบัประทานอาหารรสจดัและติดทานรสเค็ม 

 2) คนไทยหนัมาตรวจสุขภาพประจาํปีมากขึนจากกระแส Health Awareness ทาํใหมี้

โอกาสตรวจพบโรคไตเรือรังและโรคไตวายเฉียบพลนัไดม้ากขึน 

 3) จาํนวนประชากรผูสู้งอายทีุมีมากขึน (Aging Society) ซึงการเจ็บป่วยของผูสู้งอายุ

ส่วนใหญจ่ะเป็นโรคความเสือมของร่ายกาย 1 ในนนัก ็คือ ภาวการณ์ทาํงานของไตทีเสือมลง 

 4) ยา Erythropoietin อยู่ใน “โครงการพฒันายาชีววตัถุใช้เองในประเทศไทย” เป็น

โครงการทีช่วยสนบัสนุนใหป้ระเทศไทยเป็นประเทศแรกในเอเชียตะวนัออกเฉียงใตที้สามารถสร้าง

ฐานการผลิตยา Erythropoietin ซึงจะทาํใหไ้ดเ้ปรียบเรืองตน้ทุนการผลิต ส่วนแบ่งทางการตลาดของ

ยา Erythropoietin ลดการนาํเขา้ยาจากต่างประเทศ รวมถึงเป็นสินคา้ส่งออกทีนาํรายไดก้ลับเข้าสู่

ประเทศ และส่งผลทาํให้ราคายา Erythropoietin ทีขายในประเทศไทยถูกลง ผูป่้วยโรคไตเรือรังใน

ไทยมีโอกาสเขา้ถึงการรักษาไดม้ากขึน 

 5) คนไทยยอมรับการรักษาด้วยยาชีววตัถุคลา้ยคลึงมากขึน  ซึงมีส่วนสําคญัมาจาก

ความเชือมันในผลการรักษา และความปลอดภัยของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงจากแพทยเ์ฉพาะทาง

ผูเ้ชียวชาญ ซึงเป็นผูมี้อาํนาจในการตดัสินใจเลือกใชย้าชีววตัถุคลา้ยคลึงกบัผูป่้วยโดยตรง 

 นอกจากนีผลการวิจยัยงัสามารถสรุปไดว้า่ปัจจยัทีเป็นอุปสรรคของการผลิตยาเชิง

พาณิชย ์ประกอบไปดว้ย  ปัจจยั ไดแ้ก่ 

 ) อุตสาหกรรมยาชีววตัถุมีแนวโนม้การแข่งขนัทีรุนแรงขึน เนืองจากตอ้งแข่งขนักบั

ยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin นาํเขา้ทีมีราคาถูกจากประเทศจีน อินเดีย คิวบา และอาร์เจนติน่า 

ซึงผูผ้ลิตยาชีววตัถุจากประเทศเหล่านีมีตน้ทุนการผลิตทีตาํกวา่ เพราะสามารถผลิตวตัถุดิบตวัยาได้

เองภายในประเทศ   
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 ) ผลกระทบจากการกาํหนดราคากลางยาและระบบการจดัซือจดัจา้งโดยกระประมูล

ราคายา ซึงเป็นนโยบายทีกาํหนดโดยกระทรวงสาธารณสุขและกรมบญัชีกลาง เพือใชเ้ป็นเครืองมือ

ในการควบคุมค่าใช้จ่ายดา้นยาของโรงพยาบาลรัฐฯให้จดัซือยาในราคาทีเหมาะสม โดยไม่ถูกเอา

เปรียบจากบริษทัยาและเป็นการป้องกันการฮวัประมูลระหว่างบริษทัยากบัโรงพยาบาลรัฐฯ ทาํให้

ผูผ้ลิตและจดัจาํหน่ายยา Erythropoietin จาํเป็นตอ้งขายยาในราคาตาํ   

 ) บุคลากรทางการแพทยแ์ละผูป่้วยยงัมีความไม่มนัใจในคุณภาพของยาทีผลิตไดใ้น

ประเทศไทยมากนกั ถึงแมว้่าประเทศไทยจะสามารถผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ไดจ้ริง 

แต่ยงัมีขอ้สงสัยในเรืองของความปลอดภยั ประสิทธิภาพในการรักษา มาตรฐานการผลิต และมีผล

การศึกษาวจิยัเป็นทียอมรับวา่รักษาไดดี้เทียบเทา่กบัยาชีววตัถุตน้แบบ 

 ) ผูป่้วยยงัขาดความรู้ความเขา้ใจทีถูกตอ้งของยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin 

คนไทยส่วนใหญ่โดยเฉพาะในกลุ่มของผูป่้วยโรคไตเรือรังยงัขาดความรู้ความเข้าใจทีถูกต้อง

เกียวกบัยา Erythropoietin โดยสําหรับการทาํโฆษณาประชาสัมพนัธ์ยา Erythropoietin ไม่สามารถ

โฆษณาไดเ้หมือนในต่างประเทศ ซึงรูปแบบของการทาํโฆษณาประชาสัมพนัธ์ยา Erythropoietin จะ

ถูกจาํกดัให้อยู่ในรูปแบบของการประชาสัมพนัธ์ผ่านการเป็นผูส้นบัสนุนดา้นการจดังานประชุม

วิชาการ และการสัมมนาทางการแพทย ์หรือจดัทาํ Loyalty Program ทีสามารถทาํไดโ้ดยตอ้งไม่เกิน

กว่าขอ้กาํหนดของ “หลกัเกณฑท์างการขายและการตลาดของสมาคมผูวิ้จยัและผลิตเภสัชภณัฑ์ต่อ

ร้านคา้เภสัชภณัฑ ์ผูป้ระกอบการ และผูป้ระกอบการทีจดัจาํหน่ายเภสชัภณัฑ ์ฉบบัที  พ.ศ. 2554” 

และ “เกณฑจ์ริยธรรมวา่ดว้ยการส่งเสริมการขายยาประเทศไทย พ.ศ.  ” 

 ) การจาํกดัสิทธิการรักษาของผูป่้วยบตัรทองและประกนัสังคม ทีตอ้งฟอกเลือดลา้ง

ไตแลว้เท่านนัถึงจะเบิกจ่ายได ้Erythropoietin จากผลการศึกษาแสดงใหเ้ห็นถึงความไม่เท่าเทียมกนั

ของสิทธิในการรักษาโรคไตเรือรัง โดยอุปสรรคของผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที  ทีใชห้ลกัประกนั

สุขภาพแห่งชาติ(บตัรทอง)ไม่สามารถเขา้ถึงการรักษาด้วยยา Erythropoietin ได้ทงัๆทีได้รับการ

วินิจฉัยจากแพทย์แล้วว่า มีความจําเป็นต้องใช้ยา Erythropoietin เพือรักษาภาวะโลหิตจางคือ 

เงือนไขการเบิกจ่ายยาภายใตสิ้ทธิหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ(บตัรทอง)และสิทธิประกนัสังคมที

ระบุวา่ การเบิกจ่ายยา Erythropoietin จะทาํไดก้็ต่อเมือตอ้งเป็นผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะสุดทา้ยทีตอ้ง

ไดรั้บการบาํบดัทดแทนไต จากการฟอกเลือดดว้ยไตเทียมหรือการลา้งไตทางช่องทอ้งแลว้เท่านัน 

อา้งอิงขอ้มูลจากคู่มือบริหารกองทุนหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ ปี  หนา้ที   

 แต่ในขณะทีสิทธิขา้ราชการเบิกจ่ายตรงไม่มีการระบุเงือนไขดงักล่าว แสดงว่าผูป่้วย

โรคไตเรือรังทุกระยะทีใชสิ้ทธิขา้ราชการเบิกจ่ายตรงมีโอกาสเขา้ถึงการรักษามากกวา่ผูป่้วยโรคไต
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เรือรังทีใชสิ้ทธิหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ(บตัรทอง)และสิทธิประกนัสงัคมทีถูกจาํกดัไวใ้นระยะ

ที  เทา่นนั ซึงแสดงใหเ้ห็นถึงความไม่เท่าเทียมกนัของสิทธิในการรักษาโรคไตเรือรัง 

 

 5.1.3  โอกาสเ ชิ งพ าณิช ย์ ใน ปั จ จุบัน ขอ งอุต สาห กร รมย าชีว วัตถุ ค ล้ ายค ลึ ง 

Erythropoietin ในประเทศไทย 

 จากผลการวิจยัสามารถสรุปไดว้า่แพทยแ์ละเภสัชกร คือ กลุ่มบุคคลทีมีอิทธิพลต่อการ

เลือกใชย้า Erythropoietin มากทีสุด เพราะเป็นคนทีเลือกยามาใชใ้นสถานพยาบาล จดัเป็นกลุ่มปลาย

นาํทีเป็นผูบ้ริโภคขนัตน้ (End User) ส่วนในกลุ่มของผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที -  คือกลุ่มคนทีใช้

ยา Erythropoietin จริงและไดรั้บผลกระทบจากราคาและคุณภาพของยา Erythropoietin ในการรักษา

ภาวะโลหิตจางจากโรคไตเรือรังโดยตรง จดัเป็นกลุ่มปลายนาํทีเป็นผูบ้ริโภคขนัปลาย (User) ซึง

ปัจจยัทีเป็นโอกาสของเชิงพาณิชยใ์นปัจจุบนัของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin 

ในประเทศไทยประกอบไปดว้ย  ปัจจยั ไดแ้ก่ 

 ) ราคาของยาชีววตัถุ Erythropoietin ทีจัดจาํหน่ายในประเทศไทยยังไม่ใช่ราคาที

เหมาะสมกบัคนไทย  เพราะยงัมีราคาทีสูงอยู่ เมือเทียบกบัอตัราค่าครองชีพ อตัราการจา้งงานต่อวนั 

อตัราค่าแรงขนัตาํของคนไทย 

 ) ปัจจยัสาํคญัในการเลือกยาชีววตัถุ Erythropoietin คือ ความปลอดภยั ประสิทธิภาพ

ในการรักษา มีผลการวิจยัเป็นทียอมรับในระดบัสากล และมีมาตรฐานการผลิตเทียบเท่า USFDA 

และ EMA 

 ) การติดตามอาการไม่พึงประสงคห์ลงัจากการใช้ยาชีววตัถุ Erythropoietin (Adverse 

Drug Reaction; ADRs) ในประเทศไทยยงัเป็นระบบปิด มีการเก็บบนัทึกเป็นขอ้มูลภายในเฉพาะ

โรงพยาบาลเท่านนั  ยงัไม่มีหน่วยงานกลางทีทาํหนา้ทีรวบรวมขอ้มูลภาพรวมของประเทศอย่าง 

National Health Examination Survey เหมือนในต่างประเทศ 

 ) หน่วยงานภาครัฐฯทีมีหน้าทีกาํกับดูแล ยงัไม่มีการทาํแหล่งขอ้มูลทีช่วยเผยแพร่

ความรู้ ความเข้าใจทีถูกต้องเกียวกับยาชีววัตถุคล้ายคลึง Erythropoietin ให้กับบุคลากรทาง

การแพทย ์และบุคคลทวัไป  

 

 5.1.   ทศันคตขิองกลุ่มบุคคลผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทีมีต่อสถานการณ์ปัจจุบัน ซึงเป็นจุด

แข็ง จุดอ่อน โอกาส และอุปสรรค เพือผลักดันให้เกิดการผลิตและจัดจําหน่ายยาชีววัตถุคล้ายคลึง 

Erythropoietin ในประเทศไทย 
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 จากผลการวจิยัทีวเิคราะหต์ามลาํดบั Stakeholder Analysis สามารถสรุปไดว่้า 

 1) Research & Development นักวิจัยไทยมีความเชียวชาญงานวิจัยด้าน Prove of 

concept จุดแข็งของนกัวิจยัไทยคือ มีความรู้ ความเชียวชาญ และมีความคุน้เคยกบัระบบการทาํงาน

วิจยัพืนฐานเป็นอยา่งดี กล่าวคือมีความถนดัในการทาํงานวิจยัแบบตน้นาํ Discovery ระบบงานวิจัย

พืนฐานทีเป็น Basic Research หรือ Proved of Concept ซึงเป็นงานวิจยัเพือทดสอบความเป็นไปได ้

ว่าการนาํทฤษฎีมาปฏิบติัแลว้ไดผ้ลจริง  แต่ยงัประสบปัญหาในเรืองขาดแคลนบุคลากรทีมีความรู้

ความสามารถในการ Scale up งานวิจยัและมีความเชียวชาญการใชเ้ทคโนโลยีขนัสูง ปัจจยัทีเป็น

อุปสรรคต่อการนาํผลงานวิจยัมาทาํ Scale up เพือทาํใหเ้ป็นการผลิตเชิงพาณิชยคื์อ การขาดแคลน

หน่วยงานทีช่วยสนับสนุนให้นักวิจยัไทย สามารถทีจะนาํผลงานวิจัยมาต่อยอดจากสิงทีได้จาก

หอ้งทดลองเพอืทาํใหเ้ป็นการผลิตเชิงพาณิชย ์

 2) Pre-clinical เป็นอุปสรรคหลักของประเทศไทย คือ ไม่มีความพร้อมในเรือง

โครงสร้างพืนฐาน (Basic Infrastructure) กล่าวคือไม่มีห้องปฏิบติัการลกัษณะเฉพาะทางชีวภาพ 

(Characterization Lab), หอ้งปฏิบติัการทดสอบทงัในหลอดทดลองและในสตัวท์ดลอง (Preclinical 

testing lab) และ (Animal testing lab) ทีผ่านมาตรฐาน Good laboratory practice (GLP) ถ้าหาก

หน่วยงานภาครัฐช่วยสนับสนุนงานโครงสร้างพืนฐานทีมีความจาํเป็นต่อการ Scale up ผลงานวิจยั

จะช่วยลดค่าใชจ่้ายในกระบวนการวิจยัไดม้ากถึง -  เท่า และไม่ทาํให้การ Scale up ผลงานวิจยั

หยดุชะงกั 

 3) Clinical ถือว่าเป็นจุดแข็งของประเทศไทย เนืองจากไทยมี Facilities พร้อม และ

บุคลากรทางการแพทยไ์ทยมีความสามารถสูง รวมถึงมีผูป่้วยทีสมคัรใจเป็นอาสาสมคัรทดลองยา

เป็นจาํนวนมาก 

 4) Manufacturing ประสบปัญหาดา้นการเงิน เนืองจากเป็นอุตสาหกรรมทีตอ้งใช้เงิน

ลงทุนจาํนวนมหาศาลเพือผลิตยา .เงินทุนทีช่วยสนบัสนุนผูว้ิจยัและผลิตยาไม่คลอบคลุมถึงการ

ลงทุนในครุภัณฑ์ทาํให้ตอ้งรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในส่วนนีเอง .ยงัต้องเตรียมเงินไวส้ําหรับการ 

Maintenance โรงงาน รวมถึงค่าใช้จ่ายในการบาํรุงรักษาโรงงานผลิตยาและคลงัเก็บสินคา้ซึงเป็น

ค่าใช้จ่ายต่อเดือนหลกัลา้นบาท .บริษทัยาทีตอ้งการทาํการผลิตในไทยตอ้งปฏิบติัตามมาตรฐาน 

GMP-PIC/S โดยการเขา้เป็นสมาชิกการตรวจประเมินยาแห่งยโุรปทาํใหมี้ตน้ทุนการผลิตทีเพิมขึน 

.ถา้หากจะลงทุนโรงงานเพือผลิตยา Erythropoietin ขายในประเทศไทยเพียงอย่างเดียว แต่ขาด 

Productivity ทีดี มีค่าใชจ่้ายในการผลิตสูง ใชท้รัพยากรการผลิตเทียบเท่าหรือสูงกว่าประเทศอืนๆ 

แต่กลบัผลิตสินคา้ออกมาไดจ้าํนวนนอ้ยมาก ทาํใหไ้ม่เกิดความคุม้ค่าทางเศรษฐกิจ ดงันนัควรทีจะ

ผลิตเพอืขายในกลุ่มประเทศ ASEAN หรือ ตลาด Global ประเทศไทยจะไดป้ระโยชน์มากกวา่    
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 5) Regulator ประเทศไทยยงัไม่มีหน่วยงานกลาง Post-market surveillance  ทีคอยเก็บ

รวบรวมข้อมูลเกียวกับรายงานการใช้ยาชีววัตถุ ทําให้ไม่ทราบข้อมูลทางด้านสถิติการใช้ยา 

Erythropoietin ทีชดัเจนเหมือนในต่างประเทศ ซึงรายงาน Post-market surveillance  ยงัมีประโยชน์

ต่อการผลิตและจดัจาํหน่ายเชิงพาณิชย ์เนืองมาจากทาํให้รู้ Demand ของผูป่้วย สามารถมาวางแผน 

Sale Forecast นาํขอ้มูลทีไดม้าวางแผนกลยทุธ์ทางการตลาด ติดตามและเฝ้าระวงัผลขา้งเคียงจากการ

ใชย้าของผูป่้วยไดอี้กดว้ย 

 

 

5.2  อภปิรายผลการวจิัย 

 จากผลการศึกษาของงานวิจยันีสามารถอภิปรายผลการวิจยัไดว่้า มีสิงทีแตกต่างจากผล

การศึกษาของจิราพรรณ เรืองรอง, ยศ ตีระวฒันานนท,์ และ อุษา ฉายเกร็ดแกว้ (2550) ใน 2 ประเดน็ 

คือ ประเด็นแรกงานวิจัยชินนีไม่พบว่ามีผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที 4-5 รักษาภาวะโลหิตจางด้วย

วิธีการรับเลือดโดยตรงแทนการใชย้า Erythropoietin ส่วนประเด็นทีสองคือในช่วงก่อนปี พ.ศ.2550 

ประเทศไทยยงัไม่มีแนวทางการกาํกบัดูแลและหลกัเกณฑก์ารขึนทะเบียนตาํรับยา epoetin ทีชดัเจน

ประกอบกบัยา Erythropoietin ยงัไม่เคยถูกบรรจุอยู่ในบญัชียาหลกัแห่งชาติมาก่อนทงั ๆทีมีการใช้

ยา Erythropoietin มาอยา่งยาวนานเกิน 10 ปี 

 จิราพรรณ เรืองรอง, ยศ ตีระวฒันานนท์, และ อุษา ฉายเกร็ดแก้ว ( ) ได้จัดทาํ

รายงานการประเมินตน้ทุน-อรรถประโยชน์ของการใชย้า Recombinant Human Erythropoietin เพือ

แกไ้ขภาวะโลหิตจางทีเกิดจากยาเคมีบาํบดัของผูป่้วยมะเร็งในประเทศไทย  จากการศึกษาพบว่า 

Recombinant Human Erythropoietin มีประสิทธิภาพในการเพิมระดับฮีโมโกลบิน ลดความจาํเป็น

ในการไดรั้บเลือด ลดจาํนวนเลือดทีตอ้งการ และช่วยเพิมคุณภาพชีวิตเมือใชรั้กษาภาวะโลหิตจางใน

ผูป่้วยมะเร็งทีได้รับยาเคมีบาํบัดแต่ไม่มีผลต่ออัตราการรอดชีวิต ผลจากการนําข้อมูลมาผ่าน

แบบจาํลองทางเศรษฐศาสตร์พบว่า การใช ้Recombinant Human Erythropoietin ในมุมมองของผู ้

ใหบ้ริการทางการแพทย ์ไม่มีความคุม้ค่าในการใชแ้กไ้ขภาวะโลหิตจางในผูป่้วยมะเร็งทีไดร้ับยาเคมี

บาํบดัเปรียบเทียบกบัการให้เลือดเพียงอย่างเดียว โดยเฉพาะอย่างยิงในผูป่้วยทีมีระดบัฮีโมโกลบิน 

-  กรัมต่อเดซิลิตร อย่างไรก็ตามพบวา่มีโอกาสทีจะมีความคุม้ค่ามากกว่าการให้เลือดเมือผูป่้วยมี

ระดับฮีโมโกลบิน -  กรัมต่อเดซิลิตร ซึงเป็นจุดทีผู ้ป่วยมีค่าความเต็มใจทีจะจ่าย ค่ายา 

Erythropoietin เท่ากบั  เท่าของ GDP ของประเทศไทยในปี  หรือประมาณ ,  บาทต่อปี

สุขภาวะ  
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 จากผลการศึกษาของงานวิจยันีสามารถอภิปรายผลการวิจยัไดว่้า มีสิงทีแตกต่างจากผล

การศึกษาของสุนทรา เอกอนนัตก์ุล ( )  คือ งานวิจยัฉบบันีไม่ไดจ้าํกดัการศึกษาเกียวกบัความรู้ 

ทศันคติและการบริหารจดัการของเภสัชกรโรงพยาบาลแต่เพียงกลุ่มเดียว แต่ยงัมีการศึกษาในกลุ่ม

ของนกัวิจยั, ผูแ้ทนยาบริษทัเอกชน, แพทยเ์ฉพาะทางโรคไตและระบบเลือด, ผูป่้วยโรคไตเรือรัง

ระยะที -  ซึงจะมีเนือหาการศึกษาทีคลอบคลุมผู ้มี ส่วนได้ส่วนเสียทุกคนทีเกียวข้องกับ

อุตสาหกรรมของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงมากกว่า และยงัมีการเลือกศึกษาแบบเฉพาะเจาะจงในกลุ่มยา 

Erythropoietin เท่านนั 

 สุนทรา เอกอนนัต์กุล ( ) ไดจ้ดัทาํรายงานฉบบัสมบูรณ์ ความรู้ และทศันคติของ

เภสชักรโรงพยาบาลทีมีต่อยาชีววตัถุ  จากผลการศึกษาพบวา่เภสชักรประจาํโรงพยาบาลส่วนใหญ่มี

ความรู้เกียวกบัขอ้มูลพืนฐานของยาชีววตัถุเพราะกลุ่มตวัอย่างมากกว่า % สามารถตอบคาํถามได้

ถูกตอ้งในประเด็นทีเกียวขอ้งกบักระบวนการผลิต การพิจารณาคุณภาพ และการคดัเลือกยาชีววตัถุ

เขา้มาใชใ้นโรงพยาบาล แต่ในทางตรงกนัขา้มกลบัพบวา่มีเภสัชกรจาํนวนนอ้ยกวา่ % ทีสามารถ

ตอบคําถามเกียวกับการขึนทะเบียนยาไบโอซิมิล่าร์ได้ถูกต้อง อาจจะเป็นเพราะว่าในขณะนัน

ประเทศไทยยงัไม่มีแนวทางการกาํกบัดูแลและหลกัเกณฑก์ารขึนทะเบียนตาํรับยา epoetin ทีชดัเจน 

(มีแต่เพียงร่างของแนวทางการกาํกบัดูแลยาชีววตัถุคลา้ยคลึงในประเทศไทยฉบบัเวียน  เมษายน 

 ( ) ซึงยงัไม่มีข้อกาํหนดหรือมีการประกาศใช้แนวทางทีชดัเจนเกียวกับไบโอซิมิล่าร์หรือ

ยาชีววตัถุคลา้ยคลึง) ทาํใหเ้ภสชักรบางส่วนเขา้ใจวา่ยาชีววตัถุส่วนหนึงทีมีใชใ้นโรงพยาบาลเป็นไบ

โอซิมิล่าร์ซึงเป็นความเขา้ใจทีคลาดเคลือน และยงัขาดความรู้เกียวกับไบโอซิมิล่าร์ค่อนขา้งมาก

เนืองจากเป็นเรืองทีค่อนข้างใหม่ ซึงผลงานวิจัยนีจะเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนาแนวทางการ

วางแผนจดัการเรียนการสอน เตรียมความพร้อมกาํลงัคน ทงัในระดบัปริญญาตรี และบณัฑิตศึกษา 

รวมถึงการจดัประชุมอบรมการศึกษาต่อเนือง (continuing education) ใหก้บัเภสชักรโรงพยาบาล  

  

 

5.3  ข้อเสนอแนะ 

 จากผลการศึกษาวจิยัเรืองการศึกษาเพือวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคในการผลิตและ

จดัจาํหน่ายเชิงพาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin (EPO) ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของ

ประเทศไทย  ผูวิ้จยัมีขอ้เสนอแนะเชิงนโยบายโดยระบุหน่วยงานผูมี้ความรับผิดชอบดงัต่อไปนี 
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ภาพที .   ขอ้เสนอแนะของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ของประเทศไทย 

ทีมา : ผูว้ิจยั 

 

 . .   สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 ) จดัตงัหน่วยงานทีปรึกษาให้กบันกัวิจยัและบริษทัยา ทาํหนา้ทีแนะนาํกระบวนการ

ขึนทะเบียนยา  โดยหน่วยงานดงักล่าวควรจะเป็นหน่วยงาน Third Party ทีมีบุคลากรทีได ้Certified 

ของ GLP ช่วยนกัวิจยัในการจดัเตรียมเอกสารงานวิจยั เพราะจะไดเ้ขียนสรุปผลงานวิจยัโดยไดอ้ยา่ง

เป็นกลางตามขอ้เท็จจริงไม่มี Bias จากนกัวิจยั  และหน่วยงาน Third Party ทีจดัตงัควรทีจะมี Team 

Consult ผู ้เ ชียวชาญทีเป็นทีปรึกษาโครงการงานวิจัยให้กับนักวิจัยได้ อย่างเช่น Toxicology 

Consultant, Pharmacist Consultant, Chemical Consultant, Biochemical Consultant, Authority 

Registration Consultant และ Team Management เป็นตน้ 

 )  จดัตงัหน่วยงานทีปรึกษาใหช่้วยนกัวิจยั Scale up ผลงานวิจยัสู่การผลิตระดบั Mass-

production  ช่วยพัฒนานักวิจัยให้มีความรู้ความเชียวชาญ สามารถใช้เครืองมือทีมีเทคโนโลยี

สมยัใหม่ได้ นอกจากนีนักวิจยัยงัมีความต้องการให้มีการสอนนักวิจัยได้ฝึกเขียนการวิเคราะห์

ผลงานวจิยัดว้ย เพราะนกัวิจยัไม่ไดท้าํแต่งานในหอ้งทดลองเพียงอยา่งเดียว ยงัตอ้งมาทาํงานเอกสาร

เพือนําเอกสารงานวิจัยของตนเองไปยืนต่อออย. เพือให้คณะกรรมการพิจารณาอนุมติังานวิจัย 

เพราะฉะนนัเอกสารทีนกัวิจยัทาํตอ้งมีการจดัทาํเอกสารใน Format ทีถูกตอ้ง และเป็นทียอมรับของ

หน่วยงานภาครัฐ คณะกรรมการ และอย. เพราะการทาํงานวิจยัในทุกขันตอนจะตอ้งมีงานทางดา้น
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เอกสารจาํนวนมากเพือยืนขออนุญาตต่อคณะกรรมการให้พิจารณางานวิจัยในแต่ละขันตอน  

เพราะฉะนนัการสอนนกัวิจยัให้ทาํงานในหอ้งทดลองเป็นอยา่งเดียวอาจจะไม่พอ 

  

 . .   กรมบญัชีกลาง 

 )  การปรับปรุงสิทธิบตัรทอง ประกนัสังคม ใหผู้ป่้วยโรคไตเรือรังทุกระยะสามารถ

เบิกจ่ายยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ใหเ้ท่าเทียมกบัสิทธิของขา้ราชการ เพือแกไ้ขปัญหาเรือง

ความไมเ่ท่าเทียมในการเบิกจ่ายยาในผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที -  ทีมีความจาํเป็นตอ้งใชย้ารักษา

ภาวะโลหิตจางอนัเนืองมาจากโรคไตวายเรือรังและไตวายเฉียบพลนั 

 )  การกาํหนดอตัราส่วนการร่วมจ่ายระหว่างรัฐกบัผูป่้วย (co-payment) โดยเสนอให้

ประชาชนตอ้งร่วมจ่ายไม่เกินร้อยละ  ของราคายาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin ในทุกสิทธิการ

รกัษาทงั  สิทธิ ไดแ้ก่ สิทธิหลกัประกนัสุขภาพทวัหนา้ สิทธิประกนัสังคม และสิทธิขา้ราชการ 

 โดยผูวิ้จยัอา้งอิงจากผลการศึกษาของ รณชยั โตสมภาค ( ) ทีศึกษาเกียวกบัเรือง

แนวทางปรับปรุงระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติของประเทศไทยเปรียบเทียบกับประเทศ

ไต้หวนัโดย Guang-Xu Wang ( ) พบว่า รูปแบบระบบประกันสุขภาพของประเทศไต้หวนัมี

ลักษณะคลา้ยระบบกองทุนหลกัประกันสุขภาพแห่งชาติของประเทศไทย ประกอบกับประเทศ

ไตห้วนัยงัมีค่าครองชีพและอตัราแลกเปลียนเงินตราต่างประเทศทีค่อนขา้งใกลเ้คียงกบัประเทศไทย 

โดยมีอตัราแลกเปลียนเงินตราต่างประเทศอยูที่  บาทต่อ .  ดอลลาร์ไตห้วนั อา้งอิงจากอตัรา

แลกเปลียนเงินตราต่างประเทศประจาํวนัที  พ.ค.  โดยธนาคารแห่งประเทศไทย 

 ระบบหลกัประกันสุขภาพแห่งชาติส่วนทีคลา้ยกันคือเป็นระบบการจ่ายค่าบริการ

ทางการแพทยเ์ป็นแบบปลายเปิดกล่าวคือ การจ่ายตามบริการทีให ้(Fee-for-service) จึงเกิดปัญหาทาํ

ใหโ้รงพยาบาลหลายแห่งไม่สามารถควบคุมค่าใชจ่้ายได ้แลว้ไปกระทบกบังบประมาณส่วนอืน ๆที

จัดสรรไวส้ําหรับผู ้มารับบริการรักษาพยาบาล อย่างเช่นกรณีทีเกิดในประเทศไทยคือ ระบบ

หลักประกันสุขภาพถ้วนหน้าของไทยมีปัญหาการนํางบเหมาจ่ายรายหัวของโรงพยาบาลใน

เครือข่ายไปจ่ายเป็นค่านาํ ค่าไฟ ค่าเวร จนนาํไปสู่ปัญหาการใช้งบประมาณของรัฐทีไม่ตรงตาม

วตัถุประสงค ์เป็นตน้ 

 แต่ในส่วนทีมีความแตกต่างกนัคือการร่วมจ่าย (co-payment) ในรูปแบบการเก็บเบีย

ประกนักบัผูป้ระกนัตน ซึงจะเรียกเก็บตามความแตกต่างกนัตามสถานะการเงินของแต่ละกลุ่ม โดย

รัฐบาลจะจ่ายเงินสนับสนุนตามความจาํเป็น เช่น รัฐบาลจะจ่ายเงินช่วยเหลือร้อยละ  สําหรับ

ผูป้ระกอบการทวัไป และรัฐบาลจะจ่ายเงินช่วยเหลือร้อยละ  สาํหรับเจา้ของกิจการหรือผูที้ทาํงาน

ใหก้บัสังคม เป็นตน้ ซึงผูว้ิจยัเห็นดว้ยกบันโยบายดงักล่าวว่าน่าจะนาํมาปรับใชก้บัประเทศไทยได ้
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แต่ในระยะ -  ปีแรกของนโยบายนี จาํนวนเงินทีรัฐบาลไทยจะจ่ายเงินสนบัสนุนใหก้บัประชาชน

ควรจะเป็นร้อยละ  และประชาชนควรจะจ่ายทีไม่เกินกว่าร้อยละ  ยกตวัอย่างเช่น ราคายาชีว

วตัถุคลา้ยคลึง HYPERCRIT .  บาทต่อหลอด โดยทีรัฐบาลจ่าย % ( .  บาท) และผูป่้วย

จ่าย % ( .  บาท) ดว้ยจาํนวนเรียบเก็บดงักล่าวถึงจะมีความเหมาะสมกบับริบทของประเทศ

ไทย และไม่เป็นการสร้างผลกระทบต่อประชาชนมากนกั 

 ประโยชน์ของนโยบายการจ่ายร่วม คือ เพือให้ประชาชนตระหนกัถึงความสําคญัของ

ยาชีววตัถุคลา้ยคลึง Erythropoietin และเพิมการตระหนกัรู้ว่าโรคไตเรือรังเป็นโรคทีไม่ไดเ้กิดจาก

การติดต่อทางเชือโรค แต่เกิดจากพฤติกรรมของผูป่้วยเองแทบทงัสิน (Non-communicable diseases 

- NCDs) ดงันนัความรับผิดชอบในการดูแลสุขภาพเพือลดภาระค่าใชจ่้ายทางการรักษาพยาบาล จึง

เป็นหนา้ทีของประชาชนทุกคนทีตอ้งแบกรับภาระทางการเงินรวมกบัภาครัฐ เพือเป็นแรงกระตุน้ให้

ประชาชนหนัมารักษาสุขภาพกนัมากขึน และยงัเป็นการประหยดังบประมาณของรัฐบาลอีกดว้ย 

 

 . .   สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา, สมาคมโรคไตแห่งประเทศไทย, กรมการ

แพทย์ 

 เนืองจากประเทศไทยมีข้อจาํกัดในเรืองของการโฆษณายาตามกฎหมาย บทบญัญติั

ตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ.  และฉบบัแก้ไขเพิมเติม ซึงยา Erythropoietin ถูกจดัอยู่ในหมวด

ของยาควบคุมพิเศษ จึงเขา้ข่ายการหา้มโฆษณายาโดยไม่ไดรั้บอนุญาตโฆษณา ตามมาตรา ทวิ( ) 

ทีระบุว่าห้ามโฆษณายาอนัตรายและยาควบคุมพิเศษต่อประชาชนทวัไป เช่น การโฆษณาทางสือ

วิทยุ โทรทศัน์ สือสิงพิมพ์และอินเตอร์เน็ต เป็นต้น และมาตรา ทวิ( ) ทีระบุว่า ห้ามโฆษณา

ป้องกนั บาํบดั รักษาโรคและอาการของโรคร้ายแรง เช่น โรคไต เป็นตน้  

 จากเหตุผลดังกล่าวจึงเป็นข้อจาํกดัทีทาํให้ผูป่้วยโรคไตเรือรังคนไทยไม่รู้จักยีห้อ 

Erythropoietin และมีความรู้เขา้ใจเกียวกบัขอ้บ่งชียา Erythropoietin นอ้ย ประกอบกบัการขาดแคลน

แหล่งข้อมูลทีมีความถูกต้องน่าเชือถือทีผูป่้วยสามารถเขา้ถึงได้ และยงัไม่มีหน่วยงานทีมาดูแล

ปัญหาดงักล่าว ในปัจจุบนัพฤติกรรมผูป่้วยทีเปลียนแปลงไปมีการใช ้Social Network เช่น การใช้ 

Facebook  ส ร้า ง  Social Communication Network ข อง ผู ้ป่ วยโ ร ค ไต เ รือ รั ง  เ พือแ ลกเ ป ลี ย น

ประสบการณ์รักษาของผูป่้วยโรคไตเรือรังในระยะต่าง ๆ รวมถึงการแนะนาํยีหอ้ยา Erythropoietin 

ระหวา่งผูป่้วยอีกดว้ย  
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 ดงันันทงั  หน่วยงานควรเป็นหน่วยงานหลกัในการเผยแพร่และทาํสือ Infographic 

ผ่านช่องทาง Social Media เพือสร้างแหล่งขอ้มูลทีถูกตอ้ง น่าเชือถือ เกียวกบัยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 

Erythropoietin 

ภาพที .   แสดงถึงการใช ้Facebook สร้าง Social Communication Network ของผูป่้วยโรคไตเรือรัง 

ทีมา : ผูว้จิยั 

 

 . .   กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 ควรจัดตังหน่วยงานเก็บรวบรวมข้อมูล National Health Examination Survey และ 

Post-market surveillance โดยทีประเทศไทยมีการใชย้าชีววตัถุโดยเฉพาะยา Erythropoietin มาอย่าง
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ยาวนานเกิน  ปี แต่ไม่มีหน่วยงานกลางทีคอยเก็บรวบรวมขอ้มูลเกียวกบัรายงานการใชย้าชีววตัถุ 

ทาํให้ไม่ทราบข้อมูลทางด้านสถิติการใช้ยา Erythropoietin ทีชัดเจนอย่างเช่น ปริมาณการใช้ยา 

Erythropoietin ทังประเทศต่อปี, รายงาน Adverse Drug Reaction จาํนวนผู ้ป่วยทีมีอาการไม่พึง

ประสงคจ์ากการใชย้าทงัประเทศต่อปี, จาํนวนผูป่้วยทีเกิดภาวะ PRCA จากการใชย้า Erythropoietin 

ทงัประเทศต่อปี ซึงนกัวิจยัไดรั้บมุมมองนีมาจากกลุ่มตวัอย่างแพทยผ์ูเ้ชียวชาญทีมีอายงุานเกิน  ปี 

จาํนวน  คนบอกตรงกนัวา่ ประเทศไทยยงัขาดหน่วยงานกลางทีคอยเก็บรวบรวมขอ้มูลทางสุขภาพ 

การรักษาพยาบาล และการใชย้ารักษาโรคต่างๆ  

 ตวัอย่างเช่นในประเทศองักฤษมีหน่วยงาน Health Survey for England (HSE)  ซึงได้

ทุนสนับสนุนจากงบประมาณของรัฐบาล มีหน้าทีเก็บรวบรวมข้อมูลด้านสุขภาพพืนฐานของ

ประชาชน โดยใชป้ระโยชน์จากการสํารวจในการติดตามการเปลียนแปลงของพฤติกรรมสุขภาพ, 

ติดตามความชุกของโรค, วางแผนการให้บริการสาธารณสุข, การพฒันานโยบาย, ติดตามและ

ประเมินนโยบายหน่วยงานระดบัทอ้งถิน, ใชข้อ้มูลเพือเปรียบเทียบกบัขอ้มูลระดบัประเทศ ขอ้มูล

จะถูกนาํไปใชใ้นการทาํวิจยัโดยมหาวิทยาลยั โดยมีผลงานทีโดดเด่นไดแ้ก่ การคน้พบว่าประชาชน

จาํนวนมากไม่ทราบว่าป่วยเป็นโรคไต และโรคความดันโลหิตสูงทาํให้รัฐบาลตอ้งมีนโยบายเพือ

จดัการกบัปัญหา การประมาณการจาํนวนประชาชนทีทานผกัและผลไมต้ามคาํแนะนาํของรัฐบาล 

การใช้ข้อมูลสําหรับจัดสรรงบประมาณในระบบสาธารณสุข เป็นต้น (Health and Social Care 

Information Centre) 

 ยิงไปกว่านันรายงาน Post-market surveillance  ยงัมีประโยชน์ต่อการผลิตและจัด

จาํหน่ายเชิงพาณิชย ์ เนืองมาจากทาํให้รู้ Demand ของผูป่้วย สามารถมาวางแผน Sale Forecast นาํ

ขอ้มูลทีไดม้าวางแผนกลยุทธ์ทางการตลาด ติดตามและเฝ้าระวงัผลขา้งเคียงจากการใชย้าของผูป่้วย

ไดอี้กดว้ย 

  

 

.   ข้อจํากดัของการวจิัยและข้อเสนอแนะสําหรับผู้สนใจทํางานวิจยัทีเกยีวข้อง 

 เนืองจากการทาํงานวิจยัฉบับนีเป็นการทาํงานวิจยัเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) 

โดยใช้วิธีการเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเฉพาะเจาะจง (Purposive Sampling) เป็นฉบับแรก ผูวิ้จยัจึง

ไดรั้บบทเรียนสําคญัหลายอยา่ง โดยประเด็นทีผูวิ้จยัมองว่าเป็นขอ้จาํกดัมี  ขอ้ ดงัต่อไปนี 

) จากงานวิจยัเป็นการศึกษาเฉพาะทางทาํให้หาตวัอยา่งในการสัมภาษณ์ค่อนขา้งยาก 

เนืองดว้ยระยะเวลาของการวิจยัค่อนขา้งจาํกดัและเป็นการวิจยัเชิงคุณภาพ จึงทาํให้กลุ่มตวัอย่างที
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เลือกมาทําการศึกษาต้องเป็นกลุ่มบุคคลทีมีความรู้ ความเชียวชาญเฉพาะด้าน แล้วยงัต้องมี

ประสบการณ์โดยตรงเกียวกบัการใชย้าชีววตัถุและยา Erythropoietin  

) ข้อจาํกัดทางด้านนักวิจัยคนไทยทีมีความรู้ความเชียวชาญเกียวกับยาชีววัตถุ 

Erythropoietin ซึงมีอยู่นอ้ยมากถูกรัฐบาลไทยส่งตวัไปรับการถ่ายทอดเทคโนโลยีการ Fill, Finish 

and Packaging ทีประเทศอาร์เจนติน่า เป็นระยะเวลาอย่างน้อย  ปี โดยเป็นความร่วมมือระหว่าง

ประเทศ ซึงเป็นช่วงเวลาเดียวกนักบัผูวิ้จยัทาํงานวิจยัฉบบันีอยู ่ทาํใหแ้หล่งขอ้มูลทีไดจ้ากนกัวิจยัคน

ไทยมีค่อนขา้งจาํกดั 

) ขอ้จาํกดัอีกขอ้หนึงมาจากการสัมภาษณ์ผูแ้ทนยา Erythropoietin ในขอ้คาํถามบาง

ข้อ เช่น ยอดขายยาต่อปี, ภูมิภาคไหนของประเทศไทยมีการใช้ยาทีมากทีสุด และขอ้มูลอืนๆที

เกียวขอ้งกบัความลบัทางการคา้ (Trade Secret) จะไดรั้บการปฏิเสธการตอบคาํถามจากกลุ่มตวัอย่าง

ทีเป็นผูแ้ทนยา ทาํให้ผูวิ้จัยตอ้งไปคน้ควา้จากฐานข้อมูลทุติยภูมิทีมีความน่าเชือถือทงัในประเทศ

และต่างประเทศเพิมเติม  

 ส่วนประเด็นทีผูวิ้จัยมองว่าเป็นข้อเสนอแนะสําหรับผูส้นใจทาํงานวิจยัทีเกียวขอ้ง 

มี  ขอ้ ดงัต่อไปนี 

 ) นกัวิจยัควรเลือกลุ่มตวัอย่างในการสัมภาษณ์ให้ตรงกับหัวขอ้งานวิจยั ยกตวัอย่าง

เช่น งานวิจยันีคือ การศึกษาเพือวิเคราะห์โอกาสและความเป็นไปไดข้องการผลิตและจดัจาํหน่ายยา 

Erythropoietin (EPO) ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของประเทศไทย โดยในขนัตอนของการเลือกกลุ่ม

ตวัอยา่งพบวา่ แพทยอ์ายรุกรรมมีสาขาเฉพาะทางหลายสาขา และไม่ใช่แพทยทุ์กคนทีเคยใชย้า EPO 

แต่ตอ้งเป็นแพทยอ์ายุกรรมสาขาโรคไตเท่านนั เช่นเดียวกนักบัสตัวแ์พทยผ์ูใ้ชย้า EPO ชนิดเดียวกนั

กบัทีใชรั้กษาในคน กต็อ้งเป็นสัตวแ์พทยส์าขาพยาธิวิทยาโรคไตเท่านนั 

 ) นกัวิจยัควรมีแผนสาํรองในการทาํงานวิจยัอยู่เสมอ เหตุการณ์ทีนกัวิจยัเคยประสบ 

คือ ผูวิ้จยัส่ง E-Mail ขอความอนุเคราะห์ในการขอนัดหมายเพือสัมภาษณ์กับกลุ่มตัวอย่าง แต่มี

เหตุขดัขอ้งทาํให้ไม่สามารถสัมภาษณ์กบักลุ่มตวัอย่างได ้ทาํให้ผูว้ิจยัตอ้งรีบหากลุ่มตัวอย่างใหม่ 

หรือตอ้งเตรียมแหล่งขอ้มูลทุติยภูมิสาํรองไวใ้ชใ้นงานวิจยั เพือใหผู้ว้ิจยัยงัสามารถทาํงานวิจยัต่อได ้ 

 ) กลุ่มตัวอย่างทีได้ทําการศึกษาวิจัยในครังนีย ังขาด Regulator อย่างสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อ.ย.) ซึงเป็นผูที้มีความเกียวขอ้งกับยาชีววตัถุและยา Erythropoietin 

โดยตรง เพราะเป็นผูอ้อกใบอนุญาต กาํกับดูแล ควบคุมการใช้ยา ตรวจสอบคุณภาพ คุ ้มครอง

ผูบ้ริโภค และดาํเนินการทางกฎหมาย ซึงจะทาํให้การศึกษาเพือวิเคราะห์โอกาสและความเป็นไปได้

ของการผลิตและจดัจาํหน่ายยา Erythropoietin ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของประเทศไทย มีเนือหา
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ทีมีความสมบูรณ์มากยิงขึน ดังนันผูวิ้จยัจึงขอฝากประเด็นนี เพือให้ผูที้สนใจศึกษาต่อยอดจาก

งานวจิยัฉบบันี นาํไปพิจารณาเลือกกลุ่มตวัอยา่งในโอกาสต่อไป 
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ภาคผนวก ข 

ตวัอย่างการถอดบทสัมภาษณ์กบักลุ่มตวัอย่าง (Full Transcript) 

 

 

ตัวอย่างการสัมภาษณ์ท ี   

อาชีพ            รหัส                                                       คําอธิบาย 

แพทย ์          DR02          นพ.อายรุศาสตร์โรคไต วยั 40 ปี ปฏิบตัิงานในเขตกรุงเทพฯ  

                                         โดยมีประสบการณ์ทาํงานไม่ตาํกวา่ 17 ปี 

บันทึกข้อมูล (จากการถอดเทปบทสัมภาษณ์) 

ถาม  :  ขอใหเ้ล่าถึงแผนก หรือสาขาทีทาํงานในปัจจุบนัใหท้ราบหน่อยค่ะ 

ตอบ :  ตอนนีผมทาํงานอยูห่น่วยโรคไตภาควิชาอายุรศาสตร์ โรงพยาบาลรัฐบาลครับ ในผูป่้วยที

เราดูแลในเรืองของโรคไตเรือรัง มีดูแลผูป่้วยอยูแ่ละมีการทาํฟอกเลือดทางเส้นเลือด แลว้ก็มีฟอก

ผา่นทางหนา้ทอ้ง แลว้กม็ีการทาํผา่ตดัเปลียนไต 

ถาม  :  ท่านคิดวา่จาํนวนของผูป่้วยโรคไตเรือรังในประเทศไทยมีแนวโนม้เป็นอยา่งไร? 

ตอบ :   แนวโนม้เนียเพิมขึน แน่นอนครับแต่ว่าตวัเลขเนีย ผมไม่แน่ใจเหมือนกนั เพราะเรายงัไม่

เคยเก็บผลของทังโรงพยาบาล ว่าเราเจอเคสที Diagnosis (การวินิจฉัยโรค)เยอะขึน อาจจะเป็น

เพราะว่ามาจาก  สาเหตุครบั สาเหตุที 1 มาจากเรืองของการเจาะส่ง investigation ทีเพมิขึน  

สาเหตุที  มาจากอายุคนทีมากขึนไดท้าํใหก้ารเขา้สูตรคาํนวณ BFR (สูตรคาํนวณการฟอกเลือด

เพือขจดัของเสียออกจากร่างกายของผูป่้วยไตวายเรือรัง) มนัทาํใหเ้ราเจอคนไขที้มี BFR หรือการ

ทาํงานของไตตาํเยอะขึน 

ถาม  :  เพราะฉะนนัเนียปริมาณความตอ้งการใชย้า EPO ก็จะมีแนวโนม้ทีสูงขึนตามจาํนวนคนไข ้

ทีเพิมขึนดว้ยใช่ไหมคะ? 

ตอบ :  ใช่ครับ 
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อาชีพ            รหัส                                                       คําอธิบาย 

แพทย ์          DR02          นพ.อายุรศาสตร์โรคไต วยั 40 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ  

                                         โดยมีประสบการณ์ทาํงานไม่ตาํกวา่ 17 ปี 

บันทึกข้อมูล (จากการถอดเทปบทสัมภาษณ์) 

ถาม  :  ในมุมมองของท่านระหว่างยาชีววตัถุตน้แบบ (Biologics) เช่น RECORMON, Eprex, 

Nesp กับ ย า ชี ว วัต ถุ ค ล้า ย ค ลึ ง  (Biosimilars) เ ช่ น  Espogen, Hemax, Hema-Plus, EPIAO, 

HYPERCRIT มีความแตกต่างกนัอยา่งไร? 

ตอบ :  คือผมคิดว่าอย่างนียา Biologics หรือยา Biosimilars ก็มีหลายเกรดหลายทีมา เมือก่อน

เนียทีโรงพยาบาลมี Biosimilars ยีห้อเดียวทีไดเ้ขา้มาใช้ทีโรงพยาบาลก็คือ Hemax ตอนนีก็จะมี 

Hema-Plus เพิมขึนมาอีกยีห้อหนึง แต่ยีหอ้อืนเนียไม่ไดมี้ใชที้โรงพยาบาล เพราะฉะนันผมเลย

ไม่กลา้ทีจะบอกในเรืองของความแตกต่าง แต่ว่าเท่าทีผมเคยใช้ Hemax กับ Hema-Plus  กับ 

RECORMON กับ Eprex กับ Nesp ก็ดูไม่ค่อยมีความแตกต่างกันเท่าไหร่ แต่ในส่วนของ  

Espogen กบั EPIAO ผมไม่แน่ใจเหมือนกนั เท่าทีทราบกคื็อมนัผลิตมาจาก ประเทศต่าง ๆกนัใช่

ไหมครับ เพราะฉะนันมนัก็คงขึนอยู่กบักระบวนการผลิต ว่ามนัมีความ Purification ดีขนาด

ไหน 

ถาม  :  แลว้ทางดา้นประสิทธิภาพของการรักษา แลว้ก็ในเรืองของความปลอดภยัเนียสาํหรับยา  

Biologics หรือยา Biosimilars ไม่ต่างกนัเลยใช่ไหมคะ? 

ตอบ :  ผมคิดอยา่งนีวา่ ในเรืองของราคายาเนียยา Biosimilars ถูกกวา่ยา Biologics แน่นอน ส่วน

ประสิทธิภาพในการรักษาเนียเท่าทีผมเคยใช้นะ คิดว่าประสิทธิภาพก็ใชไ้ดน้ะ ไม่ไดมี้ความ

แตกต่างกัน ความปลอดภยัเนีย ปัจจุบนัทีใช้เนียผมก็ยงัไม่ไดเ้จอ Adverse drug reaction ทีน่า

กลวั แต่ว่า RECORMON กับ Eprex ถูกใช้มานานกว่า จํานวน Case ผูป่้วยทีใช้ยารักษาจึงมี

ปริมาณทีเยอะกว่า เพราะฉะนันเนียโอกาสทีจะเจอ Case ทีมีปัญหาเนียมันก็เยอะกว่าเป็น

ธรรมดา เรืองความปลอดภยัคงตอ้งคงจะตอ้งดูกนัในระยะยาวมากกวา่ แต่ในระยะสันเท่าทีผม

เคยใช ้Biosimilars มนักไ็ม่ไดมี้ปัญหาอะไร ส่วนความคุม้ค่าผมก็คิดวา่มนัคุม้ค่านะ 

ถาม  :  ท่านคิดวา่ราคาของยา EPO ทีจดัจาํหน่ายในประเทศไทยมีความเหมาะสมหรือไม่?  

ตอบ :  ถา้เป็นยา Biologics ผมไม่รู้ตน้ทุนการผลิตนะ ในฐานะทีเราเป็นผูใ้ชย้า เมือเปรียบเทียบ

กบัสภาวะเศรษฐกิจของประเทศเราเนีย เราก็อยากทีจะใหล้ดราคายาไดม้ากกวา่นี  

ถา้เป็นยา Biosimilars ก็ปรับราคาถูกลงเยอะเหมือนกนันะ ไม่ว่ายงัไงถา้ไดถู้กกว่านี มนัก็น่าจะ

ดีกวา่อยูแ่ลว้ล่ะ เพยีงแตผ่มไม่รู้ว่าไอค้าํวา่ราคาทีมนัเหมาะสมเนีย มนัจะกาํหนดวา่ยงัไง 
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อาชีพ            รหัส                                                       คําอธิบาย 

แพทย ์          DR02          นพ.อายุรศาสตร์โรคไต วยั 40 ปี ปฏิบติังานในเขตกรุงเทพฯ  

                                         โดยมีประสบการณ์ทาํงานไม่ตาํกวา่ 17 ปี 

บันทึกข้อมูล (จากการถอดเทปบทสัมภาษณ์) 

ถาม  :  คาํว่าเหมาะสม ยกตวัอย่างเช่น ผูป่้วยโรคไตทีเป็นผูใ้ชแ้รงงานไดค้่าแรงวนัละ 500 บาท 

สามารถเขา้ถึงยาพวกนีไดไ้หมค่ะ 

ตอบ :  ถา้อย่างนนัก็แพงกว่าอยู่แลว้ล่ะ ถา้เทียบกบัตวัเลข GDP per capita หรือถา้เทียบกบัรายได้

ของบุคคลทวัไป เพราะว่าตอนทีผมเคยเรียนอยู่ทีประเทศองักฤษ ยามีราคาแพงกวา่นีเยอะเลย แต่

วา่ค่าครองชีพของคนองักฤษสูงกวา่เราเยอะมาก เพราะฉะนนัถา้เทียบราคายา EPO กบัค่าครองชีพ

หรือวา่ GDP per capita ของเราเนียผมคิดวา่มนัก็ยงัแพงอยู ่

ถาม  :  ในความคิดเห็นของท่านคิดวา่คนไทยยอมรับการรักษาดว้ยยาชีววตัถุตน้แบบ (Biologics) 

และยาชีววตัถุคลา้ยคลึง (Biosimilars) หรือไม่?  เพราะอะไรถึงคิดวา่ยอมรับหรือไม่ยอมรับ? 

ตอบ :  ผมคิดว่าอย่างนีครับคําว่าเปิดใจเนียมันต้องพิสูจน์ก่อนว่ายา Biosimilars นันมีความ

ปลอดภัยและมี Efficiency ทีดีดว้ย ถา้เป็นอย่างนนัคนไทยถึงจะยอมรับ ในฐานะทีเราเป็นผูใ้ช้

หรือเป็นแพทย ์ถา้เกิดว่ายามีความเสียงเพิมขึนเพียงนิดนึง เราก็ตอ้งมาดูกันว่าความเสียงตรงนี 

เป็นความเสียงทีผูใ้ช้ยาหรือแพทย์สามารถยอมรับได้หรือเปล่า เพราะฉะนันเนียเรืองความ

ปลอดภยั คิดวา่เป็นเรืองทีสาํคญัทีสุด อนันีผมคิดว่าเป็นหนา้ทีของ Biosimilars ทีจะพิสูจน ์ถา้เกิด

ว่ามีความปลอดภัยดี มี Efficiency ใกล้เคียงกับ Biologics แต่มีราคายาทีถูกกว่า ผมคิดว่ายา 

Biosimilars ก็น่าจะเป็นทียอมรับไดส้าํหรับคนไทย 

ถาม  :  ปัจจุบนัยา EPO ทีใชใ้นโรงพยาบาลของท่านมียีห้ออะไร? และเป็นยาประเภทใด(Freeze 

Dried/Liquid)? ยา EPO ทีใช้อยู่เป็นอย่างไร?  แลว้ตอ้งการใหย้าเพิมประสิทธิภาพในดา้นไหน? 

(ยกตวัอยา่งเช่น ความทนต่ออุณหภูมิ,ความคงตวั)  

ตอบ :  ใชย้ายหีอ้ RECORMON, Eprex, Nesp, Hemax, Hema-Plus ครับ เป็นยาประเภท Pre filled 

syringe ทงัหมดเลยครับ ส่วนในแง่ของประสิทธิภาพไม่ไดพู้ดถึงในเรืองของความปลอดภยันะ 

แต่ถา้พูดถึง EPO ผมจะมองเรืองความปลอดภยัมาเป็นอนัดบัที  ส่วนประสิทธิภาพทีตอ้งการให้

เพิม คือทนต่ออุณหภูมิเพราะว่า หลายครังทีผูป่้วยรับยา EPO กลบัไปแช่ตูเ้ย็นทีบา้น ไม่แน่ใจว่า

ตูเ้ย็นของทีบา้นผูป่้วยมีอุณหภูมิเป็นอย่างไร ผมก็มีความกงัวลในเรืองนีอยู่ ดว้ยความทียา EPO 

เป็นโปรตีนนะครับ ถา้เกิดประสิทธิภาพมนัเปลียนแปลงเมืออุณหภูมิทีเปลียนแปลงไป มันก็

อาจจะไปทาํให้เกิด Reaction ได ้ยิงบา้นเราเป็นเมืองร้อน ถา้เกิดยา EPO ทีใชเ้นียสามารถทนต่อ

อุณหภูมไิดด้ีขึนก็จะเป็นเรืองทีดี 
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ถาม  :  ท่านมีหลกัเกณฑใ์นการคดัเลือกยาชีววตัถุของยา EPO มาใชใ้นโรงพยาบาลอยา่งไร? 

ตอบ :  อนัดบัที  ผมคิดวา่มีผลการวิจยัเป็นทียอมรับ อนัดบั 2 คือประสิทธิภาพและราคา ในส่วน

ความน่าเชือถือกบัชือเสียงของบริษทัยา ถา้มีผลการวิจยัเป็นทียอมรับเนียผมว่า 2 ขอ้นีมนัไม่ได้

เป็นปัจจยัทีจะเอามาเป็นหลกัเกณฑ์ในการคดัเลือก ว่ามนัมาจากบริษทัไหน แต่ความน่าเชือถือ

จากแหล่งทีผลิตก็มีส่วนอยู่เหมือนกัน เพราะในขณะนีผูใ้ช้ยาหรือแพทย์ยงัมีความเชือมันใน 

Quality ของ ยุโรป อเมริกา ญีปุ่ น มากกว่า เพราะฉะนนัเนียถา้เกิดมีของบริษทัจากประเทศไทย 

อินเดีย หรือเกาหลีใต ้บริษทัยาจากประเทศเหล่านนัมีหนา้ทีทีจะสร้างความน่าเชือถือ คือถา้เกิด

เขามีงานวิจยัทีตีพิมพ ์ดว้ย efficiency หรือความปลอดภัยลงใน paper ทีเป็นทียอมรับในระดับ

โลก อนันนัก็จะทาํใหมี้ความน่าเชือถือไม่วา่จะมีทีมาจากทีไหนก็ตาม  แต่ทงัหมดยงัไงผมก็มองว่า

เรืองความปลอดภยัมีความสาํคญัมากทีสุดอยูดี่ สาํหรับ Biosimilars ในความคิดของผมนะครับ 

ถาม  :  ท่านใชห้ลกัเกณฑที์ใชค้ดัเลือกยาชีววตัถุแตกต่างจากการคดัเลือกยาสามญัหรือไม่? 

ตอบ :  ผมมองว่าในเรืองของความปลอดภยัในยาสามญักับความปลอดภยัในยา Biosimilars มี

ความแตกต่างกันครับ ตรงทีในยา Biosimilars เป็นวตัถุทีสามารถกระตุ้นกันออกฤทธิทีเป็น 

Immune ได ้เพราะฉะนนัยาสามญัก็จะมีความปลอดภยักว่ายา Biosimilars ในระดบันึง แต่ว่าใน 

Biosimilars เนียตอ้ง concern ในเรืองความปลอดภยัมากกวา่ เพราะวา่ยาสามญัมนัเป็นแค่สารเคมี

เป็นแค่โมเลกุลเล็ก ๆ  แต่วา่ยา Biosimilars แต่มนัเป็นโปรตีนทีมีโมเลกุลใหญ่แลว้ยิงฉีดเขา้ไปใน

ร่างกายจึงเป็นเรืองทีตอ้ง concern มากทีสุดคือ เรืองความปลอดภยัทงัในระยะสันและระยะยาว 

ถาม  :  ท่านมีแนวทางในการเก็บรักษายา EPO อย่างไร?  แต่ละยหี้อมีความแตกต่างกนัหรือไม่? 

และในกรณีทีใชย้า EPO ไม่หมดมีแนวทางในการเก็บรักษายาอยา่งไร? 

ตอบ :  ใชไ้ม่หมดเราก็ไม่เก็บไวน้ะครับ เพราะว่าเราก็จะใช้หมดทุกครัง เพราะวา่มีการคาํนวณ 

dose ยาตามนาํหนักตัวคนไข ้ คือถา้จาํนวน dose ทีฉีดเขา้ไปเกินเนียเราก็จะใช้ในลกัษณะของ

เลือนระยะเวลาแทน จากการฉีดอาทิตยล์ะ  ครัง  กจ็ะกลายเป็นฉีดอาทิตยล์ะ  ครังแทน เช่น 

ถา้จาํนวนนาํหนักผูป่้วยต่อกิโลกรัมคาํนวณแลว้ว่าตอ้งใชจ้าํนวน  IU ถา้จาํนวนยาทีฉีดคือ 

5,000 IU เราก็อาจจะเลือนเป็นฉีดระยะเวลาห่างกวา่เดิม เพราะเราจะไม่เกบ็ยาไว ้

ถาม  :  ท่านมีหลกัเกณฑใ์นการจ่ายยา EPO ใหก้บัผูป่้วยอยา่งไร? หรือมีการใชชื้อทางการคา้ใน

การสงัจ่ายยา EPO หรือไม่? 

ตอบ :  มีใชชื้อยีหอ้ในการสังจ่ายยา EPO ครับ 

ถาม  :  การสังจ่ายยาท่านเป็นผูจ่้ายแต่เพียงผูเ้ดียว หรือใหผู้ป่้วยมีส่วนร่วมในการตดัสินใจดว้ย? 

ตอบ :  ตอ้งถามอยู่แลว้ครับ ความจริงแลว้การจ่ายยาก็ดูตามสิทธิในการรักษาของผูป่้วย เพราะว่า

สิทธิบางสิทธิเบิกไดบ้างยหีอ้ครับ 
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ถาม  :  ถา้เป็นสิทธิผูป่้วยบตัรทองหรือสิทธิสปสช.ก็จะเป็นยา Biosimilars ใช่ไหมคะ? 

ตอบ :  ใช่ครับ แต่ถ้าเป็นสิทธิเบิกจ่ายของข้าราชการก็สามารถเลือกได้ว่าจะใช้ยา Biosimilars 

หรือวา่จะใชย้า Biologics ก็ได ้

ถาม  :  ในมุมมองของท่านคิดวา่ผูป่้วยมีโอกาสเขา้ถึงการรักษาโดยใชย้า EPO หรือไม่? 

ตอบ :  คือในขณะนีสถานการณ์ของผูป่้วยโรคไตเรือรงักบัการเขา้ถึงยา EPO ถา้เป็นสิทธิบตัรทอง

การเขา้ถึงทาํไดย้ากกว่าครับ เนืองมาจากสิทธิบตัรทองของผูป่้วยโรคไตวายเรือรัง แลว้ยงัไม่ถึง

ขนัทีตอ้งฟอกเลือด ปัจจุบนัคือเบิกค่ายา EPO ไม่ไดเ้ลย คุณตอ้งฟอกเลือดก่อนถึงจะสามารถเบิก

ยา EPO ได ้เพราะฉะนนัผมคิดวา่เป็นขอ้จาํกดัอยู่พอสมควรเลย ทงั ๆทีเราก็ทราบอยูแ่ลว้ว่าคนไข้

ไตวายระยะที  ก่อนจะฟอกเลือดก็มีความจาํเป็นทีจะตอ้งใช้ยา EPO แลว้ นนัหมายความว่าถา้

หากผูป่้วยทีใชสิ้ทธิบตัรทองอาจจะตอ้งจ่ายค่ายา EPO เองไปก่อน แลว้ก็รอจนกว่าจะไดฟ้อกเลือด

ถึงจะเบิกค่ายา EPO ได ้แต่ถา้เกิดเป็นสิทธิประกนัสังคม กบัเบิกขา้ราชการผมไม่แน่ใจ แต่ผมคิด

วา่ประกนัสังคมน่ะก็น่าจะเบิกค่ายา EPO ไดเ้หมือนกนั พวกสิทธิขา้ราชการก็เบิกค่ายา EPO ไดอ้ยู่

แลว้ ตงัแต่วนิิจฉยัวา่เป็นโรคไตวายเรือรังตงัแต่ยงัไม่ตอ้งฟอกเลือดดว้ยซาํ  

ถาม  :  ท่านไดใ้ห้คาํแนะนาํกบัผูป่้วยเรืองอาการไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้า EPO หรือไม่? 

ตอบ :  เรืองอาการไม่พึงประสงคใ์นมนัมีอยู ่2 ลกัษณะครับ ลกัษณะที 1 คืออาการไม่พึงประสงค์

แบบทีหมอ concern เกียวกบัเรืองภาวะ PRCA และเรืองทีฉีดไปแลว้ Hematocrit, Ht หรือ HCT 

ขึนรึเปล่า ซึงผูป่้วยจะไม่ทราบครับ ซึงแพทยจ์ะวินิจฉัยไดต้อ้งมีการเจาะเลือดเพือดูว่าผูป่้วยมี

อาการซีดไมดี่ขึน เราตอ้งเจาะ work up เพิมเติม ซึงอนันีเราก็บอกไดแ้ค่วา่มนัจะมีความเสียงทีจะ

ทาํใหเ้กิดการสร้างเมด็เลือดมนัผิดปกติ เรากค็วรทีจะแนะนาํผูป่้วย  

ลกัษณะที 2 คืออาการไม่พึงประสงค์แบบทีผูป่้วย concern ทีพบบ่อยก็คือฉีด EPO แลว้ เข็มของ

บางยีห้อมันเจ็บ อันนีเป็น concern ของผูป่้วย แต่เนืองจากแพทย์ไม่ได้เป็นคนฉีด EPO เอง 

เพราะฉะนนั concern ของผูป่้วยบางทีแพทยก์็จะรู้จากการทีผูป่้วยมาบอกแพทยเ์อง ผมคิดวา่อนันี

มนัตอ้งแยกวา่อาการไม่พึงประสงคเ์ป็นลกัษณะของใคร  
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ถาม  :  เคยเกิดภาวะ Pure red cell aplasia (PRCA) ในผูป่้วยหรือไม?่    

ตอบ :  ผมเคยไดรั้บ Refer ผูป่้วยทีมีภาวะ PRCA จากโรงพยาบาลอืนมา 1 คน ผูป่้วยคนนนัผมไม่

แน่ใจว่าโรงพยาบาลนันเขาเปลียนยีห้อยา EPO หรือเปล่า เพราะผมตามประวติัการรักษาที

โรงพยาบาลเดิมไม่ได ้แต่เมือผูป่้วยคนนนัไดรั้บการเปลียนถ่ายไตก็หายจากอาการ PRCA ครับ 

ถาม  :  ท่านมีระบบในการติดตามอาการไม่พึงประสงคข์องผูป่้วยหลงัจากใช ้EPO หรือไม?่ 

ตอบ :  ปกติแลว้เราก็จะถามผูป่้วยว่ามีอาการอะไรไม่พึงประสงค์ อาการแบบนีมนัเป็นจากยา 

EPO ทีฉีดอยูไ่ดไ้หม แต่อนันนัมนัก็จะเป็นอาการทีเป็น organic ปวดเจบ็หรือว่าคนัตามตวั แต่ใน

เรืองของภาวะ PRCA ตอ้งใชก้ารเจาะเลือดเพือดูครับ จะไปในลกัษณะนนัซึงแพทยผ์ูใ้ชย้า EPO 

จะ concern เรืองนีเหมือนกนัอยูแ่ลว้ โดยเฉพาะ Biosimilars จะยิง concern มากกวา่ Biologics  

ถาม  :  ในมุมมองของท่านคิดวา่หน่วยงานของรัฐบาลอย่างกระทรวงสาธารณสุข และสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา มีแนวทางในการกาํกบัดูแลการนาํเขา้และการใช ้EPO อย่างไร?    

ตอบ :  เท่าทีผมเคยเจอนะเรายงัไม่ไดคุ้ยกบักระทรวงสาธารณสุข แต่ผมคิดว่าอาจจะเป็นทีเป็น

เพราะว่าผมยังเป็น End User ท้ายสุดผมไม่แน่ใจว่าในระดับโรงพยาบาลหรือระดับเขต

สาธารณสุขได้มีคุยกับกระทรวงสาธารณสุขหรือเปล่า แต่ผมคิดว่าด้วยหลักการของการฉีด

โปรตีนสารอะไรเขา้สู่ร่างกายไปมนัควรทีจะมีหลกัการทีชดัเจนและเขม้งวด และมีการติดตามผล

ทีชัดเจนไม่ว่าจะเป็นกับตัวยา Biosimilar หรือว่ายา Biologics ก็ตาม อันนีเป็นสิงทีผมคิดว่า

ประเทศไทยยงัขาดเพราะเราไม่มีขอ้มูลการใชย้า ทงั ๆทีเรามีการใช้ยา EPO เยอะมาก และเราก็มี 

Case ผูป่้วยภาวะ PRCA แต่เราไม่มีหน่วยงานทีทาํหนา้ทีรวบรวมขอ้มูลในส่วนนีเลย ไมใ่ช่เฉพาะ

แต่ยา Biosimilars ผมหมายถึงยาทุกตวัเลยทีใช้ในประเทศ แมก้ระทงัยา Target therapy เราก็ไม่

เคยทีจะมีหน่วยงานทีคอยรวบรวมข้อมูลว่ามีปริมาณความต้องการใช้ยาจาํนวนเท่าไหร่ ช่อง

ทางการจดัจาํหน่ายยาก็ไม่ชดัเจน ซึงผมคิดวา่มนัเป็นเรืองสาํคญัทีมีรายงานการใชย้าอะไรบา้งใน

ประเทศไทย แลว้ยงิถา้เรารายงานไปเรือย ๆ กจ็ะมีทุก ๆคนในอุตสาหกรรมยาช่วยกนัเฝ้าดูอยู ่ 

ผมคิดวา่มนัเป็นเรืองปกติของการ Launched  ยาเขา้สู่ตลาด เพราะตอ้งมี Post Marketing Research 

เพือทีจะดูวา่มนัมีอะไรที ทงัในระยะสันและระยะยาวว่ามี Adverse drug reaction เพิมขึนมาหรือ

เปล่า เพือเป็นการทีจะช่วย Monitor ช่วยในการถอนยาหรือ Monitor ยา ซึงผมไม่แน่ใจเลยว่าเรามี

หน่วยงานทีดูแลเรืองตรงนีหรือเปล่า  
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ถาม  :  ท่านคิดวา่โอกาสและอุปสรรคในเชิงพาณิชยข์องการผลิตและจดัจาํหน่ายยา EPO 

ภายในประเทศไทยเป็นอยา่งไร? 

ตอบ :  ผมคิดว่าตอ้งมีการแข่งขนัทีเป็นธรรม เพราะวา่มนัจะทาํใหผู้ใ้ชย้าไดป้ระโยชน์มากทีสุด 

เนน้วา่เป็นการแข่งขนัทีเป็นธรรมแลว้ก็ไม่ไดมี้นอกมีใน ผมคิดวา่มนัเป็นเรืองทีดีอยูแ่ลว้ เพราะวา่

ราคายา EPO มนัก็จะลดลงไปโดยอตัโนมติั สิงทีต้องพิสูจน์ให้ได้หรือต้องทาํให้คนใช้ยาหรือ

แพทยเ์ห็นก็คือ ความปลอดภยักบั efficiency ซึงผมคิดว่ามนัอาจจะไม่เหมาะ ทีไปบอกวา่ยาตวันี

คลา้ยยาตวันนั แลว้ไปใช ้Data Safety efficiency ของ Biologics ผมคิดว่ามนัไมถู่กตอ้ง แลว้การที

จะ Test Safety efficiency ตอ้งไม่ได ้Test ดว้ยบริษทัของตวัเอง มนัตอ้งเป็นคนทีไม่ไดมี้ส่วนได้

ส่วนเสียในเรืองนี บริษทัทีตรวจสอบคุณภาพยาตอ้งเป็น Third Party ผมคิดวา่อนันนัมนัจะทาํให้

น่าเชือถือ ผมคิดวา่ปัญหาอนันึงของ Biosimilars ก็คือ ความน่าเชือถือบริษทัผลิตยา EPO ของไทย

ตอ้งทาํใหทุ้กคนเปิดใจวา่ยาปลอดภยัซึงสาํหรับผมตอนนีคิดวา่มนัยงัมีความคลุมเครืออยู ่

ถาม  :  ท่านคิดวา่อะไรคือสิงจาํเป็นทีประเทศไทยยงัขาดแคลน หรือควรตอ้งพฒันาใหส้ามารถ

ผลิตยา Biosimilars ได?้ 

ตอบ :  ผมคิดวา่ขาดทงัหมดเลยครับ ตงัแต่บุคลากร เทคโนโลยี หอ้งปฏิบติัการ เครืองมือ อุปกรณ์ 

กฎหมาย การสนบัสนุนและนโยบายจากภาครัฐ แต่ผมเห็นการสนบัสนุนจากภาครัฐมีมากขึน แต่

กฎหมายไม่น่าจะบังคับใชท้ันกับนโยบายภาครัฐ ผมคิดว่าควรทีจะมีกฎหมายยา Biosimilars 

โดยเฉพาะ ควรทีจะแยกออกมาจากกฎหมายของยาสามญั เพราะผมคิดว่ายา Biosimilars ทีเป็น

โปรตีนควรทีจะมีกฎหมายแยกออกมาจากยาสามญัซึงเป็นยาเคมีต่างหาก แลว้ควรทีจะมีการ

ทดสอบอะไรทีมนัชดัเจนกว่านี ส่วนบุคลากรผมมองว่าประเทศเรายงัขาดอยู่เยอะมาก อีกเรือง

หนึงทีผมวา่ยงัขาดแคลนกคื็อ ระบบในการ Monitor ของ Post Marketing Research แลว้มีรายงาน

การใชย้าภายในประเทศไทยทีชดัเจน ความจริงแลว้ประเทศไทยมีการใชย้า Biosimilars มานาน

แลว้นะ ปัญหาก็คือเราไม่มีขอ้มูลตวัเลขอะไรเลย เช่นในระยะเวลา  ปีมีการใชย้า Biosimilar ยหีอ้

ต่าง ๆมี severe adverse reaction มากแค่ไหน ถา้จะบอกว่ามนัไม่มี severe adverse reaction ในยา

ใด ๆเลยผมบอกไดเ้ลยว่าผมไม่เชือเพียงแต่ไม่มีการรายงานเท่านนัแหละ ผมถึงไดย้อ้นกลบัไปใน

เรืองเดิมว่าประเทศไทยควรทีจะมีหน่วยงานทีคอย Monitor เพราะเป็นไปไม่ไดที้มนัจะไม่มียาตวั

ใดทีไม่เกิด severe adverse reaction  เลย 
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แพทย์           DR02          นพ.อายุรศาสตร์โรคไต วยั 40 ปี ปฏิบัตงิานในเขตกรุงเทพฯ  

                                         โดยมีประสบการณ์ทํางานไม่ตาํกว่า 17 ปี 

บันทึกข้อมูล (จากการถอดเทปบทสัมภาษณ์) 

ถาม  :  ท่านคิดวา่แนวโนม้การศึกษาวจิยัพฒันายา EPO ในอนาคตจะมีแนวโนม้เป็นอยา่งไร? 

ตอบ :  ถา้เป็นการพฒันาเฉพาะยา EPO ผมมองวา่จะมีอยูแ่ค่  ปัจจยันะ  

ปัจจยัที  คือจาํนวนคนไขเ้ยอะขึนแต่มนัก็ไม่ได้ถึงกบัเยอะมากเมือเทียบกบัในช่วงก่อนหน้านี  

เนืองมาจากในช่วงก่อนหนา้นีสิทธิการรักษาเดิมทีไม่สามารถฟอกเลือดได ้เป็นฟอกเลือดได ้ก็จะ

ทาํใหค้นไขอ้ายยุาวขึน เพราะฉะนนัการใชย้า EPO ก็จะมีการใชเ้ยอะไปในช่วงหนึงแลว้ ช่วงนีก็

จะมีแนวโนม้ค่อยๆโตขึน มนัไม่ไดมี้การโตแบบกา้วกระโดด  

ปัจจยัที  คือการพฒันาใหย้า EPO ในกลุ่มของ Long acting EPO สามารถออกฤทธิการรักษาได้

นานขึนกว่าเดิม ทาํให้ผูป่้วยเจ็บตวันอ้ยลงเพราะทิงช่วงของการฉีดยา EPO ไดน้านขึนไม่ตอ้งมา

ฉีดอาทิตยล์ะ  ครังเหมือนเดิมกลายเป็นฉีด  – 3 อาทิตยต์่อครัง 
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ลูกจา้งประจาํมหาวิทยาลยัรัฐบาล     P09     ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที  เพศหญิง อาย ุ  ปี 

                                                                     มีถินทีอยู่ในจงัหวดักรุงเทพฯ ใชสิ้ทธิขา้ราชการรักษา  

บันทึกข้อมูล (จากการถอดเทปบทสัมภาษณ์) 

ถาม  :  ท่านไดรั้บการวินิจฉัยวา่เป็นโรคไตเรือรังตงัแต่เมือไหร่? 

ตอบ :  ป่วยเป็นโรคไตเรือรังระยะที  ตงัแต่ปี พ.ศ.  ค่ะ 

ถาม  :  สถานพยาบาลทีท่านรับการรักษาโรคไตเรือรังคือทีไหน? และตอ้งมาพบแพทยจ์าํนวนกี

ครงัตอ่เดือน? (นดัตรวจ/ รับยา/ ฟอกเลือด/ ฉีดยา Erythropoietin) 

ตอบ :  มีนดัตรวจ รับยาทุก ๆ  เดือน ทีโรงพยาบาลรัฐบาล ส่วนฟอกเลือดผา่นเครืองไตเทียมจะ

ไปทีโรงพยาบาลเอกชน จะฟอกเลือดอาทิตยล์ะ  วนั มีวนัจนัทร์ วนัพุธ และวนัศุกร์ 

ถาม  :  ท่านรักษาภาวะโลหิตจางด้วยวิธีใด? (ทานยาเม็ดธาตุเหล็กบํารุงเลือด/ ฉีดยาฮอร์โมน

กระตุน้การสร้างเมด็เลือด Erythropoietin/ ถ่ายเลือดโดยตรง) 

ตอบ :  มีทานยาเมด็ธาตุเหลก็ทุกวนั กบัฉีดยากระตุน้การสร้างเมด็เลือดอาทิตยล์ะ  วนั 

ถาม  :  ยาฮอร์โมนกระตุน้การสร้างเมด็เลือด EPO ทีท่านใชอ้ยูคื่อยหีอ้อะไร? ราคาเท่าไหร่? 

ตอบ :  ไม่ทราบเลยว่าใช้ยีห้ออะไร เพราะอ่านภาษาองักฤษไม่ออก จาํไดว้่าราคายาประมาณ 

,  บาท แต่ใชสิ้ทธิขา้ราชการเบิกจ่ายไม่ไดจ่้ายค่ายาเอง 

ถาม  :  ท่านคิดว่าราคาของยาฮอร์โมนกระตุ ้นการสร้างเม็ดเลือด EPO ทีจดัจาํหน่ายในประเทศ

ไทยมีความเหมาะสมหรือไม่?  

ตอบ :  ส่วนตวัคิดวา่ไม่เหมาะสมค่ะ มีราคาแพง เพราะไม่ไดสิ้ทธิเบิกจ่ายขา้ราชการทีใชอ้ยู ่ถา้

จะตอ้งจ่ายค่ายาเองกค็งจ่ายไม่ไหวแน่ ๆค่ะ 

ถาม  :  ในความคิดเห็นของท่านคิดวา่คนไทยยอมรับการรักษาดว้ยยาชีววตัถุตน้แบบ (Biologics) 

และยาชีววตัถุคลา้ยคลึง (Biosimilars) หรือไม่? หมายถึงยากระตุน้การสร้างเมด็เลือด EPO นะคะ 

ตอบ :  คิดวา่ยอมรับนะคะ เพราะตอนทีคุณหมอบอกว่าตอ้งฉีดยากระตุน้การสร้างเม็ดเลือดเพิม 

เพราะการทานยาเม็ดธาตุเหล็กมนัไม่ทาํให้ค่าเลือดมนัดีขึน เราก็เชือทีคุณหมอบอกค่ะ และอีก

อยา่งคือสิทธิการรักษาขา้ราชการมนัเบิกจ่ายไดทุ้กอยา่งอยูแ่ลว้ก็เลยฉีดยาตงัแต่ตอนนนัค่ะ 

ถาม  :  โดยปกติการสงัจ่ายยากระตุน้การสร้างเมด็เลือด EPO แพทยเ์ป็นผูจ่้ายแต่เพียงผูเ้ดียว หรือ

ใหผู้ป่้วยอยา่งท่านมีส่วนร่วมในการตดัสินใจดว้ย? 

ตอบ :  หมอเป็นคนสงัจ่ายคนเดียวเลยค่ะ 
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ลูกจา้งประจาํมหาวิทยาลยัรัฐบาล     P09     ผูป่้วยโรคไตเรือรังระยะที  เพศหญิง อาย ุ  ปี 

                                                                     มีถินทีอยู่ในจงัหวดักรุงเทพฯ ใชสิ้ทธิขา้ราชการรักษา  

บันทึกข้อมูล (จากการถอดเทปบทสัมภาษณ์) 

ถาม  :  แพทยที์ทาํการรักษาท่านได้ให้คาํแนะนาํกับผูป่้วยอย่างท่านเกียวกับเรืองอาการไม่พึง

ประสงคจ์ากการใชย้าชีววตัถุ Erythropoietin (EPO) หรือไม่?  

ตอบ :  หมอมีอธิบายกบัแนะนาํยาทานอยา่งเดียวค่ะ แต่เท่าทีจาํไดห้มอไม่ไดแ้นะนาํหรืออธิบาย

เกียวกบัยากระตุน้การสร้างเมด็เลือดเลยนะคะ 

ถาม  :  ในระหวา่งทาํการรักษาท่านเคยมีผลขา้งเคียงจากการใชย้ากระตุน้การสร้างเมด็เลือด EPO

หรือไม่? หมายถึงเคยมีอาการแพย้าบา้งไหมคะ? 

ตอบ :  ไม่เคยแพย้าอะไรเลยค่ะ ทงัยาทานกบัยาฉีด แต่จะมีอาการอ่อนเพลียทุกครังหลงัฟอกเลือด 

ถาม  :  ท่านเคยมีการสับเปลียนยีหอ้ยากระตุน้การสร้างเมด็เลือด EPO หรือไม?่ 

ตอบ :  ไม่ทราบเลยค่ะวา่เคยเปลียนยีหอ้ไหม เพราะทุกครังทีพยาบาลมาฉีดยาใหก้็ฉีดผ่านสายเลย 

ถาม  :  ในมุมมองของท่านคิดวา่หน่วยงานของรัฐบาลอย่างกระทรวงสาธารณสุข และสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา เคยมีการใหค้วามรู้ความเขา้ใจเกียวกบัยากระตุน้การสร้างเม็ดเลือด 

EPO ทีถูกตอ้งกบัผูป่้วยโรคไตเรือรังหรือไม่?    

ตอบ :  คนทีให้ความรู้เกียวกบัโรคไตเรือรังเท่าทีผ่านมาก็มีแต่หมอกบัพยาบาลของโรงพยาบาล

รัฐบาลทีไปตรวจตามนัดทุก  เดือนค่ะ เรืองทีสอนก็มีตงัแต่การทานอาหาร การออกกาํลังกาย 

การดูแลตวัเอง แต่เพือนทีเป็นโรคไตเหมือนกนัเคา้รักษาโรคไตทีโรคพยาบาลรัฐบาลอีกทีหนึง มี

นกัโภชนาการมาวางแผนการกินอาหารของผูป่้วยโรคไตดว้ย แต่โรงพยาบาลหาอยู่ไม่มีนะคะ 

ส่วนคนจากอ.ย.หรือกระทรวงสาธารณสุขไม่เคยมีมาอธิบายเลยค่ะ 

ถาม  :  ท่านทราบหรือไม่ว่า ยาฮอร์โมนกระตุน้การสร้างเมด็เลือด EPO ทีใชอ้ยูเ่ป็นยาทีตอ้ง

นาํเขา้จากต่างประเทศ? 

ตอบ :  ไม่ทราบเลยค่ะ 

ถาม  :  ถา้หากประเทศไทยผลิตยาฮอร์โมนกระตุน้การสร้างเม็ดเลือด EPOได ้ถา้หากตอ้งเลือกใช้

ยาของไทยกบัยานาํเขา้ท่านจะเลือกใชย้าใด? เพราะอะไร? 

ตอบ :  ถา้หากตอ้งจ่ายเงินซือยาเอง แลว้เทียบราคายาแลว้ราคายาไทยถูกกว่าก็คงเลือกใชย้าไทย 

แต่ก็คงจะถามหมอก่อนค่ะวา่ ยาของไทยดีกว่ายานอกรึเปล่า ถา้หมอเคา้บอกวา่ใชดี้เหมือนยานอก

ก็เชือหมอนะคะ 

 




