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งานวิจัยฉบับนี้สําเร็จลุลวงไปดวยดี ดวยการเอ้ือเฟอขอมูลท่ีเปนประโยชน และความรวมมือ 
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บทคัดยอ 
การวิจัยน้ีเปนงานวิจัยเชิงคุณภาพ โดยใชวิธีการสัมภาษณเชิงลึก มีวัตถุประสงคเพ่ือพิจารณาถึงทิศทาง

ของงานวิจัยและพัฒนาการผลิต วิเคราะหและประเมินศักยภาพของตลาดในประเทศไทย วิเคราะหอุปสรรคและศึกษา
ปจจัยที่มีผลตอการพัฒนา การผลิต การนํา Growth hormone ไปใชในการรักษาผูปวย และมุมมองของผูใช  

ผูใหสัมภาษณเปนบุคลากรจากสถาบันพัฒนาและฝกอบรมโรงงานตนแบบยาชีววัตถุแหงชาติ กุมารแพทย 
ผูเช่ียวชาญดานระบบตอมไรทอและเมตาบอลิสม บุคลากรจากบริษัทยา และญาติผูปวย จากทั้งโรงพยาบาลรัฐบาล เอกชน 
และบริษัทเอกชน จํานวนทั้งสิ้น 13 ราย 

ผลการวิจัยพบวา  ทิศทางของงานวิจัยและพัฒนา หากตองการใหเกิดการผลิต ตองไดรับความรวมมือ
จากทุกภาคสวน รวมทั้งมีการสนับสนุนใหทุนเพ่ือการวิจัยและพัฒนา สวนศักยภาพของตลาดในประเทศไทยคอนขาง
เล็กเมื่อเทียบกับตางประเทศ เน่ืองมาจาก ขอบงใชที่จํากัดที่ใชไดโดยกุมารแพทยตอมไรทอเทาน้ัน ราคายาที่คอนขางแพง
ทําใหผูปวยเขาถึงยายาก สวนโอกาสเชิงพาณิชยของยาชีววัตถุ ราคาควรถูกลงเทียบเทาหรือถูกกวาของจีน และควรจะ
ถูกกวายา Original ครึ่งหน่ึง หากมีการพัฒนาและผลิตไดเองในประเทศ จะทําเกิดประโยชนตอเศรษฐกิจดานประหยัด 
คาใชจาย ในแงของการเบิกจาย คนไขสามารถเขาถึงยาไดมาก นอกจากน้ีหากมีการขยายใหใชใน Indication ที่หลากหลายขึ้น 
อาจจะสงผลลบในการเพิ่มคาใชจายทางเศรษฐกิจ และทําใหเกิด Malpractice สวนมุมมองของผูใช พบวาผูปกครองมี
ความรูความเขาใจในเรื่องของโรค วิธีการรักษา การปฏิบัติตัว ในระดับปานกลาง สวนแพทยใหความสําคัญกับเรื่อง
ผลขางเคียงและความปลอดภัย และปจจัยที่สําคัญที่สุดในการเลือกใชยาของแพทย คือเรื่องของราคายาเปนหลัก 
และงบประมาณของผูปวยที่มี 

 
คําสําคัญ: Growth hormone/ ความรวมมือจากทุกภาคสวน/ ผลขางเคียง/ ความปลอดภัย/ ราคายา 
 
104 หนา 



ง 

 
สารบัญ 

 
 

หนา 
กิตติกรรมประกาศ ข 
บทคัดยอ ค 
สารบัญตาราง ญ 
สารบัญภาพ ฎ 
บทท่ี 1 บทนํา 1 

1.1  ความเปนมา และ ความสําคัญของปญหา 1 

1.2  วัตถุประสงคในการศึกษา 8 

1.3  ขอบเขตการศึกษา 8 

1.4  ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 8 

1.5  นิยามศัพทเฉพาะท่ีใชในการวจิัย 9 

บทท่ี 2 แนวคิด ทฤษฎี และงานวิจัยท่ีเก่ียวของ 10 

2.1  Review Current Situation 10 

2.1.1  อุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑ (Biopharmaceuticals) 10 

2.1.2  การพัฒนาอุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑ (Biopharmaceuticals)  
ของประเทศไทย 13 

2.1.3  ความสอดคลองแผนงานวิจยัและพฒันาชีววัตถุกบันโยบาย 
ของภาครัฐ 14 

2.1.4  วัฏจักรของกระบวนการวิจยัและพฒันายา 16 

2.1.5  หลักเกณฑการพจิารณายาชีววตัถุอางอิงและ Growth Hormone  
ในการขอข้ึนทะเบียน 18 

2.1.6  อุบัติการณการเกดิภาวะ GHD ในเด็ก 19 

2.1.7  ขอมูลแสดงคาใชจายในการรักษาผูปวยภาวะ GHD ในเดก็และผูใหญ 20 

2.1.8  ขอมูลของบริษัทตาง ๆ แสดงขอมูล Growth Hormone ท่ีมีจําหนาย 
ในประเทศไทยและตางประเทศ 22 

 



จ 

สารบัญ (ตอ) 
 
 

หนา 
2.1.9  ขอมูลแสดงยอดขาย Growth Hormone ท่ีมีจําหนายในประเทศไทย  

แบงตามมูลคาและหนวยการใช 24 

2.1.10  ขอมูลแสดงมูลคา (Value) ตลาดและการเติบโตของ Growth  
Hormone ท่ีมีจําหนายในประเทศไทย 24 

2.1.1  ขอมูลแสดงหนวยการใช (Volume) ของตลาดและการเติบโต 
ของ Growth Hormone ท่ีมีจําหนายในประเทศไทย 26 

2.1.2  การใช Growth Hormone ในประเทศไทย 27 

2.2  ทฤษฎีแรงผลักดัน 5 ประการ (Porter’s Five Force Model) 29 

2.1.1  การแขงขันภายในอุตสาหกรรมเดียวกัน (Competitive Rivalry) 29 

2.1.2  การคุกคามของผูเขามาใหมในตลาด (Threat of New Entrants) 31 

2.1.3  การคุกคามของสินคาทดแทน (Threat of Substitutes) 31 

2.1.4  อํานาจในการตอรองของผูขายวัตถุดบิ (Bargaining Power  
of Suppliers) 32 

2.1.5  อํานาจในการตอรองของผูซ้ือ (Bargaining Power of Customers) 32 

2.3  วิเคราะหสภาพแวดลอมองคกร (SWOT Analysis) 32 

2.4  วิเคราะหปจจัยภายนอกในการดําเนินธุรกิจ (PESTLE Analysis) 34 

2.5  ทฤษฎีเกี่ยวกับหลักการทางการตลาด 35 

2.5.1  การวิเคราะหโอกาสทางการตลาด (Analyzing Marketing  
Opportunities) 35 

2.5.2  การเลือกตลาดเปาหมาย (Selecting Target Markets) 35 

2.5.3  การพัฒนาสวนประสมทางการตลาด (Developing the  
Marketing Mix) 36 

2.5.4  การจัดการกับความพยายามทางการตลาด (Managing the  
Marketing Effort) 37 

2.6  วิเคราะหแรงผลักดัน 5 ประการ (Porter’s Five Force Analysis) 38 

2.6.1  การแขงขันภายในอุตสาหกรรมเดียวกัน (Competitive Rivalry) 38 



ฉ 

สารบัญ (ตอ) 
 
 

หนา 
2.6.2  การคุกคามของผูเขามาใหมในตลาด (Threat of New Entrants) 38 

2.6.3 การคุกคามของสินคาทดแทน (Threat of Substitutes) 38 

2.6.4  อํานาจในการตอรองของผูขายวัตถุดบิ (Bargaining Power of  
Suppliers) 39 

2.6.5 อํานาจในการตอรองของผูซ้ือ (Bargaining Power of Customers) 39 

2.7  วิเคราะหสภาพแวดลอมองคกร (SWOT Analysis) 39 

2.7.1  จุดแข็ง (Strengths) 39 

2.7.2  จุดออน (Weaknesses) 39 

2.7.3  โอกาส (Opportunities) 40 

2.7.4  อุปสรรค (Threats) 40 

2.8  วิเคราะหปจจัยภายนอกในการดําเนินธุรกิจ (PESTLE Analysis) 40 

2.8.1  ปจจัยทางนโยบายและการเมือง (Politics) 40 

2.8.2  ปจจัยทางเศรษฐกิจ (Economic) 41 

2.8.3  ปจจัยทางสังคมและวฒันธรรม (Social) 41 

2.8.4  ปจจัยทางเทคโนโลยี (Technology) 41 

2.8.5  ปจจัยทางส่ิงแวดลอม (Environment) 42 

2.8.6  ปจจัยทางกฎหมาย (Legal) 42 

2.9  วิเคราะหสวนผสมทางการตลาด (4Ps และ 4Cs) 42 

2.9.1  วิเคราะหแนวคิด 4Ps ในมุมมองของผูขาย 42 

2.9.2  วิเคราะหแนวคิด 4Cs ในมุมมองของลูกคา 43 

2.10  กรอบแนวคิดงานวจิัย 44 

บทท่ี 3 วิธีการดําเนินการวิจัย 45 

3.1  รูปแบบงานวิจยั 46 

3.2  วิธีดําเนนิงานวิจยั 46 

3.2.1  การศึกษาและคนควาขอมูลจากเอกสารหรือการวจิัยเชิงเอกสาร 46 

3.2.2  การพัฒนากรอบแนวคิดงานวจิัย (Develop Framework) 47 



ช 

สารบัญ (ตอ) 
 
 

หนา 
3.2.3  การพัฒนาขอคําถามเพ่ือใชในการสัมภาษณ (Develop Interview 

Questions) 47 

3.2.4  การยื่นหนังสือเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัย 
ในคน (IRB Submission) 47 

3.2.5  การเก็บขอมูลโดยการสัมภาษณเชิงลึก (In-depth Interview) 47 

3.2.6  การวิเคราะหขอมูล 47 

3.2.7  การสรุปขอมูล 48 

3.3  พื้นท่ีในการทําวิจัย 48 

3.4  เคร่ืองมือท่ีใชในการวิจยั 48 

3.5  ขอมูลที่ใชในงานวิจยั 49 

3.6  ผูใหขอมูล (Key Information) 50 

บทท่ี 4 ผลการศึกษาวิจัย 51 

4.1  ภาพรวมอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ แนวโนมและทิศทางการเติบโตของ 
ธุรกิจอุตสาหกรรม ยาชีววัตถุ 52 

4.1.1  มุมมองภาพรวมตลาดอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone  
ในประเทศไทย 52 

4.1.2  เปรียบเทียบอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone ในไทย 
เทียบกับตางประเทศ 53 

7.1.3  ทิศทางและแนวโนมเติบโตของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ  
Growth Hormone 55 

4.2  นโยบายสิทธิการเบิกจาย และการบังคับใชกฎหมายเกี่ยวกับยาชีววตัถุ  
Growth Hormone ในประเทศไทย 56 

4.3  ความตระหนักรูของผูใชประโยชนจากยาชีววัตถุ Growth Hormone 58 

4.3.1  ความตระหนกัรูของผูใชประโยชนจากยาชวีวัตถุ Growth Hormone  
ในมุมมองของผูปวย 58 

 
 



ซ 

สารบัญ (ตอ) 
 
 

หนา 
4.3.2  ความตระหนกัรูของผูใชประโยชนจากยาชวีวัตถุ Growth Hormone  

ในมุมมองของบุคลากรทางการแพทย 60 

4.4  โอกาสเชิงพาณิชยของยาชีววัตถุ และอุปสรรคของการแขงขัน 63 

4.4.1  ความคิดเห็นของแพทยและผูปวย 63 

4.4.2  ความคิดเห็นของแพทยและผูท่ีมีสวนในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 64 

4.4.3  ความคิดเห็นของแพทย บุคลากรในอุตสาหกรรมยาและผูท่ีมีสวน 
ในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 65 

4.5  การประเมินผลกระทบท่ีเกิดขึ้นจากการพัฒนายาชีววัตถุในประเทศไทย 66 

4.5.1  ผลกระทบดานบวกในมุมมองของผูท่ีมีสวนเกีย่วของใน 
อุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 66 

4.5.2  ผลกระทบดานลบในมุมมองของผูท่ีมีสวนเกีย่วของใน 
อุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 67 

4.6  กลยุทธและแผนการตลาดของยาชีววตัถุ Growth Hormone 67 

4.6.1  ดานผลิตภัณฑของยาชีววัตถุ Growth Hormone 67 

4.6.2  ดานราคาของยาชีววัตถุ Growth Hormone 70 

4.6.3  ดานชองทางการกระจายสินคาและบริการของยาชีววัตถุ  
Growth Hormone 72 

4.6.4  ดานโฆษณาและประชาสัมพันธผานส่ือตาง ๆ ของยาชีววัตถุ 
Growth Hormone 73 

4.7  มุมมองของผูใชประโยชนจากยาชีววตัถุ Growth Hormone 73 

4.7.1  กลุมเปาหมายท่ีใช Growth Hormone ในการรักษา 73 

4.7.2  ความตองการและความคาดหวังในการรักษาโดยใช  
Growth Hormone 74 

4.7.3  จํานวนผูปวยและอุบัติการณการเกดิภาวะ Growth hormone  
deficiency 75 

4.7.4  ปจจัยในการพิจารณาเลือกใชยาชีววตัถุ Growth hormone ของแพทย 76 



ฌ 

สารบัญ (ตอ) 
 
 

หนา 
4.7.5  คูแขงในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth hormone 77 

บทท่ี 5 สรุปผลการวิจัย และ ขอเสนอแนะ 79 

5.1  ทิศทางของงานวิจยัและพัฒนา การผลิตของยาชีววัตถุ Growth hormone 79 

5.1.1  Primary Activities (กจิกรรมหลัก) 80 
5.1.2  Support Activities (กจิกรรมสนับสนุน) 81 

5.2  ศักยภาพของตลาด Growth hormone ในประเทศไทย 82 

5.3  ประเมินผลกระทบจาก การผลิต พัฒนา และการนํายาชีววัตถุ Growth  
hormone ไปใชในการรักษาผูปวย 84 

5.4  มุมมองของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone 85 

5.5  ขอเสนอแนะจากการวิจยั 87 

5.6  ขอจํากัดและทิศทางงานวิจัยในอนาคต 89 

บรรณานุกรม 90 

ภาคผนวก  92 

ภาคผนวก ก  แบบสัมภาษณงานวิจยัเชิงคุณภาพ 93 

ประวัติผูวิจัย 104 
    
  



ญ 

 
สารบัญตาราง 

 
 

ตาราง  หนา 
2.1 แสดงราคายาท่ีใชในการรักษาผูปวยท่ีมีภาวะ GHD ในการรักษาตอ 1 อาทิตย 20 
2.2 แสดงขอมูลของบริษัทตาง ๆ แสดงขอมูล Growth Hormone ท่ีมีจําหนาย 

ในประเทศไทยและตางประเทศ (MIMs Thailand, 2018) 22 
2.3 แสดง Growth Hormone อ่ืน ๆ ท่ีมีจําหนายในตางประเทศ 23 
2.4 แสดงราคา Growth Hormone อ่ืน ๆ ท่ีมีจําหนายในตางประเทศ 23 
2.5 แสดงยอดขาย Growth Hormone ท่ีมีจําหนายในประเทศไทย ป 2018 24 
3.1 ผูใหขอมูลในการสัมภาษณเชิงลึก 50 
 

 
  



ฎ 

 
สารบัญภาพ 

 
 

ภาพ  หนา 
1.1 แสดงการใช Human Growth Hormone (hGH) ในการรกัษาโรคตาง ๆ 

(Grandviewresearch) 3 
1.2 แสดงสัดสวนแตละพ้ืนท่ีมีการใช Human Growth Hormone (hGH)  

(Grandviewresearch) 5 
1.3 แสดงขนาดตลาด (Market size) ของ Human Growth Hormone (hGH)  

ในประเทศไทย ตาม มูลคา 6 
1.4 แสดงการใช Human Growth Hormone (hGH) ในประเทศไทยตามหนวยการใชเปน 6 
2.1 แสดงหวงโซคุณคา (Value chain) ในการผลิตยาชีววัตถุ Growth Hormone  

ในประเทศไทย 12 
2.2 แสดงโครงการท่ี 1 พัฒนาและสรางเสริมศักยภาพคนไทยกลุมสตรีและเด็กปฐมวยั 15 
2.3 แสดงโครงการท่ี 2 พัฒนาและสรางเสริมศักยภาพคนไทยกลุมวยัเรียนและวัยรุน 16 
2.4 แสดงข้ันตอนการวิจยัและพฒันายาและระยะเวลาท่ีใชในการวิจยัและพฒันา 17 
2.5 แสดงมูลคา (Value) ตลาดและการเติบโตของ Growth Hormone ท่ีมีจําหนาย 

ในประเทศไทย 24 
2.6 แสดงมูลคา (Value) ตลาดและการเติบโตของ Growth Hormone ท่ีมีจําหนาย 

ในประเทศไทย แบงตามยี่หอ 25 
2.7 แสดงจํานวน Unit ท่ีมีการใช Growth Hormone ในประเทศไทย ในป 2018 26 
2.8 แสดงหนวยการใช Growth Hormone (Unit) พบวาในป 2018 27 
2.9 แสดงการทฤษฎีแรงผลักดนั 5 ประการ (Porter’s Five Force Model) 29 
2.10 ทฤษฎีวิเคราะหสภาพแวดลอมองคกร (SWOT Analysis) 33 
2.11 แสดงหลักการตลาด 4Ps 36 
2.12 แสดงหลักการตลาด 4Ps และ 4Cs 37 
2.13 กรอบแนวคิดงานวิจยั 44 
5.1 แสดงการวเิคราะหหวงโซคุณคา (Value chain) ของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ  

Growth Hormone 80 



1 

 
บทที่ 1 
บทนํา 

 
 
1.1  ความเปนมา และ ความสําคัญของปญหา 

ประเทศไทยน้ันมีคาใชจายดานยาคิดเปนแสนลานบาทตอปหรือประมาณ 1 ใน 3 ของ
คาใชจายดานสุขภาพ แตยังพบปญหาการเขาไมถึงยาจําเปนของผูปวยในไทย ซ่ึงยังพบวาเปนปญหา
สําคัญของระบบสาธารณสุขของไทยและทวีความรุนแรงมากข้ึนในระบบสุขภาพไทย โดยเฉพาะ
อยางยิ่งโรคที่ตองเสียคาใชจายสูง เนื่องมาจาก ยาเปนสินคาที่มีลักษณะการผูกขาดในตัวเองอัน
เนื่องมาจากระบบสิทธิบัตร และผูปวยไมสามารถเลือกใชไดดวยตนเอง นอกจากนีลั้กษณะของธุรกิจยา
ยังเปนธุรกิจขนาดใหญขามชาติท่ีมีการผูกขาดในตลาดโลก กอใหเกิดปญหาการเขาถึงยา โดยเฉพาะ
ยาท่ีมีราคาแพงและยาท่ีผูกขาดตลาดโดยเจาของรายเดียวหรือนอยราย ซ่ึงประเทศไทยถือวามีศักยภาพ
ในการพัฒนาผลิตภัณฑชีววิทยาศาสตรท่ีเกี่ยวของกับยา ชีววัตถุ และวัคซีนใชเอง เปนการเพิ่มโอกาส
ใหประชาชนเขาถึงยาท่ีมีคุณภาพสูงในราคาท่ีเหมาะสม เปนการลดการนําเขาและลดการพ่ึงพายา
จากตางประเทศ นําไปสูการสรางความสมดุลของการพัฒนาเศรษฐกิจและนวัตกรรม อีกท้ังยังเปน
การผลักดันการเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจ ท้ังดานรายได สังคม และสุขภาพอยางยั่งยืน  

เม่ือกลาวถึงยาท่ีใชรักษาโรคที่มีความจําเปน ผูปวยไทยจํานวนมากยังเขาไมถึงการรักษา 
เนื่องจากมีคาใชจายตอคร้ังสูง นั่นก็คือ  ชีวเภสัชภัณฑ (Biopharmaceuticals) ซ่ึงเปนเภสัชภัณฑหรือ
ยาท่ีถูกผลิตข้ึนจากส่ิงมีชีวิตดวยกระบวนการเทคโนโลยีชีวภาพ เชน วัคซีน สวนประกอบของโลหิต 
(Blood Components) โปรตีนเพื่อการรักษา (Therapeutic Proteins) เปนตน ในอดีตมีการผลิตชีวเภสัชภัณฑ 
ที่เรียกวา ไบโอโลจิกส (Biologics) แลวไดรับการพัฒนาตอมาโดยเทคโนโลยตัดตอพันธุกรรม 
(Recombinant DNA Technology) ไดแก Insulin, Growth Hormone เปนตน  ซ่ึงการท่ีผลิตโดยใช
เทคโนโลยีดังกลาวนี้ เรียกวา ไบโอซิมิลาร (Biosimilars) 

Growth Hormone (GH) จัดเปนชีวเภสัชภัณฑตัวหนึ่ง ซ่ึงปจจุบันในประเทศไทยตอง
นําเขามา ทําใหมีคาใชจายในการรักษาตอครั้งที่สูง การรักษาในเด็กคาใชจายอยูที่ประมาณ 3,000-
5,000 บาท ตออาทิตย และพบวามีผูปวยเด็กจํานวนนอยกวา 40% ท่ีไดรับการรักษาอยางตอเนื่อง 
(Wacharasindhu, Supornsilchai, Aroonparkmongkol, Srivuthana, 2007) เนื่องจากไมมีกําลังในการจาย
เพียงพอ ซ่ึง The human growth hormone (hGH) เปนฮอรโมนท่ีทําใหเกิดการเจริญเติบโตของมนุษย 
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เปนเพพไทดท่ีเกิดขึ้นโดยธรรมชาติ โดยหลั่งออกมาจากตอมใตสมอง หรือมีชื่อเรียกอีกชื่อวา 
Somatropin หรือ Somatotropin ตอมาไดรับการพัฒนาเปน Recombinant human growth hormone 
(rhGH) (M Saugy et al., 2006)  ผานการตัดตอทางพันธุวิศวกรรม โดยใหผลลัพธที่ดีในการรักษา
ผูปวยท่ีมี hGH ไมเพียงพอ โดยจะทําหนาท่ีกระตุนการสรางมวลกระดูกและเซลลกลามเนื้อ ทําให
ผูปวยมีสวนสูงเพิ่มข้ึน การขาดฮอรโมนชนิดนี้จะทําใหรางกายของเด็กแคระแกร็นหรือเจริญเติบโต
ไดไมเต็มท่ี สวนใหญจึงใชนํามารักษาเด็กท่ีมีภาวะพรองฮอรโมนชนิดนี้ นอกจากนี้ยังใชรักษาผูใหญ
ท่ีรางกายสรางฮอรโมนไดนอย ชวยในการควบคุมของเหลวในรางกาย สวนประกอบของรางกายกลามเนื้อ 
และการเจริญเติบโตของกระดูก การเผาผลาญน้ําตาลและไขมัน และชวยการทํางานของหัวใจ สวนใหญ
ทางการแพทยจะใช human growth hormone (hGH) ในการรักษาโรคตาง ๆ ไดแก 

1. Growth hormone deficiency (GHD) คือ ภาวะการขาดฮอรโมนเจริญเติบโต หากพบใน
เด็กจะสงผลใหผูปวยมีความสูงตํ่ากวาคาเฉล่ียของประชากร ระบบเมแทบอลิซึมในรางกายผิดปกติ 
รวมถึงอาจสงผลตอคุณภาพชีวิต และการดําารงชีวิตในสังคม เชน การสมัครเขาทํางาน การเปน
ตัวแทนนักกีฬา เปนตน 

2. Turner syndrome (TS) หรือในทางการแพทย เรียกวา กลุมอาการเทอรเนอร เปนโรค
พันธุกรรมชนิดหนึ่ง ท่ีเกิดจากความผิดปกติท่ีโครโมโซมเพศ โดยโรคเทอรเนอรจะเกิดเฉพาะกับ
เพศหญิงเทานั้น  เด็กผูหญิงท่ีเปนโรคเทอรเนอรจะมีโครโมโซมในเซลลรางกายเพียง 45 แทง จึงทํา
ใหรังไขของเด็กผูหญิงคนน้ัน มีการพัฒนาท่ีไมปกติ คือมีอาการฝอ เม่ือเด็กโตข้ึนตอไป รังไขจะไม
สามารถผลิตฮอรโมนท่ีทําใหเขาสูวัยสาวได จึงไมมีประจําเดือน และเปนหมัน 

3. Idiopathic short stature คือ ภาวะเต้ียตามพันธุกรรมหรือไมทราบสาเหตุพบไดบอย 
สวนมากมักมีพอหรือแมเต้ีย 

4. Prader-Willi syndrome คือ กลุมอาการท่ีเกิดจากการเปล่ียนแปลงทางพันธุกรรมท่ี
บริเวณของโครโมโซม ทําใหมีปญหาทั้งทางกาย ทางระบบประสาท การรับรู ระบบตอมไรทอ และ
พฤติกรรมไดหลายอยาง สวนใหญแลวจะเกิดการพัฒนาทางดานการเคล่ือนไหวที่ชากวาปกติ มีปญหา
ทางพฤติกรรม ปญหาเกี่ยวกับการนอนหลับ มีความบกพรองในการเรียนรู และเขาสูในเจริญพันธุชา
หรือไมสมบูรณ เปนตน 

5. Small for gestational age (SGA) คือ การที่ทารกมีน้ําหนักท่ีต่ํากวาปกติ เม่ือเทียบ
กับประชากรในกลุมเดียวกัน ณ อายุครรภนั้น ๆ 

นอกจากนี้ยังสามารถใชในการรักษา ผูปวยโรคไตเร้ือรังท่ีมีภาวะเจริญเติบโตชา ผูปวย
ท่ีมีภาวะ Noonan syndrome ซ่ึงเปนโรคท่ีเกิดจากความผิดปกติทางพันธุกรรมท่ีพบไดนอยมาก ทําให
อวัยวะตาง ๆ เจริญเติบโตไมได เปนตน 
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จากการวิเคราะหทางการตลาดของ Human Growth Hormone (hGH) ในการรักษา Growth 
Hormone Deficiency, Turner Syndrome, Idiopathic Short Stature, Prader-Willi Syndrome และ  SGA 
ตามการคาดการณในป 2018 – 2025 พบวา ขนาดตลาด (Market size) ของ Human Growth Hormone 
(hGH) ท่ัวโลกมีมูลคา 3.7 พันลานเหรียญสหรัฐในป 2016 และคาดวาจะเติบโตท่ี  7.5% ตอปโดยเฉล่ีย
ในชวงท่ีคาดการณไว ทําใหการลงทุนของนักลงทุนในตลาดสูงข้ึนและมีความสามารถในการแขงขัน
ท่ีเพิ่มข้ึนในประเทศท่ีมีแนวโนมผลักดันใหเกิดการเติบโต และคาดวาจะมีมูลคาสูงถึง 7.1 พันลานเหรียญ
สหรัฐในป 2025 (Grandviewresearch) 

ในปจจุบันมีการใช Human Growth Hormone (hGH) เพิ่มข้ึนในกลุมวัยรุน ซ่ึงเปนผล
ใหตลาดของ Human Growth Hormone (hGH) มีการเติบโตเพ่ิมข้ึน ตัวอยางเชน จากผลการศึกษา
เร่ือง Partnership Attitude Tracking Study (PATS) พบวา มีการใช Human Growth Hormone (hGH) 
ในวัยรุนเพิ่มข้ึนเปน 120% ในชวงป 2012 ถึง 2013 
 

 
ภาพท่ี 1.1 แสดงการใช Human Growth Hormone (hGH) ในการรักษาโรคตาง ๆ (Grandviewresearch) 
 

จากกราฟแสดงถึง การใช Human Growth Hormone (hGH) ในการรักษาโรคตาง ๆ พบวา
สวนใหญ ใชในการรักษาภาวะ Growth hormone deficiency (GHD) ซ่ึงมีสวนแบงการตลาดท่ีใหญ
ท่ีสุด ประมาณคร่ึงหนึ่งของตลาดท้ังหมด รองลงมาคือ Turner syndrome, Idiopathic short stature, 
Prader-Willi syndrome, Small for gestational age (SGA) และ อื่น ๆ ตามลําดับ และพบวาการใช 
Human Growth Hormone (hGH) ในการรักษามีแนวโนมเพ่ิมข้ึนทุกป ตั้งแตป 2015 และคาดการณ
วาจนถึงป 2025 ก็ยังคงมีการเติบโตอยางตอเนื่อง 
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ภาวะ Adult Growth Hormone Deficiency (AGHD) หรือภาวะการขาดฮอรโมนเจริญเติบโต
ในผูใหญ พบเพิ่มข้ึน เนื่องจากหลายปจจัย เชน เนื้องอกในสมอง, ภาวะทางประสาทผิดปกติในการรับรู, 
ระบบกลามเนื้อ, หัวใจและหลอดเลือดผิดปกติ ความผิดปกติของโครงกระดูกและระบบการเผาผลาญ 
สวนใหญของความผิดปกติเหลานี้สามารถรักษาไดโดยการใช Human Growth Hormone (hGH) และ
จากขอมูลมีการคาดการณตัวอยางกลุมประชากรชาวอังกฤษ พบวา ทุก10,000 คน จะพบผูท่ีมีภาวะ Adult 
Growth Hormone Deficiency (AGHD) เกิดข้ึน สวนในไทยมีการเก็บขอมูลต้ังแตป 1992-1996 พบ
เด็กท่ีมีภาวะขาด Growth Hormone จํานวน 841 คน  มีเพียง 40.19% (Angsusingha, Watcharasindhu, 
Likitmaskul, Tuchinda, 1995) ท่ีไดรับการรักษาโดยการใช Human Growth Hormone (hGH) และ
ผลพบวาเด็กมีสวนสูงเพิ่มข้ึนโดยเฉล่ีย 3.91 เซนติเมตรตอป ซ่ึงการให Human Growth Hormone 
(hGH) ใหผลในการรักษาท่ีดี  

นอกเหนือจาก Human Growth Hormone (hGH) จะใชในการรักษาโรคตาง ๆ ดังท่ีกลาว
มาแลว พบวายังสามารถใชรักษาโรคอ่ืน ๆ เชน Creutzfeldt-Jakob disease , SHOX gene haploinsufficiency, 
Chronic renal insufficiency, Skeletal dysplasia, Down syndrome และ Noonan syndrome เนื่องจาก
สามารถใชรักษาโรคอื่น ๆ ไดเพิ่มขึ้น เปนโอกาสใหการใช Human Growth Hormone (hGH) 
มีการเติบโตเพ่ิมข้ึนอีก นอกจากนี้ ยังมีการนํา Human Growth Hormone (hGH) ใชเพื่อการชะลอวัย 
(Anti-aging) แตองคการอาหารและยายังไมอนุมัติใหมีการนํามาใช แตพบวาเร่ิมมีการใชเพิ่มมากข้ึน
และเปนปจจัยสําคัญในการทําใหตลาดมีการเติบโต 

ดวยความกาวหนาทางเทคโนโลยี ในการพัฒนา recombinant human growth hormone 
(rhGH) ของผูเลนในตลาดคาดวาจะชวยเพิ่มการเติบโตของตลาดในปตอ ๆ ไป rhGH ที่มีใชใน
สหรัฐอเมริกา ไดแก Norditropin, Humatrope, Nutropin-AQ, Genotropin, Saizen, Tev-tropin และ 
Omnitrope และหลาย ๆ บริษัท กําลังลงทุนในการวิจัยและพัฒนาการรักษาดวยโดยลดผลขางเคียงจาก
ยาในการรักษา ซ่ึงจะเปนตัวขับเคล่ือนท่ีสําคัญท่ีทําใหตลาดเกิดการเติบโตมากข้ึน 
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ภาพท่ี 1.2 แสดงสัดสวนแตละพื้นท่ีมีการใช Human Growth Hormone (hGH) (Grandviewresearch) 
 

เม่ือดูตามแตละพื้นท่ี ท่ีมีการใช Human Growth Hormone (hGH)  พบวา North America 
ครองตลาดโลก ในป 2016 คิดเปนประมาณ 48% เนื่องจาก ผูปวยมีความสามารถในการจายเพ่ือการ
รักษา เพราะการรักษาโดยใช Human Growth Hormone (hGH) มีคาใชจายท่ีคอนขางสูง และองคการ
อาหารและยาของสหรัฐอเมริกามีการลงทุนในการใชจายดานสุขภาพเปนอยางมาก นอกจากน้ียังพบวา
ในสหรัฐอเมริกา พบผูปวยท่ีมีภาวะ Growth hormone deficiency (GHD) กวา 50,000 คนและในทุก ๆ ป 
จะพบผูปวยท่ีมีภาวะน้ีเพ่ิมข้ึน อยางนอยปละ 6,000 คน รองลงมาคือ  Europe, Asia Pacific, Latin 
America และ Middle East & Africa ตามลําดับ และประเทศที่มีการใช Human Growth Hormone 
(hGH) มาก ไดแก U.S., Canada, Germany, U.K., China, Japan, Brazil, Mexico และ South Africa 
ในสวนของ Asia Pacific คาดการณวาจะมีการเติบโตอยางรวดเร็ว เนื่องจากมีการลงทุนและใชจาย
ในดานสุขภาพเพิ่มมากข้ึน ซ่ึงในอนาคตนาจะมีแนวโนมความตองการใช Human Growth Hormone 
(hGH) เพิ่มมากข้ึน 
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ภาพท่ี 1.3 แสดงขนาดตลาด (Market size) ของ Human Growth Hormone (hGH) ในประเทศไทย 

ตาม มูลคา (หนวย: บาท) (IMS Data YTD2018, 2018) 
 

 
ภาพท่ี 1.4 แสดงการใช Human Growth Hormone (hGH) ในประเทศไทยตามหนวยการใช เปน 

(หนวย: ยูนิต) (IMS Data YTD2018, 2018) 
 

สวนตลาดในประเทศไทย ขนาดตลาด (Market size) ของ Human Growth Hormone (hGH) 
พบวามีมูลคาประมาณ 86 ลานบาท ในป 2018 ขนาดตลาดยังถือวาไมใหญมาก แตมีการเติบโตท่ีดีข้ึน
ตั้งแต ป 2017 โดยในป 2018 ตลาดมีการเติบโตข้ึน 6.91% และคาดการณวานาจะมีการเติบโตท่ีดีข้ึน
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อยางตอเนื่องหลังจากป 2018  เม่ือดูการใช Human Growth Hormone (hGH) ในประเทศไทย เปน Unit 
พบวา เร่ิมมีการใชเพิ่มมากข้ึนต้ังแตป 2017 และในป 2018 ยังมีการเติบโตนอยลงของการใช Human 
Growth Hormone (hGH) ในการรักษาท่ีมากข้ึน ในป 2018 มีการเติบโตในหนวย Unit โดยมีการใช
ประมาณ 24,954 Unit มีการเติบโตเพิ่มข้ึน 1.89% ซ่ึงจากตารางจะเห็นวาในสวนของมูลคามีการเติบโต
ท่ีมากกวาในสวนของ Unit ซ่ึงเกิดจากแพทยเลือกใช Human Growth Hormone (hGH) ท่ีนําเขาจาก
ยุโรปและอเมริกาเพิ่มข้ึน ทําใหมีการเติบโตในสวนของ Unit นอยกวา 

แสดงใหเห็นวาในประเทศไทยมีการใช Human Growth Hormone (hGH) ในการรักษา
เพิ่มมากข้ึน ประกอบกับมีการแขงขันในตลาดท่ีสูงข้ึน ทําใหมีคูแขงเขามาในตลาดมากข้ึน 

ซ่ึงจะเห็นไดวาตลาดของ Human Growth Hormone (hGH) ในประเทศไทยยังมีสัดสวน
การนํา Growth Hormone มาใชในปริมาณท่ีนอย เม่ือเทียบกับมูลคาของตลาดโลก เนื่องมาจากสวน
หนึ่งมาจาก 

1. ขอจํากัดในการใชในประเทศไทย โดยกฎหมายในการข้ึนทะเบียน ทางสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ไดอนุมัติใหข้ึนทะเบียนตํารับในประเทศไทยมีเพียงชนิดเดียวคือ Somatropin 
ท่ีเปน Recombinant human growth hormone โดย อย. ไดจํากัดขอบงช้ีใหใชเฉพาะเพื่อรักษาผูปวย
เด็กเทานั้น และใหใชเพื่อการรักษาภาวะขาด Growth hormone เพื่อการรักษาโรคทางพันธุกรรมชนิด
โครโมโซมเพศเพียง X ตัวเดียว ซ่ึงเปนกลุมอาการ Turner syndrome (TS) และเพื่อการรักษาภาวะ
ทารกตัวเล็กหรือคลอดกอนกําหนดและมีน้ําหนักนอย Born small for gastational age (SGA) ภายใต
เง่ือนไขท่ีกําหนด ท่ีสําคัญ ยา Growth hormone จําหนายไดเฉพาะโรงพยาบาลท่ีมีกุมารแพทยผูเช่ียวชาญ
ดานระบบตอมไรทอและเมตาบอลิสมท่ีไดรับอนุมัติบัตรและวุฒิบัตรแพทยสภาเทานั้น โดยใหแพทย
เปนผูมีสิทธ์ิส่ังยาและติดตามผลการรักษาเพื่อใหเกิดประสิทธิผลและความปลอดภัยจากภาวะแทรกซอน
ท่ีอาจเกิดข้ึน (กองควบคุมยา, 2553) 

2. การเขาไมถึงการรักษา จากปจจัยดานราคาเปนหลัก ดังนั้น ประเทศไทยจึงควรศึกษา
ปจจัยท่ีเกี่ยวของกับการลงทุนในการวิจัย และพัฒนา Growth Hormone เพื่อเพิ่มขีดความสามารถให
มีศักยภาพสามารถผลิตไดเองในประเทศ ไปสูการผลิตเพื่อสงออก เพื่อใหประชาชนในทุกกลุม สามารถ
ไดรับการรักษาดวยยาตัวนี้ท่ีเทาเทียมกัน จะชวยยกระดับคุณภาพชีวิตของประชากรในประเทศ และ
ชวยสรางภาพลักษณท่ีดีใหกับวงการแพทยของไทยไดอีกดวย  
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1.2  วัตถุประสงคในการศึกษา 
1. เพื่อวิเคราะหและประเมินศักยภาพของตลาด Growth hormone ในประเทศไทย  
2. เพื่อศึกษาทิศทางของงานวิจยัและพัฒนา การผลิตของยาชีววัตถุ Growth hormone  
3. เพื่อประเมินผลกระทบจาก การผลิต พัฒนา และการนํายาชีววัตถุ Growth hormone 

ไปใชในการรักษาผูปวย 
4. เพื่อศึกษามุมมองของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone  

 
 
1.3  ขอบเขตการศึกษา 

ขอบเขตในการศึกษางานวิจัยเชิงคุณภาพคร้ังนี้ มุงเนนศึกษาทิศทางของงานวิจัยและพัฒนา 
รวมท้ังมุมมองของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone โดยกลุมตัวอยางท่ีใชในการศึกษา
งานวิจัยคร้ังนี้มาจาก บุคลากรจากสถาบันพัฒนาและฝกอบรมโรงงานตนแบบและโรงงานตนแบบ
ผลิตยาชีววัตถุแหงชาติ บุคลากรในการรวมวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ กุมารแพทยผูเช่ียวชาญดานระบบ
ตอมไรทอและเมตาบอลิสม บุคลากรจากบริษัทยาดานกลยุทธและแผนการตลาดของ Growth hormone 
และผูปกครองของผูปวยที่ใช Growth Hormone ในการรักษา พื้นที่ในการศึกษาภายในเขต
กรุงเทพมหานครและพ้ืนท่ีใกลเคียง และระยะเวลาในการดําเนินงานต้ังแต กันยายน พ.ศ. 2561 ถึง 
กุมภาพันธ พ.ศ. 2562 
 
 
1.4  ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ  

1. ผูมีสวนเกี่ยวของกับการวิจัยและพัฒนาการผลิต GH นําไปเปนแนวทางการประเมิน
ความตองการของตลาด และ กระบวนการท่ีทําใหประสบความสําเร็จในการพัฒนา GH อีกท้ังสามารถ
นําขอมูลไปเปนแนวทางในการวิจัยและพัฒนา Growth hormone และผลิตออกสูตลาดในประเทศและ
การสงออกในอนาคต 

2. ผูอานงานวิจยั ไดรูจกัและเขาใจถึงสถานการณปจจุบันของอุตสาหกรรม GH มากข้ึน 
3. ผูศึกษางานวิจัยไดเรียนรูกระบวนการทํางานวิจัย และเห็นถึงศักยภาพของประเทศ

ในการพัฒนา GH 
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1.5  นิยามศัพทเฉพาะท่ีใชในการวิจัย 
1. ยาชีววัตถุ (Biologics) หมายถึง ยาแผนปจจุบันซ่ึงผลิตจากส่ิงมีชีวิตโดยกระบวนการ

เพาะเล้ียงจุลินทรียหรือเซลลช้ันสูง (Eukaryotic cells) การสกัดสารจากเนื้อเยื่อส่ิงมีชีวิตท้ังมนุษย 
สัตว และพืช เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (Recombinant DNA or rDNA techniques) เทคนิคการผสม
ตางพันธุ การขยายพันธุจุลินทรียในตัวออนหรือในสัตว การสกัดหรือแยกจากเลือดและพลาสมา หรือ
กระบวนการอื่นท่ีรัฐมนตรีกําหนดเพิ่มเติมโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

2. ยาชีววัตถุคลายคลึง (Biosimilars) หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีมีลักษณะคลายคลึงกันใน 
แงคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ เม่ือเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิงท่ีไดรับการข้ึนทะเบียน
แลวอยางเต็มรูปแบบ โดยยาชีววัตถุคลายคลึงตองมี International Nonproprietary Name (INN) เดียวกัน
กับยาชีววัตถุอางอิง 

3. ผูใชในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone หมายถึง บุคลากรทางการแพทย  
ไดแก แพทย เภสัชกร พยาบาล ท่ีมีสวนเกี่ยวของในการรักษา ส่ังจายยา รวมท้ังผูปกครองของผูปวย
ท่ีทําการรักษาโดยใช Growth Hormone 

4. มุมมอง หมายถึง ความคิดเห็น หรือทัศนะของบุคลากรท่ีมีสวนเกี่ยวของใน
อุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone 

5. อุปสรรค หมายถึง ส่ิงท่ีขัดของ ขัดขวาง เพื่อไมใหส่ิงนั้นเกิดข้ึนหรือไมประสบ
ความสําเร็จ 

6. ปจจัย หมายถึง ส่ิงท่ีมากระทบ เหตุหรือหนทางอันเปนทางใหเกิดผล หรือเปนตัวแปร
ท่ีมีผลตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone 
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บทท่ี 2 

แนวคิด ทฤษฎี และงานวิจัยท่ีเกี่ยวของ 
 
 
2.1  Review Current Situation 
 

2.1.1  อุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑ (Biopharmaceuticals)  
ชีวเภสัชภัณฑ (Biopharmaceuticals) (สุชาต อุดมโสภกิจ, ม.ป.ป.) มีการผลิตยาท่ีเรียกวา 

ไบโอโลจิกส (Biologics) และไดรับการพัฒนาตอมาโดยเทคโนโลยีตัดตอพันธุกรรม (Recombinant 
DNA Technology) ไดแก Recombinant Human Growth Hormone (rhGH) Biologics มีเปาหมายใน
การรักษาตางจากยาทั่วไป โดยมัก ใช Biologics เพื่อการรักษาโรคท่ียาท่ัวไปใชไมคอยไดผล ดวยเหตุนี้
จึงทําให Biologics มีราคาคอนขางสูง เม่ือเขาสูตลาดใหมๆ  

Biologics มักมีโครงสรางซับซอน เนื่องจากเปนสารชีวภาพ ท่ีไดจากส่ิงมีชีวิต โครงสราง
พื้นฐานและกระบวนการผลิตของ Biologics ตางจากการผลิตยาทั่วไป กระบวนการผลิตและสภาพแวดลอม 
ในการผลิตท่ีตางกัน ทําใหได Biologics ท่ีมีคุณสมบัติตางกัน แมจะใชวัตถุดิบชนิดเดียวกนัก็ตาม ซ่ึง
บางกรณีอาจทําให Biologics ท่ีผลิตไดไมปลอดภัย หรือไมมีประสิทธิภาพ ดังนั้น สิทธิบัตร ที่ใช
คุมครองชีวเภสัชภัณฑจึงครอบคลุมท้ังกระบวนการ (Process) และองคประกอบทางเคมี (Chemical 
Composition) โดยท่ัวไปการผลิต Biologics มักตองการตนทุนทรัพยสิน (Capital Cost) และตนทุน
การดําเนินงาน (Operation Cost) สูงกวาการผลิตยาท่ัวไป นอกจากน้ี การผลิตชีวเภสัชภัณฑตองการ
องคความรูและทักษะท่ีหลากหลาย 

การพัฒนาและการผลิต Biosimilars มีความยุงยากกวายาสามัญดวยเหตุผลหลายประการ 
ไดแก การผลิต Biosimilars ท่ีมีโครงสรางเหมือนเดิมทุกประการยอมเปนไปไดยาก ดวยเหตุนี้ จึงทํา
ใหตองเปนไปตามาตรฐาน Good Laboratory Practice (GLP) และ good manufacturing practice (GMP) 
อันเปนข้ันตอนจําเปน สําหรับการทดลองในสัตวทดลอง และการทดสอบทางคลินิก (Clinical trial) 
ซึ่งเปนการพิสูจนวาไมตางจากผลิตภัณฑตนแบบ และกระบวนที่ใชในการผลิต Biosimilars มี
ความซับซอนในตัวเองมากกวาท่ีใชกับการผลิตยาสามัญ 

ความทาทายขางตน ทําใหการพัฒนา Biosimilars ตองใชงบประมาณถึง 10-40 ลาน 
เหรียญสหรัฐ เทียบกับคาใชจาย 1-2 ลาน เหรียญสหรัฐสําหรับยาสามัญ นอกจากน้ี ระยะเวลาในการ
เตรียมความพรอมการยื่นขออนุมัติและการขยายการผลิตไปสูระดับพาณิชยมักยาวนานกวายาสามัญ 
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โดยท่ัวไป Biosimilars ใชเวลาประมาณ 7 ป เทียบกับยาสามัญซ่ึงใชเวลา 2-3 ป ปจจุบันตลาดของ 
Biosimilars ยังอยูในชวงบุกเบิก โดยตลาดเปาหมายอยูในกลุมประเทศแถบละตินอเมริกาและเอเชีย 
ซ่ึงมีระเบียบขอบังคับไมเขมงวดมากนัก คาดการณวาในป 2020 ตลาดของ Biosimilars จะมีมูลคา
ราว 43,000 ลานเหรียญสหรัฐ 

การพัฒนาอุตสาหกรรมดังกลาว มีความเกี่ยวของอยางใกลชิดกับการพัฒนาระบบ
นวัตกรรมของประเทศ ท้ังน้ี ความทาทายท่ีควรแกการพิจารณา ประกอบดวย 

 ขาดการบรูณาการองคประกอบตาง ๆ ของระบบนวัตกรรมอยางเปนระบบ  
 ตองกาวใหทันกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม และมีความเกี่ยวของกับการใชสิทธิบัตร

อยางเขมขน  
 ตองการบุคลากรท่ีมีองคความรูในหลายสาขาวิชาและทักษะข้ันสูง  
 ตองมีขีดความสามารถดานการวิจัยและพัฒนาอยางมาก 
หนึ่งในตัวอยางประเทศท่ีประสบความสําเร็จ ในการผลิตชีวเภสัชภัณฑ คือ อุตสาหกรรม

ชีวเภสัชภัณฑของเกาหลีใต มีมูลคาประมาณ 2 พันลานเหรียญสหรัฐ มีอัตราการเจริญเติบโตรอยละ 
19 ในชวงป ค.ศ. 2006 – 2010 คาดวาในอนาคตเกาหลีใตจะเปล่ียนสถานะจากประเทศผูนําเขา เปน
ผูสงออกชีวเภสัชภัณฑ บริษัทชีวเภสัชภัณฑของเกาหลีใตสวนใหญเร่ิมตนดวยการมีทีมวิจัยภายใน
บริษัทเอง จากนั้นจึงขยายไปสูกระบวนการผลิต ในขณะที่ผูประกอบการใหม (Startup Operator) 
เขาสูวงการโดยเร่ิมจากการรับจางผลิตตามสัญญา (Contract Manufacturing Organization, CMO) มี
ความรวมมือแบบบูรณาการตลอดหวงโซคุณคา มีเพียงข้ันตอนการทดสอบทางคลินิกเทานั้น ท่ีใช
การจัดจางภายนอก (Outsourcing) ส่ิงท่ีนาสนใจคือ รัฐบาลเกาหลีใตใหความสําคัญกับการพัฒนาขีด
ความสามารถดานเทคโนโลยีชีวภาพเปนอยางสูงมาตั้งแตป ค.ศ. 1994 ซ่ึงยกตัวอยาง บริษัท LG Chem, 
Ltd. ธุรกิจหลักของบริษัทนี้คือ การผลิตยา Biopharmaceuticals ไดแก Eutropin ซึ่งเปน Growth 
Hormone ท่ีมีการนําเขามาใชในประเทศไทย และมีมูลคาการใชสูง 

ในการผลิตยาชีววัตถุ Growth Hormone ในประเทศไทย การพัฒนาอุตสาหกรรมดังกลาว
ในปจจุบัน สามารถวิเคราะหหวงโซคุณคา (Value chain) ไดดังนี้ 
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ภาพท่ี 2.1 แสดงหวงโซคุณคา (Value chain) ในการผลิตยาชีววัตถุ Growth Hormone ในประเทศไทย 
 

2.1.1.1 Primary Activities (กิจกรรมหลัก) 
 Inbound Logistics: มีกระบวนการเพื่อผลิตตัวอยางยา Biosimilar 

การสรางตนแบบของข้ันตอนการวิจัยผลิตภัณฑยาชีววัตถุ ตั้งแตการสราง expression system 
 Operations: มีการสรางตนแบบของข้ันตอนการวิจัยผลิตภัณฑยาชีววัตถุ  
กรมวิทยกําลังพัฒนาวิธี สําหรับทํา Characterization ของ GH เสร็จแลว

ถายทอดใหกับโรงงานยาเพื่อทํา Batch Release 
R&D ไดพัฒนา Strain ข้ึนมาเปนยีสตที่สามารถผลิต GH พัฒนาในชวงป 

48 BIOTEC เอามาให KMUTT ทํา scale up ให ตอนน้ันเล้ียงในถังหมักสักประมาณ 10 ลิตร มีพัฒนาการ
เล้ียงและแยก hGH โดย Ultrafiltration และ Chromatography และทําเปน In-house R&D: GMP Bioprocess 
& scale-up development  

Pre-Clinic Process การผลิต Freeze dry เพื่อมีตัวอยางไปทํา Pre-clinic และ
รอผลวาเปน Biosimilar หรือ New drug มีการเตรียม Pre-clinic โดยเขียน Protocol, Approve ยื่น Ethic  

Clinical Research เตรียมความพรอมกับทีมในการทํา Clinical trial ทุก
ข้ันตอนใน Clinical Trial Phase 1 และ Phase 3  

มีการเตรียมความพรอมของทีมในการเตรียมเอกสารข้ึนทะเบียนยา  
 Outbound Logistics:  มีหลายบริษัทที่สนใจในการนํายาชีววัตถุ 

Growth Hormone ไปจัดจําหนาย โดยการผลิตยาชีววัตถุ Growth Hormone ที่ผลิตไดเองในประเทศ
ไทย จะชวยลดชองทางการจําหนายท่ีไมเหมาะสมได  
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Marketing and Sales: รัฐบาลสนับสนุนเพ่ือสรางศักยภาพของประเทศ ในการใชยาชีววัตถุท่ีผลิตเอง
ในประเทศ และสงออกไปยังตางประเทศ 

2.1.1.2 Support Activities (กิจกรรมสนับสนุน) 
 Firm Infrastructure: โครงสรางพื้นฐานองคกร ปจจุบันมีโรงงานตนแบบ

ผลิตยาชีววัตถุ (ตั้งแตป 52) ใช Process ในการออกแบบเคร่ืองมือ Microbial fermentation unit ใน
โรงงานตนแบบ มีหนวยงาน T-SEL ก็เร่ิมเขามาเปน Matching fund รวมกับ KMUTT แลวเราก็เอา
โปรเจคเขาไปทดลองในโครงการผลิตยาตนแบบจาก 10 ลิตร 50ลิตร เปน 500 ลิตร และมีการพัฒนา
เอกสาร SOP, Batch record ของโครงการ  

 Human Resource Management: การบริหารบุคลากร มีทีมงานวิจัย
และพัฒนา Growth Hormone ผูเช่ียวชาญจากหลากหลายสาขา ในปจจุบันในโครงการมีรายช่ือผูรวม
โครงการท้ังหมด 25 คน รวมท้ังกรมวิทยดวย  

 Technology Development: มีการพัฒนาเทคโนโลยี โดยพัฒนาสูตร
ตํารับเปน Freeze dry powder for injection มีทั้ง Process ของทั้ง Upstream Downstream และ 
Formulation เพราะการผลิตเปน Freeze dry ตองการใหมันเก็บไดนาน ขนสงงาย  

 Procurement: มีการเตรียมการพรอมในการจัดซ้ือเคร่ืองมือและอุปกรณ
ในการทําการวิจัยและพัฒนา 
 

2.1.2  การพัฒนาอุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑ (Biopharmaceuticals) ของประเทศไทย  
ปจจุบันประเทศไทยใหความสนใจในการพัฒนาอุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑ (สุชาต 

อุดมโสภกิจ, ม.ป.ป.) เนื่องจาก ตลาดชีวเภสัชภัณฑของโลกกําลังเติบโต โดยในชวง 5 ปที่ผานมา มี
อัตราการเติบโตรอยละ 5 และมีแนวโนมจะเติบโตอยางมากในอนาคต เนื่องจากความตองการผลิตภัณฑ
ท่ีมีประสิทธิภาพสูงข้ึน มียาใหมๆ ในทองตลาด การคุมครองสิทธิบัตรของ Biologics จะทยอยหมดอายุ 
ซ่ึงจะทําให Biosimilar ปรากฏในทองตลาดมากข้ึน และจะมีการลงทุนท้ังในภาครัฐและเอกชนมากข้ึน 
มีตัวอยางการพัฒนาอุตสาหกรรมน้ีประเทศตาง ๆ ในเอเชีย เชน เกาหลีใต จีน อินเดีย สิงคโปร เปน
ตน ซ่ึงสงผลกระทบตอการเจริญเติบโตดานเศรษฐกิจและสังคมของประเทศเหลานั้นอยางชัดเจน 
สวนประเทศไทยเปนผูนําเขาชีวเภสัชภัณฑ โดยเฉพาะอยางยิ่ง Biologics ซ่ึงมีราคาแพง ในป ค.ศ. 2011 
ไทยนําเขาเภสัชภัณฑมีมูลคาโดยรวม 1 แสนลานบาท โดยเปนมูลคาของชีวเภสัชภัณฑ 2 หม่ืนลาน
บาท ท้ังนี้เปนเพราะไทย ยังไมมีขีดความสามารถในการผลิตการพัฒนาอุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑ  

การพัฒนาอุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑ จะสงผลกระทบตอเศรษฐกิจและสังคมของประเทศ 
ดังนี้ 
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 ผลกระทบตอเศรษฐกิจ การเติบโตทางเศรษฐกิจของประเทศไทยในปจจุบัน ตั้งอยู
บนพื้นฐานของความไดเปรียบดานทรัพยากรและแรงงาน อยางไรก็ตาม หนวยงานระดับนโยบายของ
ประเทศ ไดกําหนดทิศทางชัดเจนวาจะพัฒนาเศรษฐกิจบนพ้ืนฐานองคความรู โดยเฉพาะการพัฒนา
อุตสากรรมที่ใชองคความรูเปนพื้นฐาน อุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑจัดอยูในประเภทนี้เชนกัน การ
พัฒนาอุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑ จะชวยกระตุนเศรษฐกิจของประเทศ ผานการลงทุนท้ังในภาครัฐ
และเอกชน การเพิ่มมูลคาใหแกผลิตผล ผลิตภัณฑในประเทศ ลดการนําเขาชีวเภสัชภัณฑ และเพิ่ม
มูลคาการสงออก เมื่ออุตสาหกรรมไดรับการพัฒนาจนมีความพรอมในการผลิต นอกจากนี้
อุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑจะสนับสนุนบริการสุขภาพอีกดวย 

 ผลกระทบตอสังคม นอกจากคนไทยจะมีโอกาสเขาถึงยามากข้ึนแลว อุตสาหกรรม
ดังกลาวจะเปนท่ีรวบรวมการจางงานและทักษะแรงงานท่ีมีคุณภาพสูงในประเทศ  
 

2.1.3  ความสอดคลองแผนงานวิจัยและพฒันาชีววัตถุกับนโยบายของภาครัฐ 
การศึกษาปจจัยท่ีเกี่ยวของเพื่อวางแผนวิจัยและพัฒนาชีววัตถุ Growth Hormone เปน

แผนท่ีมีความสอดคลองกับ แผนยุทธศาสตรชาติ ระยะ 20 ป (พ.ศ. 2560 - 2579) ดานสาธารณสุขของ
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงเปนส่ิงท่ีจะชวยผลักดันใหงานวิจัยและพัฒนา Growth Hormone สามารถ
เกิดข้ึนได ซ่ึงอยูในสวนของยุทธศาตร ท่ี1 ดานสงเสริมสุขภาพ ปองกันโรค และคุมครองผูบริโภค
เปนเลิศ ประกอบไปดวย 4 แผนงาน และ 12 โครงการ ซ่ึงจะมีความเกี่ยวของกับแผนยุทธศาสตร
ชาติ แผนงานท่ี 1 คือ การพัฒนาคุณภาพชีวิตคนไทยทุกกลุมวัย (ดานสุขภาพ) ประกอบไปดวย 2 โครงการ 
ดังนี้ 

 โครงการที่ 1 คือ พัฒนาและสรางเสริมศักยภาพคนไทยกลุมสตรีและเด็กปฐมวัย 
ซึ่งสถานการณในปจจุบัน พบวา ป2560 เด็กอายุ 0 - 5 ป สูงดีสมสวนเพียงรอยละ 49.5 จึงมี
วัตถุประสงคเพื่อสงเสริมใหเด็กเจริญเติบโตพัฒนาการสมวัยพรอมเรียนรูตามชวงวัย โดยมีตัวช้ีวัด
และเปาหมาย แบงเปน 4 Phase ในระยะเวลา 20 ป โดยรอยละ 100 ของเด็กอายุ 0 - 5 ป จะตองมีพัฒนาการ
สมวัย และ รอยละ 90 ของเด็กอายุ 0 - 5 ป จะตองสูงดีสมสวน 
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ภาพท่ี 2.2 แสดงโครงการท่ี 1 พัฒนาและสรางเสริมศักยภาพคนไทยกลุมสตรีและเด็กปฐมวยั  
ท่ีมา: กองยุทธศาสตรและแผนงาน (2561) 
 

 โครงการท่ี 2 คือ พัฒนาและสรางเสริมศักยภาพคนไทยกลุมวัยเรียนและวัยรุน ซ่ึง
สถานการณในปจจุบัน พบวา ป 2560 เด็กวัยเรียนสูงดีสมสวน เพิ่มข้ึนจากป 2559 เพียงรอยละ 0.9 
จึงมีวัตุประสงคเพ่ือสงเสริมใหเด็กวัยเรียนแข็งแรง สูงดี สมสวน โดยมีตัวช้ีวัดและเปาหมาย แบงเปน 
4 Phase ในระยะเวลา 20 ป จะตองมีเด็กวัยเรียนสูงดีและสมสวน เพิ่มข้ึนรอยละ 3.9 
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ภาพท่ี 2.3 แสดงโครงการท่ี 2 พัฒนาและสรางเสริมศักยภาพคนไทยกลุมวยัเรียนและวัยรุน 
ท่ีมา: กองยุทธศาสตรและแผนงาน (2561) 
 

2.1.4  วัฏจักรของกระบวนการวิจัยและพัฒนายา 
ยาทุกตัวท่ีจะนําเขาหรือผลิตภายในประเทศจะตองข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑท่ี อย. ในกรณี

ยาใหมผลของการทําการวิจัยทางคลินิกเปนขอมูลสําคัญท่ีจะแสดงถึงความปลอดภัยและประสิทธิภาพ
ของยา ซ่ึงทําใหขอมูลการข้ึนทะเบียนยาใหมมีปริมาณเอกสารจํานวนมาก สําหรับประเทศไทย ทาง 
อย.จะสงเอกสารประกอบการขึ้นทะเบียนยาใหผูเช่ียวชาญพิจารณาใหความเห็นกอนท่ีจะทําการอนุมัติ
ทะเบียน 

ยามีหลายชนิดแตกตางกัน เชน ยาเคมี ยาชีววัตถุ และ วัคซีน ข้ึนกับความซับซอนของ
โครงสรางและเทคโนโลยีท่ีใชในการพัฒนาในเชิงระบบดานวิชาการ คําตอบของยาชนิดหนึ่งอาจไม
สามารถใชกับยาชนิดอ่ืนไดเนื่องจากความเปนมาของเทคโนโลยีท่ีใชพัฒนามีพื้นฐานตางกัน ยาชีว
วัตถุ (Biologic drugs หรือ Biotherapeutics) เปนยาที่ผลิตมาจาก โปรตีนหรือสารอ่ืน ๆ จากส่ิงมีชีวิต 
เชนเซลล ไวรัสและแบคทีเรีย เปนตน โดยยาชีววัตถุจะเลียนแบบไดใกลเคียงกับสารในธรรมชาติท่ี
มีในรางกายมนุษย การวิจัยและพัฒนาในเร่ืองนี้มีความซับซอน มากกวาการวิจัยกลุมยาเคมี เพราะตอง
เขาในอยางถองแทถึงพันธุกรรมของส่ิงมีชีวิต และ โมเลกุลที่สรางข้ึนเพื่อที่จะทําใหเกิดสารท่ีสามารถ
บําบัดรักษาโรคได เชนเดียวกับการพัฒนากลุมยาเคมี การพัฒนานวัตกรรมยาชีววัตถุ ประกอบดวย
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การประดิษฐคิดคนโมเลกุล การพัฒนาสูตรตํารับยา และการศึกษาปฏิกิริยาตออวัยวะตาง ๆ ในรางกาย 
แตยาชีววัตถุมีความซับซอนกวากลุมยาเคมี เนื่องจากตองใชสารต้ังตนจากส่ิงมีชีวิต ลักษณะเฉพาะ
ในการขดตัวของโปรตีนจากส่ิงมีชีวิตเปนตน ซึ่งไวตอการเปลี่ยนแปลงภายใตสภาพแวดลอมท่ี
แตกตางกัน และเปนการยากท่ีจะผลิตออกมาเปนจํานวนมาก 
 

 
ภาพท่ี 2.4 แสดงข้ันตอนการวิจยัและพฒันายาและระยะเวลาท่ีใชในการวิจยัและพฒันา  
ที่มา: สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภณัฑ PReMA (ม.ป.ป) 
 

การวิจัยและพัฒนายา 1 ตัว จะใชเวลาประมาณ 12-15 ป งบประมาณที่ใชตั้งแตหลัก
พันลานจนถึงหม่ืนลาน โดยข้ันตอนของการวิจัยและพัฒนายา ประกอบไปดวย 

 Early phase research คือ ข้ันตอนของการวิจัยยา เปนการทดลองในหองปฏิบัติการ 
ยาที่คนพบโมเลกุลแลว จะตองทําการ ทดลองในหองปฏิบัติการเพื่อดูปฏิกิริยาตาง ๆ จากหลอดทดลอง 
เพื่อใหทราบการออกฤทธ์ิ การละลาย รวมถึงขอมูลทางดานเภสัชศาสตรทั้งหมด จะใชระยะเวลาประมาณ 
4-6 ป 

 Pre clinical คือ การทดลองเพ่ือศึกษาถึงความปลอดภัยและความเปนพิษของยา 
โดยจะเปนการทดลองในสัตวทดลอง เพื่อศึกษาขอมูล ตอเนื่องจากการทดสอบในหองปฏิบัติการ 
เพื่อดูการออกฤทธ์ิในสัตวทดลอง โดยจะตองมีหลักฐานอางอิงถึงการศึกษาในสัตวทดลองมากพอ
โดยทดสอบความเปนพิษตาง ๆ จนแนใจวาปลอดภัยเพียงพอ จะใชระยะเวลาประมาณ 1 ป 
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 Clinical Trials คือ การวิจัยทางคลินิก จะประกอบไปดวย 3 Phase จะใชระยะเวลา
ประมาณ 6-7 ป 

Phase l: เปนการทดลองท่ีไมเคยใชในคนมากอน วัตถุประสงคหลักเพ่ือศึกษาความเปนพิษ
เฉียบพลันท่ีสัมพันธ กับขนาดยา และความปลอดภัยของยา โดยมักศึกษาในอาสาสมัครปกติที่มี
สุขภาพดี เนื่องจากยาอาจทําใหเกดิผลขางเคียง เม่ือศึกษาจนไดผลปลอดภัยจึงทดลองใน Phase ll ตอไป 

Phase ll: เปนการนํายาท่ีผานการทดลองใน Phase l มาทดลองกับผูปวยท่ีเปนเปาหมาย
ของการรักษา โดยมีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาพิษระยะสั้นทางเภสัชวิทยาอยางละเอียด และดูแนวโนม
ของประสิทธิผลของยา 

Phase lll: เปนการศึกษายาท่ีผานการทดลองใน Phase ll โดยจะมีผูปวยท่ีใชศึกษา
จํานวนมากข้ึน เพื่อเปนการยืนยันถึงประสิทธิภาพ พิษท่ีเกิดข้ึน และความปลอดภัยจากยา 

 Registration คือ ยาท่ีผานการทดลองท้ัง 3 Phase นี้ จะนําไปข้ึนทะเบียนกอนออกสู
ตลาด จะใชระยะเวลาประมาณ 1-2 ป 

 Post Marketing Surveillance คือ ระยะการศึกษาหลังจากที่ยาไดรับการข้ึนทะเบียนแลว 
โดยศึกษาผลการรักษา ภาวะแทรกซอนและพิษของยาในผูปวยที่มีจํานวนมากขึ้น และเปนระยะ
เวลานานข้ึน ศึกษาประสิทธิผลเพิ่มเติมในขอบงช้ีอ่ืน ๆ นอกเหนือจากที่ไดกําหนดไวในการขึ้นทะเบียนยา 
รวมท้ังอาจขยายการศึกษาไปยังท่ีไมเคยศึกษามากอน  
 

2.1.5  หลักเกณฑการพิจารณายาชีววัตถุอางอิงและ Growth Hormone ในการขอขึ้นทะเบียน 
หลักเกณฑในการขอข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึงในประเทศไทย (คณะกรรมการ

อาหารและยา, 2561)  จากขอมูลเอกสารหลักฐานการขอข้ึนทะเบียนตารับยาชีววัตถุคลายคลึง ฉบับ
ท่ี 2 (พ.ศ. 2561) จะตองมีการอางอิงจาก Overarching  Biosimilars Guidelines ของ European Medicines 
Agency (EMA) ซ่ึงประกอบไปดวย แนวทางการกํากับดูแลยาชีววัตถุคลายคลึงภาพรวมท้ังในดาน
คุณภาพ การศึกษาท่ีไมใชทางคลินิก และการศึกษาทางคลินิก โดยเปนไปตามมาตรฐานสากล 

สําหรับแนวทางการประเมินยา Somatropin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง ดานการศึกษาที่
ไมไดทําในมนุษย (Non-Clinical Studies)  และการศึกษาทางคลินิก (Clinical Studies) ท่ีเปน 
recombinant human growth hormone หากจะขอข้ึน ทะเบียนเปนยาชีววัตถุคลายคลึงจะตองแสดง
ขอมูลการเปรียบเทียบความคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิงตามคูมือและหลักเกณฑการข้ึนทะเบียน
ตํารับยาชีววัตถุคลายคลึงเชนเดียวกัน                

ในการศึกษาที่ไมไดทําในมนุษย (Non-Clinical Studies) กอนเร่ิมการศึกษาทางคลินิก 
ควรออกแบบใหมีการเปรียบเทียบดานคุณสมบัติเฉพาะและสามารถตรวจพบความแตกตางทางเภสัช
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วิทยาและพิษวิทยา ระหวางผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงท่ีเปน Recombinant somatropin และผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุอางอิง  ตองสรางขีดความสามารถท่ีจาํเปนสําหรับการวจิัยและพัฒนา เชน การตรวจวิเคราะห 
เปนตน รวมท้ังตองเสริมสรางความเขมแข็งของปจจัยพื้นฐานท่ีมีอยูเดิม โดยพิจารณาจาก ผลิตภัณฑ
หรือกลุมผลิตภัณฑท่ีไดเลือกไว สวนการทดสอบในสัตวทดลองหรือการทดสอบ (Pre-clinical Trial) 
อาจตองใชการจัดจางภายนอกในระยะแรก พรอม ๆ กับการสรางขีดความสามารถในข้ันตอนน้ี เชน 
การสรางกําลังคน อุปกรณ เคร่ืองมือท่ีจําเปน ระเบียบ วิธีปฏิบัติ เปนตน ตองพัฒนาเกณฑวิธี (Protocol) 
สําหรับการทดสอบทางคลินิก โดยมีการศึกษาดังนี้ 

 เภสัชพลศาสตร ไดแก การศึกษาภายนอกรางกาย (in vitro studies), การศึกษาภายใน
รางกาย (in vivo studies) และฤทธ์ิทางเภสัชพลศาสตรเชิงปริมาณ 

 การศึกษาพิษวิทยา ควรมีขอมูลจากการศึกษาพิษวิทยาจากการใหยาซํ้าอยางนอย 1 
การศึกษาใน สัตวทดลองท่ีเหมาะสม (เชน หนูแรท) มีขอมูลจากการศึกษาการทนตอการใชยาเฉพาะท่ี 
(local tolerance testing) ในสัตวทดลองอยางนอย 1 ชนิด  

การศึกษาทางคลินิก ควรมีการศึกษาท้ังเภสัชจลนศาสตรและเภสัชพลศาสตร นอกจากนี้
ควรมีการออกแบบการศึกษาอยางนอย 1 การศึกษาท่ีดีมากพอ เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพทางคลินิก
ระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง ในการเลือกกลุมเปาหมายประชากรผูปวย (Patient 
population) ควรเปนเด็กท่ีมีภาวะขาด growth hormone  และไมเคยไดรับการรักษาดวย growth hormone 
มากอน ผูรับการทดลองควรอยูในวัยกอนเร่ิมเจริญพันธุ (pre-puberty) ในการประเมินผล จะประเมิน
จาก height velocity  และชวงเวลาการสังเกตเพื่อคํานวณอัตราการเจริญเติบโตกอนไดรับการรักษา
ไมควรนอยกวา 6 เดือน รวมท้ังดูความปลอดภัยทางคลินิกรวมดวย        
 

2.1.6  อุบัติการณการเกิดภาวะ GHD ในเด็ก 
สําหรับอุบัติการณในการเกิด ภาวะ GHD พบวาเกิดในเด็กในอัตราสวน 1 ตอ 4,000 คน 

จนถึง 1 ตอ 10,000 คน (Stanley, 2012) และส่ิงท่ีสําคัญในการจะรักษาภาวะ GHD อยูท่ีการวินิจฉัย 
โดยจะตองมีแพทยผูเช่ียวชาญเฉพาะทาง เชน กุมารแพทยผูเช่ียวชาญระบบดานระบบตอมไรทอและ
เมตาบอลิสม ท่ีจะวินิจฉัยและทําการรักษา 

จากการศึกษาในเด็กกวา 80,000 คนในเมือง Salt Lake รัฐยูทาห สหรัฐอเมริกา พบวามี
เด็กสวนหน่ึงท่ีมีสวนสูงเติบโตนอยกวา 5 เซนติเมตรตอป และพบเด็กจํานวน 33 คนท่ีมีภาวะ GHD 
คิดเปนอัตราสวน 1 ตอ 3,500 คน ท่ีมีภาวะ GHD (Bamba, 2018) 

พบวาอุบัติการณในการเกิดภาวะ GHD จะพบในเพศชายมากกวาผูหญิง เพศชายพบอยูท่ี 
73% และเพศหญิง 27% คิดเปนอัตราสวนเพศชายตอเพศหญิง 1.3 : 1 (Bamba, 2018) 
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ภาวะ GHD มักจะไมไดถูกวินิจฉัยตั้งแตชวงแรกเกิด เพราะยังไมสามารถบอกไดวา
ความสูงจะเปนอยางไร แตจะวินิจฉัยภาวะ GHD0 จะดูจากอาการแสดงใน 2 ชวง ชวงแรกเปนชวงเด็ก
อายุประมาณ 5 ป ซ่ึงเปนชวงท่ีเด็กเร่ิมเขาเรียน จะสามารถสังเกตเห็นสวนสูงท่ีแตกตางเมื่อเทียบกับ
เด็กคนอ่ืน ๆ และชวงท่ีสอง คือชวงเด็กผูหญิงอายุ 10-13 ป ในผูชายชวงอายุ 12-16 ป โดยจะสามารถ
สังเกตเห็นสวนสูงของเด็กท่ีมีการเติบโตชากวาเม่ือเทียบกับเด็กคนอ่ืน ๆ เพราะวัยนี้เปนวัยท่ีเด็กเร่ิม
มีการเปล่ียนแปลงความสูง และเปนชวงวัยของการเจริญพันธุ 

อัตราการเสียชีวิตของเด็กท่ีมีภาวะ GHD เนื่องมาจากความผิดปกติในการหล่ัง Growth 
Hormone สงผลใหเพิ่มความเส่ียงในการเกิดโรคตาง ๆเพิ่มมากข้ึน เชน โรคหลอดเลือดหัวใจ สาเหตุ
มาจากภาวะไขมันในเลือดสูง มีไขมันสะสมบริเวณลําตัวมาก เพราะ Growth Hormone มีฤทธ์ิเพิ่ม
การใชไขมัน กระตุนการสลายตัวของ Triglyceride และชวยเรงปฏิกิริยาภายในเซลลไขมันชนิด Adipocyte 
และอัตราการเสียชีวิตในเด็กที่มีภาวะ GHD พบวามีความสัมพันธกับสวนสูงของเด็ก ในผูใหญท่ีมีภาวะ 
GHD รุนแรง จะพบสวนสูงเฉล่ียอยูท่ี 143 เซนติเมตรในผูชาย และ 130 เซนติเมตรในผูหญิง  

 
2.1.7  ขอมูลแสดงคาใชจายในการรักษาผูปวยภาวะ GHD ในเด็กและผูใหญ 

 
ตารางท่ี 2.1 แสดงราคายาท่ีใชในการรักษาผูปวยท่ีมีภาวะ GHD ในการรักษาตอ 1 อาทิตย 

Product Pack 
Adult 50 kg. Child 25 kg. Dosage for 

GHD Cost/wk 
(Baht) 

Cost/wk 
(Baht) 

EUTROPIN  EUTROPIN VIAL DRY 4 IU 5,969 2,984 0.5 IU/kg body 
wt/wk 

GENHEAL  GENHEAL VIAL DRY 4 IU 8,313 4,156 0.1 IU/kg once 
daily 

GENOTROPIN  GENOTROPIN TWO CHAM CAR 5.3 
MG 5 

9,395 4,697 0.16 to 0.24 mg/kg 
body weight/week 

NORDITROPI
N NORDIL  

NORDITROPIN NORDIL PREFILL 
PEN 10 MG /1.5 1.5 ML 

9,988 4,994 0.17 mg/kg/week 
to 0.24 

mg/kg/week 
NORDITROPI
N NORDIL  

NORDITROPIN NORDIL PREFILL 
PEN 5 MG /1.5 1.5 ML 

9,988 4,994 0.17 mg/kg/week 
to 0.24 

mg/kg/week 
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ตารางท่ี 2.1 แสดงราคายาท่ีใชในการรักษาผูปวยท่ีมีภาวะ GHD ในการรักษาตอ 1 อาทิตย (ตอ) 

Product Pack 
Adult 50 kg. Child 25 kg. Dosage for 

GHD Cost/wk 
(Baht) 

Cost/wk 
(Baht) 

NORDITROP
IN NORDIL  

NORDITROPIN SIMPLE CARTRIDGE 
10 MG 1.5 ML 

9,988 4,994 0.17 mg/kg/week 
to 0.24 mg/kg/ 

week 
NORDITROP
IN NORDIL  

NORDITROPIN SIMPLE CARTRIDGE 5 
MG 1.5 ML 

9,988 4,994 0.17 mg/kg/week 
to 0.24 mg/kg/ 

week 
SAIZEN  SAIZEN CARTRIDGE 6 MG 1.03 ML 9,300 4,650 0.18 mg/kg of body 

weight/weel 
หมายเหตุ: ขอมูลยอดขายจาก IMS Data ตัง้แตเดือน ม.ค. 2018 ถึงเดือน ธ.ค. 2018 และสวนของหนวย
การใช (Unit) เปนขอมูลท่ียังไมรวมสวนแถม หากบริษัทมีสวนแถมยาเพิ่มเติม อาจทําใหราคาตอ
หนวยการใชมีการเปล่ียนแปลง 
ท่ีมา: IMS Data YTD2018(2018) 
 

ขอมูลแสดงราคายาท่ีใชในการรักษาผูปวยท่ีมีภาวะ GHD ในการรักษาตอ 1 อาทิตย ท้ัง
ในผูใหญเฉลี่ยที่น้ําหนักตัว 50kg. และในเด็กเฉลี่ยที่น้ําหนักตัว 25kg. ของการใชยาแตละยี่หอที่มี
จําหนายในไทย พบวาในการรักษาภาวะ GHD ผูใหญจะตองเสียคาใชจายในการรักษา อยูท่ีประมาณ 
6,000-9,000 บาทตออาทิตย และในเด็กจะตองเสียคาใชจายในการรักษา อยูท่ีประมาณ 3,000-4,500 
บาทตออาทิตย 
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2.1.8  ขอมูลของบริษัทตาง ๆ แสดงขอมูล Growth Hormone ท่ีมีจําหนายในประเทศ
ไทยและตางประเทศ 
 
ตารางท่ี 2.2 แสดงขอมูลของบริษัทตาง ๆ แสดงขอมูล Growth Hormone ท่ีมีจําหนายในประเทศ

ไทยและตางประเทศ (MIMs Thailand, 2018) 

 
 

 
ท่ีมา: สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ม.ป.ป.) 
 

ขอมูลของยากลุม Growth Hormone ท่ีมีจําหนายในประเทศไทย ประกอบไปดวย บริษัท
ผูนําเขา, บริษัทผูผลิต, บริษัทผูจัดจําหนาย, สวนประกอบ, ขอบงใชในการรักษา, บรรจุภัณฑ และ
รูปแบบของการข้ึนทะเบียน (ยาหรือเคร่ืองมือแพทย) โดยยา Growth Hormone ในไทยสวนใหญแลว
ท้ังหมด จะเปนการนําเขาจากประเทศตาง ๆ และมีบริษัทผูจําหนายในประเทศไทย และขอบงใช
สวนใหญท่ีไดรับจาก Thai FDA Approve คือ Growth Hormone Deficiency โดยมีการข้ึนทะเบียน
ในรูปแบบของยา และเคร่ืองมือแพทย 
  

Product Company Manufacturer Distributor 

EUTROPIN LG Chem Life Sciences (Thailand) LTD. LG Chem Life Sciences (South Korea) DKSH

GENHEAL Great Eastern Drug 
Shanghai united cell biotechnology CO.,LTD.
(China) Zuellig 

GENOTROPIN Pfizer Thailand

NORDITROPIN NORDIL Novo Nordisk Thailand Novo Nordisk (Denmark)

NORDITROPIN SIMPLE Novo Nordisk Thailand Novo Nordisk (Denmark)

SAIZEN MERCK Thailand MERCK Serono S.p.A. (Italy)

SCITROPIN A SciGen Sandoz GMBH (Austria) Cosma Medical

Product Marketer Contents Indication Packing Registration

EUTROPIN 
LG Chem Life Sciences
(Thailand) LTD. Recombinant human somatropin 

GHD,SGA, 
Turner Syndrome Powd for inj 4 IU (1's) Drug

GENHEAL Osoth Interlab Somatropin 
GHD,SGA, 

Turner Syndrome Powd for inj 4 IU (1's) Drug

GENOTROPIN Recombinant human somatropin 
GHD,SGA, 

Turner Syndrome Pen 5.3 Medical device

NORDITROPIN NORDIL Somatropin 
GHD,SGA, 

Turner Syndrome Prefill pen10 mg/1.5ml Drug

NORDITROPIN SIMPLE Somatropin 
GHD,SGA, 

Turner Syndrome Cartridge10 mg/1.5ml Drug

SAIZEN Somatropin 
GHD,SGA, 

Turner Syndrome Cartridge 6mg/1.03ml Drug

SCITROPIN A Cosma Medical Somatropin 
GHD,SGA, 

Turner Syndrome
Inj soln 10 mg/1.5 mL (30 IU)
Inj soln 5 mg/1.5 mL (15 IU) Drug

HUMATROPE (Discontinued 2016)
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สวน Growth Hormone อ่ืน ๆ ท่ีมีจําหนายในตางประเทศและราคายา มีดังนี ้
 

ตารางท่ี 2.3 แสดง Growth Hormone อ่ืน ๆ ท่ีมีจําหนายในตางประเทศ 

 
ท่ีมา: Drugbank (2005) 
 
ตารางท่ี 2.4  แสดงราคา Growth Hormone อ่ืน ๆ ท่ีมีจําหนายในตางประเทศ  

 
ท่ีมา: Drugbank (2005) 
 
  

Brand Name Manufacturers
Nutropin AQ® Genentech inc
Protropin® Genentech inc
Zomacton® Ferring pharmaceuticals inc
Accretropin™ Cangene corp
Genotropin Lyophilized Powder Pharmacia and upjohn co
Omnitrope® Sandoz inc
Serostim® Emd serono inc

Unit Desciption Cost Unit Unit Desciption Cost Unit
Genotropin 12 mg Solution 928.36USD each Norditropin 5 mg/1.5ml Solution 1.5ml Cartridge 389.44USD cartridge
Genotropin 5.8 mg Cartridge 391.21USD cartridge Norditropin flexpro 15 mg/1.5 1179.54USD ml
Genotropin miniquick 0.2 mg 15.05USD each Norditropin nordiflex 30 mg/3 748.92USD ml
Genotropin MiniQuick 0.2 mg (7 Cartridges Per Box) 110.52USD box Norditropin NordiFlex Pen 10 mg/1.5ml 753.86USD pen
Genotropin miniquick 0.4 mg 30.09USD each Norditropin NordiFlex Pen 15 mg/1.5ml 1168.32USD pen
Genotropin MiniQuick 0.4 mg (7 Cartridges Per Box) 228.45USD box Norditropin NordiFlex Pen 5 mg/1.5ml 389.44USD pen
Genotropin miniquick 0.6 mg 45.14USD each Norditropin nordiflx 15 mg/1.5 1123.38USD ml
Genotropin MiniQuick 0.6 mg (7 Cartridges Per Box) 326.67USD box Nutropin 10 mg vial 784.7USD vial
Genotropin miniquick 0.8 mg 60.19USD each Nutropin 5 mg vial 392.35USD vial
Genotropin MiniQuick 0.8 mg (7 Cartridges Per Box) 433.56USD box Nutropin aq 20 mg/2ml pen cart 759.55USD ml
Genotropin miniquick 1 mg 75.23USD each Nutropin aq nuspin 20 pen cart 759.55USD ml
Genotropin MiniQuick 1 mg (7 Cartridges Per Box) 77.36USD cartridge Omnitrope 5.8 mg Solution Vial 283.38USD vial
Genotropin miniquick 1.2 mg 90.28USD each Protropin 10 mg Solution Vial 549.9USD vial
Genotropin MiniQuick 1.2 mg (7 Cartridges Per Box) 92.83USD cartridge Protropin 5 mg Solution Vial 274.95USD vial
Genotropin miniquick 1.4 mg 105.32USD each Saizen 5 mg Solution Vial 391.31USD vial
Genotropin MiniQuick 1.4 mg (7 Cartridges Per Box) 108.78USD cartridge Saizen 5 mg vial 376.26USD vial
Genotropin miniquick 1.6 mg 120.37USD each Saizen 8.8 mg Solution Vial 626.1USD vial
Genotropin MiniQuick 1.6 mg (7 Cartridges Per Box) 123.78USD cartridge Saizen 8.8 mg vial 602.02USD vial
Genotropin miniquick 1.8 mg 135.41USD each Saizen Click.Easy 8.8 mg Solution Vial 626.1USD vial
Genotropin miniquick 2 mg 150.46USD each Serostim 4 mg vial 221.9USD vial
Genotropin MiniQuick 2 mg (7 Cartridges Per Box) 154.72USD cartridge Serostim 5 mg vial 277.38USD vial
Humatrope 12 mg cartridge 911.45USD cartridge Serostim 6 mg vial 332.86USD vial
Humatrope 24 mg cartridge 1822.9USD cartridge Serostim 8.8 mg vial 418.66USD vial
Humatrope 6 mg cartridge 455.72USD cartridge Norditropin 15 mg/1.5ml Solution 1.5ml Cartridge 1168.32USD cartridge
Norditropin 15 mg/1.5 ml cartridge 1123.38USD ml
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2.1.9  ขอมูลแสดงยอดขาย Growth Hormone ท่ีมีจําหนายในประเทศไทย แบงตาม
มูลคาและหนวยการใช  
 
ตารางท่ี 2.5 แสดงยอดขาย Growth Hormone ที่มีจําหนายในประเทศไทย ป 2018 

 
หมายเหตุ: ขอมูลยอดขายจาก IMS Data ตั้งแตเดือน ม.ค. 2018 ถึงเดือน ธ.ค. 2018 และสวนของ
หนวยการใช (Unit) เปนขอมูลท่ียังไมรวมสวนแถม หากบริษัทมีสวนแถมยาเพิ่มเติม 
ที่มา: IMS Data YTD2018 (2018) 
 

จากขอมูลยอดขาย Growth Hormone ที่มีจําหนายในประเทศไทย ป 2018 พบวาประมาณ 
77% ของยอดขายท้ังหมด มาจาก Growth Hormone ที่นําเขาจากยุโรปและอเมริกา ไดแก Norditropin 
Nordil, Saizen และ Genotropin อีก 23% นําเขาจากเกาหลีและจีน ไดแก Eutropin และ Genheal  
 

2.1.10  ขอมูลแสดงมูลคา (Value) ตลาดและการเติบโตของ Growth Hormone ท่ีมี
จําหนายในประเทศไทย  
 

 
ภาพท่ี 2.5 แสดงมูลคา (Value) ตลาดและการเติบโตของ Growth Hormone ที่มีจําหนายในประเทศไทย 

(หนวย: บาท)  
ที่มา: IMS Data YTD2018 (2018) 

Product Pack Values (Baht) Units
EUTROPIN (LG5) EUTROPIN VIAL DRY 4 IU 15,932,265 16,683
GENHEAL (U.L) GENHEAL VIAL DRY 4 IU 545,300 574
GENOTROPIN (PFZ) GENOTROPIN TWO CHAM CAR 5.3 MG 5 2,520,720 81
NORDITROPIN NORDIL (N-N) NORDITROPIN NORDIL PREFILL PEN 10 MG /1.5 1.5 ML 25,603,250 2,179
NORDITROPIN NORDIL (N-N) NORDITROPIN NORDIL PREFILL PEN 5 MG /1.5 1.5 ML 11,755,875 2,001
NORDITROPIN NORDIL (N-N) NORDITROPIN SIMPLE CARTRIDGE 10 MG 1.5 ML 15,721,500 1,338
NORDITROPIN NORDIL (N-N) NORDITROPIN SIMPLE CARTRIDGE 5 MG 1.5 ML 3,055,000 520
SAIZEN (M-S) SAIZEN CARTRIDGE 6 MG 1.03 ML 7,514,400 1,212
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ภาพท่ี 2.6 แสดงมูลคา (Value) ตลาดและการเติบโตของ Growth Hormone ที่มีจําหนายในประเทศไทย 

แบงตามยีห่อ (หนวย: บาท) 
ที่มา: IMS Data YTD2018 (2018) 
 

จากขอมูลของยากลุม Growth Hormone ในประเทศไทย พบวา ในป 2018 ตลาดมี
การเติบโต 6.91% เม่ือเทียบกับป 2017 และเมื่อดูตามมูลคาตาม Brand ยาท่ีเปนผูนําในตลาดคือ 
Norditropin ของบริษัท Novo Nordisk มียอดขายในป 2018 อยูที่ 56 ลานบาท คิดเปนสวนแบงตลาด 
68% ของตลาด Growth Hormone ทั้งหมด และมีการ Growth อยางตอเนื่องต้ังแตป 2015 จนถึง 2018 
ซ่ึงในป 2018 เฉล่ียแลวยา Norditropin มียอดขายเติบโตอยูที่ 11% ในป 2018 ยาที่มีการเติบโตมากท่ีสุด 
ไดแก Saizen รองลงมาเปน Norditropin สวนGenotropin การเติบโตติดลบ เนื่องจากจะยกเลิกการ
จําหนายในประเทศไทย สวน Genheal ในป 2017 ไมมียอดขาย และในป 2018 ยอดขายและสวนแบง
ในตลาดยังนอยอยู ตามลําดับ 
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2.1.1  ขอมูลแสดงหนวยการใช (Volume) ของตลาดและการเติบโตของ Growth Hormone 
ท่ีมีจําหนายในประเทศไทย  
 

 
ภาพท่ี 2.7 แสดงจํานวน Unit ที่มีการใช Growth Hormone ในประเทศไทย ในป 2018  
  

จากขอมูลแสดงถึงจํานวน Unit ที่มีการใช Growth Hormone ในประเทศไทย ในป 2018 
เฉล่ียแลวอยูที่ 24,954 Unit ซ่ึงเม่ือเทียบกับอุบัติการณในการเกิดโรคในผูปวยแลว ยังมีสัดสวนการใช
ที่นอยมากเทียบกับความตองการใชในผูปวย และพบวาในป 2016 เร่ิมมีการใช Growth Hormone ลดลง 
สาเหตุสวนหนึ่งมาจากขอจํากัด เร่ืองการเบิกจายในผูปวยท่ีมีการจํากัดมากข้ึนของอย. ซ่ึงจะสามารถ
ใชไดเฉพาะในขอบงใชที่ไดรับการรับรองจาก Thai FDA เทานั้น ซึ่งเมื่อกอนยังมีการนํา Growth 
Hormone ไปใชรักษาผูปวยในขอบงใชอ่ืน เชน Anti-aging มีทั้งผูปวยไทยและชาวตางชาติมารับการ
รักษา ใชใน Idiopathic short stature คือภาวะท่ีเด็กมีสวนสูงนอยกวามาตรฐานแบบไมทราบสาเหตุ  
แตเนื่องจากเร่ิมมีการจํากัดการใช สงผลใหตลาดของ Growth Hormone ใชไดอยางจํากัดเพิ่มข้ึน แต
ในปจจุบันเร่ิมมีการเติบโตของตลาดท่ีมากข้ึน 
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ภาพท่ี 2.8 แสดงหนวยการใช Growth Hormone (Unit) พบวาในป 2018  
ที่มา: IMS Data YTD2018 (2018) 
 

จากขอมูลแสดงหนวยการใช Growth Hormone (Unit) พบวาในป 2018 มีการใช Growth 
Hormone ที่นําเขาจากยุโรปมากขึ้น ทั้ง Saizen และ Norditropin แตสัดสวนการใช Eutropin ลดลง 
และ Genheal ก็ยังมีสัดสวนการใชที่ยังนอยอยูมาก แสดงใหเห็นถึงการพิจารณาในการเลือกใชยาของ
แพทย ซ่ึงแพทยจะมีความม่ันใจในการเลือกใช Growth Hormone  ที่นําเขาจากยุโรปมากกวา เนื่องจาก
เช่ือม่ันถึงประสิทธิภาพและความปลอดภัย นอกจากนี้เร่ืองการเบิกจายของผูปวย หากผูปวยสามารถ
เบิกจายในสิทธิขาราชการได แพทยจะเลือก Growth Hormone ที่นําเขาจากยุโรปใชกอนเปนลําดับแรก 
สวนผูปวยท่ีเบิกไมไดและมีขอจํากัดเร่ืองคาใชจายในการรักษาแพทยจะเลือก Growth Hormone ที่จะ
นําเขาจากเกาหลีและจีนเปนลําดับถัดไป อาจเปนไปไดวาสัดสวนผูปวยท่ีจายเงินคารักษาเองมีจํานวน
ที่นอยลง เนื่องจากตองรักษาเปนเวลานานหลายป และยิ่งใชนานทําใหคาใชจายสูงข้ึน เนื่องจากการให 
Growth Hormone จะคํานวณปริมาณท่ีใหตามน้ําหนักตัว 
 

2.1.2  การใช Growth Hormone ในประเทศไทย 
ตลาดของ Human Growth Hormone (hGH) ในประเทศไทยยังมีสัดสวนการนํา Growth 

Hormone มาใชในปริมาณท่ีนอย เม่ือเทียบกับมูลคาของตลาดโลก ถึงแมจะมีจํานวนผูปวยท่ีมีความ
ตองการใชอยูจํานวนมาก เนื่องมาจาก  
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 ขอบงใชท่ีไดรับการรับรองใหสามารถใชไดในประเทศไทย ตาม Thai FDA Approved 
มีการขยายเพ่ิมเปนท้ังหมด 3 ขอบงใช ตามประกาศของกองควบคุมยา ฉบับท่ี 1 ป 2553 (กองควบคุมยา, 
2553) คือ Growth hormone deficiency (GHD), Turner syndrome (TS) และ Born small for gestational 
age (SGA) แตเม่ือเทียบกับตางประเทศ Growth Hormone ยังสามารถใชในขอบงใชไดหลากหลาย
มากกวา  

 การใชในประเทศไทยคอนขางจํากัดโดยแพทยผูใช ซ่ึงจะสามารถจําหนายไดเฉพาะ
โรงพยาบาลท่ีมีกุมารแพทยผูเช่ียวชาญดานระบบตอมไรทอและเมตาบอลิสมท่ีไดรับอนุมัติบัตรและ
วุฒิบัตรแพทยสภาเทานั้น จึงทําใหสวนใหญแลว Growth Hormone จะมีการใชในรพ. รัฐบาลมากกวา
ในรพ.เอกชน สัดสวนของมูลคาท่ีใชในรพ.รัฐบาล ประมาณ 77 ลานบาท  ( 93%) และในรพ.เอกชน
มูลคา 5.5 ลานบาท (7%) จึงมีผลตอผูปวยในการเขาถึงการรักษาท่ียากข้ึน 

 นโยบายการจํากัดการใชยาท่ีมีความเขมงวดมากข้ึนของกรมบัญชีกลาง เม่ือกอนยัง
มีการนํา Growth Hormone มาใชนอกเหนือจากขอบงใชท่ีไดรับรองในประเทศไทย เชน ใชในกลุม
ผูปวยท่ีรักษา Anti-aging ใชใน Idiopathic short stature เนื่องจากยังไมมีการตรวจสอบอยางเขมงวด 
จึงทําใหแพทยนํามาใชในขอบงใชอ่ืน ๆดวย แตในปจจุบันเร่ิมมีความเขมงวดและตรวจสอบมากข้ึน
ในการใชใหถูกตองตามขอบงใชท่ีไดรับรองในประเทศไทย ถึงแม Growth Hormone จะสามารถใช
รักษาในขอบงใชอ่ืน ๆ ไดดวย แตในประเทศไทยถูกจํากัดการใช และมีการตรวจสอบมากข้ึน ทําให 
Growth Hormone ใชไดลําบากมากข้ึน  

 ปจจัยหลักสําคัญในการเขาถึงยาและการรักษาท่ียาก คือ เร่ืองของราคายา เนื่องจาก 
Growth Hormone ในประเทศไทยสวนใหญมีการนําเขาจากตางประเทศแทบท้ังส้ิน ทําใหยามีราคา
คอนขางสูง และในการรักษาโรคมีความจําเปนตองรักษาโดยใชระยะเวลาท่ียาวนาน ยิ่งทําใหคาใชจาย
สูงมากยิ่งข้ึน นอกจากนี้ยังไมสามารถใชสิทธ์ิการเบิกจายคารักษาพยาบล ไมวาจะเปน สิทธิ 30 บาท, 
ประกันสังคม, สิทธิขาราชการ โดยผูปวยท่ีทําการรักษาจะตองออกคาใชจายเอง (Self-paid) ทําให
การเขาถึงการรักษายากลําบากมากข้ึน 

จากขอมูลสถานการณในปจจุบันของ ชีวเภสัชภัณฑ (Biopharmaceuticals) สําหรับ 
Growth Hormone เพื่อนํามา ศึกษาโอกาสในงานวิจัย พัฒนา มุมมองของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
และยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone ในประเทศไทย ผูวิจัยไดศึกษา แนวคิด ทฤษฎี และงานวิจัย
ท่ีเกี่ยวของเพื่อเปนพื้นฐานในการวิจัย ในหัวขอ 2.2 – 2.10 ในลําดับตอไป  
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2.2  ทฤษฎีแรงผลักดัน 5 ประการ (Porter’s Five Force Model)  
 

 
ภาพท่ี 2.9 แสดงการทฤษฎีแรงผลักดนั 5 ประการ (Porter’s Five Force Model) 
 

การวิเคราะหอุตสาหกรรมแบบ Porter’s Five Forces Model คือ วิธีการวิเคราะหความเส่ียง
ขององคการและอุตสาหกรรม ซ่ึงมีผลมาจากการแขงขันทางธุรกิจ และมีผลตอผลตอบแทนจากการ
ลงทุนท่ีไมไดตามคาดหวัง ซ่ึงสามารถเกิดข้ึนไดตลอดเวลาเพื่อใหองคการไดพิจารณาการหากลยุทธ
การปรับลดความเส่ียงดังกลาว โดย ไมเคิล อี. พอรเตอร (Michael E. Porter, 1979) คือ ผูท่ีออกแบบ
โครงสรางการวิเคราะหอุตสาหกรรมท่ีมีอิทธิพลจากแรงกดดันท้ัง 5 ดาน เพ่ือใหผูบริหารขององคการ
ไดเขาใจสภาพแวดลอมทางธุรกิจ และสามารถนําแนวทางการวิเคราะหแบบ Porter’s Five Forces 
Model ในการพัฒนากลยุทธขององคการ เพ่ือใหสามารถแขงขันทางธุรกิจได โดยแบงเปน 5 แรงผลักดัน 
ดังนี้ 
 

2.1.1  การแขงขันภายในอุตสาหกรรมเดียวกัน (Competitive Rivalry)  
ตามทฤษฎีทางเศรษฐศาสตร การตลาดจะมีการแขงขันกันอยางสมบูรณ โดยจัดเปน

สวนแบงทางการตลาด องคการจะมีการสรางความไดเปรียบทางการแขงขัน โดยการกําหนดกลยุทธ
ตาง ๆ เพื่อการแขงขัน 
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ความเขมขนของการแขงขันไดรับอิทธิพลจากลักษณะของอุตสาหกรรม คือ 
 จํานวนองคการในธุรกิจ การมีองคการธุรกิจท่ีมีกลุมลูกคา และทรัพยากรจํากัดใน

ตลาดสวนแบ’การตลาดเดียวกันจะมีการแขงขันสูง องคการท่ีเปนผูนําจะตองพยายามออกกลยุทธ 
เพื่อรักษาความเปนผูนําในทางตลาด 

 การเติบโตของตลาด สาเหตุที่มาจากการแขงขันกันในการแยงสวนแบงตลาด 
ตลาดท่ีเติบโตข้ึนทําใหองคการสามารถปรับปรุงรายไดเนื่องจากการขยายตลาด 

 ตนทุนคงท่ีสูง ผลจากการประหยัดตอขนาดมีผลมาจากการเพิ่มการแขงขัน เม่ือตนทุน
โดยรวมสวนใหญมาจากตนทุนคงท่ี องคการตองเพ่ิมกําลังการผลิตเพื่อใหตนทุนตอหนวยตํ่าที่สุด 
โดยองคการสามารถขายสินคาในปริมาณมาก การเพ่ิมระดับของการผลิต นําไปสูการตอสูในการแยง
สวนแบงตลาด และสงผลใหเกิดการเพิ่มการแขงขัน 

 ตนทุนการเก็บรักษาสูง หรือผลิตภัณฑท่ีเก็บรักษาไดยาก เปนสาเหตุใหผูผลิตขาย
สินคาเร็วที่สุดที่เปนไปได ถาผูผลิตรายอ่ืน ๆ พยายามขายสินคาออกมาในเวลาเดียวกัน จะทําให
การแขงขันในตลาดสูงข้ึน 

 การสับเปล่ียนไปหาสินคาท่ีตนทุนตํ่ากวา เม่ือลูกคาสามารถปรับเปล่ียนสินคาหนึ่ง
ไปยังสินคาอ่ืนไดอยางอิสระ ทําใหมีการแขงขันท่ีสูงข้ึนเพื่อรักษาลูกคา 

 ความแตกตางของผลิตภัณฑมีนอย การเพิ่มระดับการแขงขันสูง ถาสินคานั้นมี
ความนิยมในตราสินคา (brand) นอย 

 กลยุทธท่ีเพิ่มมากข้ึน เม่ือองคการเร่ิมสูญเสียสวนแบงทางการตลาด หรือตองการเพิ่ม
สวนแบงทางการตลาดมากข้ึน กลยุทธท่ีหลากหลายจะนํามาใชมากข้ึน 

 การกีดกันทางการคาของผูเขาตลาดใหม โดยการกําหนดกลยุทธเพื่อการทุมตลาด 
การกําหนดกฎระเบียบเพื่อการกีดกันการเขาตลาดของผูมาใหม 

 ความหลากหลายของการแขงขัน ในวัฒนธรรมท่ีแตกตาง ประวัติศาสตร และจิตวิทยา
ปรัชญา ทําใหการตลาดมีความหลากหลาย การแขงขันจะมีความหลากหลายมากข้ึน ผูนําทางการตลาด
อาจจะกลายเปนผูตามได 

 - กลุมอุตสาหกรรม ในตลาดที่เติบโตและมีศักยภาพในการสรางผลกําไรสูงและ
ความตองการสินคาของลูกคามีสูง กอใหเกิดองคการใหม และองคการท่ีมีอยูในปจจุบันจะเพิ่มผลผลิต
มากข้ึน ในอุตสาหกรรมดังกลาวนี้จะมีการแขงขันสูง แตถาอุตสาหกรรมดังกลาวนั้นตกตํ่าลง หรือ
เร่ิมอ่ิมตัว ผูซ้ือเร่ิมมีนอยราย และกําลังการผลิตเร่ิมเหลือ การแขงขันในตลาด องคการดังกลาวจะเร่ิม
ลดศักยภาพลง 
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2.1.2  การคุกคามของผูเขามาใหมในตลาด (Threat of New Entrants)  
ในการแขงขันทางธุรกิจนั้น องคการทางธุรกิจท่ีกําเนิดใหมจะมีความพยายามในการเขา

ตลาด ในทางปฏิบัตินั้นการเขาตลาดยอมมีปญหาและอุปสรรคในการเขาตลาด เนื่องจากทางการตลาด
มีการแขงขัน และสภาพแวดลอมทางการตลาดท่ีเปล่ียนแปลงอยางเสมอ ธุรกิจอุตสาหกรรมท่ีมีกําไร
นั้น ยอมมีองคการที่ใหความสนใจในการเขาตลาดสูง แตเม่ือธุรกิจเร่ิมมีกําไรลดลงนั้น บางองคการ
จําเปนตองออกจากตลาด อุปสรรคสําหรับผูเขามาใหมนั้นสามารถเกิดข้ึนไดจาก 

 การสรางขอกีดกันโดยภาครัฐ ในบางธุรกิจนั้นภาครัฐจําเปนตองมีการควบคุมการผลิต
และการใหบริการโดยภาครัฐเอง ไดแก สาธารณูปโภคพื้นฐาน เชน การผลิตไฟฟา ประปา กิจการ
รัฐวิสาหกิจ เชน การขนสง เปนตน นอกจากนี้การสรางขอกีดกันโดยภาครัฐนั้น อาจจะเกิดจากความ
ตองการการปองกันสินคาท่ีไมไดคุณภาพเขาตลาด เชน การกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ การสรางขอ
กีดกันนั้นอาจมาจากการทุจริตคอรัปช่ันของหนวยงานภาครัฐ 

 สิทธิบัตรและความรูทรัพยสินทางปญญาทําใหยากตอการเขาใจอุตสาหกรรม กฎหมาย
ทางดานสิทธิบัตรและความรูทรัพยสินทางปญญามีการนํามาใชอยางเขมงวดมากขึ้นเพื่อใชใน
การปองกันการละเมิดทรัพยสินทางปญญา และการกีดกันทางดานการผลิต 

 ทรัพยสินท่ีมีอยางจํากัดในการเขาตลาด ทรัพยสินถือเปนทรัพยากรที่มีอยูอยางจํากัด
ขององคการ ทําใหไมสามารถผลิตผลิตภัณฑใหมีความหลากหลาย งบประมาณท่ีใชในการออกแบบ 
และการพัฒนาอยางจํากัด ปญหาดานทรัพยสินนี้เปนปจจัยภายในท่ีเปนอุปสรรคในการเขาสูตลาด 

 การประหยัดตอขนาดในการผลิตระดับของการผลิตนั้น จะประหยัดตอขนาด และ
ทําใหการใชตนทุนมีประสิทธิผลสูงสุด องคการผูที่มีพลังอํานาจ ทรัพยากร มีเทคโนโลยีการผลิต 
มีความสามารถในการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑท่ีมีศักยภาพ จะสามารถสรางกลยุทธท่ีตอตาน
คูแขงขันได 
 

2.1.3  การคุกคามของสินคาทดแทน (Threat of Substitutes)  
สินคาทดแทน คือ สินคาหรือบริการที่ตอบสนองตอความตองการของผูบริโภค แตเปน

สินคาท่ีอยูอีกตลาดหนึ่ง ซ่ึงนาเสนอขอดีหรือคุณประโยชนแกผูบริโภคท่ีเหมือนกับสินคาท่ีถูกผลิต
ในอุตสาหกรรมนั้น 

สินคาทดแทนนั้นจะเปนภัยคุกคามสําหรับสินคาท่ีมีอยูในทองตลาด โดยสงผลใหราคา
เปล่ียนแปลงไปสูสินคาทดแทน ความยืดหยุนของราคาผลิตภัณฑ (product price elasticity) เปนผลจาก
สินคาทดแทน ความตองการของผูซ้ือจะมีความยืดหยุนไปสูสินคาทดแทนมากข้ึน โดยผูบริโภคจะมี
ทางเลือกมากข้ึน สินคาทดแทนท่ีมีความใกลเคียง นั้นจะมีอิทธิพลตอการกําหนดราคาสินคา ดังนั้น



32 

 

ธุรกิจท่ีมีการแขงขันของสินคาท่ีสามารถทดแทนกันไดตองพยายามสรางความแตกตางและทําใหผูบริโภค 
เห็นถึงคุณประโยชนมากกวาสินคาทดแทนนั้น ๆ ใหได 

ปจจัยท่ีสําคัญของการคุกคามของสินคาทดแทน ไดแก ระดับการทดแทน การใชสินคา
ปจจุบันเปล่ียนไปสูการใชสินคาทดแทน ระดับราคาสินคาทดแทนและคุณสมบัติการใชงานของสินคา
ทดแทน  
 

2.1.4  อํานาจในการตอรองของผูขายวัตถุดบิ (Bargaining Power of Suppliers) 
การผลิตในอุตสาหกรรมจําเปนตองใชวัตถุดิบ แรงงาน สวนประกอบ และปจจัยการผลิต

อ่ืน ๆ  ความสัมพันธดังกลาวนี้นําไปสูความสัมพันธระหวางผูซ้ือและผูขาย และองคการท่ีตองการวัตถุดิบ
ในการผลิตผลิตภัณฑ ผูขายจะมีอิทธิพลตอการผลิตในอุตสาหกรรม เนื่องจากสามารถกาหนดใหสินคา
มีราคาสูงหรือตํ่าได  เชน ถาวัตถุดิบมีราคาสูงก็จะสงผลกระทบตอผลกําไรขององคการ ในกรณีท่ี
วัตถุดิบนั้นเปนวัตถุดิบที่หายากหรือมีความจําเพาะสูง ก็จะทําใหผูขายวัตถุดิบนั้นมีอานาจใน
การตอรองท่ีสูง ในกรณีท่ีวัตถุดิบนั้นมีอยูท่ัวไปในตลาด รวมถึงมีผูขายวัตถุดิบหลายราย ก็จะทําให
อํานาจในการตอรองของผูขายวัตถุดิบนั้นมีต่ําเชนกัน ข้ึนอยูกับวาปจจัย เชน จํานวนผูขายหรือวัตถุดิบ
ท่ีมีอยู ระดับการรวมตัวกันของผูขายวัตถุดิบ จํานวนวัตถุดิบหรือแหลงวัตถุดิบท่ีมี ความแตกตางและ
เหมือนกันของวัตถุดิบ  
 

2.1.5  อํานาจในการตอรองของผูซ้ือ (Bargaining Power of Customers)  
อํานาจของผูซ้ือมีผลตอการผลิตในอุตสาหกรรม โดยผูซ้ือจะมีความเขมแข็งเม่ือการตลาด

มีการแขงขันโดยสมบูรณ คือ มีผูซ้ือและผูขายหลายรายในตลาด โดยมีปจจัยท่ีสําคัญท่ีสงผลตออํานาจ
ในการตอรองของผูซ้ือ ไดแก ปริมาณการซื้อ ขอมูลตาง ๆ ที่ลูกคาไดรับเกี่ยวกับสินคาและผูขาย 
ความจงรักภักดีตอยี่หอ ความยากงายในการรวมตัวกันของกลุมผูซ้ือ ตนทุนในการเปล่ียนไปใชสินคา
ของคูแขง  
 
 
2.3  วิเคราะหสภาพแวดลอมองคกร (SWOT Analysis)  

อัลเบิรต ฮัมฟรี (Albert Humphrey) ผูคิดคนทฤษฎีการวิเคราะห SWOT คือ การวิเคราะห
สภาพแวดลอมภายในและภายนอก ประกอบดวย การวิเคราะหจุดแข็ง จุดออน เพื่อใหรูตนเอง รูจัก
สภาพแวดลอมชัดเจน และวิเคราะหโอกาส อุปสรรค การวิเคราะหปจจัยตางๆ ท้ังภายนอกและภายใน
องคกร ซ่ึงจะชวยใหผูบริหารขององคกรทราบถึงการเปลี่ยนแปลงตางๆ ท่ีเกิดข้ึนภายนอกองคกร 
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ท้ังส่ิงท่ีไดเกิดข้ึนแลวและแนวโนมการเปล่ียนแปลงในอนาคต รวมท้ังผลกระทบของการเปลี่ยนแปลง
เหลานี้ท่ีมีตอองคกรธุรกิจ และจุดแข็ง จุดออน และความสามารถดานตาง ๆ ท่ีองคกรมีอยู ซ่ึงขอมูล
เหลานี้จะเปนประโยชนอยางมากตอการกําหนดวิสัยทัศน การกําหนดกลยุทธและการดําเนินตามกลยุทธ 
ขององคกรระดับองคกรท่ีเหมาะสมตอไป 

 

 
ภาพท่ี 2.10 ทฤษฎีวิเคราะหสภาพแวดลอมองคกร (SWOT Analysis) 
 

S มาจาก Strengths หมายถึงจุดเดนหรือจุดแข็งหรือขอไดเปรียบ เปนขอดีที่เกิดจาก
สภาพแวดลอมภายในบริษัท เชน จุดแข็งดานการเงิน จุดแข็งดานการผลิต จุดแข็งดานทรัพยากรบุคคล 
บริษัทจะตองใชประโยชนจากจุดแข็งในการกําหนดกลยุทธการตลาด  

W มาจาก Weaknesses หมายถึง จุดดอย จุดออนหรือขอเสียเปรียบ ท่ีเกิดจากสภาพแวดลอม
ภายในตาง ๆ ของบริษัทซ่ึงบริษัทจะตองหาวิธีในการแกปญหานั้นสถานการณภายในองคกรท่ีเปน  

O มาจาก Opportunities หมายถึง โอกาส การที่สภาพแวดลอมภายนอกของบริษัทเอื้อ
ประโยชนหรือสงเสริมการดําเนินงานขององคกร โอกาสแตกตางจากจุดแข็งตรงท่ีโอกาสนั้นเปนผล
มาจากสภาพแวดลอมภายนอก แตจุดแข็งนั้นเปนผลมาจากสภาพแวดลอมภายใน นักการตลาดท่ีดีจะตอง
เสาะแสวงหาโอกาสอยูเสมอและใชประโยชนจากโอกาสนั้น เชน การเมือง การปกครอง กฎหมาย 
ราคาน้ํามัน คาเงินบาท คูแขง เปนตน  

T มาจาก Threats หมายถึง อุปสรรค ขอจากัด ซ่ึงเกิด จากสภาพแวดลอมภายนอก บางคร้ัง
การจําแนกโอกาสและอุปสรรคเปนสิ่งที่ทาไดยาก เพราะทั้งสองส่ิงนี้สามารถเปลี่ยนแปลงไป 
ซ่ึงการเปล่ียนแปลงอาจทาใหสถานการณท่ีเคยเปนโอกาสกลับกลายเปนอุปสรรคได เชน คาเงินบาท 
คูแขง เปนตน 
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2.4  วิเคราะหปจจัยภายนอกในการดําเนินธุรกิจ (PESTLE Analysis) 
ฟรานซิส เจ. อากีลา (Francis J. Aguilar, 1967) ไดกลาวถึงการวิเคราะหปจจัยภายนอก

ท่ีสามารถสงผลกระทบตอองคกรได จึงมีเคร่ืองมือทางการตลาดท่ีเรียกวา PESTEL Analysis ใชใน
การวิเคราะหแนวโนมของตลาด และ วิเคราะหภาพรวมของธุรกิจในอนาคต โดยการนําปจจัยภายนอก
ตาง ๆ ท่ีไมสามารถควบคุมไดมาวิเคราะห เพื่อใหองคกรสามารถเตรียมพรอมกับการเปลี่ยนแปลง
ของปจจัยตาง ๆ ไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยมักจะวิเคราะหเม่ือ มีการออกผลิตภัณฑหรือบริการใหม 
เขาไปในประเทศหรือภูมิภาคใหม หรือ มีการพิจารณาเปดตลาดใหม ผานองคประกอบ 6 ตัว ประกอบดวย 

 P (Politics): ปจจัยทางนโยบายและการเมือง  
ปจจัยทางดานนโยบายและการเมืองถือเปนปจจัยท่ีสําคัญท่ีมีการเปล่ียนแปลงตามรัฐบาล

และนโยบายของรัฐ ณ เวลานั้น ๆ ทําใหองคกรตองคอยปรับตัว และ พิจารณาในการวางแผนการตลาด
ตอไปไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยปจจัยทางการเมืองที่ควรจะนํามาพิจารณา ไดแก สถานะความมั่นคง
และรูปแบบของทางรัฐบาล แนวโนมหรือกฎระเบียบท่ีใชอยูในปจจุบัน และ ท่ีจะออกมาใหม อิสระ
และเสรีภาพในการประกอบธุรกิจ กฎระเบียบและขอหามในการประกอบธุรกิจ การควบคุมการนําเขา
และการสงออก นโยบายภาษีและการคา การจดทะเบียนทรัพยสินทางปญญา   

 E (Economic):  ปจจัยทางเศรษฐกิจ  
ปจจัยทางเศรษฐกิจภายในประเทศ เนื่องจากเศรษฐกิจเปนตัวกําหนดกําลังซ้ือของคน

ในประเทศ ทําใหปจจัยนี้สงผลตอธุรกิจเปนอยางมาก ซ่ึงการวิเคราะหปจจัยนี้จะทําใหองคกรสามารถ
วางแผนธุรกิจ กําหนดกลยุทธไดอยางถูกตองวาควรจะดําเนินการอยางไรเม่ือสภาพเศรษฐกิจ
เปล่ียนแปลงไป โดยพิจารณาจากปจจัยตาง ๆ ไดแก ภาวะเงินเฟอ ภาวะเงินฝด อัตราดอกเบี้ย อัตรา
แลกเปล่ียนในประเทศ อัตราการวางงาน อัตราคาแรงข้ันตํ่า คาแรงของพนักงานโดยเฉล่ีย เพดานราคา
สินคา ผลกระทบของการคาแบบโลกาภิวัฒน รายไดและคาใชจายของกลุมเปาหมายในธุรกิจ  

 S (Social):  ปจจัยทางสังคมและวัฒนธรรม  
ปจจัยทางดานสังคม และ วัฒนธรรม เปนปจจัยท่ีเกี่ยวของกับสภาพแวดลอม สภาพสังคม

และวัฒนธรรม และการใชชีวิตของคนพื้นท่ีนั้นๆ เนื่องจากการจะเขาไปทาธุรกิจหรือทาตลาดในพ้ืนท่ี
ตาง ๆ นั้น มีสภาพสังคมและวัฒนธรรมท่ีแตกตางกันออกไป โดยพิจารณาจากปจจัยตาง ๆ ไดแก 
อัตราการเติบโตของประชากรและอายุเฉล่ีย ทัศนคติของคนในสังคม รูปแบบของประเพณี วัฒนธรรม 
ศาสนา วิถีชีวิต พฤติกรรมการเลือกซ้ือสินคา สุขภาพของประชากร การเคล่ือนยายถ่ินฐานของประชากร 
และคุณภาพชีวิตการเปนอยู 
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 T (Technology):  ปจจยัทางเทคโนโลยี  
ปจจัยทางดานเทคโนโลยี เปนปจจัยท่ีมีความแตกตางกันออกไปในแตละพ้ืนท่ี เนื่องจาก

บางพื้นท่ีสามารถอาศัยอยูไดโดยไมจําเปนตองเทคโนโลยีหรือนวัตกรรม บางพ้ืนท่ีก็จําเปนตองอาศัย
เทคโนโลยีอยางมาก จึงตองพิจารณาวากลุมเปาหมายขององคกรเปนกลุมไหน และ แนวโนมในอนาคต
เทคโนโลยีใหมๆจะมีความสําคัญมากข้ึนหรือไม โดยคํานึงถึงปจจัยตางๆ ไดแก เทคโนโลยีพื้นฐาน 
ณ พื้นท่ีนั้นๆ อัตราการเปล่ียนแปลงของเทคโนโลยี ผลกระทบของเทคโนโลยีใหมๆ จํานวนนักวิจัย
และพัฒนา ระดับเทคโนโลยีอุตสาหกรรมของชุมชน และการเขาถึงเทคโนโลยีใหมๆ 

 E (Environment): ปจจยัทางส่ิงแวดลอม  
ปจจัยทางดานส่ิงแวดลอมท่ีตองคํานึงถึง ไดแก สภาพอากาศ กฎหมายและขอกําหนด

เร่ืองการควบคุมมลพิษ มลพิษทางน้ํา เสียง และ อากาศ และทัศนคติการรักส่ิงแวดลอมของคนในชุมชน  
 L (Legal):  ปจจัยทางกฎหมาย  
ปจจัยทางดานกฎหมาย เปนส่ิงท่ีองคกรจะตองพิจารณากฎหมายตามพ้ืนท่ีนั้นๆ ซ่ึงเปน

ส่ิงที่องคกรตองศึกษาเปนอยางดี โดยพิจารณาจากปจจัยตางๆ ไดแก กฎหมายปจจุบัน และ ท่ีกําลัง
จะมีการแกไข การเรียกเก็บภาษี การนําเขาสงออกสินคา ความปลอดภัยและสุขภาพและการจางงาน  
 
 
2.5  ทฤษฎีเกี่ยวกับหลักการทางการตลาด  

ฟลลิป คอตเลอร และ แกร่ี อารมสตรอง (Kotler & Armstrong, 2004) กลาวถึง กระบวนการ
ทางการตลาดในการทําใหสินคาหรือบริการ สามารถตอบสนองตอความตองการของลูกคา เพื่อทํา
ใหลูกคาเกิดความพึงพอใจ และ สามารถทํากําไรใหกับองคกร ผานการดําเนินกิจกรรม 4 ข้ันตอน คือ 
 

2.5.1  การวิเคราะหโอกาสทางการตลาด (Analyzing Marketing Opportunities)  
เปนการวิเคราะหสภาพแวดลอมท่ีมีอิทธิพลตอกลยุทธการตลาด เชน ผูจําหนาย คูแขง 

การเมือง เศรษฐกิจ สังคม เทคโนโลยี ฯลฯ เพื่อคนหาโอกาสและขอไดเปรียบจากตลาดในธุรกิจนั้น ๆ   
 

2.5.2  การเลือกตลาดเปาหมาย (Selecting Target Markets)  
ชวยในการตดัสินใจ วางตําแหนงทางการตลาดใหกับธุรกจิ ประกอบดวยข้ันตอนดังนี้   
 การแบงสวนตลาด (Market Segmentation) เปนการแบงตลาดให เปนกลุมของลูกคา

อยางชัดเจนตามความชอบ ความตองการ พฤติกรรมหรือลักษณะนิสัยท่ีแตกตางกัน เพื่อท่ีจะไดเลือก
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ตลาดใดตลาดหนึ่ง หรือหลายตลาดเปนตลาดกลุมเปาหมาย เพื่อใหธุรกิจ สามารถวางแผนและใช
ความพยายามทางการตลาดไดเหมาะสมกับแตละสวนตลาด   

 การกําหนดตลาดเปาหมาย (Market Targeting) เปนการประเมิน ความนาสนใจของ
ตลาดแตละสวน และเลือกเขาไปในสวนตลาดใดสวนตลาดหน่ึงท่ีเห็นวา เหมาะสมกับทรัพยากรและ
ความชํานาญขององคกร ตลอดจนเปนสวนท่ีคาดวามีโอกาสทางการตลาด มีศักยภาพในการสราง
ยอดขายและสามารถทํากําไรใหกับองคกร โดยคํานึงถึงสวนตลาด ท่ีองคกรมีโอกาสสรางคุณคาใหแก
ลูกคาไดมากท่ีสุด และดํารงคุณคานั้นไวไดในระยะยาว   

 การกําหนดตําแหนงทางการตลาด (Market Positioning) เปนการจัดใหผลิตภัณฑมี
ตําแหนงท่ีชัดเจน มีลักษณะเฉพาะและพึงปรารถนา โดยท่ีองคกรจะตองสรางการ รับรูในความนึกคิด
ของลูกคาท่ีมีตอตัวผลิตภัณฑ เพ่ือเปรียบเทียบกับคูแขงขัน โดยใชกลยุทธการ ส่ือสารทางการตลาด
เปนเคร่ืองมือในการวางตําแหนงผลิตภัณฑ  
 

2.5.3  การพัฒนาสวนประสมทางการตลาด (Developing the Marketing Mix)  
สวนประสมทางการตลาด หมายถึง เคร่ืองมือทางการตลาดท่ีควบคุมได แบงเปนกลุม

ได 4 กลุม ตามท่ีรูจักกันในช่ือ 4Ps ประกอบดวย ผลิตภัณฑ (Products) ราคา (Price) ชองทางการจัด
จาหนาย (Place) และการสงเสริมการตลาด (Promotion) 
 

 
ภาพท่ี 2.11 แสดงหลักการตลาด 4Ps 
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การตลาดท่ีมีประสิทธิผล จะผสมผสานปจจัยพื้นฐานของสวนประสมทางการตลาด
เขาดวยกันเพื่อใหบรรลุเปาหมายทางการตลาดขององคกร โดยเปนการสงมอบคุณคาใหแกลูกคา 
ดังนั้น สวนประสมทางการตลาดจึงเปนเครื่องมือในการสรางตําแหนงท่ีเขมแข็งในตลาดเปาหมาย 

เนื่องจากแนวคิด 4Ps เปนมุมมองของผูขาย ไมใชมุมมองของลูกคา ดังนั้น ในมุมมอง
ของลูกคา Kotler & Armstrong (2004, 82) จึงอธิบายแนวคิด 4Ps ดวย 4Cs ดังนี้ 
 

 
ภาพท่ี 2.12 แสดงหลักการตลาด 4Ps และ 4Cs 
   

4Ps 4Cs 
ผลิตภัณฑ (Product)    ความตองการของลูกคา (Customer Wants) 
ราคา (Price)   ตนทุนของลูกคา (Customer Cost) 
การจัดจําหนาย (Place)    ความสะดวกสบาย (Convenience) 
การสงเสริมการตลาด (Promotion)  การติดตอส่ือสาร (Communication) 

  
2.5.4  การจัดการกับความพยายามทางการตลาด (Managing the Marketing Effort)  
องคกรตองออกแบบสวนประสมทางการตลาดและนํามาใชใหเหมาะสมท่ีสุดเพื่อให

บรรลุ วัตถุประสงคในกลุมตลาดเปาหมาย โดยดําเนินการผาน 4 ประการคือ การวิเคราะหการตลาด 
(Marketing analysis) การวางแผนการตลาด (Marketing planning) การปฏิบัติทางการตลาด (Marketing 
implementation) และ การควบคุมทางการตลาด (Marketing control)  
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2.6  วิเคราะหแรงผลักดัน 5 ประการ (Porter’s Five Force Analysis) 
 

2.6.1  การแขงขันภายในอุตสาหกรรมเดียวกัน (Competitive Rivalry)  
การแขงขันภายในอุตสาหกรรมเดียวกัน เม่ือเทียบกับ Market Size ถือวามีการแขงขัน

ท่ีสูง เพราะมูลคาตลาดในประเทศไทยถือวานอย เม่ือเทียบกับตลาดยาหรือยาชีววัตถุอ่ืน ๆ บริษัทท่ี
นําเขา Growth Hormone มาจําหนายในประเทศไทยในปจจุบัน มีท้ังส้ิน 4 บริษัท สวนใหญจะเปน
การแยงสวนแบงการตลาดกันเอง เนื่องจากจํานวนผูปวยท่ีทําการรักษาและเขาถึงการรักษายังมีจํานวน
นอย และจํานวนผูปวยใหมท่ีรักษายังมีนอย ทําใหตลาด Growth Hormone ในประเทศไทย มีการเติบโต
เพียงเล็กนอย 
 

2.6.2  การคุกคามของผูเขามาใหมในตลาด (Threat of New Entrants) 
ตลาด Growth Hormone ในประเทศไทย เม่ือเทียบกับตลาดตางประเทศ ยังถือวาเปน

ตลาดท่ีเล็กและมีการเติบโตเล็กนอย เนื่องมาจากขอจํากัดดานนโยบายการเบิกจาย Indication ท่ีถูก
จํากัดในการรักษา และถูกจํากัดดวยแพทยเฉพาะทางท่ีทําการรักษา ประกอบกับการเขาถึงการรักษา
ของผูปวยยังมีนอย เนื่องจากมีกําลังจายคารักษาพยาบาลไมเพียงพอ ทําใหจํานวนผูปวยที่รักษาใน
ประเทศไทยยังมีจํานวนนอย ถือวาตลาดในไทยอาจยังไมเปนที่นาสนใจ ในการเขามาแขงขันของ
ผูเลนรายใหม เมื่อเทียบกับตลาดทางยุโรปหรืออเมริกา แมกระทั่ง บริษัทของจีนที่นําเขา Growth 
Hormone มาจําหนายในประเทศไทย มาไดหลายป ยังไมสามารถเพิ่มยอดขายและมีสวนแบงทาง
การตลาดในสัดสวนที่นอย เนื่องจากสวนใหญแพทยจะเลือกพิจารณาใชยาที่นําเขาจากยุโรปและ
อเมริกาเปนหลักในการรักษา และใชเปนลําดับแรกในผูปวยท่ีใชสิทธิขาราชการเบิกจาย ดังนั้น หาก
ผูเลนรายใหมท่ีเขามา จะตองสรางความม่ันใจใหแพทย ในดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยใน
การใช และหากเขามาไดจะไดยอดขายหลักจากการแบงสวนแบงการตลาดจากบริษัทอ่ืน ๆ การท่ีจะ
ไดรักษาผูปวยใหมอาจยังเปนไปไดยาก ประกอบกับการผลิตยาชีววัตถุ Growth Hormone ตองใช
งบประมาณในการลงทุนท่ีสูง ทําใหการเขามาของผูเลนรายใหมนั้นเปนไปไดยาก  
 

2.6.3 การคุกคามของสินคาทดแทน (Threat of Substitutes) 
การใช Growth Hormone ในการรักษา ถือวาไมมีสินคาทดแทน เนื่องจากในการรักษา

ตองมีการเจาะวัดระดับ Growth Hormone เพื่อวินิจฉัยวามีระดับของฮอรโมนตํ่าหรือไม ดังนั้น 
ในการรักษาจึงมีวิธีเดียว คือ การให Growth Hormone เพื่อเพ่ิมระดับของฮอรโมนในรางกายเทานั้น  
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2.6.4  อํานาจในการตอรองของผูขายวัตถุดบิ (Bargaining Power of Suppliers) 
Growth Hormone ท่ีจําหนายในเมืองไทยตองนําเขาจากตางประเทศท้ังหมด และมีจํานวน

หนวย (Unit) ในการใชท้ังประเทศท่ีนอย ประมาณ 24,000 Unit ของ Growth Hormone รวมทุกยี่หอ
ในประเทศไทย และยาชีวัตถุ Growth Hormone ตองใชความสามารถในการผลิต ท้ังการควบคุมคุณภาพ
และความปลอดภัยตองอยูในระดับสูง ทําใหการลงทุนคอนขางสูง และไมคอยมีผูผลิตรายใหมๆ เกิดข้ึน 
ดังนั้นผูขายวัตถุดิบจึงมีอํานาจตอรองในระดับท่ีสูง 
 

2.6.5 อํานาจในการตอรองของผูซ้ือ (Bargaining Power of Customers)  
ในการรักษาของผูปวย คอนขางมีทางเลือกท่ีจํากัด ดวยราคายาท่ีสูง และตองรักษาเปน

ระยะเวลานาน ทําใหคาใชจายคอนขางสูง เพราะ Growth Hormone ท่ีจําหนายในเมืองไทยตองนําเขา
จากตางประเทศท้ังหมด และในการรักษาผูปวยไมมีทางเลือกอ่ืนนอกจากตองฉีด Growth Hormone 
เทานั้น และแพทยเปนคนท่ีมีอํานาจในการตัดสินใจในการรักษาหรือไมรักษา ดังนั้นอํานาจในการตอรอง
ของผูซ้ือจึงตํ่า 
 
 
2.7  วิเคราะหสภาพแวดลอมองคกร (SWOT Analysis) 
 

2.7.1  จุดแข็ง (Strengths) 
 มีทีมวิจยัและพัฒนาการวิจัยผูเช่ียวชาญจากหลากหลายสาขา 
 มีทีมวิจัยและพัฒนาที่มีความรูความสามารถในการพัฒนาเทคโนโลยีการผลิต 

Growth Hormone 
  

2.7.2  จุดออน (Weaknesses) 
 ยังขาดแหลงเงินทุนและการผลักดันท่ีชวยสนับสนุนการวิจัยและพัฒนา Growth 

Hormone จากท้ังภาครัฐและเอกชน 
 ยังขาดทีมงานท่ีชวยทํา Pre-clinic และ Clinic 
 ขาดการประสานท่ีดขีองแตละหนวยงาน ทําใหการวิจยัและพฒันาเปนไปอยางลาชา 
 การยอมรับดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยของแพทยท่ีใช Growth Hormone 

ท่ีไมไดนําเขาจากยุโรปหรืออเมริกายังมีนอย 
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2.7.3  โอกาส (Opportunities) 
 นโยบายของรัฐบาลสนับสนุนใหใชยา Generic หรือยาท่ีผลิตในประเทศ และเปน

ยาชีววัตถุ 1 ใน 5 รายการท่ีรัฐบาลมีนโยบายสงเสริมใหเกิดการผลิตข้ึนเองประเทศ 
 ตลาด Growth Hormone ในตางประเทศมีการเติบโตอยางมาก และจะเติบโตตอไป

ในอนาคต 
 ตลาด Growth Hormone ในประเทศไทย ยังมีโอกาสในการขยายขอบงใชในผูปวย

ท่ีหลากหลายข้ึน และสามารถปรับเกณฑการวินิจฉัย เพื่อเพ่ิมจํานวนผูปวยในการรักษาเพิ่มข้ึน 
 หากประเทศไทยสามารถควบคุมตนทุนโดยสามารถขายราคาเทากับหรือถูกกวา 

Growth Hormone ของประเทศจีนแลว รวมท้ังมีผลการศึกษางานวิจัยรองรับ ทางดานประสิทธิภาพ
และความปลอดภัย ก็จะทําใหมีความสามารถในการแขงขันกับ Growth Hormone ตัวอ่ืนๆ ท่ีมีจําหนาย
ในประเทศไทยและการสงออกไปยังตางประเทศ 

 
2.7.4  อุปสรรค (Threats) 
 งบประมาณลงทุนกับคาใชจายดานยาและสาธารณสุขมีนอย 
 รายไดตอหัวของประชากร ไมเพียงพอกับคาใชจายในการรักษาโดยใช Growth 

Hormone ท่ีตองใชเวลารักษาท่ีนาน ทําใหผูปวยเขาไมถึงการรักษา 
 ตองรักษาโดยแพทยเฉพาะทางดานกมุารเวชศาสตรสาขาตอมไรทอเทานั้น ปจจุบัน

ในประเทศไทย มีแพทยเพียงประมาณ 100 คน 
 เกณฑการวินิจฉัยคอนขางเขมงวด เพราะตองเจาะวัดระดับ Growth Hormone ตอง

ต่ํากวา 10 ng/ml เปน 7 ng/ml ถึงจะฉีด Growth Hormone ได 
 Indication ท่ีจะใช Growth Hormone ถูกจาํกัด โดยใชไดเพียง GHD, TS และ SGA 
 ผูปวยยังขาดความรู ความเขาใจ และมีการรับรูขอมูลการรักษาท่ีไมถูกตอง 
 แพทยยอมรับ Growth Hormone ท่ีมาจากยโุรปมากกวา 

 
 
2.8  วิเคราะหปจจัยภายนอกในการดําเนินธุรกิจ (PESTLE Analysis) 
 

2.8.1  ปจจัยทางนโยบายและการเมือง (Politics) 
Growth Hormone เปนยาชีววัตถุ 1 ใน 5 รายการท่ีรัฐบาลมีนโยบายสงเสริมใหเกิดการผลิต

ข้ึนเองประเทศ ซ่ึงเปนโอกาสท่ีจะทําใหผูปวยไดเขาถึงการรักษาไดงายข้ึน และไดใชยาท่ีมีราคาถูก
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ลง แตเนื่องดวยขอจํากัดในการวิจัยและพัฒนา Growth Hormone ไดแก ไมไดรับการสนับสนุนจาก
ภาครัฐเทาท่ีควร ขาดการผลักดันหรือดําเนินการท่ีลาชาจากหนวยงานตางๆ ทําใหการผลิต Growth 
Hormone เปนไปไดชากวาแผนท่ีกําหนดไว และถาหากสามารถผลิต Growth Hormone ในประเทศได 
จะเอ้ือประโยชนตอการรักษาผูปวย เนื่องจากนโยบายของภาครัฐสนับสนุนใหมีการใชยา Generic 
หรือยาท่ีผลิตเองในประเทศ  
 

2.8.2  ปจจัยทางเศรษฐกิจ (Economic) 
คาใชจายดานยาและสาธารณสุขในประเทศไทย มีการถูกจํากัดการใชยาเพิ่มมากข้ึนใน

ปจจุบัน เม่ือเทียบกับในอดีต ดวยสภาพเศรษฐกิจท่ีไมไดเติบโตมาก ทําใหงบประมาณของทางภาครัฐ
สงเสริมหรือผลักดันดานยาและสาธารณสุขมีนอย ทําใหโอกาสท่ีผูปวยจะเขาถึงการรักษาเปนไปไดยาก 
และหากเศรษฐกิจของประเทศมีการชะลอตัวหรือไมไดมีการเติบโต จะทําใหผูปวยที่ตองจายคา
รักษาพยาบาลเองนั้น ไมมีกําลังจายเพียงพอ  
 

2.8.3  ปจจัยทางสังคมและวัฒนธรรม (Social)   
มุมมองของผูปวยดานการรับรูเร่ืองโรค การรักษาโดยใช Growth Hormone ผูปกครอง

มีความรูความเขาใจในเร่ืองของโรค วิธีการรักษา วิธีการปฏิบัติตัว ในระดับปานกลาง เนื่องจากใน
ปจจุบันมีขอมูลท่ีทําใหทุกคนเขาถึงไดงายจาก Social Media แตขอมูลอาจไมถูกตองและนาเช่ือถือ
ไดท้ังหมด เนื่องจากขอจํากัดทางดานกฎหมาย ซ่ึงยาไทยจะไมมีการใหขอมูลยาโดยตรงแกประชาชน 
ทําใหมีประชาชนบางกลุมท่ีรับรูขอมูลในทางท่ีไมถูกตอง นอกจากนี้ยังมีการซ้ือขาย Growth Hormone 
ผานชองทางท่ีไมเหมาะสม นอกเหนือจากในโรงพยาล ซ่ึงอาจเกิดการนําไปใชในทางที่ผิด และใช
นอกเหนือจากการดูแลของแพทย 
 

2.8.4  ปจจัยทางเทคโนโลยี (Technology) 
เทคโนโลยีท่ีใชในการผลิต วิจัยและพัฒนา Growth Hormone มีการลงทุนท่ีสูง ซ่ึงทีมงาน

วิจัยและพัฒนา Growth Hormone ยังตองการงบประมาณสนับสนุนการลงทุนอีกมาก ซ่ึงปจจุบันยัง
อยูในข้ันตอน เตรียมทํา Pre-Clinical ยังตองการทีมงานสนับสนุน และงบประมาณท่ีคอนขางสูงใน
การดําเนินข้ันตอไป และตองมีการสรางมาตรฐานการผลิตท่ีดี โดยประเทศไทยยังตองมีการพัฒนา
มาตรฐานการผลิตท้ังโรงงาน เคร่ืองมือ และอุปกรณ เปนตน แตยังขาดงบประมาณสนับสนุนในการ
พัฒนาทางเทคโนโลยีอยู 
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2.8.5  ปจจัยทางส่ิงแวดลอม (Environment) 
เนื่องจากการพัฒนาและผลิต Growth Hormone ในโรงงานอุตสาหกรรม อาจมีผลกอใหเกิด

มลพิษเกิดข้ึนได สงผลกระทบตอส่ิงแวดลอม แตดวยปริมาณการผลิตท่ีอาจไมไดมีจํานวนมากเม่ือ
เทียบกับยาชีววัตถุอ่ืน ๆ ปจจัยทางส่ิงแวดลอม อาจไดรับผลกระทบบางบางสวน 
 

2.8.6  ปจจัยทางกฎหมาย (Legal) 
ในประเทศไทยมีกฎหมายควบคุมการใช Growth Hormone โดยกรมควบคุมยา และ

การเบิกจายในสิทธิขาราชการโดยกรมบัญชีกลาง ซึ่งมีขอจํากัดในหลาย ๆ ดาน เชน การวินิจฉัยท่ี
คอนขางเขมงวดทําใหผูปวยมีโอกาสเขาถึงการรักษาไดยากข้ึน โดยปรับเกณฑการวินิจฉัย จาก
การเจาะวัดระดับ Growth Hormone ตองตํ่ากวา 10 ng/ml เปน 7 ng/ml ถึงจะฉีด Growth Hormone ได 
ตองมีแพทยเฉพาะทางดานกุมารเวชศาสตรสาขาตอมไรทอถึงจะใช Growth Hormone ได และ 
Indication ท่ีใชไดก็ถูกจํากัดไมหลากหลายเหมือนกับตางประเทศ 
 
 
2.9  วิเคราะหสวนผสมทางการตลาด (4Ps และ 4Cs) 
 

2.9.1  วิเคราะหแนวคิด 4Ps ในมุมมองของผูขาย  
 ดานผลิตภัณฑ (Product) ลักษณะของ Growth Hormone แตละยี่หอมีหลายรูปแบบ 

แตละตัวมีขอดีขอเสียแตกตางกันไป เชน แบบขวดท่ีตองผสมยาเอง จะมีราคาถูกกวา แตการใชก็จะ
ยากกวา เพราะตองมีความรูความเขาใจผสมยาเองและฉีดยาเอง สวนรูปแบบปากกา จะมีราคาท่ีสูงข้ึน 
แตจะใชงานไดงายกวาสะดวก ยิ่งหากสามารถบันทึกขอมูลการฉีดได จะทําใหทราบถึงปริมาณยาท่ี
ใชไปแตละคร้ัง แตดวยรูปแบบท่ีแตกตางกันก็เพื่อใหผูปวยไดรับประโยชนสูงสุดจากการใชยา เชน 
ใชงานงาย สะดวก  

 ดานราคา (Price) ราคายาของ Growth Hormone ของยุโรป และอเมริกาจะมีราคา
แพงที่สุด ประมาณ 300-400 บาทตอยูนิต รองลงมาเปนของเกาหลี ราคาถูกลงประมาณ 2 เทา ประมาณ 
200 บาทตอยูนิต และของจีนถูกลงประมาณ 3 เทา ประมาณ 100 บาทตอยูนิต ตอนน้ีรพ.เอกชนหลายๆ 
ท่ียังไมมียา Growth Hormone ดังนั้นหากผูปวยมีความจําเปนตองรักษา แพทยจะใหไปรักษาท่ี รพ.
ของรัฐเพราะคาใชจายถูกกวา แตพอมีของเกาหลี และจีนเขามาราคาถูกลง คนไขก็มีกําลังจายมากข้ึน 
ทําใหสัดสวนของผูปวยท่ีจายเงินเองมีเพิ่มมากข้ึน สวนรูปแบบของยาฉีด Growth Hormone หากเปน
รูปแบบท่ีใชงายข้ึน มีเทคโนโลยีเพิ่มข้ึน ราคาก็จะแพงขึ้นตามไปดวย 
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 ดานชองทางการกระจายสินคาและบริการ (Place) นอกจากขายผานทางรพ.แลว ยัง
มีชองทางซ่ึงเปนชองทางการขายท่ีไมถูกตอง แตมีการขายผานทางออนไลน และมีคลินิก กลุมลูกคา
ท่ีเลนฟตเนส ซ้ือยาผานชองทางนี้ ซ่ึงรับยามาจากบริษัทโดยตรงและหิ้วเขามา โดยจริง ๆ แลวบริษัท
ในไทยไมสามารถขายใหกับบุคคลท่ัวไปหรือแพทยท่ีไมใชกุมารแพทยตอมไรทอได 

 ดานการสงเสริมการตลาด (Promotion) บริษัทยาไมไดทําการโปรโมทมากเทาไหร 
เนื่องจากตลาดเล็กเม่ือเทียบกับยาอ่ืน จึงทําการตลาดกับยาอ่ืนมากกวา แตก็มีบางท่ีจัดประชุมวิชาการ
ใหความรูแกแพทย ในสวนของผูปวยจะมีโปรโมช่ันแถม และมีบุคลากรจากบริษัทคอยสอนวิธีการ
ฉีดยา มี Call center คอยใหขอมูล ตอบคําถามกับผูปวย 
 

2.9.2  วิเคราะหแนวคิด 4Cs ในมุมมองของลูกคา 
 ความตองการของลูกคา(Customer Wants) แพทยเห็นถึงประโยชนของการใช 

Growth Hormone วา นอกจากจะชวยเร่ือง การรักษาในผูปวยท่ีขาด Growth Hormone ท่ีทําใหเกิดภาวะ
เต้ียแลว ซ่ึงจะรักษาไปจนถึงชวงท่ีกระดูกปด และยังมีผลในเร่ืองของการชะลอวัย ชวยฟนฟูรางกาย
โดยรวม เพิ่มมวลกลามเนื้อ เพิ่มการเผาผลาญ เปนตน ซ่ึงแพทยสวนใหญยังม่ันใจและเลือกใช Growth 
Hormone Original เปนหลัก หากไมไดมีขอจํากัดดานราคาและการเบิกจาย เนื่องจากยังเช่ือม่ันในเร่ือง
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

 ตนทุนของลูกคา (Customer Cost) ราคายาของ Growth Hormone ที่ผูปวยไดรับ
การรักษา สวนใหญราคา 15,000-30,000 บาทตอเดือน ข้ึนอยูกับน้ําหนักตัว ถายิ่งรักษานานราคาตอ
วันยิ่งแพงข้ึน เพราะนํ้าหนักตัวของผูปวยเพิ่มข้ึน เนื่องจากราคาท่ีแพงและตองรักษาระยะยาว ทําให
มีผูปวยหลายคนหยุดฉีดยา เพราะไมสามารถจายไหว ผลการรักษาไมนาพอใจจากความไมรวมมือใน
การรักษา 

 ความสะดวกสบาย (Convenience) สวนใหญแพทจะเลือกใชอุปกรณท่ีใชงานงาย 
สะดวกใหกับผูปวย หากไมมีขอจํากัดในการเบิกจายและคาใชจายในการรักษา เนื่องจากมีผลเพิ่ม
ความรวมมือในการรักษาใหกับผูปวย ทําใหการรักษาตอเนื่อง สงผลใหมีประสิทธิภาพในการรักษา
ท่ีดี โดยรูปแบบของ Growth Hormone มีหลากหลาย เชน ขวดท่ีตองผสมยาเอง แบบปากกา และรูปแบบ
ท่ีสามารถบันทึกขอมูลการฉีดได โดยแบบท่ีปากกาจะสะดวกในการใชงานมากกวา รูปแบบขวดท่ี
ตองผสมเอง 

 การติดตอส่ือสาร (Communication) ผูปกครองมีความรูความเขาใจในเร่ืองของโรค 
วิธีการรักษา วิธีการปฏิบัติตัว ในระดับปานกลาง เนื่องจากในปจจุบันมีขอมูลท่ีทําใหทุกคนเขาถึงไดงาย
จาก Social Media แตขอมูลอาจไมถูกตองและนาเช่ือถือไดท้ังหมด เนื่องจากขอจํากัดทางดานกฎหมาย 
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ซ่ึงยาไทยจะไมมีการใหขอมูลยาโดยตรงแกประชาชน สวนใหญผูปกครองท่ีพาลูกมารักษา เกิดจาก
สังเกตวาลูกไมคอยพัฒนาเร่ืองความสูง มีการหาขอมูลแลวพบวาควรปรึกษาแพทย สวนใหญแลวใน
กรุงเทพ ผูปกครองจะมีความรูในดานโรคและการรักษามากกวาคนตางจังหวัด เพราะสวนใหญ
คนตางจังหวัดจะรับรูขอมูลวา ภาวะเต้ียเกิดจากกรรมพันธุ จึงไมไดทําการรักษา 
 
 
2.10  กรอบแนวคิดงานวิจัย 
 

 
ภาพท่ี 2.13 กรอบแนวคิดงานวิจยั 

-ขอมูลปฐมภูมิ (Primary data)  
จากการสัมภาษณเชิงลึก (In-depth Interview)  
-ขอมูลทุติยภูมิ (Secondary Data)  
จากการศึกษาและคนควาขอมูลจากเอกสารทาง
วิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกสและงานทบทวน
วรรณกรรมตาง ๆ ทั้งในและตางประเทศ 

1.ทฤษฎีแรงผลักดัน 5 ประการ (Porter’s Five 
Force Model) 
2.ทฤษฎีการวิเคราะหสภาพแวดลอมองคกร 
(SWOT Model) 
3.ทฤษฎีการวิเคราะหปจจัยภายนอกในการดําเนิน
ธุรกิจ (PESTLE Analysis)  
4.ทฤษฎีเก่ียวกับหลักทางการตลาด 
5. หวงโซคุณคา (Value chain) 

- ประเมินศักยภาพของตลาด Growth Hormone 
ในประเทศไทย 
- ทิศทางของงานวิจัยและพัฒนา การผลิตของ
ยาชีววัตถุ Growth hormone 
- ประเมินผลกระทบจาก การผลิต พัฒนา และ
การนํายาชีววัตถุ Growth hormone ไปใชใน
การรักษาผูปวย 
- มุมมองของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
Growth Hormone 
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บทที่ 3 

วิธีการดําเนินการวิจัย 
 
 

การศึกษางานวิจัยเรื่อง โอกาสในงานวิจัย พัฒนา มุมมองของผูใชตออุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุ และยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone ในประเทศไทย เปนการศึกษาเชิงคุณภาพ โดยใช
วิธีการสัมภาษณเชิงลึก ซ่ึงผูวิจัยไดใหความสําคัญกับขอมูลท่ีไดจากการวิเคราะหเอกสารทางวิชาการ 
และงานทบทวนวรรณกรรมตาง ๆ ท้ังในและตางประเทศ รวมถึงการสัมภาษณจาก บุคลากรจากสถาบัน
พัฒนาและฝกอบรมโรงงานตนแบบและโรงงานตนแบบผลิตยาชีววัตถุแหงชาติ บุคลากรในการรวม
วิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ กุมารแพทยผูเช่ียวชาญดานระบบตอมไรทอและเมตาบอลิสม บุคลากรจาก
บริษัทยาดานกลยุทธและแผนการตลาดของ Growth hormone และญาติผูปวยท่ีใช Growth Hormone 
ในการรักษา เพื่อพิจารณาถึงทิศทางของงานวิจัยและพัฒนาการผลิตของยาชีววัตถุ Growth hormone 
วิเคราะหและประเมินศักยภาพของตลาด Growth hormone ในประเทศไทย วิเคราะหอุปสรรคและ
ศึกษาปจจัยท่ีมีผลตอการพัฒนา การผลิต การนํา Growth hormone ไปใชในการรักษาผูปวย และมุมมอง
ของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone 

ผูวิจัยไดศึกษาเอกสารทางวิชาการ แนวความคิด ทฤษฎี และ งานวิจัยท่ีเกี่ยวของเพื่อใช 
ในการกําหนดกรอบความคิดในการวิจัยรวมถึงการดําเนินการตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

3.1  รูปแบบงานวิจยั  
3.2  วิธีดําเนนิงานวิจยั 

3.2.1 การศึกษาและคนควาขอมูลจากเอกสารหรือการวิจัยเชิงเอกสาร  
3.2.2 การพัฒนากรอบแนวคิดงานวิจยั (Develop Framework)  
3.2.3 การพัฒนาขอคําถามเพื่อใชในการสัมภาษณ (Develop Interview 

Questions)  
3.2.4 การยื่นหนังสือเพื่อขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยใน

คน (IRB Submission)  
3.2.5 การเก็บขอมูลโดยการสัมภาษณเชิงลึก (In-depth Interview)  
3.2.6 การวิเคราะหขอมูล  
3.2.7 การสรุปขอมูล  
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3.3  พื้นท่ีในการทําวิจัย  
3.4  เคร่ืองมือท่ีใชในการวิจยั  
3.5  ขอมูลที่ใชในงานวิจยั 
3.6  ผูใหขอมูล (Key Information) 

 
 
3.1  รูปแบบงานวิจัย 

การศึกษาการวิจัยเร่ือง ปจจัยท่ีเกี่ยวของในการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ Growth Hormone 
เพื่อใชเองในประเทศเปนการศึกษาเชิงคุณภาพ โดยใชวิธีการสัมภาษณเชิงลึก เพื่อใหไดมาซ่ึงขอมูล
ในเชิงลึกและมีความหลากหลายในการเก็บขอมูล  
 
 
3.2  วิธีดําเนินงานวิจัย 

การกําหนดระเบียบวิธีการดําเนินงานวิจัย (Methodology) ตามการศึกษาวิจัยคร้ังนี้ ผูวิจัย
ไดกําหนดการเก็บรวบรวมขอมูล โดยใชกระบวนการเชิงคุณภาพ ซ่ึงประกอบดวย การศึกษาและ
คนควาขอมูลจากเอกสารทางวิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกส และงานทบทวนวรรณกรรมตาง ๆ ท้ัง
ในและตางประเทศ ขอมูลทุติยภูมิ (Secondary Data) และการสัมภาษณเชิงลึก โดยการกําหนดระเบียบ
วิธีการดําเนินงานวิจัย มีกระบวนการดําเนินการ รายละเอียดดังตอไปนี้ 
 

3.2.1  การศึกษาและคนควาขอมูลจากเอกสารหรือการวิจัยเชิงเอกสาร  
การศึกษางานวิจัยในคร้ังนี้ เปนกระบวนการศึกษาและคนควาขอมูลจากเอกสารหรือ

การวิจัยเชิงเอกสาร เอกสารทางวิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกส งานทบทวนวรรณกรรมตาง ๆ ทั้งใน
และตางประเทศ ขอมูลทุติยภูมิ (Secondary Data) และงานวิจัยทางการแพทย เร่ิมตนดวยการศึกษาถึง 
ความเปนมาและความสําคัญของปญหาเพื่อศึกษางานวิจัยในคร้ังนี้ ประกอบดวย คํานิยามอุตสาหกรรม
ชีวเภสัชภัณฑ (Biopharmaceuticals) การพัฒนาอุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑของประเทศไทย วัฏจักร
ของกระบวนการวิจัยและพัฒนายา ความสอดคลองแผนงานวิจัยและพัฒนาชีววัตถุกับนโยบายของ
ภาครัฐ หลักเกณฑและแนวทางการพิจารณายาชีววัตถุอางอิงและ Growth Hormone ในการขอขึ้น
ทะเบียน ความรูเร่ืองภาวะการขาดฮอรโมนเจริญเติบโต อุบัติการณการเกิดภาวะ GHD ในเด็ก ตลาด
และการเติบโตทางตลาดของยาชีววัตถุ Growth Hormone ของโลก ตลาดในเอเชียและตลาดใน
ประเทศไทย ยาท่ีใชในการรักษาภาวการณขาดฮอรโมนเจริญเติบโตที่มีจําหนายในประเทศไทยและ
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ตางประเทศ ขอบงใชและขอจํากัดในการรักษา คาใชจายในการรักษา เพ่ือพิจารณาถึงทิศทางของงานวิจัย
และพัฒนาการผลิตของยาชีววัตถุ Growth hormone วิเคราะหและประเมินศักยภาพของตลาด Growth 
hormone ศึกษากระบวนการทางเทคโนโลยีและนวัตกรรมในการพัฒนายาชีววัตถุ วิเคราะหอุปสรรค
และศึกษาปจจัยท่ีมีผลตอการพัฒนา การผลิต และการนํา Growth hormone ไปใชในการรักษาผูปวย 
 

3.2.2  การพัฒนากรอบแนวคิดงานวิจัย (Develop Framework)  
เปนการศึกษาแนวคิด ทฤษฎีตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของในการศึกษาปจจัยท่ีเกี่ยวของในการวิจัย

และพัฒนายาชีววัตถุ Growth Hormone เพื่อนํามาคิด วิเคราะห และเช่ือมโยงขอมูลตาง ๆ ของงานวิจัย
ในครั้งนี้ 
 

3.2.3  การพัฒนาขอคําถามเพื่อใชในการสัมภาษณ (Develop Interview Questions) 
เปนการนําขอมูลจากเอกสารทางวิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกส งานทบทวนวรรณกรรม

ตาง ๆ ท้ังในและตางประเทศ ขอมูลทุติยภูมิ (Secondary Data) แนวคิด ทฤษฎีตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับ
งานวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ Growth Hormone มาต้ังเปนขอคําถามเพื่อใชในการสัมภาษณเชิงลึก เพ่ือให
ครอบคลุมประเด็นท่ีตองการศึกษา และสามารถตอบตามวัตุประสงคท่ีตั้งไว 
 

3.2.4  การยื่นหนังสือเพื่อขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคน (IRB 
Submission) 

เปนการยื่นเอกสารเพื่อขอพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคน จากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย สถาบันวิจัยประชากรและสังคม (คจ.วปส.) มหาวิทยาลัยมหิดล 
 

3.2.5  การเก็บขอมูลโดยการสัมภาษณเชงิลึก (In-depth Interview)  
การกําหนดระเบียบวิธีการดําเนินงานวิจัย มีกระบวนการดําเนินการ โดยการใชแบบ

สัมภาษณ โดยมีคําถามสัมภาษณเชิงลึก มีการออกแบบโครงสรางของคําถาม เปนลักษณะคําถาม
ปลายเปดและมีความยืดหยุน โดยใชการสัมภาษณเชิงลึกเพ่ือใหไดมาซ่ึงขอมูลท่ีหลากหลายในมิติตาง ๆ 
และขอเท็จจริงของการสัมภาษณ 
 

3.2.6  การวิเคราะหขอมูล  
การวิเคราะหขอมูลโดยการสรุปแตละประเด็นยอยท่ีไดมาจากการสัมภาษณเชิงลึก เพื่อ

ตรวจสอบความเหมือนและความตางของขอมูลท่ีไดจากผูใหขอมูลในแตละราย นํามาสรุป ตีความ 
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และวิเคราะหขอมูล เพื่อสามารถใหเหตุผลและสรุปผลการวิจัยไดอยางเหมาะสม และการวิเคราะห
เนื้อหา (Content Analysis) ซ่ึงจะนําขอมูลท่ีไดแหลงทุติยภูมิมาวิเคราะหตามที่ไดรวบรวมมาจากแหลง
ตาง ๆ โดยจะไมมีการตีการสอดแทรกความคิดเห็นสวนตัวเขาไป จากน้ันจะนําขอมูลท่ีสรุปไดในแตละ
ประเด็นยอยมาเช่ือมโยงเพ่ือหาขอสรุป 
 

3.2.7  การสรุปขอมูล 
เปนการนําขอมูลตาง ๆ จากเอกสารทางวิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกส และงานทบทวน

วรรณกรรมตาง ๆ ท้ังในและตางประเทศ แนวคิด ทฤษฎี ขอมูลทุติยภูมิ (Secondary Data) ขอมูลท่ีได
จากการสัมภาษณเชิงลึกและสัมภาษณกลุมยอย เกี่ยวกับปจจัยท่ีเกี่ยวของในการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ 
Growth Hormone มาสรุปตามวัตถุประสงคท่ีตั้งไว เพื่อใหเกิดขอมูลและเปนองคความรูใหม รวมถึงให
ขอเสนอแนะเพ่ือใชในการพัฒนางานวิจัยตอไป 
 
 
3.3  พ้ืนที่ในการทําวิจัย 

งานวิจัยเชิงคุณภาพคร้ังนี้ มุงเนนศึกษาทิศทางของงานวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ Growth 
hormone ผูวิจัยไดกําหนดพื้นท่ีท่ีใชในการทําวิจัย คือ สถาบันพัฒนาและฝกอบรมโรงงานตนแบบและ
โรงงานตนแบบผลิตยาชีววัตถุแหงชาติ โรงพยาบาลรัฐบาล โรงพยาบาลเอกชน และบริษัทเอกชนท่ี
ใหบริการยาชีววัตถุ Growth hormone ในเขตกรุงเทพมหานครและพ้ืนที่ใกลเคียง 

กลุมตัวอยาง คือ บุคลากรจากสถาบันพัฒนาและฝกอบรมโรงงานตนแบบและโรงงาน
ตนแบบผลิตยาชีววัตถุแหงชาติ บุคลากรในการรวมวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ กุมารแพทยผูเช่ียวชาญ
ดานระบบตอมไรทอและเมตาบอลิสม บุคลากรจากบริษัทยาดานกลยุทธและแผนการตลาดของ Growth 
hormone และญาติผูปวยที่ใช Growth Hormone ในการรักษา ระยะเวลาในการดําเนินงานตั้งแต 
กันยายน พ.ศ. 2561 ถึง กุมภาพันธ พ.ศ. 2562 
 
 
3.4  เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย  

เครื่องมือที่ใชในงานวิจัยนี้ คือ แบบสัมภาษณที่มีลักษณะคําถามปลายเปดและมี
ความยืดหยุนเพื่อใหผูใหขอมูลสามารถแสดงความคิดเห็นอยางเปดกวาง และใหขอมูลไดอยางละเอียด 
แบบสัมภาษณเปนประเด็นท่ีเกี่ยวของกับพัฒนากลยุทธแผนท่ีนําทางการพัฒนายาชีววัตถุเพื่อใชเอง
ในประเทศ ประกอบดวย ประเด็นยอยดังตอไปนี้ 
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 คําถามเกี่ยวกับความเปนมาและคุณคาของการดําเนินงาน (Background and Value 
of Implementation) จํานวน 10 ขอ 

 คําถามเก่ียวกบัยาชีววัตถุในประเทศไทย จาํนวน 13 ขอ 
 คําถามเกี่ยวกับโครงสรางพื้นฐานและขีดความสามารถของทรัพยากร (Basic structure 

and Resource) จํานวน 2 ขอ 
 คําถามเกี่ยวกับเงินทุนและความรวมมือของทุกภาคสวน และความตระหนักรูของ

ผูใชประโยชนจากยาชีววัตถุ ท้ังบุคลากรทางการแพทย และภาคเอกชน (Funding, Cooperation, and 
Awareness) จํานวน 7 ขอ 

 คําถามเกี่ยวกับโอกาสเชิงพาณิชยของยาชีววัตถุ อุปสรรคจากคูแขงและบริการใกลเคียง 
จํานวน 4 ขอ 

 คําถามเกี่ยวกับการประเมินเทคโนโลยีในอุตสาหกรรมและบริการดานยาชีววัตถุ 
จํานวน 3 ขอ 

 คําถามเกีย่วกับแผนที่นําทางในอุตสาหกรรมและบริการดานยาชีววตัถุ จาํนวน 5 ขอ 
 คําถามเกีย่วกับแผนที่นําทางในผลิตภณัฑยาชีววัตถุ Growth Hormone จํานวน 5 ขอ 
 คําถามเกี่ยวกับกลยุทธและแผนการตลาดผลิตภัณฑยาชีววตัถุ Growth Hormone ไดแก 
1. ถามเจาะรายผลิตภัณฑเปาหมายแตละชนิด จํานวน 5 ขอ 
2. ราคา จํานวน 4 ขอ 
3. ชองทางการกระจายสินคาและบริการ จํานวน 3 ขอ 
4. โฆษณาและประชาสัมพันธผานส่ือตาง ๆ จํานวน 3 ขอ 
 คําถามเกี่ยวกับ องคกร (จํานวน 4 ขอ) ลูกคา (จํานวน 6 ขอ) ชุมชน (จํานวน 6 ขอ) 

และคูแขง (จํานวน 3 ขอ)  
สวนอุปกรณท่ีใชในงานวจิัยนี้คือ เคร่ืองบันทึกเสียง อุปกรณสําหรับจดบันทึก 

 
 
3.5  ขอมูลท่ีใชในงานวิจัย 

งานวิจยันีจ้ะใชขอมูลในการนํามาศึกษาและวิเคราะหจากแหลงขอมูล 2 แหลง คือ 
1. แหลงขอมูลปฐมภูมิ (Primary Data) คือ ขอมูลท่ีไดมาจากการสัมภาษณเชิงลึก (In-

Depth Interview) จากผูใหขอมูล 
2. แหลงขอมูลทุติยภูมิ (Secondary Data) คือ ขอมูลท่ีไดมาจาก บุคคลอางอิง หนังสือ 

วารสาร เอกสาร ส่ิงพิมพ งานวิจัยทางวิชาการ และขอมูลจากส่ือออนไลน (Website) ท่ีเกี่ยวของ 
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3.6  ผูใหขอมูล (Key Information) 
บุคคลท่ีเกี่ยวของในการสัมภาษณแบงออกได 4 กลุม ดังนี้ 
1. บุคลากรในการรวมวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ จากสถาบันพัฒนาและฝกอบรมโรงงาน

ตนแบบและโรงงานตนแบบผลิตยาชีววัตถุแหงชาติ จํานวน 2 ราย 
2. กุมารแพทยผูเช่ียวชาญดานระบบตอมไรทอและเมตาบอลิสม จากโรงพยาบาลรัฐบาล

และโรงพยาบาลเอกชน จํานวน 5 ราย 
3. บุคลากรจากบริษัทยาดานกลยุทธและแผนการตลาดของ Growth hormone จํานวน 4 ราย 
4. ผูปกครองของผูปวยท่ีใช Growth Hormone ในการรักษา จํานวน 2 ราย 
ผูใหขอมูลในการสัมภาษณเชิงลึก มีจํานวนท้ังส้ิน 13 ทาน มีรายละเอียด ดังตอไปนี ้

 
ตารางท่ี 3.1 ผูใหขอมูลในการสัมภาษณเชิงลึก 
ลําดับท่ี ผูใหสัมภาษณ รหัส 

1 แพทยผูเช่ียวชาญดานกุมารเวชศาสตรสาขาตอมไรทอในเด็ก โรงพยาบาลบํารุงราษฎร D1 
2 แพทยผูเช่ียวชาญดานโรคผิวหนัง และคลินิค Anti-aging ศูนยการแพทยเมดดิไซน D2 
3 แพทยผูเช่ียวชาญดานกุมารเวชศาสตรสาขาตอมไรทอในเด็ก โรงพยาบาลกรุงเทพ D3 
4 แพทยผูเช่ียวชาญดานกุมารเวชศาสตรสาขาตอมไรทอในเด็ก โรงพยาบาลพระมงกุฎ D4 
5 แพทยผูเช่ียวชาญดานกุมารเวชศาสตรสาขาตอมไรทอในเด็ก โรงพยาบาลพระมงกุฎ D5 
6 บุคลากรจากบริษัทยา LG Life Science Thailand R1 
7 บุคลากรจากบริษัทยา Novo Nordisk Pharma (Thailand) R2 
8 บุคลากรจากบริษัทยา MSD R3 
9 ผูขาย Growth Hormone ผานทางชองทางออนไลน R4 

10 นักวิจัยจากมูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทย เครือขายวิจัยกลุมสถาบันแพทยศาสตร S1 
11 หัวหนาโครงการวิจัย หนวยปฏิบัติการวิจัยและพัฒนาวิศวกรรมชีวเคมีและโรงงาน

ตนแบบ (BEC) สถาบันพัฒนาและฝกอบรมโรงงานตนแบบ (สรบ.) มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี (มจธ.) 

S2 

12 ผูปกครองของผูปวยท่ีใช Growth Hormone ในการรักษา P1 
13 ผูปกครองของผูปวยท่ีใช Growth Hormone ในการรักษา P2 
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บทที่ 4 

ผลการศึกษาวิจัย 
 
 

การศึกษางานวิจัยเร่ือง โอกาสในงานวิจัย พัฒนา มุมมองของผูใชตออุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุ และยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone ในประเทศไทย เปนการศึกษาเชิงคุณภาพ 
(Qualitative Research) โดยใชการสัมภาษณเชิงลึก (In-depth Interview) เปนเคร่ืองมือในการทําวิจัย 
โดยแบงผลการวิจัยออกเปน 7 ประเด็น ดังนี้ 

4.1 ภาพรวมอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ แนวโนมและทิศทางการเติบโตของธุรกิจ
อุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone 

4.1.1 มุมมองภาพรวมตลาดอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone 
ในประเทศไทย 

4.12 เปรียบเทียบอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone ในไทยเทียบ
กับตางประเทศ 

4.1.3 ทิศทางและแนวโนมเติบโตของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth 
Hormone 

4.2 นโยบายสิทธิการเบิกจาย และการบังคับใชกฎหมายเกี่ยวกับยาชีววัตถุ Growth 
Hormone ในประเทศไทย 

4.3 ความตระหนกัรูของผูใชประโยชนจากยาชีววัตถุ Growth Hormone 
4.3.1 ความตระหนักรูของผูใชประโยชนจากยาชีววัตถุ Growth Hormone 

ในมุมมองของผูปวย 
4.3.2 ความตระหนักรูของผูใชประโยชนจากยาชีววัตถุ Growth Hormone 

ในมุมมองของบุคลากรทางการแพทย 
 ความรูความเขาใจเกีย่วกับยาชีววัตถุ Growth Hormone 
 ความรูความเขาใจในการรักษาโดยการใช Growth Hormone 
 ความตระหนักถึงความปลอดภัยและผลขางเคียงของ Growth Hormone 

4.4 โอกาสเชิงพาณิชยของยาชีววัตถุ และอุปสรรคของการแขงขัน 
4.5 การประเมินผลกระทบท่ีเกิดข้ึนจากการพฒันายาชวีวัตถุในประเทศไทย 
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4.5.1 ผลกระทบดานบวกในมุมมองของผูท่ีมีสวนเกี่ยวของในอุตสาหกรรม 
ยาชีววัตถุ 

4.5.2 ผลกระทบดานลบในมุมมองของผูท่ีมีสวนเกี่ยวของในอุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุ 

4.6 กลยุทธและแผนการตลาดของยาชีววัตถุ Growth Hormone 
4.6.1 ดานผลิตภัณฑของยาชีววัตถุ Growth Hormone 
4.6.2 ดานราคาของยาชีววัตถุ Growth Hormone 
4.6.3 ดานชองทางการกระจายสินคาและบริการของยาชีววัตถุ Growth 

Hormone 
4.6.4 ดานโฆษณาและประชาสัมพันธผานส่ือตาง ๆ ของยาชีววัตถุ Growth 

Hormone 
4.7 มุมมองของผูใชประโยชนจากยาชีววัตถุ Growth Hormone 

4.7.1 กลุมเปาหมายที่ใช Growth Hormone ในการรักษา 
4.7.2 ความตองการและความคาดหวังในการรักษาโดยใช Growth 

Hormone 
4.7.3 จํานวนผูปวยและอุบัติการณการเกิดภาวะ Growth hormone 

deficiency 
4.7.4 ปจจัยในการพิจารณาเลือกใชยาชีววัตถุ Growth hormone ของแพทย 
4.7.5 คูแขงในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ Growth hormone 

 
 
4.1  ภาพรวมอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ แนวโนมและทิศทางการเติบโตของธุรกิจอุตสาหกรรม 
ยาชีววัตถุ 
 

4.1.1  มุมมองภาพรวมตลาดอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone ในประเทศไทย 
มุมมองภาพรวมตลาดอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone ในประเทศไทย ท้ังแพทย 

กลุมนักวิจัย และผูท่ีมีสวนเกี่ยวของในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone ไดใหความเห็นวา
ตลาดของ Growth Hormone คอนขางเล็กเม่ือเทียบกับตลาดยาอื่นๆ เนื่องมาจากขอจํากัดหลายอยาง 
เชน ขอบงใชท่ีจํากัดท่ีใชไดโดยกุมารแพทยตอมไรทอเทานั้น, ราคายาท่ีคอนขางแพงทําใหผูปวยเขาถึง
ยาลําบาก 
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“ตลาดไมกวางนัก เพราะตองนําเขาอยางเดียว และมีราคาคอนขางแพง ทําใหการใช
จํากัดเฉพาะ คนท่ีเบิกไดและคนท่ีมีเงินพอที่จะจายได เลยทําใหมีจํานวนคนไขไมมากนัก และการคัดเลือก 
คนไขก็จะมีกฎเกณฑท่ีคอนขางจํากัด เชน กุมารแพทยตอมไรทอเปนคนทําเร่ืองนําเขายาเขามาเพื่อ
ใชในคนที่ไขท่ีขาด Growth Hormone ซ่ึงเปนหลักท่ีจะใช และคนไขท่ีจะใชจะตองมีการทดสอบแลว
พบวามีการขาดจริง ๆ” D4 

“เร่ิมแรกเราต้ังขอบงช้ีในเด็กท่ีมีปญหาเร่ืองการเติบโต โดยเสนอไปทางอย.วาเราจะใช
ในกรณีนี้เทานั้น เพราะฉะน้ันในปจจุบันคงยังไมมีการขยายในการใชชะลอวัย” D4 

“ตลาดในไทยก็ตามสถานะเลยเพราะคนท่ีมา educate นอยและคนมีรายไดนอยคอนขางเยอะ 
ซ่ึง Market  size ในไทยนอยมาก ประมาณ 70-80 ลานบาท” R2 
 

4.1.2  เปรียบเทียบอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone ในไทยเทียบกับตางประเทศ 
เปรียบเทียบอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone ในไทยเทียบกับตางประเทศ แพทย 

บุคลากรในอุตสาหกรรมยาไดใหความเห็นวา ตลาดในตางประเทศคอนขางใหญกวาไทยมาก เนื่องจาก
กฎหมายไมจํากัดและถูกเปดกวางใหใชใน Indication ท่ีหลากหลาย การเบิกจายงาย สามารถใชรักษา
ไดในผูใหญ เชน ปจจุบันนํามารักษาในSGA มากข้ึน ใชเร่ืองของ Anti-aging และ Cosmetics เพิ่มข้ึน 
ตลาดในเกาหลีก็เฟองฟูใน Anti-aging แตในไทยจํากัดดวย Indications และเงื่อนไขในการเบิกจายยา
ท่ีจํากัด 

“เทียบกับตางประเทศตลาดในไทยเล็กกวามาก เพราะถูกล็อคดวย indication ในการใช 
หมอตองเปนกลุม endocrineเด็ก เทานั้นถึงจะส่ังยาได ประกาศ อย.จะถูกล็อคดวยการจายดวย endocrine
เด็ก เวลาขายก็สงใหรพ.ท่ีมี endocrineเด็ก แต process ในรพ.ถาจะใหหมอที่ไมใช endocrineเด็กจาย
ก็ไมทราบ” R3 

“Market ไทยกับตางประเทศ เปนไปในทางเดียวกัน แตตางประเทศจะใช GH งายกวา
เพราะบานเรามีเร่ืองการเบิกจายเขามาเกี่ยวของ” R2 

“ตลาด Growth hormone ในเกาหลี เคาดูใหการยอมรับ และมีการเติบโตที่ดี เพราะเคา
ใชในผูใหญไดดวย และไมคอย strict เร่ืองการใช และมีการใชใน anti-aging ไดดวย ตลาดจะคอนขาง
ใหญกวา” R1 

“ตลาดในไทยคอนขางเล็ก เนื่องจากเรามีการใชแบบมี indication คือเราไมไดใชแบบ
เกาหลีท่ีสามารถหาซ้ือไดงาย ซ่ึงมีปริมาณการใชท่ีเวอรมาก เหมือนแบบถาเด็กอยากสูงก็ไปฉีดได
เลยหรือเปลา ฟงจากท่ีบริษัทอ่ืนเลามา เหมือนกับวายอดมันดูเยอะเวอร และคิดวาท้ังโลกท่ัวโลก 
Indication  มันอาจจะไม Strict อาจจะเปนเร่ืองความสูงของเด็ก Cosmetic  มีดาราฉีด แตก็ตองมาพูด
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ถึงความเส่ียงและผลขางเคียงตาง ๆ ดวย เนื่องจากยาทุกตัวก็ไมไดมีความ Safety มันก็ควรจะตองใช
ตาม indication ไมใชวาจะใชกันไดม่ัวซ่ัว” D5 

“ในสวนของการใชถือวาเปนตลาดท่ีเฟองฟูมากในเมืองนอก แตก็ตองระวังในการใช  
เพราะเคยไปประชุมงานของ Endocrine society ของอเมริกา ซ่ึงเคาทําวิจัยเกี่ยวกับหนูทดลอง แลว
เอามาใชเปนยาอายุวัฒนะ พบวาหนูท่ีฉีด GH ตายเร็วกวาหนูปกติ จากผลดีก็กลายเปนความเส่ียง ก็นาจะ
เปนผลเสียเพราะอาจจะทําใหเซลลมันแกตัวลงได สวนใหญ Anti-aging ก็จะมองวาชวยสลายไขมัน 
สรางกลามเนื้อเลยดู Fit & Firm  แตเซลลมันอาจจะเหี่ยวแกตาย เพราะเราอาจจะใช dose ท่ีแบบไม
เหมาะ  เพราะถาคนไมไดขาดแลวไปฉีดไป Force เหมือนไปเรงการเติบโต มันก็ไมถูกหลัก จากท่ีจะ
ดีก็กลายเปนลบก็ได ดูนากลัวอยู” D5 

“ในตลาดโลกท่ีจะใชมากนาจะใชใน SGA  มากข้ึน เพราะมีเร่ืองของการทําเด็กหลอดแกว
มากข้ึน เด็กpreterm เด็ก SGA ก็จะมีโอกาสรอดมากขึ้น หรือฉันเจอก็จะมีเยอะข้ึน แตในเมืองไทยตลาด
คงไมไดโตแบบเกาหลี เพราะทางโนนอาจจะโตจากคอสเมติก ดาราอาจจะฉีดยากันมากมาย” D5 

“ในบางประเทศ Growth hormone ใชไดในผูใหญดวย แต indication ที่ขึ้นอยูกับ อย. 
ในไทยใหใชไดเฉพาะในเด็กเทานั้น เพราะฉะน้ัน Market size จึงนาจะเล็กกวา ซ่ึงในตางประเทศผูใหญ
เคาจะฉีดเพื่อชวยเพิ่ม Metabolism ในรางกาย ในแงของ Anti-aging และ Infertility ก็จะมีประโยชน 
แตวาในบานเราถาจะใชหรือขายใน indication เหลานี้ถือวาผิดกฎหมาย แตตลาดในเมืองไทยจะเปน
ตลาดเด็กลวน ๆ ท่ีปวยเทานั้น สวนผูใหญกลุมอ่ืนท่ีจะใชก็ตองหิ้วเขามาเอง และไมใชเด็กทุกคนท่ี
จะฉีดได แตจะตองมี Criteria ท่ีหมอตองทําเทส เชน อายุกระดูก IGF1 คือตองเขาเกณฑ แตถาคาไม
ถึงหมอจะไมฉีดให สวนใหญหมอเด็กไมคอยการคาเทาไหร ไมคอยเส่ียง” R1 

“ตางประเทศเบิกงายกวาเพราะเรื่อง indication กวางกวา ตางประเทศใชไดทุก indication 
เลย แตบานเราจํากัดไมกี่ indication สวนตัวมองวาบานเราจํากัดเร่ืองการเบิกจายและคารักษา เพราะ
บางโรคคนไขก็เบิกไมได ตองจายเงินเอง ซ่ึงไมไดมีผลกับชีวิตเลยไมรูสึกวามันสําคัญ แตจริง ๆ แลว
ก็สําคัญ” R2 

ถาตลาดท้ังโลกตอนน้ีประมาณ 13 พันลานเหรียญ เฉพาะGH จริง ๆ ตัวนี้ในตอนปแรกๆ 
2006 เปน Biosimilar ตัวแรก ตอนน้ีมี 2 ตัว สมัยนั้นติดอันดับ Top10 ใน Blockbuster เพราะท่ัวโลก
เขามี Indication ท่ีหลากหลายกวาไทย โดยเฉพาะอยางยิ่งเปน Aging society S2 
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7.1.3  ทิศทางและแนวโนมเติบโตของอุตสาหกรรมยาชวีวัตถุ Growth Hormone 
ทิศทางและแนวโนมเติบโตของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone บุคลากรจาก

อุตสาหกรรมยา และนักวิจัยไดใหความเห็นวา ตลาดรวมของอุตสาหกรรม Biopharma นาจะมีการเติบโต
ท่ีดี ในสวนของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone ตลาดอาจเติบโตเล็กนอยหรือไมเติบโตเลย 
นาจะเปนการแยงสวนแบงการเองในตลาดของแตละบริษัทท่ีนําเขา Growth Hormone ถาหากตองการ
ใหตลาดมีความนาสนใจและเติบโตท่ีดีข้ึน อาจจะตองมีการปรับเร่ืองกฎหมายการเบิกจาย และตอง
มีการทําตลาด Growth Hormone ใหมากข้ึน โดยเพิ่ม awareness ใหผูปวย ทําใหผูปวยเขาถึงยาไดมากข้ึน 

“ตลาดคอนขางทรงๆ ไมเหมือนกับยากลุมท่ียับยั้งการ Puberty เพราะเด็กจะเจริญเติบโต
เร็ว เปนหนุมเปนสาวเร็ว ตลาดเลยใหญกวา โตกวา เคาจะมาฉีดยาใหกดไว” R1 

“คิดวาไมเปล่ียน แตถาตลาดจะโต หรือมีความนาสนใจข้ึน ก็ตอเม่ือกฎหมายไทยอนุญาต
ใหใชในผูใหญ หรือเพิ่ม indication แตตอนอย.ไทยไดแค 3 indications คือ Growth hormone deficiency, 
Turner syndrome, SGA ซ่ึงมันนอย แตตางประเทศมีเปน 10 indications ซ่ึงในแตละประเทศก็ approve 
ไมเหมือนกัน” R1 

“คิดวาตลาดอีก 5 ป คงไมโตข้ึนไปกวานี้ ดูจาก 100% คาดวาตลาดไมโตข้ึนมีแตหดลง 
เกิดการแชรกันเองมากกวา” R2 

“ตลาด Growth hormone ในไทยอาจจะโตข้ึน แตวาข้ึนอยูกับความระแวงของคนไขเร่ือง
ความสูง มันเปนเคส ถามีเคสก็มียอด แตถาเคสไมมาก็แลวแตป และดวยความท่ี awareness ท่ีเพิ่มข้ึน
แตเทียบกับตางประเทศท่ีฉีดไดเลยน้ันนาจะโตเยอะกวา แตบานเราตองมีการทํา test หมายถึงตรวจ
เจาะเลือดดูวาคนไขขาด GH จริง ๆ ถึงจะเบิกได” R3 

“อีก 5 ปขางหนา ตลาด Growth hormone คงโตข้ึนทรงๆ เพราะจะมีบางชวงท่ีพอแมกังวล
เร่ืองความสูงมากเพราะมีการทํา activity marketing จึงพากันมาตรวจ แตหมอจะดูวาคนท่ีเขามาอาจจะ
ไมมีความจําเปนท่ีจะตรวจจริง ๆ หมอก็จะไมจายยาใหอยูดี จึงจะไม Boom ขนาดนั้น” R3 

“ถาอุตสาหกรรม biopharma ในประเทศไทย เทาท่ีดูจากตัวเลข IMS ขอมูลในสวนของ
ยอดขาย ก็ยังมีการเติบโตตอเนื่องจนถึงป 2018 ยอดขายก็ยังเติบโตอยางตอเนื่องเร่ือย ๆ growth rate 
ก็จะอยูท่ีประมาณ 11% ของภาพรวมตลาดนะครับ ซ่ึงในตอนนี้เปนมูลคาอยูท่ี 70,000 ลานบาท (แตตอง
รอ confirm ตัวเลขอีกทีนึง) แตอัตราการเติบโตตรงนี้ ถามองตัวเลขรวมมันจะเปนการเติบโต เพราะวา
ประเทศไทยตลาดยาจะแบงเปน channel โรงพยาบาล และ รานขายยา อัตราเติบโตของ channel 
โรงพยาบาลจะไมไดเยอะมาก การเติบโตสวนใหญก็จะ drive มาจากตลาดยา เนื่องจากเปนยา biologics 
ทําใหเราตองเนนเปน channel ของโรงพยาบาล เพราะวายานี้จะไมไดขายรานขายยา เพราะวายากลุม 
ยาชีววัตถุนี้ เปนยาที่ผลิตจากส่ิงท่ีมีชีวิต” S1 
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4.2  นโยบายสิทธิการเบิกจาย และการบังคับใชกฎหมายเกี่ยวกับยาชีววัตถุ Growth 
Hormone ในประเทศไทย 

การใชยาชีววตัถุ Growth Hormone แพทย และบุคลากรจากอุตสาหกรรมยาไดใหความเห็นวา 
คอนขางถูกจํากัดดวยกฎหมายและนโยบาย ประกอบดวย การเบิกจายข้ึนกับ หนวยงานของ สปสช. 
กรมบัญชีกลาง หรือสํานักงานประกันสังคมแหงชาติ ซ่ึงปจจุบันในการเบิกจาย จะสามารถเบิกไดเฉพาะ
ในสิทธิขาราชการเทานั้น ในสวนประกันสังคมและโครงการประกันสุขภาพถวนหนา ( 30 บาทรักษา
ทุกโรค)  ไมสามารถเบิกจายได ผูปวยตองจายคารักษาเอง   

“มีขอจํากัดเร่ือง Indication จะสามารถใชได Growth Hormone Deficiency อยางเดียว 
ในรพ.รัฐบาล ถาเกิดมาดวยเร่ืองเต้ียอยางเดียวเบิกไมได ตองมีปญหาเร่ืองน้ําตาลตํ่า ถึงจะเบิกไดและ
ตองเขียนขอเปนรายๆไป ในเอกชนคนไขจายเองอยูแลว” D3 

“ตองวัดดูระดับ Growth Hormone เปนตัวตัดสินวาจะใหเบิกไดหรือเบิกไมไดในขาราชการ 
และรัฐวิสาหกิจก็แลวแตท่ีวาจะสามารถเบิกไดหรือไม แตสิทธ์ิอ่ืน ๆ ตองจายเงินเอง เบิกไมได แตคน
ท่ีเบิกไดจะใชระดับท่ี 7 เปนหลัก และดูการตอบสนองเปนหลักดวย ถาใหตองมีการตอบสนองดวย 
และการใหวาจะใหถึงเม่ือไหร เราจะดูอายุกระดูก เชน ผูหญิงอายุกระดูกเกิน 13 ปคร่ึง ผูชายเกิน 15 ป 
การตอบสนองตอ Growth Hormone อาจจะไมดีนัก ก็พิจารณาท่ีจะหยุด และตามกําหนดของชมรม
ตอมไรทอเด็ก ดูจากสวนสูง ถาผูหญิงเกิน 155 และผูชายเกิน 165 ก็จะพิจารณาหยุดยา และในเมือง
นอกสมัยกอนก็มีการกําหนดเกณฑท่ีชัดเจน สมัยนั้นมีปริมาณ Growth Hormone จํากัด โดยตองตํ่ากวา 
5 ถึงจะให แตปจจุบันสามารถผลิตไดงายจากแบคทีเรีย ทําใหการใชขยายวง คนท่ีมีเงินก็ใชได หรือ
คนท่ีไมขาดแลวอยากจะสูงก็จะใช แตในระยะยาวตองระวัง เพราะมีขอมูลคอนขางจํากัดในคนกลุม
นี้ท่ีจะใช ซ่ึงคนไขท่ีขาดนอยจะตอบสนองนอย ดังนั้นการใหจึงตองใหในปริมาณท่ีสูงกวาคนท่ีขาด 
Growth Hormone และในระยะยาวไมมีใครรูวาวาจะเกิดภาวะแทรกซอนอะไรข้ึน และในบานเราก็
ยังไมมีภาวะรายแรงเกิดขึ้น เพราะจะใชในคนไขท่ีขาด” D4 

“ก็จะมี GHD  ท่ีเบิกขาราชการได นอกจากนี้อ่ืน ๆ ก็ตองมีการทําTest กอนดวย โดยใน
การทํา Test ก็จะตองมีการเจาะเลือด  อดอาหาร กอนเจาะเลือดก็ตองกินยากระตุนฮอรโมน ซ่ึงก็จะมี
ยาหลายตัวท่ีใชในการกระตุนฮอรโมนได โดยเจาะเลือดจะมี 30 60 90 120 นาที จากน้ันจะสงหอง
แลปและแปลผล มีตรวจ IGF-1, Bone age ตาง ๆ ก็เปนไปตามแพทเทิรนท่ีควรจะเปน เปนไปตาม
มาตรฐาน D5 

“หลังจากทํา Test ก็สามารถเบิกในสิทธ์ิขาราชการได” D5 
“เบิกไดในเฉพาะขาราชการ สิทธ์ิอ่ืน ๆ เชน ประกันสังคม 30บาท เบิกไมได แตตอนน้ี

บางรพ.ขาราชการก็ไมสามารถเบิกไดแลว ข้ึนอยูกับนโยบายของรพ.ดวย เชน รพ.หาดใหญ ไมใหเบิก



57 

แลว เนื่องจากปญหาดาน Financial ซ่ึงเคามองวาไมคุมคาหากรพ.จะตองมาจายให แตรพ.ในกรุงเทพ
ยังใหเบิก แตตองเขา Criteria” R1 

“สวนในรพ.เอกชนสวนใหญนาจะเปนโรงพยาบาลใหญๆ เชน กรุงเทพ บํารุงราษฎร 
ซ่ึงเคยเสนอยาเขาท่ีรพ.แตไมผานวาระประชุมตกตรงเภสัช เพราะเคาตีวายาของเราเปน Generic ดังนั้น
ราคาตองถูกกวาอยางนอย 40% ของยา Original ซ่ึงเราไมสามารถทําราคาไดถูกแบบนั้น เพราะมัน
ไมใชยา copy แตเปน Biological ไมใช Biosimilar ท่ีเปน Generic” R1 

อีกสวนหนึ่งแพทย และบุคลากรจากอุตสาหกรรมยาไดใหความเห็นวา เกณฑวินิจฉัย
การจายยาชีววัตถุ Growth Hormone ของแพทย ซ่ึงการท่ีแพทยจะใช Growth Hormone ในผูปวย จะตอง
มีการวัดระดับ Growth Hormone ตองตํ่ากวา10 ng/cc ถึงจะฉีด Growth Hormone ไดและตองตํ่ากวา 
7 ng/cc ถึงจะมีสิทธ์ิเบิกได ซ่ึงเปนเกณฑท่ีวินิจฉัยของไทยเอง ซ่ึงตางจากของตางประเทศ เพื่อควบคุม
งบประมาณในการเบิกจายของรัฐ นอกจากนี้ผลการวินิจฉัยตองมีการยืนยันชัดเจนวาผูปวยมีการขาด 
Growth Hormone จริง ๆ และจะพิจารณาใหจนถึงไดระดับความสูงท่ีเหมาะสม 

“โดยการเจาะเลือดและใหยากระตุน เพื่อวัดระดับ Growth Hormone และจะมีเร่ืองการ
เบิกจาย ถาจะฉีดไดตองมี ระดับฮอรโมนตํ่ากวา 10 ng/cc ถาเกิน 10 ng/cc จะถือวายังไมขาด Growth 
Hormone แลแตถาตํ่ากวา 7 ng/cc จึงจะสามารถเบิกไดในขาราชการ นอกจากวาจะมีบางรายท่ีเต้ียมาก ๆ 
หรือมีปญหามาก ๆ ก็อาจจะมีขอยกเวน โดยพิจารณาเปนรายๆไป แพทยสาขาอ่ืนจะไมสามารถใชได 
เพราะอย.กําหนดและควบคุม ตางกับเมืองนอกที่มีการใชยาขยายวงกวางในโรคอ่ืน ๆ เชน ตัวเต้ียไม
ทราบสาเหตุ” D4 

“Guideline เปนของสมาคมของไทย โดยเฉล่ียของไทยกับของเมืองนอกจะใกลเคียงกัน 
แตจะตางกันที่การเบิกจาย ถาเปนของไทยเกณฑจะตัดท่ี 7ng/ml ไมเหมือนเมืองนอกท่ีตัดท่ี 10ng/ml 
แตเกณฑการวินิจฉัยจริง ๆ ก็ยังใชตามเกณฑเมืองนอก แตเร่ืองของการเบิกจายจะใชเกณฑของไทย 
เพราะเราไมไดรวยพอ ถาตัดท่ีเกณฑ 7-10 ng/ml ก็จะไดจํานวนคนไขเพิ่มข้ึน เพราะคายาก็แพงถาเรา
ตองแบกรับภาระ ตรงสวนนั้นเราก็อาจจะไมไหว ก็เลยตองตัดท่ี 7 ng/ml ถาเกินกวานั้นคนไขก็ตอง
จายเงินเอง แตถาเกิดเราผลิตยาของเราข้ึนมาเอง ก็จะไดมีกลุม N ท่ีมากข้ึน” D5 

“จริง ๆ ก็ข้ึนอยูกับ Criteria ในการวินิจฉัย แตอาจจะชาตรงการตัดสินใจทํา Test ของ
แตละคน บางคนก็ดูไมออกวาเด็กคนนี้ขาด GH จริงหรือไม เพราะดูจากลักษณะภายนอกก็ไมไดบง
ชัดขนาดน้ันในกลุมของ partial ตองเปนกลุมท่ี classic จริง ๆ ถึงจะเห็นชัด แตเร่ิมมีการใช GH ใน
ไทยมากขึ้น ในกลุมท่ีรักษา tumor พวก cancer survival โอกาสรอดสูงข้ึนเพราะฉะน้ันกลุมนี้ก็ตอง
มีการใช GH ในภายหลัง เพื่อทําใหมีการรอดชีวิตมากข้ึน และสามารถเบิกไดในสิทธ์ิขาราชการ
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เหมือนกัน แต 30 บาทยังเบิกไมไดเพราะเปนยานอกบัญชี คิดวากลุมนี้เปนอีกกลุมนึงท่ีจะใชเยอะข้ึน” 
D5 

“ตามกฎขาราชการคือไมเกิน 20 ถาเปนสิทธ์ิพอแมถาคนไขขาด GH ถาเปนเร่ืองความสูง 
หมอจะรักษาแคถึงคนไขเขาวัยหนุมสาว หลังจากน้ันการฉีด GHจะไมชวยเร่ืองความสูง สวนใหญ
จะรักษาถึงประมาณ 14-15 ป ถาเปนคนท่ีอายุเยอะกวานั้นจะรักษาเร่ืองของตอมผลิต GH ไมมีเลย 
จึงตองฉีดทดแทน เคสแบบน้ีจะตองฉีดไปตลอด” R3 
 
 
4.3  ความตระหนักรูของผูใชประโยชนจากยาชีววัตถุ Growth Hormone 
 

4.3.1  ความตระหนักรูของผูใชประโยชนจากยาชีววัตถุ Growth Hormone ในมุมมอง
ของผูปวย 

ในมุมมองของผูปวยดานการรับรูเร่ืองโรค การรักษาโดยใช Growth Hormone พบวา 
ผูปกครองมีความรูความเขาใจในเร่ืองของโรค วิธีการรักษา วิธีการปฏิบัติตัว ในระดับปานกลาง เนื่องจาก
ในปจจุบันมีขอมูลท่ีทําใหทุกคนเขาถึงไดงายจาก Social Media แตขอมูลอาจไมถูกตองและนาเช่ือถือ
ไดท้ังหมด เนื่องจากขอจํากัดทางดานกฎหมาย ซ่ึงยาไทยจะไมมีการใหขอมูลยาโดยตรงแกประชาชน 
สวนใหญผูปกครองท่ีพาลูกมารักษา เกิดจากสังเกตวาลูกไมคอยพัฒนาเร่ืองความสูง มีการหาขอมูล
แลวพบวาควรปรึกษาแพทย สวนใหญแลวในกรุงเทพ ผูปกครองจะมีความรูในดานโรคและการรักษา
มากกวาคนตางจังหวัด เพราะสวนใหญคนตางจังหวัดจะรับรูขอมูลวา ภาวะเตี้ยเกิดจากกรรมพันธุ 
จึงไมไดทําการรักษา  

“มีคุณพอคุณแมมาปรึกษาเก่ียวกับเร่ืองความสูงของเด็กคอนขางมาก ทุกชวงทุกวัย ตั้งแต
แรกเกิด จนถึงอายุประมาณ 15 ป เพราะปจจุบันผูปกครองมีขอมูลคอนขางมาก สามารถเขาถึงส่ือ 
social media ไดงาย ก็จะมีพูดถึงเร่ืองนี้คอนขางเยอะ ซ่ึงก็ไมไดมีความเขาใจท่ีถูกตองท้ังหมด บางคน
อาจจะเคยไดยินวาตองนอนเร็ว นอนเยอะๆ ทําใหพอแมคอนขางเครียด เคยมีพอแมพาลูกมาปรึกษา
ตั้งแต 4 เดือน มาถามวาทําไมอยากใหลูกนอนยาว เพื่อตองการใหฮอรโมนหล่ังมาเยอะๆ ซ่ึงจริง ๆ ก็
มีหลายปจจัยท่ีเกี่ยวของไมใชแค Growth hormone อยางเดียว ตองข้ึนกับพันธุกรรม สารอาหาร” D2 

“ตลาดกรุงเทพใหญกวาตางจังหวัดมาก เพราะตางจังหวัดไมคอย concern เร่ืองความสูง 
ลูกเตี้ย สามารถรักษาได สวนใหญก็จะคิดวาเปนกรรมพันธุ คนไขตางจังหวัดไมคอย Educate เทาไหร 
และถึงหมอจะวินิจฉัยใหแลววาลูกเต้ียจากการขาด Growth hormone ก็จะไมคอยมีกําลังจาย เพราะ
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การฉีด Growth hormone ตองฉีดทุกวันตอเนื่องอยางนอย 1-2 ป ซ่ึงก็มีคาใชจายและยาตัวนี้มันเบิก
ไมได ถาเคาไมใชขาราชการก็คงไมอยากใช แตตลาดกรุงเทพก็จะเปนตลาดท่ี Educate กวา” R1 

“สวนใหญเปนพวกรพ.แพทย เชน ศิริราช รามา พระมงกุฎ เพราะจะมีหมอ Ped Endocrine 
และสวนใหญถามีหมอ Ped Endocrine แคคนเดียว อัตราสวนคนไขก็จะนอย เพราะคนไขท่ีมีก็จะมา
ปรึกษาเรื่องโรคอวน เบาหวาน เรื่องความสูงก็จะไมคอยเทาไหร และอีกอยางคนไขก็จะไมคอยมี
ความรูวา ถาเด็กเต้ียจะตองรักษาอยางไร สวนใหญก็จะคิดวา ก็เปนเพราะพอแมเต้ีย นอกจากลูกจะดู
ผิดปกติ แคระแกรน ปวย ถึงจะพาลูกไปหาหมอ” R1 

“ตอนน้ันนองอายุประมาณ 10 กวาขวบ ตอนน้ันประจําเดือนยังไมมา แตมีปญหาตัวเล็กกวา 
เพื่อนๆในช้ันเรียน จึงคิดวาลูกนาจะมีความผิดปกติ เลยพาไปปรึกษาคุณหมอเด็กท่ีรพ.ไทยนครินทร 
เคาแนะนําใหปรึกษาคุณหมอตอมไรทอ คุณหมอบอกวานองมีปญหาเรื่องไมสามารถผลิต Growth 
hormone ไดเปนปกติ ก็เลยเร่ิมรักษาเลยต้ังแตนั้นมา นาจะประมาณป 56 เดือนพ.ค.” P1 

“ตอนรักษาคุณหมอนัดตรวจทุก ๆ 3 เดือน มีเอกซเรยดูอายุกระดูก บางคร้ังมีเจาะเลือด 
ตรวจ IGF1 ถาจําไมผิด สวนใหญทุกคร้ังท่ีมาพบคุณหมอ หมอจะดูพัฒนาการความสูงและน้ําหนัก
ตัวทุกคร้ัง และคุณหมอก็จะแนะนําใหนอนเร็วและออกกําลังกายมาก ๆ ทานอาหารท่ีมีโปรตีนสูง” P1 

“พอดีลูกมีปญหาเร่ืองความสูง ซ่ึงเต้ียท่ีสุดในหองเรียน เลยคิดวาลูกมีพัฒนาการชากวา
เด็กคนอ่ืน จึงไปพบหมอเด็กเร่ืองพัฒนาการ ปรึกษาเรื่องความสูงท่ีรพ.สินแพทย หมอบอกวาเร็วไป
ท่ีจะบอกวาขาดฮอรโมน การจะวิเคราะหวาขาดฮอรโมนหรือไม ตองปรับพฤติกรรมกอน ดูความสูง
เฉล่ียตลอด 1 ป ตองอยางนอยสูงอยางนอยปละ 7 เซนติเมตร แตก็มีบางกรณีท่ีไมถึงท้ังท่ีพอแมสูงปกติ 
อันนั้นคือภาวะที่กรรมพันธุเปนเด็กโตชา แตพอโตก็จะเหมือนคนปกติ หมอบอกวาการจะสรุปวา
ขาด growth hormone ตองผานการตรวจเลือด ซ่ึงไมไดตรวจเเคคร้ังเดียว และตรวจอายุกระดูก ลูก
เพื่อนเปนเคสนี้เลยคะ ขาด growth hormone พอแมรวย สงลูกไปตรวจท่ีอเมริกาต้ังแต 2-3 ขวบ แต
กวาหมอจะสรุปไดตองรอถึง 5 ขวบ ดูจนเเนใจกอน แคสามขวบยังเร็วเกินไปคะ อีกอยางการฉีด growth 
hormone มีคาใชจายสูง เเละผลขางเคียงมาก จึงสงตัวใหหมอดานตอมไรทอ คุณหมอใหปรับเร่ือง
อาหาร นองทานอาหาร 3 ม้ือ ชอบทานผัก ผลไม แตเนื้อสัตวไมคอยชอบ ดื่มนมกลองขนาด 250 ml. 
วันละ 3 กลอง และนัดตรวจอีกคร้ัง ตอนน้ีนองน้ําหนัก 12 กิโล สวนสูง 86 ซม. คร้ังลาสุดพบหมอ
ตอน 2.6 ป น้ําหนัก 11 โล สวนสูง 84 ซม. หมอบอกวาถา 3 ขวบคือนัดคร้ังนี้ถาไมดีข้ึนตองฉีด Growth 
ฮอรโมน” P2 

“มุมมองกับการยอมรับในตัวยาชีววัตถุคลายคลึงในการรักษาของคนไข เช่ือวาคนไข
ไมรูดวยซํ้าวาไดรับยาอะไร อยางมากก็ทราบวามาจากประเทศอะไร ก็ข้ึนอยูกับคุณหมอเปนหลักใน
การเลือกใชยา” S1 
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“แลวมีฐานขอมูลไหนท่ีนาเช่ือถือเกี่ยกับยาในประเทศไทย อย. จะเปนฐานขอมูลที่ดี
ท่ีสุด แตหากมีช่ือยาลองหาในฐานขอมูลของตางประเทศ เพราในตางประเทศสามารถใหขอมูลยาถึง
ประชาชนได เพราะกฎหมายยาไทยไมมีการใหขอมูลยาโดยตรงแกประชาชน ตางจากUSA ท่ีสามารถ
คนขอมูลยาไดจากฐานขอมูลของบริษัทยาที่ไดรับการรับรองจาก USFDA จะไดขอมูลท่ีถูกตอง แต
ประเทศไทยไมสามารถใหขอมูลโดยตรงเกี่ยวกับยาได ทําใหขาดขอมูลท่ีถูกตองเปนภาษาไทยดวย
ขอจํากัดทางกฎหมาย เพราะคิดวาคนไทยไมมีการศึกษามากพอเมื่อ 10 ปท่ีแลว นอกจากนี้ยังมี
การคุมครองผูบริโภคเร่ืองการใหขอมูลสามารถฟองรองไดหากใหขอมูลที่ไมถูกตอง” S1 

“ประชาชนย่ิงไมมีความเขาใจเปนอยางมาก เพราะปญหา ขอมูลบนอินเตอรเน็ตมีขอมูล
ผิดเพี้ยนจํานวนมาก” S1 
 

4.3.2  ความตระหนักรูของผูใชประโยชนจากยาชีววัตถุ Growth Hormone ในมุมมอง
ของบุคลากรทางการแพทย 

4.3.2.1 ความรูความเขาใจเกี่ยวกับยาชีววัตถุของบุคลากรทางการแพทย 
ท้ังแพทย พยาบาล และเภสัช พบวาสวนใหญแลว ยังไมคอยมีความรูความเขาใจเกี่ยวกับยาชีววัตถุ 
แตจะรูจักและมีความรูความเขาใจเกี่ยวกับ Growth Hormone  นอกจากน้ีคนท่ีใช Growth Hormone 
สวนใหญจะเปนแพทยท่ีทําการรักษา และพยาบาลเปนคนสอนวิธีฉีดยา การปฏิบัติตัวอ่ืน ๆ สวนเภสัช
จะไมไดเกี่ยวของกับ Growth Hormone มากเทาไหร เนื่องจากคนที่แนะนําการใชยา จะเปนแพทยและ
พยาบาลเปนหลัก 

“Growth hormone ในทางการแพทยมีแตแบบฉีดเทานั้นท่ีไดผล ซ่ึงไมมี 
Growth hormone แบบกิน แตท่ีโฆษณายังไมมีงานวิจัยรองรับ ท่ีเปนพวกอาหารเสริม” D2 

“บานเรายังมีความเขาใจและก็ยังมีการยอมรับหรือมุมมองกับยากลุมนี้
นอยอยูมากถาเทียบกับท่ีตางประเทศเนี่ย อยางประเทศแถบยุโรปเน่ียเคามองเร่ืองนี้มี 10 ปแลว ดาน
อเมริกาก็ยอมรับเร่ืองนี้มาต้ังป2014-2015 ประมาณ 3-4 ปมาแลวนะครับ ท้ัง ๆท่ียากลุมนี้สําหรับบานเรา
ไมใชยาใหมนะ มีการใชยานี้มาต้ังแต 15 ปท่ีแลวมา” S1 

“มุมมองบุคลากรทางการแพทยในไทยตอ ชีววัตถุคลายคลึง เร่ิมมีความเขาใจ
มากข้ึน แตยังมีจํานวนมากท่ียังไมเขาใจ และไมยอมรับเนื่องจากไมรูจัก แลวบุคลากรทางการแพทย
จะไมยอมรับวาตนไมทราบขอมูล ดังนั้นตองใหขอมูลเพื่อเพิ่มความม่ันใจ วาตางประเทศมีการใช 
นอกจากหมอแลวตองมีเภสัช และ พยาบาลท่ีควรเขาใจดวย” S1 



61 

“ก็จะมีเวลา มีเคสใหมๆ ก็อาจจะตองสอนคนไขฉีดยา เพราะคนไขจะ
กังวลเร่ืองการฉีดยา แตหมอไมคอย concern อะไรเพราะยาคอนขางเกา หมอรูอยูแลว คนสอนคนไข
ฉีดยาสวนใหญจะเปนพยาบาล” R1 

4.3.2.2 ความรูความเขาใจในการรักษาผูปวยกับการใช Growth Hormone 
ของแพทย พบวาแพทยมีความรูในการรักษาโดยใช Growth hormone เปนอยางดี เนื่องจากตองเปน
แพทยเฉพาะทางที่รักษา และมีเกณฑวินิจฉัยอยางละเอียดกอนจะให Growth hormone และใหใน
ผูปวยท่ีจําเปนท่ีตองรักษาเทานั้น สวนใหญจะใชถูกตองตรงตาม Indication ท่ี Thai FDA Approved 
แตมีแพทยบางสวนท่ีรักษานอกเหนือจากนั้น เชน Anti-aging ซ่ึงกุมารแพทยระบบตอมไรทอยังไมได
ใหการยอมรับในIndication อ่ืนในการรักษา นอกจากโรคท่ีเกิดจากการขาด Growth Hormone เทานั้น 
เพราะมองวาเปนในเชิงพาณิชย มากกวา  

“โดย Growth hormone แบบฉีดจะใชในคนท่ีจําเปนตองฉีดเทานั้น โดย
จะตองมาตรวจอยางละเอียด มาทําเทส เจาะเลือด จะฉีดพรํ่าเพร่ือไมได เพราะก็มีผลขางเคียงท่ีอันตราย
เชนเดียวกัน” D2 

“Growth hormone เปนเซลลแหงความหนุมสาว หากไดรับเขาไปจะทําให
เซลลเด็กลง ก็จะทํางานซอมแซมรางกายไดดี เม่ืออายุมากข้ึนระดับจะลดลง ทําใหไขมันเพิ่มข้ึน มวล
กลามเนื้อลดลง หากฉีดปุบจะทําใหผิวหนาเดงเลย สดใส เตงตึง ดังนั้นคนไขท่ีฉีด Growth hormone 
ถึงชอบ เพราะมันเห็นผล เร่ืองของสมอง ความจําก็ return กลับมา และคนไขท่ีฉีดมักจะติดทุกคน เพราะ
เหมือนกําลังวังชากลับมา ความเหนื่อยลา ออนเพลียหายไปหมด” D2 

“จริง ๆ ก็ไมรูเหมือนกันวามันมีการ Approve วามันใชไดดีจริงหรือไม 
แลวไมรูวารูกันหรือเปลาวามันมี Paper ออกมาเร่ืองหนูทดลองตายแบบน้ี ซ่ึง Anti-aging เหมือนเปน
ศาสตรท่ีดู commercial นิดนึง และมีการขายในราคาท่ีแพงมาก” D5 

“ถาตัวเต้ียไมมาก หมอจะใหปรับพฤติกรรมการกินนอนกอนใหดีกอน
เพื่อใหเจริญเติบโต และออกกําลังกายบาง ไมหนักเกินไปแตสมํ่าเสมอ และนอนเร็วตรงเวลา แตถา
เด็กดูเต้ียมาก พอแมก็จะขอลองใชเผ่ือจะชวยได ท้ังนี้ข้ึนอยูกับหมอแตละคนวาจะใหหรือไม” R3 

4.3.2.3 ความตระหนักถึงความปลอดภัยและผลขางเคียงของ Growth 
Hormone พบวา แพทยใหความสําคัญกับเรื่องผลขางเคียงและความปลอดภัยของการใช Growth 
Hormone รักษา เนื่องจากเปนยาที่ตองใชในระยะยาว สวนใหญจะมีการติดตามความปลอดภัยในคนไข
อยางตอเนื่อง มีการ Update ขอมูลใน Clinical paper ในเรื่องผลขางเคียงและความปลอดภัยตลอด 
และถึงแมจะการใชใน Indication ท่ี Thai FDA ไมได Approved แตก็ยังใชดวยความระมัดระวัง และ
คํานึงถึงผลที่ไดรับและความปลอดภัยในผูปวยเสมอ 
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“หากจะตองการฉีดเร่ือย ๆ ตองคอยวัดระดับในเลือด ถาไมติดตามอาจ
สงผลใหในระยะยาวคนไขมีปญหาเร่ืองเบาหวาน ดื้อตออินซูลิน ทําใหมีน้ําตาลในเลือดสูง มีผลตอ
ฮอรโมนไทรอยด เช็คเร่ืองของมะเร็ง” D2 

“ดูการตอบสนองในคนไข และดูเร่ืองภาวะแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดตามมา 
ซ่ึงในไทยยังไมมีขอมูลท่ีชัดเจน มีรายงานวาเกิด Stroke แต FDA ก็ยังไมมีขอสรุปวาเกิดจากการใช 
Growth Hormone หรือไม แตก็ตองเฝาระวัง พวกมะเร็งก็ตองระวัง แตยังไมมีขอมูลวาทําใหมะเร็ง
เพิ่มมากข้ึน” D4 

“สวนใหญเวลารักษาคนไขกลุมนี้ ก็จะบอกวาความปลอดภัยเปนอยางไร 
มีความเส่ียงในแงไหน ตองอธิบายใหคนไขรูและเขาใจกอน” D4 

“ถาเกิดวาเราฉีด over dose มันก็อันตราย มันจะเพิ่ม Risk ของ Tumor หรือ 
Hypoglycemia และก็มี Paper พูดเกี่ยวของกับ Bleeding, CNS เม่ือ 2-3 ปท่ีแลว แตไมไดดูละเอียดวา
เปน indication ท่ีตรงไหม อาจจะเปนการรักษาแบบภาวะเต้ียไมทราบสาเหตุก็เลยฉีดกันเขาไป อาจ
ทําใหเกิดการ over dose หรือเปลา มันก็มีพูดถึง แตไมไดแยกวาเปน GDH  หรือ Turner หรือ SGA 
ซ่ึงทําในคนไขท่ีเกิดภาวะ Bleeding ข้ึน แลวมองยอนกลับไปวา อาจเกิดจากมีความสัมพันธกับการฉีด
โกรทฮอรโมนหรือไม แตไมไดละเอียดถึงวาเกิดจากโรคอะไร Dose เทาไหร ถาจําไมผิดมีอยูท้ังหมด 
2 Papers แตในไทยยังไมเคยเจอ ในแวดวงที่มีคนฉีดกันในไทย ยังไมเคยมีใครพูดถึงเร่ืองนี้ อาจจะเปน
ดวยมีปริมาณการใชหรือมีเคสที่นอย และในประเทศไทยเรารักษาตาม indication ท่ีคอนขาง Strict” D5 

“เคยมีขาววา มีคนฉีด Growth Hormone เพื่อเพิ่มความสวยงาม ซ้ือผานเน็ต
มาฉีดเอง ฉีดมาหลายป ตอนแรกไดผล ซักพักถูกตรวจพบวา เปนโรคภูมิแพตัวเอง ซ่ึงการจะใหไมใช
วาอยากจะฉีดก็ฉีดไดเอง กอนท่ีจะใหตองตรวจเยอะมาก ตรวจเลือด ตรวจปริมาณ Growth hormone 
ในรางกายวาขาดหรือไม และตองดูวามีปญหาอ่ืน ๆ ในรางกายท่ีจะเกิดผลขางเคียงหากไดรับ Growth 
hormone หรือไม แตอยางท่ีบอกก็มีความอันตราย เพราะการท่ีเราไปเรงการเจริญเติบโต และเรามีเนื้องอก
หรือมะเร็งในรางกาย ก็จะทําใหรุนแรงและกระจายมากข้ึน อันนี้คือเปนปจจัยท่ีสําคัญมาก หากจะใช
ตองมีขอบงช้ีในการใช” D2 

“ในสวนของการใชถือวาเปนตลาดที่เฟองฟูมากในเมืองนอก แตก็ตอง
ระวังในการใช  เพราะเคยไปประชุมงานของ Endocrine society ของอเมริกา ซ่ึงเคาทําวิจัยเกี่ยวกับ
หนูทดลอง แลวเอามาใชเปนยาอายุวัฒนะ พบวาหนูท่ีฉีด GH ตายเร็วกวาหนูปกติ จากผลดีก็กลายเปน
ความเส่ียง ก็นาจะเปนผลเสียเพราะอาจจะทําใหเซลลมันแกตัวลงได สวนใหญ Anti-aging ก็จะมอง
วาชวยสลายไขมัน สรางกลามเนื้อเลยดู Fit & Firm  แตเซลลมันอาจจะเหี่ยวแกตาย เพราะเราอาจจะ
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ใช dose ท่ีแบบไมเหมาะ  เพราะถาคนไมไดขาดแลวไปฉีดไป Force เหมือนไปเรงการเติบโต มันก็
ไมถูกหลัก จากท่ีจะดีก็กลายเปนลบก็ได ดูนากลัวอยู” D5 
 
 
4.4  โอกาสเชิงพาณิชยของยาชีววัตถุ และอุปสรรคของการแขงขัน 
 

4.4.1  ความคดิเห็นของแพทยและผูปวย 
ในความคิดเห็นของแพทยและผูปวย เห็นวา หากสามารถผลิตเองในประเทศแลว ราคา

ควรถูกลงเทียบเทาหรือถูกกวาของจีน และราคาควรจะถูกกวายา Original คร่ึงหนึ่ง ถึงจะทําใหมีโอกาส
การใช และผูปวยเขาถึงยาไดมากข้ึน ในแงของการยอมรับยาชีววัตถุในไทยก็มีการยอมรับกันมากข้ึน 
นาจะมีโอกาสในเชิงพาณิชยไดเพิ่มข้ึน 

“ไมควรสูงกวาราคาที่ผลิตจากจีน และถาตํ่ากวานั้นก็จะดี ซ่ึงเด็กท่ีมีปญหาแตไมมีเงิน
ก็เสียโอกาสไปหลายรายเหมือนกัน” D4 

“ถาราคาถูกก็จะมีการใชมากข้ึนแน เพราะ Growth Hormone ถาใชรักษาสวนใหญก็จะ
ไดผลคอนขางดี คนไขมี response ดี” D4 

“คนไขท่ีมีโอกาสจะเขาถึงการรักษายังนอยอยู เพราะแพทยเฉพาะทางท่ีรักษาดานนี้มี
จํานวนคอนขางนอย แตถาราคาถูกลงคนไขก็จะเขาถึงการรักษาไดมากข้ึน และถามีโอกาสไดเขาเปน
ยาในบัญชียาหลัก และยาก็มีมานานแลว ดังนั้นราคายาก็ควรมีการปรับลดลง แตราคาก็ยังไมปรับลง
มาเทาไหร” D5 

“ก็มองวาดีนะ จริง ๆ หมอเชียรใหมี เพราะทําใหคนไขเขาถึงไดงายข้ึน ราคาก็ตองถูกกวา
อยูแลวแหละ เพราะตนทุนก็ไมนาแพงมาก แตมองวาเปนเร่ืองของการลงทุนเร่ืองเทคโนโลยีมากกวา 
ซ่ึงมันก็ตองมีกาวท่ีหนึ่ง เพราะถาเราไมเร่ิมทําแลวเม่ือไหรเราจะตามเคาทัน เชียรมาก 100%” D5 

“ก็ตองถูกกวาจีน ไมอยางนัน้เราก็สูไมได หรือไมราคากค็วรเทากัน“ D5 
“ถาสามารถผลิตเองในประเทศไทยก็ดีนะ เพราะนาจะชวยลดคาใชจายในการรักษาได

เยอะเลย” P1 
“ถาหากมียาท่ีสามารถผลิตข้ึนเองในประเทศไดจริง ๆ คิดวาราคาตองถูกกวาของนอก

แนนอน อยางนอยก็นาจะถูกกวาเปนคร่ึงนึง ก็จะสามารถชวยประหยัดคาใชจายไปไดอีกเยอะ เพราะ
นองนาจะตองรักษาโดยใช Growth hormone ไดอีกนานหลายป” P2 
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“ถาทําไดก็นาจะชวยใหคนไขสามารถเขาถึงยาไดมากข้ึน ยาก็จะมีราคาถูกลง คือการมี
ยา biosimilars ดีแน ๆ อันนี้เปน trends เลย ถาเราเห็นเนี่ยท่ัวโลกจะพูดถึงเร่ืองนี้มากเลยทีเดียว ยุโรป
เนี่ยเขาดูมา 10 ปแลว” S1 

“คือตอนนี้อยาง biosimilar  available แลวจากตางประเทศ ก็คือถาเปนในเชิงพาณิชย
ผมก็มองวาเปนสวนท่ีจะเพ่ิมมูลคา พูดงายๆก็คือขายได เปนตัวท่ีตลาดในประเทศไทยยอมรับกันมากข้ึน
แลว แลวก็เปนการเพิ่มโอกาสใหคนไขเขาถึงยาไดมากข้ึน” S1 
 

4.4.2  ความคดิเห็นของแพทยและผูท่ีมีสวนในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
ในความคิดเห็นของแพทยและผูท่ีมีสวนในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุเห็นวา หากผลิตเอง

ไดในประเทศ จะทําใหมีโอกาสขยาย Indication ในการใชหลากหลายข้ึน แตถาเปนทาง Anti-aging 
มีหลาย ๆ ทานไมเห็นดวย เนื่องจากมองวาไมมีความจาํเปนในการรักษา ส้ินเปลืองคาใชจาย แตมีโอกาส
ในแงการขยายสิทธ์ิใหคนไขเขาถึงมากข้ึน เชน ปรับเกณฑการวินิจฉัยระดับ Growth Hormone จาก 
7ng/cc เปน 10 ng/cc 

“คิดวานาจะมีโอกาสขยาย แตเราก็ตองดู เพราะไมอยากใหมีการใชยาโดยไมจําเปน 
เพราะคาใชจายมีผล ถึงแมวาเราจะทําเองก็นาจะยังแพงอยู ซ่ึงก็พบวามีการใชยาในการชะลอวัย ก็มี
คนพยายามท่ีจะใช ก็มองวาเปนดาบสองคม และเปนการใชจายโดยส้ินเปลือง” D4 

“ถาเกิดสามารถเบิกไดและเปนยาของประเทศไทยเอง ราคายอมเยาวลง ถาเบิกในขาราชการ 
ระดับฮอรโมน  7-10 ก็ใหเบิกของไทยได ก็จะเปนจุดทําใหของไทยเกิด เหมือนเปนสิทธิใหขาราชการ
สามารถใชได แตตองใชของไทย ก็จะทําใหลดคาใชจายในสวนนี้ ถือวาเปน option ท่ีดี” D5 

“ตองดูวาตลาดท่ีจะมุงเนนเปนตลาดความงาม หรือ รักษาการเจริญเติบโตผิดปกติ ถาเปน
ตลาดรักษาการเจริญเติบโตผิดปกติมีไมมาก และ ผลขางเคียงจากการใชยามีเยอะ เพราะถาฉีดไมมี
การควบคุม จะเติบโตผิดปกติ และ ไปขัดขวางฮอรโมนประเภทอ่ืน ๆ ทําใหตองควบคุมในการใช
เปนอยางมาก ทําใหตลาดแคบเด็กใชไมเยอะ เพราะถาพอแมไมสูงเด็กมาใช อาจทําใหไมเหมาะสม
ในเชิงดานกายภาพท่ีขัดกับพอแมได สวนดานราคาตอคอรส ไมไดสูงมาก เพราะ ฉีดเพียง 1-2 เข็ม ก็
เพียงพอแลว ข้ึนอยูกับเด็ก เปนสาเหตุท่ีทําใหมีการ Copy  นอย เนื่องจากโอกาสในการขายนอยกวา 
และเปนโรคท่ีไมมีผลกระทบกับการดํารงชีวิต ท่ีอาจทําใหเสียชีวิตได โดยเด็กอาจไมไดจําเปนตอง
ใชทุกคน สวนในดานความงาม เพ่ือกระตุนความสูง มาจากความเช่ือผิดๆ ท่ีคนตองมีสวนสูง เชน 
ผูหญิง 170 ผูชาย 180 ซ่ึงผมมองวาไมจําเปน” S1 
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4.4.3  ความคดิเห็นของแพทย บุคลากรในอุตสาหกรรมยาและผูท่ีมีสวนในอุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุ 

ในความคิดเห็นของแพทย บุคลากรในอุตสาหกรรมยาและผูท่ีมีสวนในอุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุเห็นวา หากจะทําใหมีโอกาสแขงขันเชิงพาณิชยได เร่ืองประสิทธิภาพและความปลอดภัย
ของการใช Growth Hormoneเปนปจจัยสําคัญท่ีสุด ควรมีการผลิตท่ีไดมาตรฐาน และมีงานวิจัยท่ีนา
เช่ือรองรับ ใหแพทยไดทดลองและมีประสบการณในการใช ซ่ึงสวนใหญแพทยยังเลือกใช Growth 
Hormone ท่ีเปน Original มากกวา แมแตของจีน แพทยยังไมมีความเชื่อม่ันในการใช เนื่องจากยังไม
เช่ือม่ันเรื่องประสิทธิภาพและความปลอดภัย นอกจากนี้ยังตองมีจุดแข็งท่ีมองวาแตกตางจาก Growth 
Hormone ตัวอ่ืนเพิ่มโอกาสในการแขงขัน 

“ถาทําแลวมีประสิทธิภาพดี แลวราคาถูก ซึ่งปญหาหลักของ Growth Hormone คือ
เร่ือง ราคา และตองมีความปลอดภัยเทาเทียมกัน ก็จะทําใหคนไขมีโอกาสเขาถึงยาไดมากข้ึน” D3 

“ถาเปนยาไทย ส่ิงสําคัญท่ีสุดคือ เร่ือง Safety เปนหลัก ราคาอาจจะเปนเร่ืองรองดวยซํ้า 
ซ่ึงคนจะเช่ือถือในบริษัทยาใหญๆมากกวา อยางของจีนคนไขท่ีนี่ก็ไมเลือกท่ีจะใชแลว” D3 

“สวนใหญไมคอยไดใชยา Generic เพราะมีความกลัววายาเปน Biosimilar แลวจะใช
ไมไดผล สวนใหญท่ีใชก็จะใชของนอกเปนสวนใหญ” D4 

“ก็ทําใหคนไขมีโอกาสเขาถึงยาไดมากข้ึน แตสําหรับท่ีนี่ ระหวางของไทยกับของนอก 
ก็อยากจะเลือกส่ิงท่ีดีท่ีสุดใหกับคนไขอยูแลว อยางถาเปนโรงเรียนแพทยหรือรพ.รัฐบาล ก็นาจะเปน
โอกาสสําหรับชองทางนั้นมากกวา” D3 

“ของไทยนาจะมีความสามารถท่ีจะไปได และไมนาจะมีอะไรท่ีทําไมได ดวยเทคโนโลยี
ก็ไมนาจะทํายาก แตไมรูวาจะมีใครมาทําตรงนี้หรือไม เพราะก็มีอะไรหลายอยางท่ีตองทดสอบคุณภาพ 
ความปลอดภัย เพรามีความ Biosimilar หลายๆอยางท่ีตองละเอียด ซ่ึงนาจะยากพอสมควร” D4 

“นาจะมีคนใชมากข้ึน ถาเราไดใชก็คงมีประสบการณจากการใช และมีความมั่นใจมากข้ึน 
ท้ังในแงความปลอดภัย ซ่ึงยาจะตองมีความ Biosimilar และไมมี side effect” D4 

“ตองมีการ encourage ใหใช เชน มี paper รองรับ ถาคุณภาพของเราถึงก็ควรมีการโปรโมท
ใหใช” D5 

“ก็สนับสนุนใหใชของไทย แตก็ข้ึนอยูกับวาเรามี study อะไรรองรับหรือเปลา และใน
ชวงแรกก็ควรใหคุณหมอไดทดลองใชดูกอน วาคุณภาพดีจริงหรือไม เพราะถาไมเคยใชเราก็ไมกลา
เชียร สุดทายก็อยากใหใชของเราเพราะเปนการตอยอดเทคโนโลยี เชียรเต็มรอย” D5 

“คิดวาถาผานอย.มาได ก็ไมนาจะมีอะไรยาก แตหากถาเพิ่งเขามาตลาดใหม และไมมี
จุดแข็งท่ีชัดเจนก็คอนขางท่ีจะ Switch ยาก เพราะในตลาดก็มีหลายเจาแลว และทุกเจาก็เปน Growth 
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hormone เหมือนกัน ไมมีอะไรแตกตาง ถาอยากจะแขงขันได ก็ตองมีความแตกตาง อยางเชนของจีน 
เคาก็ชูดวยความท่ีฉีดแบบ Weekly เด็กไมตองเจ็บตัวบอย แตดวยเร่ือง Consistency ของยา หมอก็ยัง
อยากจะใชเปน Daily อยูดี เพราะผลการรักษานาจะดีกวาอยูแลว เพราะการใหยาเวลาเดิมทุกวัน ระดับ
ยาก็จะ maintain ไดดีกวา แตก็มองวาตลาดน้ีไมไดนาเลน เพราะตลาดมันเล็ก และก็ไมไดโต ถาจะแขงขัน
ได ตองมีจุดขาย” R1 

“ถาไทยสามารถผลิตเองได ปจจัยแรกคือตองทํากระแสทําใหคนไทยม่ันใจในคุณภาพ
สินคาของเราวาเทากับตางชาติ อยาใหเหมือนเร่ืองวัคซีนท่ีองคการเภสัชผลิต มีมาตรฐานแลวคนไทย
ไมใช ดังนั้นการสรางความ่ันใจเปนส่ิงสําคัญ โดยเฉพาะหมอเปนสวนสําคัญท่ีทําใหเกิดการใชงาน 
สําหรับประเทศเกาหลียาท่ีผลิตในเกาหลี จะไดรับการรับรองจาก USA,EU” S1 
 
 
4.5  การประเมินผลกระทบท่ีเกิดขึ้นจากการพัฒนายาชีววัตถุในประเทศไทย 
 

4.5.1  ผลกระทบดานบวกในมุมมองของผูท่ีมีสวนเก่ียวของในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
ผลกระทบดานบวกในมุมมองของผูที่มีสวนเกี่ยวของในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ให

ความเห็นวา เกิดประโยชนตอเศรษฐกิจดานประหยัดคาใชจาย ในแงของการเบิกจาย คนไขสามารถ
เขาถึงยาไดมากข้ึน และหากเกณฑสมาคมของไทยไมมีการเปล่ียนแปลงขอกําหนดการรักษา คือ ยังให
แพทยเฉพาะทางท่ีเปนกุมารแพทยตอมไรทอรักษาเทานั้น ผลกระทบดานจริยธรรมก็ไมมีผลมาก 
เนื่องจากมีการควบคุมการรักษาโดยแพทยเฉพาะทาง จะชวยลดความเส่ียงท่ีเกิดจากการใชยารักษาท่ี
ไมถูกตอง และหากผลิตเองไดและราคาถูกลงและไดคุณภาพ จะทําใหลดการซ้ือขายผานชองทางท่ี
ไมถูกตองได เชน ผานทางออนไลน  

ผลกระทบดานบวกท่ีเกิดจากการใชยา ในปจจุบันและอนาคต คือ ดานคาใชจายถูกลง 
ทางดานเศรษฐกิจ และคนไขเขาถึงยาไดมากข้ึน โดยมีมาตรฐานคงเดิม ท้ังทางดานสุขภาพและสังคม 
สําหรับดานจริยธรรมมีขอกําหนดดานการรักษาอยูแลวอาจไมมีผลมาก S1 

หมอคาดวามี แตเปนหนาท่ีของทางอยท่ีจะเขาไปจับ อยางเชน คลินิกผิวหนังก็พยายาม
ติดตอท่ีจะซ้ือยามากมาย เราก็พยายามท่ีจะลิมิตไมใหทําอยางนั้น คือมีการติดตอซ้ือกับทางบริษัทยา
โดยตรง บริษัทเลาใหฟงตลอดวามีพยายามติดตอมาแตก็ตองปฏิเสธไป ยาทุกตัวท่ีเขามาในประเทศ
ไทยก็อาจจะไมมีในโรงพยาบาล ซ่ึงเราก็ไมรูวาเคาอยูไดอยางไรถาไมมาขายเรา เพราะจริง ๆ indication 
อยางเดียวท่ีจะใหใชในประเทศไทยไดนั่นก็คือ GHD หรือ Turner ท่ี FDA Approve ก็ตองมาผานเรา
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กอน แตรูสึกวาจะมีบางยี่หอ ท่ีไมผานเราและไมมีในโรงพยาบาลไหนเลย แลวเคาจะขายใคร บางที
มีคนไขท่ีไปซ้ือเปน Strength อ่ืนซ่ึงหิ้วมาจากเมืองนอก ซ่ึงไมไดมีในเมืองไทย D5 
 

4.5.2  ผลกระทบดานลบในมุมมองของผูท่ีมีสวนเกี่ยวของในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
ผลกระทบดานลบในมุมมองของแพทย และผูท่ีมีสวนเกี่ยวของในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 

ใหความเห็นวา หากมีการใชใน Indication ท่ีหลากหลายข้ึน อาจจะสงผลในการเพิ่มคาใชจายทาง
เศรษฐกิจ และทําใหเกิด malpractice ได เชน การนํา Growth Hormone มาใชโดยขาดความรูความเขาใจ
ในเร่ืองโรคและวิธีการรักษา 

“ก็มีบาง เชนพวกชะลอวัย ก็มีแอบใชกันบาง และอยาง Indication ท่ี US FDA Approved 
ก็สามารถใชในคนไขได เชน Idiopathic short stature, Chronic renal failure ซ่ึงของไทยท่ี Approve 
แค Indication เดียวเปนเพราะยาแพง ทุกคนจะใชภาษีชาติมาเพื่อเบิก Growth Hormone กันก็คงไมไหว 
ก็ตองเปนคนไขท่ีมีขอบงช้ีจริง ๆ” D3 

“เราก็ตองมี Strict criteria ไมงั้นก็จะนําไปใชในเชิงความสวยความงาม ก็จะทําให
ผลขางเคียงเยอะตามมาเพราะใชผิด indication และไมไดมีการ monitor IGF-1 ไมไดมีการเจาะเลือด
เช็ค ซึ่งก็คิดวายังไงก็นาจะตองเปน Endocrine เปนคนสั่งใชตาม indication ซึ่งมองวาการขยาย 
indication ในอนาคตจึงไมเห็นดวย  ในอนาคตจึงไมเห็นดวยเพราะจะทําใหเกิด malpractice ก็มองวา
อาจเกิดอันตราย” D5 

“ตองมีการควบคุมคุณภาพท่ีไดมาตรฐาน ไมเชนนั้น จะสงผลตอการยอมรับในการใช” S1 
 
 
4.6  กลยุทธและแผนการตลาดของยาชีววัตถุ Growth Hormone 
 

4.6.1  ดานผลิตภัณฑของยาชีววัตถุ Growth Hormone 
4.6.1.1 แพทยและตัวแทนขาย Growth Hormone สวนใหญใหความเห็น

วา Growth Hormone ท่ีนําเขามาใชในโรงพยาบาลหรือคลินิกมักเปนตัว  Original เปนตัวท่ีมี FDA 
Approved แตราคาคอนขางแพง และมีตัวท่ีราคายอมเยาวลงมาเปนของเกาหลีและจีน โดยทุกตัวข้ึน
ทะเบียนเปน Recombinant hGH ท้ังหมด ยังมียาท้ังท่ีเขามาใหมและยกเลิกขายไปหลายยี่หอ นอกจากนี้
ตัวแทนขายยังมี Growth Hormone ตัวอ่ืน ๆ ขายหลากหลายย่ีหอ มีท้ัง Growth Hormone ท่ีไมผาน 
FDA Approved แตสวนใหญทุกคนยังม่ันใจและเลือกใชยา Original เปนหลัก หากไมไดมีขอจํากัด
ดานราคาและการเบิกจาย  
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“สวนใหญเปนนําเขา เปนของ Original ท่ีเขาในไทยก็มีไมกี่ตัว เพราะยา
มีราคาแพง มียาใหใช แตคนไขท่ีมารักษาอาจจะไมเยอะมาก เร่ืองราคาก็เปนปจจัยหลัก หลัง ๆ ก็มีของ
เกาหลี ราคาถูกกวานิดหนอย และมีของจีน ทําใหคนไขมีทางเลือกมากข้ึน” D3 

“ตองดูกอนวา มียาตัวไนใหใชบาง ซ่ึงรพ.กรุงเทพถือวาเปนเอกชนช้ันนํา 
จึงมีแตยา Original ไมมีของเกาหลีและจีน และคอรสรักษาคนไขก็ราคาสูง” D3 

“ทุกยี่หอข้ึนทะเบียนเปน recombinant หมด แตผลิตมาจากสวนแตกตางกัน” 
R3  

“มีบริษัทเลิกนําเขาไมทําตลาด มี 2 เจา เจาแรกของ Lily และของ Pfizer 
พึ่งเลิกทํากลางปนี้ และยังมี Genheal ของจีนอีกเจาหนึ่ง ยังไมเขาโรงเรียนแพทยท่ีไหนเลยเพราะยัง
ไมคอยมี paper รองรับ” R2 

“แนะนํา  Pfizer Genotropin 12mg 36iu ราคา 8,490 บาทและมี Norditropin 
30iu  ราคา5,490 บาท เปนแบบปากกาครับใชงานงาย ม่ันใจไดวาเปนของแทแนนอน และลูกคาจะ
ส่ัง 2 ตัวนี้บอยท่ีสุด นอกจากนี้ยังมีตัวอ่ืนๆ เชน Humatrope, Omnitrope, Pharmatropin, Nanotrop, 
Pregnyl, Nordex, Hygetropin, Annosome, PEG-MFG, Canada peptides, Nanox, Jintropin และยังมี
ตัวอ่ืน ๆ อีก” R4 

“Genotropin และ Norditropin จะมี FDA รับรองจาก Pharmacy มาแลว 
รับรองจากรัฐบาลของประเทศท่ีผลิต จริงๆ มีการขายของปลอมเยอะมากในอินเตอรเน็ต Growth 
Hormone ท่ีขายอยูมีท้ัง Approve และ ไมได Approve คือ แบบ Underground  จะมาจากแล็ป เปนฮอรโมน
ท่ียังไมไดผานการรองรับจากรัฐบาล ความบริสุทธ จะนอยกวาแบบ pharmacy เล็กนอย แตคุณภาพ
ไมแตกตางจากฮอรโมนท่ีมาจาก pharmacy เทาไหรนัก เชนตัว Pharmatropin แตก็เปนของแท เชนกัน
เพียงแตยังไมไดรับรองจาก FDA เลยแนะนํา Genotropin  และ Norditropin, Saizen, Jintropin และ 
Ansomone มากกวา” R4 

4.6.1.2 ลักษณะของ Growth Hormone แตละยี่หอมีหลายรูปแบบ ตัวแทน
บริษัทยาไดใหความเห็นวา จากรูปแบบของ Growth Hormone ซ่ึงมีหลากหลาย เชน ขวดที่ตองผสม
ยาเอง แบบปากกา และรูปแบบท่ีสามารถบันทึกขอมูลการฉีดได มองวามีขอดีขอเสียแตกตางกันไป 
เชน แบบขวดท่ีตองผสมยาเอง จะมีราคาถูกกวา แตการใชก็จะยากกวา เพราะตองมีความรูความเขาใจ
ผสมยาเองและฉีดยาเอง สวนรูปแบบปากกา จะมีราคาท่ีสูงข้ึน แตจะใชงานไดงายกวาสะดวก ยิ่งหาก
สามารถบันทึกขอมูลการฉีดได จะทําใหทราบถึงปริมาณยาที่ใชไปแตละครั้ง แตดวยรูปแบบท่ี
แตกตางกันก็เพื่อใหผูปวยไดรับประโยชนสูงสุดจากการใชยา เชน ใชงานงาย สะดวก  
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“จุดแข็งของ Novo nordisk คือ เปน Liquid, ใชงาย, device is simple ซึ่ง 
Product ของเราไมถึงกับ high technology แตวา simple ซ่ึงงายตอการใชและพกพา ไมยุงยาก และ 
feedback จากคนไข โดยสวนมากบอกใชงายดี และยังไมมีการ complain จากลักษณะ device แบบนี 
เคยมีคนไขจาก Swiss มาก็บอกวาของเราใชงายกวา แพทยก็บอกวาของเราใชงายกวา” R2 

“เทียบกับ Saizen ท่ีสามารถrecordได ไมไดมองวา Norditropin เหนือกวา 
เพราะคนใชตอง educate และไมสามารถใชเองได ตองมีคนจากบริษัทมาคอยดูแล คนท่ีฉีดยาสวนมาก
จะเปนผูใหญซ่ึงนาจะชอบอะไรท่ี simple มากกวา” R2 

“มีบริษัทเลิกนําเขาไมทําตลาด มี 2 เจา เจาแรกของ Lily และของ Pfizer 
พึ่งเลิกทํากลางปนี้ และยังมี Genheal ของจีนอีกเจาหนึ่ง ยังไมเขาโรงเรียนแพทยท่ีไหนเลยเพราะยัง
ไมคอยมี paper รองรับ” R2 

4.6.1.3 แพทยและตัวแทนขาย Growth Hormone ไดใหความเห็นจาก
ประโยชนของการใช Growth Hormone วา นอกจากจะชวยเร่ือง การรักษาในผูปวยท่ีขาด Growth 
Hormone ท่ีทําใหเกิดภาวะเต้ียแลว ซ่ึงจะรักษาไปจนถึงชวงท่ีกระดูกปด และยังมีผลในเร่ืองของการ
ชะลอวัย ชวยฟนฟูรางกายโดยรวม เพิ่มมวลกลามเนื้อ เพิ่มการเผาผลาญ เปนตน 

“การเสริม Growth Hormone ใหกับรางกายก็จะทําใหรางกายกลับมาฟนฟูดี
เหมือนเดิม จากคนท่ีนอนไมหลับ ก็จะทําใหนอนเหมือนเด็กๆ จากผิวพรรณที่ตองบํารุงดูแลเยอะ 
ตองใชทรีทเมนตเปนสิบๆ ก็จะเหลือแคหนึ่งหรือสอง ก็จะเห็นผลเปนเร่ืองเปนราว ดูแลรักษาตอได
งาย การออกกําลังกายตาง ๆ จะกระฉับกระเฉง การฟนตัวดี ไมปวดเม่ือย อารมณสดใส เพราะฉะน้ัน
ก็แนะนําใหเขามาท่ีคลินิกเพื่อมาดูวาระดับ Growth hormone ผิดปกติหรือไม ก็ควรไดรับฮอรโมน
และการปรับฮอรโมน”  D2 

“วิธีการรักษา คํานวณตาม น้ําหนักตัว / mg ทุกวันกอนนอน เพื่อใหเปนไป
ตามกลไกของรางกายท่ี GH หล่ังหลังจากหลับสนิทไปแลว1 ชม. ฉีดเองท่ีบานท่ีช้ันใตผิวหนัง น้ําหนัก
ตัวมาก ก็ยิ่งแพงมาก” R3 

“ถาเปนเร่ืองความสูง จะหยุดเม่ือถึงวัยท่ีกระดูกปด อายุประมาณ 14-15 ป 
หรือเขาวัยหนุมสาวเชน ผูหญิงมีประจําเดือน ผูชายเร่ิมมีขนข้ึน ถาindication อ่ืน แลวแตหมอพิจารณา” 
R3 

“ลดไขมันในรางกาย, เพิ่มมวลกลามเนื้อ, เพิ่มความแข็งแรง, เผาผลาญ
ไขมันท่ีดีข้ึน, เพิ่มตองการทางเพศ, ซอมแซมเนื้อเยื่อหลังไดรับบาดเจ็บ, นอนหลับใหดียิ่งข้ึน” R4 

“ตัวอื่นๆ จะเปน Underground คนที่ตองการฉีดเพื่อตอตานริ้วรอย เเละ
ตองการเพิ่มความสูง จะแนะนําตัวฮอรโมนท่ีไดรับการรับรองจาก goverment pharmacy ถาตองการ
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เพิ่มกลามเนื้อในรางกายและตองการลดนํ้าหนัก สามารถใชฮอรโมน ชนิดแบบ underground และ
ฮอรโมนจาก goverment pharmacy สามารถใชควบคูกันได” R4 

4.6.1.4 ยาท่ีใชทดแทนหรือวิธีการรักษาอ่ืนทดแทน แพทยไดใหความเห็น
วา นอกจากการรักษาโดยใช Growth Hormone ก็ไมมียาหรือการรักษาอ่ืนท่ีใชทดแทนได สวนเรื่อง
ของการผาตัดเพิ่มความสูง สวนใหญจะใชในทาง Cosmetic มากกวา ไมใชเปนการรักษา 

“ถาขาดคงไมมียาท่ีจะสามารถทดแทนได” D4 
“ไมมีทางเลือก ถาขาดโกรทฮอรโมนก็คือขาด แตถาไมขาดก็ไมจําเปนตองใช

โกรทฮอรโมน อยูแลว ในเร่ืองของการผาตัดเพิ่มความสูง สวนมากจะมารักษาดวยความยาวขาท่ีไม
เทากัน เชน เดินกระเผลก ก็จะถางกระดูกใหแยกออกจากกันแลวกระดูกก็จะคอยๆงอกข้ึน แตในจีน
ก็เอามาทําเปน Cosmetic ซ่ึงก็บอกคนไขวามันอันตราย เพราะมีความเส่ียงในการติดเช้ือท่ีขา ไมใช
ของสนุกๆ ตองนอนน่ิงๆ อยูท่ีเตียงเปนเดือนๆ และกระดูกอาจจะงอกออกมาไมเทากัน ซ่ึงมีความเส่ียง
เยอะซ่ึงคงไมใชทางเลือก” D5 
 

4.6.2  ดานราคาของยาชีววัตถุ Growth Hormone 
4.6.2.1 ดานราคายาของ Growth Hormone ที่ผูปวยไดรับการรักษา 

สวนใหญ ราคา 15,000-30,000 บาทตอเดือน ข้ึนอยูกับน้ําหนักตัว ถายิ่งรักษานานราคาตอวันยิ่งแพงข้ึน 
เพราะน้ําหนักตัวของผูปวยเพิ่มข้ึน เนื่องจากราคาที่แพงและตองรักษาระยะยาว ทําใหมีผูปวยหลาย
คนหยุดฉีดยา เพราะไมสามารถจายไหว ผลการรักษาไมนาพอใจจากความไมรวมมือในการรักษา  

“สวนใหญแลวเด็กที่หยุดฉีดยา หรือมาฉีดไมตอเนื่อง มักเปนเรื่องของ
คาใชจาย เนื่องจากในระยะยาวเด็กจะโตข้ึนมีน้ําหนักเพิ่มข้ึน ก็ยิ่งท่ีใหคาใชจายตอคร้ังสูงข้ึนเร่ือย ๆ 
ทําใหบางคนตองหยุดรักษาไป รวมท้ังเด็กมีการตอบสนองในความสูงไมเปนท่ีนาพึงพอใจ อาจมาดวย
จากหลายสาเหตุ รวมท้ังการปฏิบัติตัวในการเสริมสรางความสูงอยางไมตอเนื่องและไมสมํ่าเสมอ” D1   

“รักษาเร่ิมแรกก็ใช dose ต่ํา ๆ และคอยๆเพิ่มข้ึนตามน้ําหนักตัว ถาจําไม
ผิดยานาจะช่ือ Eutropin Inj 4IU คาใชจายชวงแรก ๆ อยูท่ีเดือนละ 15,000 บาท แตตอนหลังเพิ่ม dose 
ปท่ี 4-5 จะตกประมาณเดือนละ 29,000 บาท” P1 

“ปจจุบันเร่ิมฉีด Growth hormone รักษาไปไดประมาณคร่ึงปแลว ซ่ึงคา
รักษาตอเดือนก็คร้ังละ 20,000-30,000 ซ่ึงมีคาใชจายท่ีคอนขางสูง นอกจากฉีด Growth hormone ยัง
ใชวิธีอ่ืนชวยเสริม เพื่อตองการเพิ่มความสูงใหไดตามท่ีตองการ เชน ทานนมนําเขาจากออสเตรเลีย 
เปนนมวัวเพิ่มความสูง 3,000 IgG และแคลเซียม 1,500 mg ชวยกระตุนการสราง Growth Hormone 
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กระปองละพันกวาบาท รับประทานอาหารเนนอาหารท่ีมีแคลเซียมสูง มีโปรตีนสูงจะไดชวยกระตุน
เร่ืองการเจริญเติบโต และพยายามใหนองนอนเร็ว นอนเปนเปนเวลา” P2 

4.6.2.2 ดานราคายาของ Growth Hormone แพทยและบุคลากรใน
อุตสาหกรรมยา ใหความเห็นวา Growth Hormone ของยุโรป และอเมริกาจะมีราคาแพงท่ีสุด ประมาณ 
300-400 บาทตอยูนิต รองลงมาเปนของเกาหลี ราคาถูกลงประมาณ 2 เทา ประมาณ 200 บาทตอยูนิต 
และของจีนถูกลงประมาณ 3 เทา ประมาณ 100 บาทตอยูนิต ตอนนี้รพ.เอกชนหลายๆที่ยังไมมียา 
Growth Hormone ดังนั้นหากผูปวยมีความจําเปนตองรักษา แพทยจะใหไปรักษาท่ีรพ.ของรัฐเพราะ
คาใชจายถูกกวา แตพอมีของเกาหลี และจีนเขามาราคาถูกลง คนไขก็มีกําลังจายมากข้ึน ทําใหสัดสวน
ของผูปวยท่ีจายเงินเองมีเพิ่มมากข้ึน สวนรูปแบบของยาฉีด Growth Hormone หากเปนรูปแบบท่ีใช
งายข้ึน มีเทคโนโลยีเพิ่มข้ึน ราคาก็จะแพงข้ึนตามไปดวย 

“จริง ๆ ก็ไมไดมีจุดท่ีเปนจุดแข็งหรือจุดขาย นอกจากเร่ือง ราคา เพราะวาถา
เทียบกับของเอเชียกับยุโรป ราคาก็จะยอมเยาวลงมา เหมือนกับฉีด botox ก็จะเปนทางเลือกใหคนไข
ได เพราะยาตัวนี้ตองฉีดในระยะยาว ถาเกิดไมมีกําลังก็เลือกแบบราคากลางๆ ได” R1 

“ราคาแพงมาก ซ่ึงจะแบงตามระดับราคาจากนอยไปมาก เปนระดับ 1-3 เทา 
ของจีนจะระดับ 1 เกาหลีระดับ 2 ยุโรป อเมริกา ระดับ 3-3.5 เทา เชน ของบริษัทจีน 100,000 บาท 
ของเกาหลีประมาณ 200,000 บาท และยุโรป 300,000-350,000 บาท และแตละคนเร่ิมตนจากน้ําหนัก 
30kg ถาใชของจีนก็ตกประมาณ 500 บาทตอวัน ของตัวอ่ืนยิ่งแพง ตอปก็หลายแสน” D4 

“ราคายาที่ตางกัน แตขึ้นอยูกับคนไขวายินยอมที่จะจายหรือไม เอกชน
หลาย ๆ ท่ีก็ยังไมมียา เพราะมองวาคาใชจายท่ีเอกชนสูงมาก เลยไมเอาเขา ถาคนไขมารักษาท่ีเอกชน
ก็จะบอกใหคนไขมารับยาที่รพ.รัฐบาลแทน เพราะเอกชนราคาคอนขางแพง” D4 

“ซ่ึงไมเคยคํานวณ มันข้ึนอยูกับน้ําหนักตัว และความยาวในการรักษา ถา
เกิดรักษาต้ังแตเด็ก ๆ  คาใชจายเปนหลักลาน นอกจากนี้ยังข้ึนอยูกับยี่หออีก ถาเปนยี่หออยางของแบบจีน 
เกาหลี ก็ราคายอมเยาหนอย แตถาเปนของยุโรปมันก็จะ 2 เทาถึง 3 เทา ของจีนและเกาหลีเลย” D5 

“ถาไมใชขาราชการก็ตองจายเงินเอง ซ่ึงสัดสวนของคนไขท่ีจายเงินเองก็
มีมากข้ึนในชวงนี้ เพราะดวยราคาไมไดมีการปรับข้ึนหรือลง ซ่ึงขายราคาแบบนี้มานานแลว ดังนั้นก็
ไมไดแพงข้ึนมากกวาเดิมซ่ึงเม่ือเทียบกับรายได ของคนไขอาจจะมีเยอะข้ึน และต้ังแตมีของจีนเขามา 
คนไขท่ีดูทาทางไมนาจะจายเงินไดหลายๆคน ก็ดูโอเคมากข้ึน” D5 

“ของจีน 150 บาทตอยูนิต แตถาเปนเกาหลีจะ 250 บาทตอยูนิต ถาของยุโรป
ราคาจะประมาณ แลวแตวาจะมี ซ้ือ 10 แถมเทาไหร เคาก็พยายามจะมีโปรโมชั่น ก็ทําใหมีคนไขท่ีจายเงิน
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เองออกมาเร่ือย ๆ ซ่ึงของยุโรปจะตกอยูท่ี 300 บาท จนถึง 400 บาทตอยูนิต เม่ือเทียบกับของจีนราคา
จะสูงกวาประมาณ 2-3 เทา” D5 

“คนไขท่ีเอกชนก็ตองรวยมาก ๆ สวนใหญก็จะใหคนไขกลับมาฉีดท่ี
โรงพยาบาลเรา โอนคนไขมาใหมารับยาท่ีนี่ แตคนไขก็รูมากข้ึน เคาก็ไปสืบวาโรงพยาบาลไหนราคา
เทาไหร” D5 

“อยางรพ.พระมงกุฎ ขายของ Eutropin vial ขนาด 4 iu ขวดละ 1,200 ก็ข้ึนอยู
กับหมอวาจะส่ังจายแตละคนจะใช dose เทาไหร ข้ึนอยูกับน้ําหนักตัว  ความรุนแรงของโรค และ 
indication ถาเปน Growth hormone Def 0.1/iu/kg ถาหนัก 10kg ขวดนึงก็จะใชได 4 วัน” R1 

“ราคาของ Norditropin ถาเทียบกับคูแขง ไมตางกนัมาก ใกลเคียงกัน” R2 
“ราคาของ Saizen จะขนาด 10 mg จะไมเทากันในแตละยี้หอ ของ Saizen 

ประมาญ 8,000 / 6 mg ยี่หออ่ืนประมาณ 10,000 / 10 mg และ technology จะเปนอุปกรณฉีดซ่ึงกับคูแขง
ตาง Saizen จะเปนอุปกรณ electronic ถายี่หอถูกหนอยจะเปนเข็มฉีด” R3 

“คาใชจาย ข้ึนตามน้ําหนักตัว ถาน้ําหนักไมเยอะอาจจะใชแค 12 mg ไมเกิน 
20 mg เฉล่ีย 20,000 กวาบาท ถา นน. มากก็แพงข้ึน” R3 

“จากจีนจะมี ZPtropin 120iu  ราคา 8,390 บาท คุณภาพดี แตถาจะเอาแบบ
คุณภาพดีท่ีสุดแนะนํา 2 ตัวของ Pfizer Genotropin และ Norditropin” R4 
 

4.6.3  ดานชองทางการกระจายสินคาและบริการของยาชีววัตถุ Growth Hormone 
ตัวแทนขาย Growth Hormone ใหความเห็นวา นอกจากขายผานทาง รพ.แลว ยังมีชองทาง

ซ่ึงเปนชองทางการขายท่ีไมถูกตอง แตมีการขายผานทางออนไลน และมีคลินิก กลุมลูกคาท่ีเลนฟต
เนส ซ้ือยาผานชองทางนี้ ซ่ึงรับยามาจากบริษัทโดยตรงและหิ้วเขามา โดยจริง ๆ แลวบริษัทในไทย
ไมสามารถขายใหกับบุคคลท่ัวไปหรือแพทยท่ีไมใชกุมารแพทยตอมไรทอได 

“มีคนมาขอซ้ือท่ีบริษัท แตผานไมไดเพราะถาไมมีหมอ endocrineเด็กก็ผานไมได แตคิดวา
มีหิ้วมาจากเมืองนอก ท่ีสามารถเบิกไดเฉพาะendocrineเด็ก เพราะอาจจะกลัวการนําไปใชผิด indication 
เชน สรางกลามเนื้อ, antiaging” R3 

“เปนรานคาท่ีขายผลิตภัณฑ ผานทาง facebook, line, e-mail เปนฮอรโมนเพื่อ
การเจริญเติบโต จัดสงท้ังในกรุงเทพฯและจังหวัดอ่ืน ๆ ในไทย จากผูผลิตท่ีไดรับการพิสูจนแลว เชน 
บริษัท ST Biotechnology Co, Pfizer, Nanox Biotechnology, Anke Bio Co., Ltd., Novo Nordisk, 
Nordex, Saizen, Sandoz และ GeneScience Pharmaceuticals ซ่ึงผลิตภัณฑของ บริษัทนี้ เปนท่ีรูจักกัน
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อยางกวางขวาง วาสินคามีคุณภาพสูง ชวยใหมีสมรรถภาพรางกายตามตองการ เหมาะสําหรับ
การออกกําลังกายหรือการเพาะกาย” R4 
 

4.6.4  ดานโฆษณาและประชาสัมพันธผานส่ือตาง ๆ ของยาชีววัตถุ Growth Hormone 
แพทยและตัวแทนขาย Growth Hormone ใหความเห็นวา ในตลาด Growth Hormone 

บริษัทยาไมไดทําการโปรโมทมากเทาไหร เนื่องจากตลาดเล็กเม่ือเทียบกับยาอื่น จึงทําการตลาดกับยา
อ่ืนมากกวา แตก็มีบางท่ีจัดประชุมวิชาการใหความรูแกแพทย ในสวนของผูปวยจะมีโปรโมช่ันแถม 
และมีบุคลากรจากบริษัทคอยสอนวิธีการฉีดยา มี Call center คอยใหขอมูล ตอบคําถามกับผูปวย 

“บริษัทยาสวนใหญก็แคนําเสนอวามีรูปแบบไหนเทานั้น ไมไดโปรโมทอะไรมาก พวก 
paper ก็หาจาก journal มากกวาขอมูลจากบริษัทยา” D4 

“การแขงขันของตลาดน้ีไมรุนแรงถาเทียบกับตลาดอ่ืน จึงไมมี activity promotes เคย
เห็นแตของยี่หออ่ืน แตของ Novo nordisk ไมทํา เพราะตลาดแคบ แพทยมีนอย อาศัย relation เกาๆ
จากผูแทนท่ีตามตัวได เพราะมีการ service เร่ืองเข็มประกันหมอฉีดยา เปนตน และ Growth Hormone 
ของ Novo nordisk ไมไดเปน product push ของตัวท่ีดูแล สวนมากจะทําตลาดกับตัวอ่ืนท่ีขายมากกวา 
และบริษัทอ่ืน ๆ ก็คงเหมือนกัน” R2 

“มีการโปรโมท การทํา awareness สวนใหญทําผานแพทย เชน speaker program พูด
ในโรงพยาบาล ถาลงไปทําในภาคประชาชนจะยากกวา เพราะ contact กับเชน โรงเรียนไมได แตถา
ทําไดก็จะไดลูกคากลุมใหญกวา” R3 

“มีพวกรพ.เอกชน ท่ีมี Promotion อยางของคูแขงก็จะมีของแถม เพราะราคาในเอกชน
คอนขางสูงกวารัฐมาก เชน ซ้ือ5กลองในราคา4กลอง” R3 

“มี Call center คอยติดตอคนไข และมีพยาบาลดาน medical เขามาดูจุดนี้ให” R3 
“Market leader คิดวาเปน Norditropin  เพราะดวยราคา+ของแถม เม่ือกอน Saizen นํา

อยูนิดหนอยแตมีชวงนึง Norditropin มีแถม ราคาจึงลงไปเทียบกับกลุมท่ีไมมี pen” R3 
 
 
4.7  มุมมองของผูใชประโยชนจากยาชีววัตถุ Growth Hormone 
 

4.7.1  กลุมเปาหมายท่ีใช Growth Hormone ในการรักษา 
กลุมลูกคาสวนใหญ แพทยใหความเหน็วา จะเปนผูปกครองท่ีพาลูกท่ีสังเกตวามีปญหา

เร่ืองสวนสูงเม่ือเทียบกับเพื่อนท่ีอายุใกลเคียงกัน มาพบแพทยเพื่อทําการรักษา ซ่ึงมีตั้งแตเด็กเล็กอายุ 
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2 ปข้ึนไป จนถึงเด็กโต ซ่ึงแพทยจะตองใหความรูแกผูปกครองถึงความสูงในแตละปที่ควรเพิ่มขึ้น
ตามเกณฑ มีการซักประวัติ ตรวจรางกาย เจาะฮอรโมนดูเพื่อหาความผิดปกติของ Growth Hormone 
ถึงจะทําการรักษาผูปวยกลุมนี้ นอกจากนี้ผูจําหนาย Growth Hormone ไดใหความเห็นวา มีกลุมลูกคา
ท่ีมาซ้ือ Growth Hormone มีท้ังแพทย ลูกคาตามคลินิกตาง ๆ ท่ีใชในการชะลอวัยและเพิ่มสวนสูง 
รวมถึงกลุมลูกคาท่ีออกกําลังกาย ซ้ือ Growth Hormone ไปเพื่อหวังผลเสริมสรางกลามเนื้อ ลดไขมัน 

“ลูกคาสวนใหญจะเปนตามคลินิกและลูกคากลุมท่ีออกกําลังกาย ซ่ึงมีคลีนิคจากระยอง
และภูเก็ต ก็ส่ังเพื่อเพ่ิมความสูงกับชะลอวัยไปกอนหนานี้  ปกติลูกคาท่ีคลินิกจะส่ังประมาณเดือนละ 
5-10 กลอง ลูกคากลุมท่ีออกกําลังกายตามฟตเนส จะใช Growth hormone กันเยอะ และเช่ือวาจะชวย
เสริมสรางเร่ืองกลามเนื้อ เพิ่มใยกลามเนื้อไดดี” R4 

“วิธีการสังเกตวาเด็กมีปญหาเร่ืองสวนสูง เด็กท่ีอายุ 4 ปข้ึนไป ควรมีสวนสูงเพิ่มปละ 7 
เซนติเมตร ถาหากสวนสูงแตละปท่ีผานไปไมเปนไปตามเกณฑ ก็ควรใหรีบมาพบแพทย ซ่ึงในการ
วินิจฉัย ก็จะทําการซักประวัติรวมถึง สวนสูงของพอแม เพื่อดูวาเปนเพราะกรรมพันธุหรือไม หลังจาก
ตรวจรางกาย” D1  

“Growth hormone ท่ีจะมีผลตอความสูงของเด็ก คือ ตั้งแตอายุ 2 ขวบขึ้นไป เพราะชวง 
2 ขวบแรก Growth hormone ไมไดเปนปจจัยหลักที่ทําใหเด็กเจริญเติบโดดี แตขึ้นกับสารอาหารท่ี
ไดรับ” D2 
 

4.7.2  ความตองการและความคาดหวังในการรักษาโดยใช Growth Hormone  
ผูปวยท่ีทําการรักษา ผูปกครองคาดหวังการรักษาใหลูกกลับมามีสวนสูงเปนไปตามเกณฑ 

แตมีหลายคนท่ีไมพอใจกับสวนสูง สวนหนึ่งมาจากการปฏิบัติตัวในการเสริมสรางความสูง เพราะ
เด็กบางคนจะไมสามารถปฏิบัติตัวตามท่ีแพทยแนะนําได เชน เขานอนเร็ว รับประทานอาหารท่ีเสริมสราง 
การเจริญเติบโต ดื่มนม ออกกําลังกายท่ีชวยเพิ่มความสูง ทําใหหยุดการรักษาไป 

“คนไขในเอกชนตองจายเงินเอง คาใชจายสูง มักไมมีปญหาเร่ืองของ Loss follow up 
เพราะเคาตองเสียเงินแพง ดังนั้นตองใหความรวมมือเพ่ือใหผลการรักษาออกมาดี” D3 

“สวนใหญแลวเด็กที่หยุดฉีดยา หรือมาฉีดไมตอเนื่อง มักเปนเร่ืองของคาใชจาย เนื่องจาก
ในระยะยาวเด็กจะโตขึ้นมีน้ําหนักเพิ่มข้ึน ก็ยิ่งท่ีใหคาใชจายตอคร้ังสูงข้ึนเร่ือย ๆ ทําใหบางคนตองหยุด
รักษาไป รวมท้ังเด็กมีการตอบสนองในความสูงไมเปนท่ีนาพึงพอใจ อาจมาดวยจากหลายสาเหตุ 
รวมท้ังการปฏิบัติตัวในการเสริมสรางความสูงอยางไมตอเนื่องและไมสมํ่าเสมอ” D1   

“ตอนนี้รักษามาไดประมาณ 5 ป แตผลยังไมนาพอใจเทาไหร เพราะความคาดหวัง
ความสูงสุดทายมากกวานี้ ท้ังนี้ ก็ตองยอมรับวาขณะทําการรักษา นองเคาทําตัวไมไดตามเง่ือนไขท่ี
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คุณหมอบอก และตอนน้ีกําลังจะหยุดฉีดแลว เลิกฉีด เพราะคุณหมอบอกวาอายุกระดูกโตเต็มท่ีแลว 
ฉีดไป ก็ไมมีประโยชน” P1 
 

4.7.3  จํานวนผูปวยและอุบัติการณการเกิดภาวะ Growth hormone deficiency 
แพทยและบุคลากรในอุตสาหกรรมยาไดใหความเห็นถึงสัดสวนผูปวยท่ีขาด Growth 

Hormone วาพบคอนขางนอย สัดสวนไมถึง 10 คน ใน 10,000 คน ซ่ึงจะเห็นไดวาแพทยท่ีทําการรักษา
ในโรงพยาบาลรัฐบาลขนาดใหญ ท่ีมีแพทยเฉพาะทางดานตอมไรทอเด็ก มีผูปวยท่ีมาทําการรักษาเพียง 
60-100 คน ซ่ึงเปนสัดสวนนอยมาก ยิ่งหากเปนโรงพยาบาลเอกชนขนาดใหญ เชน โรงพยาบาลกรุงเทพ 
ผูปวยไมถึง 10 คนท่ีมาทําการรักษา สวนหน่ึงเกิดจากการที่ยังมีแพทยเฉพาะทางท่ีทําการรักษาคอนขาง
นอย ท้ังประเทศมีประมาณ 100 คน ทําใหโอกาสในการเขาถึงการรักษาของผูปวยมีนอยตามไปดวย 

“เด็กท่ีมีปญหา GH สัดสวนประมาณ 1 ใน 10,000 อัตราสวนใกลเคียงกันท่ังโลก” R2 
“คิดวานาจะเจอนอยเพราะแค Short stature ก็เจอแค 3% และก็ไมใชสาเหตุหลักท่ีเกิดจาก 

GH แตเกิดจากสาเหตุอ่ืน ซ่ึงถาดู Prevalence ของท่ัวโลกนาจะเจอแค 1%” D5 
“เทาท่ีทราบ นาจะแค 7 คนใน 30,000 คน ซ่ึงพบนอยมาก” R1 
“สัดสวนของเด็กท่ีมีความผิดปกติท้ัง Hormone Deficiency,Turner syndrome, SGA เม่ือ

เทียบกับอีกกลุมท่ีเด็กโตไดไมเต็มกับศักยภาพท่ีมี ซ่ึงกลุมนี้จะพบคนไขไดคอนขางมาก เนื่องจากการใช
ชีวิตประจําวันท่ีเปล่ียนไปของเด็กยุคนี้” D1   

“คนไขของท่ีรพ.กรุงเทพท่ีรักษาตอเนื่องตอนน้ีมีประมาณ 5-6 คน ก็มีหลาย ๆ คน ท่ีหยุด
ไปแลว” D3 

“ถาเปนท่ีรพ.พระมงกุฎ ประมาณ 100คนท่ีมารักษาอยางตอเนื่อง” D4 
“กุมารแพทยระบบตอมไรทอของประเทศไทยมีประมาณ 100 คน ในอนาคตก็จะเยอะข้ึน 

เพราะมีการฝก fellow เพิ่มข้ึน” D4 
“คนไขท่ีรพ.พระมงกุฎ นาจะใกล  ๆ100 คน จะมีตั้งแตคนไขเล็ก ๆ  ก็มี ข้ึนอยูกับการวินิจฉัย 

วาเร็วหรือชา มีตั้งแตอายุ 1 ขวบหรือ 10 ขวบก็มี แตถารักษาตอนโตแลว outcome จะไมดีเทากับรักษา
ตั้งแตเด็ก และสวนใหญเคสท่ีมารักษาก็จะรักษานานเปน 10 ปข้ึนไป” D5 

“จํานวนคนไขท่ีฉีด Growth Hormone ในรพ.พระมงกุฎประมาณ 40-50 คน” R2 
“จํานวนคนไขโรงพยาบาลพระมงกุฎประมาณ 60 เคสรวมทุกยี่หอ” R3 
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4.7.4  ปจจัยในการพิจารณาเลือกใชยาชีววัตถุ Growth hormone ของแพทย 
แพทยและบุคลากรในอุตสาหกรรมยาไดใหความเห็นถึงปจจัยการเลือกยาในการรักษา

ในมุมมองของแพทยวา ปจจัยท่ีสําคัญท่ีสุด คือเร่ืองของราคายาเปนหลัก และงบประมาณของผูปวย
ท่ีมี หากผูปวยท่ีเบิกไมได ก็จะเลือกของเกาหลีเปนหลัก เนื่องจากยาของทางยุโรปราคาคอนขางสูง 
แตถาหากผูปวยสามารถเบิกจายได ปจจัยสําคัญในการเลือก คือ อุปกรณท่ีใชงาย สะดวกในการใช 
เพราะมีผลตอ Compliance ของผูปวยในการรักษา เนื่องจากตองรักษาเปนระยะเวลานาน สวน
ประสิทธิภาพในการรักษาแตละตัวแพทยสวนใหญมองวาไมแตกตางกัน มีประสิทธิภาพดีเหมือนกัน 

“ถาไมมีปญหาเร่ืองเงิน ก็ควรเลือกอุปกรณที่ชวยอํานวยสะดวกมากที่สุด แตถามี
งบประมาณจํากัดก็ตองเลือกท่ีรองลงมา ราคาก็จะมาพรอมกับความสะดวกสบาย ราคาที่ถูกหนอย
ตองผสมยาเอง ดูดยาเอง แตอยางยา Original ก็จะเปน Liquid ใชงาย เพิ่มความรวมมือในการรักษาท่ี
ดีกวา แตท่ีนี่คนไขจายเงินเองหมด เพราะฉะนั้นก็ตองมี Compliance ท่ีดี เพื่อผลการรักษาที่ดี อยาง
รพ.รัฐบาล คนไขท่ีรับยาฟรีเราก็ไมรูวา Compliance จะเปนอยางไร” D3 

“แตก็พบวาประมาณ 55% ของคนไขท่ีฉีดตอเนื่อง แตอีก 45%ไมไดฉีดยา แสดงวา 
Compliance เปนตัวสําคัญท่ีมีผลตอการรักษา แตเทาท่ีรักษาประสิทธิภาพแตละตัวไมแตกตางกันมาก 
แตหลักๆจะดูฐานะ ราคาวาเคาจะสามารถสูไดม้ัยแบบนั้นมากกวา มักจะใหคนไขเลือกเอง บางคนท่ี
จายเงินเองก็อยากไดของดี ก็แลวแตคนไข เราก็มีหลายยี่หอในรพ.เพ่ือเปนทางเลือกใหกับคนไข และ
ใหบริษัทมีการแขงขัน มีแขงขันราคา ก็จะมีแถม” D4 

“ถาเปนขาราชการก็แลวแตวาคนไขอยากจะใชยี่หอไหน ก็สามารถใชไดหมด และก็ข้ึนอยู
กับ Device ของเคร่ือง เพราะวาถาเปนอยางของยุโรป เคาก็จะออกมาเปนปากกา คลายๆเหมือนพวก
ฉีดอินซูลิน ถาเปนของอเมริกาหรืออิสราเอล เชนยี่หอ Saizen ก็จะคลายๆ iPhone ถาเปนของยี่หอ LG  
ก็จะมาเปน Syringe ธรรมดาเหมือนดูดอินซูลิน ดูดเลือด ถึงแมวาบางยี่หอเทคโนโลยีจะเหมือน Iphone 
แตเด็กบางคนก็ไมชอบ เพราะวามัน Automatic  พอกดปุบ มันก็จะฉีดยาแลวยกข้ึน อาจทําใหเด็กสะดุง 
แตมีขอดีคือสามารถดูไดวา กดยอนหลังไปวาไมไดฉีดกี่ Dose และสามารถ Link เขามาหาคอมให
คุณหมอเช็คไดวา ฉีดสมํ่าเสมอ Compliance ดีหรือไม มันก็คือความไฮเทคแตก็บวกอยูในคายานัน่แหละ 
ก็จะแพงตามอุปกรณท่ีเคาใหมาฟรี ราคามันก็ add คา devices ไป” D5 

“ข้ึนอยูกับความถนัดของแตละคน บางคนก็ชอบแบบเปนเข็ม Syringe ธรรมดา เพราะวา
กะความเร็วความแรงได แตถาแบบกลางๆก็เปนของยุโรปเชน เปนแบบปากกา อันนั้นก็แคจิ้มลงไป 
แตก็มีเร่ืองราคาดวย ถาคนไหนจายเงินเองก็จะเลือกของเกาหลี เพราะราคาถูกลงมาเกือบครึ่งหนึ่ง 
หรือถูกกวา 30-40% มองในระยะยาวก็จะคุมคากวา ซ่ึงราคาถือวาเปนปจจัยหลัก ซ่ึงคนไขท่ีนี่ถาพูด
ถึงจะใช LG คอนขางเยอะเพราะวาราคายอมเยาว คนไขก็ตองยอมใชเปนแบบ Syringe ฉีดมากกวา” D5 
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“มันข้ึนอยูกับคนไขและการท่ีเราจะคุยกับเคามากกวา อาจจะดู outcome ท่ีเห็นวาหลังจาก
ฉีดแลวมันสูงข้ึน เด็กก็แฮปปท่ีจะฉีด ผูปกครองก็อยากจะใหฉีดเพราะฉีดแลวมันไดผล อันนั้นก็เปน
จุดท่ีเราจะตองมา convince คนไข” D5 

“อยางของรพ.พระมงกุฎ ก็แลวแตลูกคาไหว ถาคนไขเปนขาราชการ หมอก็จะจายเปน
แบบปากกาให แตถาลูกคาจายไมไหว แตอยากฉีดก็เลือกของ LG หรือของจีนท่ีราคายอมเยาลง แต
ในเร่ืองของ Safety และ Efficacy คิดวาไมตาง ซ่ึงของจีนอาจจะยังไมเขารพแพทย แตของ LG มีใช
ในรพ.แพทยหมดแลว เพราะฉะนั้นเร่ือง Safety และ Efficacy หมอก็จะไมนาหวงมาก ท่ีเหลือก็จะ
เปนเร่ืองของการแขงขันทางการตลาด แตจริงๆ ก็คงเปนเร่ือง Efficacy Safety และราคา เพราะพวกนี้
มีผลระยะยาวเปนปๆ” R1 

“แพทยเลือกพิจารณาโดยดูจากสถานะของคนไขและความใชงายหรือยาก educate ของ
คนไขรวมกัน สวนเอกชน ยังไงคนไขตองจายเงินเอง สวนมากหมอจะใหคนไขเลือกแลวแตความชอบ
ของคนไข” R2 

“สวนใหญประสิทธิภาพเหมือนกัน ตางท่ีอุปกรณ ข้ึนอยูกับวาคนไขชอบแบบไหน และ
สวนใหญแพทยเลือกใชจากอุปกรณกับราคาเปนหลัก แลวก็ Service หลังการขาย โดยปกติบริษัทยา
จะไมcontactกับคนไข แตเพราะเปนยาเฉพาะจะมีเร่ืองเคร่ืองมือเขามา จะอาจจะตองชวยตอบคําถาม 
ถาดี วองไว คนไขจะOk” R3 

“แตละตัวก็จะมีขอดีขอเสียตางกัน ยาจากจีนหรือเกาหลี คนไขจะใชยุงยากกวา เพราะ
ตองผสมยาเอง ดูดยาเอง ดูดผิดดูดถูกก็จะมีปญหาเหมือนกัน โดยจะเปนผงยาแหง ตองผสมนํ้าเอง
และดูดยามาปริมาณท่ีตองใช ก็อาจจะมีปญหาทําใหการฉีดผิดพลาดไดและเราตรวจสอบยากวาฉีด
ผิดหรือถูก และเวลาฉีดแบบนี้คนไขมักจะเกิดปญหาเร่ือง Compliance จะฉีดบางไมฉีดบาง ทําให
การรักษาอาจไมไดผลดี นอกจากนี้ยาแบบน้ีปริมาณจะนอย มีแค 4iu อาจจะฉีดไดแค1-2 วัน สวนยา
ท่ีเปนปากกาก็จะสะดวก ฉีดงาย ไมเสียเวลา Compliance ดีกวา อาจจะผสมทีเดียว หรือบางอยางมา
เปนน้ําเลย และปริมาณยาจะเยอะ หลอดนึงอาจฉีดได 3-4 วันหรือเปนอาทิตยก็มี บางบริษัทก็มี
เทคโนโลยีสูงข้ึน โดยสามารถบันทึกการฉีดยาวาปริมาณยาท่ีไดรับตอวันไดรับเทาไหร” D4 
 

4.7.5  คูแขงในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth hormone 
แพทยและตัวแทนอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ไดใหความเห็นในดานของคูแขงท่ีมีในตลาดวา 

ปจจุบัน Growth Hormone มีประมาณ 5 บริษัทในตลาด ซ่ึงถือวามากถาเทียบกับขนาดตลาดของ Growth 
Hormone และคูแขงท่ีเขามาใหมเปนของจีน แตยังไมมีความสามารถในการแขงขัน เพราะแพทยยังขาด
ความเช่ือม่ันในเร่ืองของประสิทธิภาพและความปลอดภัย รวมท้ังประสบการณในการใชยังมีนอย 
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ทําใหยังไมสามารถทําตลาดไดซ่ึงหากตองการเขามาแขงขันในตลาดนี้ได ตองมีจุดแข็งท่ีแตกตางกับ
คูแขงเพื่อใหสามารถแขงขันได เชน ราคา มีการยืนยันถึงประสิทธิภาพและความปลอดภัย  

“ผลขางเคียงสวนใหญก็ไมมีอะไรท่ีรุนแรง ซ่ึงก็จะมี study ท่ีเขาทําเปน pool data ใหญ ๆ 
ท่ัวโลก ก็ดูไมไดมีอะไรท่ีมันรุนแรง ของจีนก็มียี่หอ Genheal แตไมได publish ซ่ึงเคาก็นํามาใหเรา
ทดลองใชใหเกิดความม่ันใจวาของเคาโอเค แตใหใชแค 1 year trial ก็ยังไมเห็นความชัดเจน เราก็ไม
เจอผลขางเคียงอะไรในชวง 1 ป” D5 

“ตลาดหลักๆจะมีของบริษัท Merck (Saizen), Novo nordisk (Nordilex,Norditropin) หลักๆ 
ก็จะมี 2 เจานี้ แลวก็มีของบริษัท LG และยี่หอของจีน ช่ือ Genheal แตก็นาจะมีคนอยากทําตลาดน้ีอีก
พอสมควร ตอนน้ีก็จะมีของจีนมาอีกเจานึง ท่ีจะเขามาทําตลาด เคามาเปดตัวท่ีบูธ ส่ิงท่ีเคาโปรโมท 
ก็คือ โดยปกติแลว Growth hormone จะมีท้ังฉีดแบบ Daily และ Weekly และ Formulation ท่ีเอาเขา
มาในไทยสวนใหญจะเปนที่ตองฉีดทุกวัน ซึ่งคนไขเด็กก็ไมอยากฉีดทุกวัน งอแง แตพอเจานี้เคา
มาโปรโมทวาจะนําแบบ Weekly เขามา ก็จะทําใหเด็กไมคอย suffer แตยังไมรูรายละเอียด คิดวานาจะ
ยังไมเขาเร็วๆนี้ เพราะยังไมไดขึ้นทะเบียน สวนของ Pfizer ยา Discontinued ไปต้ังแตชวงกลางป 
ตอนนี้เหลือแคระบายสต็อกเทานั้น” R1 

“ดวยความท่ี Market size มันนอย ดังนั้นการท่ีมี 5 บริษัทในประเทศไทยก็ถือวาสูงแลว 
อยางรพ.พระมงกุฏ นาจะมีคนไขท่ีฉีดอยูประมาณ 30 คน ซ่ึงถือวาเปนตลาดใหญมากแลว ในเรื่อง
ของการทําการตลาด ไมคอยทําตลาด ไมเปนตลาดท่ีหวือหวา” R4 

“คิดวาถาผานอย.มาได ก็ไมนาจะมีอะไรยาก แตหากถาเพิ่งเขามาตลาดใหม และไมมี
จุดแข็งท่ีชัดเจนก็คอนขางท่ีจะ Switch ยาก เพราะในตลาดก็มีหลายเจาแลว และทุกเจาก็เปน Growth 
hormone เหมือนกัน ไมมีอะไรแตกตาง ถาอยากจะแขงขันได ก็ตองมีความแตกตาง อยางเชนของจีน 
เคาก็ชูดวยความที่ฉีดแบบ Weekly เด็กไมตองเจ็บตัวบอย แตดวยเร่ือง Consistency ของยา หมอก็ยัง
อยากจะใชเปน Daily อยูดี เพราะผลการรักษานาจะดีกวาอยูแลว เพราะการใหยาเวลาเดิมทุกวัน ระดับ
ยาก็จะ maintain ไดดีกวา แตก็มองวาตลาดน้ีไมไดนาเลน เพราะตลาดมันเล็ก และก็ไมไดโต ถาจะ
แขงขันได ตองมีจุดขาย” R1 

“โอกาสคูแขงหนาใหมเขามาคอนขางยาก เพราะ Genheal ก็อยูมานานยังเขา ร.ร.แพทย
ไมไดเลย เพราะมีขอจํากัดเร่ือง Paper, ประสบการณการใชยาของแพทยเปนหลัก” R2 

“มีโอกาสท่ีจะมีคูแขงหนาใหมเขามา ถาราคาเหมาะสมก็เปนไปได แตคิดวาการแขงขัน
จะไมรุนแรง ยกเวนถาตัดราคาเลย” R3 
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บทที่ 5 

สรุปผลการวิจัย และ ขอเสนอแนะ 
 
 

การศึกษางานวิจัยเร่ือง โอกาสในงานวิจัย พัฒนา มุมมองของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
และยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone ในประเทศไทย เปนการศึกษาเชิงคุณภาพ (Qualitative 
Research) โดยใชการสัมภาษณเชิงลึก (In-depth Interview) เปนเคร่ืองมือในการทําวิจัย เพื่อวิเคราะห
และประเมินศักยภาพของตลาด ศึกษาทิศทางของงานวิจัยและพัฒนาวิเคราะหถึงอุปสรรคและศึกษา
ปจจัยท่ีมีผลตอการพัฒนา การผลิต และการนํา Growth hormone ไปใชในการรักษาผูปวย และเพื่อ
ศึกษามุมมองของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone โดยสามารถสรุปผลการวิจัยได
เปน 4 สวน ดังนี้ 

สวนท่ี 1: ทิศทางของงานวิจยัและพัฒนา การผลิตของยาชีววัตถุ Growth hormone  
สวนท่ี 2: ศักยภาพของตลาด Growth hormone ในประเทศไทย  
สวนท่ี 3: ประเมินผลกระทบจาก การผลิต พัฒนา และการนํายาชีววัตถุ Growth hormone 

ไปใชในการรักษาผูปวย 
สวนท่ี 4: มุมมองของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone 

 
 
5.1  ทิศทางของงานวิจัยและพัฒนา การผลิตของยาชีววัตถุ Growth hormone  

ในมุมมองของแพทยไดเห็นถึงอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone วานาจะตอง
ใชเวลาเกิน 5 ป ในการพัฒนาและตองการสนับสนุนใหมีการผลิตเพื่อใชเองในประเทศ สวนนักวิจัย
ไดมองเห็นถึงอุตสาหกรรมวา หากตองการใหเกิดยาชีววัตถุ Growth Hormone ควรตองไดรับความ
รวมมือจากทุกภาคสวน รวมท้ังมีการสนับสนุนใหทุนเพื่อการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ Growth 
Hormone ซ่ึงระยะเวลานาจะนานเกินกวา 5 ป ในการเห็นถึงความคืบหนา จากการศึกษาวิจัยในคร้ังนี้ 
สามารถวิเคราะหหวงโซคุณคา (Value chain) ของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone ไดดังนี้ 
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ภาพท่ี 5.1 แสดงการวิเคราะหหวงโซคุณคา (Value chain) ของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone 
 

5.1.1  Primary Activities (กิจกรรมหลัก) 
 Inbound Logistics: มีกระบวนการเพื่อผลิตตัวอยางยา Biosimilar การสรางตนแบบ

ของข้ันตอนการวิจัยผลิตภัณฑยาชีววัตถุ ตั้งแตการสราง expression system 
 Operations: มกีารสรางตนแบบของข้ันตอนการวจิัยผลิตภัณฑยาชีววัตถุ  
กรมวิทยกําลังพัฒนาวิธี สําหรับทํา Characterization ของ GH เสร็จแลวถายทอดใหกับ

โรงงานยาเพื่อทํา Batch Release 
R&D ไดพัฒนา Strain ข้ึนมาเปนยีสตที่สามารถผลิต GH พัฒนาในชวงป 48 BIOTEC 

เอามาให KMUTT ทํา scale up ให ตอนนั้นเล้ียงในถังหมักสักประมาณ 10 ลิตร มีพัฒนาการเล้ียงและ
แยก hGH โดย Ultrafiltration และ Chromatography และทําเปน In-house R&D: GMP Bioprocess & 
scale-up development โดยมีเปาหมายระยะส้ัน คือ ตองการพิสูจนอัตลักษณใหเปน Biosimilar เนื่องจาก
จะลดคาใชจายในการทํา Clinical trial ไปไดมาก และการทํา Formulation ตองมี QC AMP ตองมี
มาตรฐานตามเภสัชตํารับ ตาม Specification ที่ไดกําหนดไว 

Pre-Clinic Process การผลิต Freeze dry เพื่อมีตัวอยางไปทํา Pre-clinic และรอผลวาเปน 
Biosimilar หรือ New drug เพื่อจะไดออกแบบการทดลองทาง Pre-clinic เนื่องจากใชวิธีแตกตางกัน 
หลังจากมีตัวอยางพรอมทํา ตองเตรียม Pre-clinic โดยเขียน Protocol, Approve ยื่น Ethic ที่สําคัญคือ
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การหาสัตวทดลอง ควรมีขอสรุปวาจะหาหนูมาจากแหลงไหน โดยจะทําเองหรือนําเขามาจาก
ตางประเทศ ตองดูงบประมาณท่ีมีวาจะเปนไปในทิศทางใด 

Clinical Research เตรียมความพรอมกับทีมในการทํา Clinical trial โดยมีเปาหมายระยะส้ัน 
คือ การเตรียมการลวงหนา ทุกข้ันตอนในการเร่ิมทํา Clinical Trial Phase 1 และ Phase 3 ส่ิงสําคัญคือ 
การเตรียม Subject ซ่ึงอาจจะหาไดยาก ซ่ึงข้ันตอนการทํา Clinical Trial ใชเวลาคอนขางนาน และตอง
ศึกษา Guideline ในการทํา Clinical Trial ตั้งแต Phase ท่ี 1-3 โดยตองรอผลสรุปวาจะไดทํา Phase 
ไหนบาง 

เตรียมความพรอมทีมการเตรียมเอกสารข้ึนทะเบียนยา เปาหมายในระยะส้ัน คือ ควรมี
ทีมงานในโครงการที่ทําเร่ือง IND ในการเตรียมเอกสารข้ึนทะเบียนยา ทําควบคูในชวงการออกแบบ 
Pre-clinic เนื่องจากยังไมมีขอมูลและความรูในการเตรียมเอกสารสําหรับข้ึนทะเบียน โดยท่ีอย.ควรมี 
Protocol มี Guideline ในการขึ้นทะเบียน Biosimilar ในไทยเพื่อกําหนดเปนมาตรฐานท่ีชัดเจน และ
ความรวดเร็วในการข้ึนทะเบียน ซ่ึงเม่ือเปรียบกับขอมูลและงานวิจัยท่ีเกี่ยวของ ขอมูลหลักเกณฑใน
การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึงในประเทศไทย สําหรับเอกสารหลักฐานการขอข้ึนทะเบียน
ตารับยาชีววัตถุคลายคลึง ฉบับท่ี 2 (พ.ศ. 2561) พบวายังมีความไมชัดเจนสําหรับการพิจารณาเอกสาร
ดานการศึกษาท่ีไมไดทําในมนุษย (Non-Clinical Studies)  และการศึกษาทางคลินิก (Clinical Studies)  

 Outbound Logistics:  มีหลายบริษัทท่ีสนใจในการนํายาชีววัตถุ Growth Hormone 
ไปจัดจําหนาย โดยการผลิตยาชีววัตถุ Growth Hormone ท่ีผลิตไดเองในประเทศไทย จะชวยลดชอง
ทางการจําหนายท่ีไมเหมาะสมได 

 Marketing and Sales: หากสามารถผลิตเปนยาชีววัตถุในประเทศไดเองแลว ควรมี
การสนับสนุนจากรัฐบาล เพ่ือสรางศักยภาพของประเทศ โดยกระตุนใหใชยาชีววัตถุท่ีผลิตเองใน
ประเทศ รวมท้ังมุงหวังสรางกําไรในตลาดตางประเทศเปนหลัก 
 

5.1.2  Support Activities (กิจกรรมสนับสนุน) 
Firm Infrastructure: โครงสรางพื้นฐานองคกร ปจจุบันมีโรงงานตนแบบผลิตยาชีววัตถุ 

(ตั้งแตป 52) ใช Process ในการออกแบบเคร่ืองมือ Microbial fermentation unit ในโรงงานตนแบบ 
มีหนวยงาน T-SEL ก็เร่ิมเขามาเปน Matching fund รวมกับ KMUTT แลวเราก็เอาโปรเจคเขาไปทดลอง
ในโครงการผลิตยาตนแบบจาก 10 ลิตร 50ลิตร เปน 500 ลิตร และมีการพัฒนาเอกสาร SOP, Batch 
record ของโครงการ โดยเปาหมายของโครงสรางพ้ืนฐานและส่ิงอํานวยความสะดวกท่ีจําเปนในระยะส้ัน 
คือ การเตรียมความพรอมของโรงงาน ท้ังการส่ังซ้ือของเพื่อใชในการผลิต มีการปรับแตงท้ัง Process 
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อุปกรณใหเหมาะสมกับเคร่ืองมือในโรงงาน และเตรียมความพรอมของเคร่ืองมือในการผลิต Freeze 
dry เพื่อใชในการทํา Pre-Clinical   

 Human Resource Management: การบริหารบุคลากร มีทีมงานวิจัยและพัฒนา Growth 
Hormone ผูเช่ียวชาญจากหลากหลายสาขา ในปจจุบันในโครงการมีรายชื่อผูรวมโครงการทั้งหมด 
25 คน รวมท้ังกรมวิทยดวย แตยังตองการทีมท่ีชวยทํา Pre-clinic และ Clinic ตองระดมทรัพยากร
เยอะมาก เนื่องจากเปนข้ันตอนท่ีใชเวลานาน นอกจากนี้ขาดการประสานงานของแตละหนวยงานที่ดี 
ขาด Teamwork ดังนั้น เปาหมายดานทรัพยากรบุคคล คือ ตองสรางความรวมมือของหนวยงานตาง ๆ 
ในสวนของการประสานงานกันในแตละหนวยงาน เพื่อใหทํางานรวมกันได ลดความขัดแยง พัฒนา
ใหแข็งแรงและพัฒนาไปดวยกัน 

 Technology Development: การพัฒนาเทคโนโลยี มีการพัฒนาสูตรตํารับเปน Freeze 
dry powder for injection มีท้ัง Process ของท้ัง Upstream Downstream และ Formulation เพราะการผลิต
เปน Freeze dry ตองการใหมันเก็บไดนาน ขนสงงาย โดยตองมีโรงงานท่ีสามารถผลิตไดตามมาตรฐาน
ของ GMP ของยา PICS และมีเปาหมายในระยะยาว ในการสรางความสามารถดานเทคโนโลยีการผลิต
ยาชีววัตถุในประเทศ เพื่อการสงออก และลดการนําเขา 

 Procurement: มีการเตรียมการพรอมในการจัดซ้ือเคร่ืองมือและอุปกรณในการทํา
การวิจัยและพัฒนา 

จากการวิเคราะหหวงโซคุณคา (Value chain) ของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone 
เม่ือเปรียบกับขอมูลและงานวิจัยท่ีเกี่ยวของ เปนไปในทิศทางเดียวกัน ซ่ึงบอกวาการพัฒนาอุตสาหกรรม 
Growth Hormone เกี่ยวของกับการพัฒนาระบบนวัตกรรมของประเทศ ควรตองประกอบไปดวย 
การบรูณาการองคประกอบตาง ๆ ของระบบนวัตกรรมอยางเปนระบบ ตองกาวใหทันกับเทคโนโลยี 
ชีวภาพสมัยใหม และมีความเกี่ยวของกับการใชสิทธิบัตรอยางเขมขน ตองมีบุคลากรที่มีองคความรู
ในหลายสาขาวิชาและทักษะข้ันสูง และตองมีขีดความสามารถดานการวิจัยและพัฒนาอยางมาก 
 
 
5.2  ศักยภาพของตลาด Growth hormone ในประเทศไทย  

ภาพรวมอุตสาหกรรมยาชีววัตถุในประเทศไทย ท้ังแพทย กลุมนักวิจัย และผูที่มีสวน
เกี่ยวของในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone เห็นวาตลาดของ Growth Hormone คอนขาง
เล็ก เนื่องมาจากขอจํากัดหลายอยาง เชน ขอบงใชท่ีจํากัดท่ีใชไดโดยกุมารแพทยตอมไรทอเทานั้น, 
ราคายาท่ีคอนขางแพงทําใหผูปวยเขาถึงยาลําบาก เม่ือเปรียบเทียบกับขอมูลและงานวิจัยท่ีเกี่ยวของ 
พบวามีผูปวยเด็กจํานวนนอยกวา 40% ท่ีไดรับการรักษาอยางตอเนื่อง เนื่องจากไมมีกําลังในการจาย
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เพียงพอ ทําใหจํานวนผูปวยท่ีรักษาในประเทศไทยยังมีจํานวนนอย ตลาดยังเล็กเม่ือเทียบกับยาและ
ยาชีววัตถุอ่ืนๆ 

สัดสวนผูปวยท่ีขาด Growth Hormone วาพบคอนขางนอย สัดสวนไมถึง 10 คน ใน 
10,000 คน ซ่ึงจะเห็นไดวาแพทยท่ีทําการรักษาในโรงพยาบาลรัฐบาลขนาดใหญ ที่มีแพทยเฉพาะทางดาน
ตอมไรทอเด็ก มีผูปวยท่ีมาทําการรักษาเพียง 60-100 คน ซ่ึงเปนสัดสวนนอยมาก ยิ่งหากเปนโรงพยาบาล
เอกชนขนาดใหญ เชน โรงพยาบาลกรุงเทพ ผูปวยไมถึง 10 คนที่มาทําการรักษา สวนหนึ่งเกิดจาก
การที่ยังมีแพทยเฉพาะทางท่ีทําการรักษาคอนขางนอย ท้ังประเทศมีประมาณ 100 คน ทําใหโอกาส
ในการเขาถึงการรักษาของผูปวยมีนอยตามไปดวย 

เม่ือเปรียบเทียบอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone กับตางประเทศ พบวาตลาด
ในตางประเทศคอนขางใหญกวาไทยมาก เนื่องจากกฎหมายไมจํากัดและถูกเปดกวางใหใชใน 
Indication ท่ีหลากหลาย การเบิกจายงาย สามารถใชรักษาไดในผูใหญ เชน ปจจุบันนํามารักษาใน SGA 
มากข้ึน ใชเร่ืองของ Anti-aging และ Cosmetics เพิ่มข้ึน ตลาดในเกาหลีก็เฟองฟูใน Anti-aging แตใน
ไทยจํากัดดวย Indications และเง่ือนไขในการเบิกจายยาท่ีจํากัด ดังนั้น ทิศทางและแนวโนมเติบโต
ของตลาดรวมของอุตสาหกรรม Biopharma นาจะมีการเติบโตท่ีดี ในสวนของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
Growth Hormone ตลาดนาจะทรง ๆ หรือถาเติบโตก็คงไมมาก จะเปนการแยงสวนแบงกันเองในตลาด
ของแตละบริษัทท่ีจําหนาย ถาหากตองการใหตลาดมีความนาสนใจและเติบโตที่ดีข้ึน อาจจะตองมี
การปรับเร่ืองกฎหมายการเบิกจาย และตองมีการทําตลาด Growth Hormone ใหมากขึ้น โดยเพิ่ม 
awareness ใหผูปวย ทําใหผูปวยเขาถึงยาไดมากข้ึน 

โอกาสเชิงพาณิชยของยาชีววัตถุ เพื่อเพ่ิมศักยภาพของตลาด Growth Hormone  ถาหาก
สามารถผลิตเองในประเทศแลว ราคาควรถูกลงเทียบเทาหรือถูกกวาของจีน และราคาควรจะถูกกวา
ยา Original คร่ึงหนึ่ง ถึงจะทําใหมีโอกาสการใช และผูปวยเขาถึงยาไดมากข้ึน ในแงของการยอมรับ
ยาชีววัตถุในไทยก็มีการยอมรับกันมากขึ้น นาจะมีโอกาสในเชิงพาณิชยไดเพิ่มขึ้น ในการขยาย 
Indication ใหใชไดหลากหลายข้ึน แตหากใชทางการรักษา Anti-aging มีแพทยหลายๆ ทานไมเห็นดวย 
เนื่องจากมองวาไมมีความจําเปนในการรักษา ส้ินเปลืองคาใชจาย แตมีโอกาสในแงการขยายสิทธ์ิให
คนไขเขาถึงมากข้ึน เชน ปรับเกณฑการวินิจฉัยระดับ Growth Hormone จาก 7ng/cc เปน 10 ng/cc 
และโอกาสในการแขงขันเชิงพาณิชย เรื่องประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการใช Growth 
Hormone เปนปจจัยสําคัญท่ีสุด ควรมีการผลิตท่ีไดมาตรฐาน และมีงานวิจัยท่ีนาเช่ือรองรับ นอกจากน้ี
ยังตองมีจุดแข็งท่ีมองวาแตกตางจาก Growth Hormone ตัวอ่ืนเพิ่มโอกาสในการแขงขัน  

ตลาด Growth Hormone ยังมีการจําหนายผานหลายชองทาง นอกจากขายผานทาง รพ. แลว 
ยังมีชองชองทางการขายท่ีไมถูกตอง แตมีการขายผานทางออนไลน และมีคลินิก กลุมลูกคาท่ีเลนฟตเนส 
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ซ้ือยาผานชองทางนี้ ซ่ึงรับยามาจากบริษัทโดยตรงและหิ้วเขามา โดยจริง ๆ  แลวบริษัทในไทยไมสามารถ
ขายใหกับบุคคลท่ัวไปหรือแพทยท่ีไมใชกุมารแพทยตอมไรทอได ซ่ึงจะเห็นไดวาตลาดยังมีความตองการ 
ในการใช Growth Hormone อยู 

ปจจุบัน Growth Hormone มีประมาณ 5 บริษัทในตลาด ซึ่งถือวามีจํานวนมากถาเทียบ
กับขนาดตลาดของ Growth Hormone และมีคูแขงท่ีเขามาใหมเปนบริษัทของจีน แตยังไมมีความสามารถ
ในการแขงขัน เพราะแพทยยังขาดความเชื่อม่ันในเร่ืองของประสิทธิภาพและความปลอดภัย รวมท้ัง
ประสบการณในการใชยังมีนอย ทําใหยังไมสามารถทําตลาดได หากตองการเขามาแขงขันในตลาดนี้ได 
ตองมีจุดแข็งท่ีแตกตางกับคูแขงเพื่อใหสามารถแขงขันได เชน ราคา มีการยืนยันถึงประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย และในตลาด Growth Hormone บริษัทยาไมไดทําการโฆษณาและประชาสัมพันธ
มาก เนื่องจากตลาดเล็กเม่ือเทียบกับยาอ่ืน จึงทําการตลาดกับยาอ่ืนมากกวา แตก็มีบางท่ีจัดประชุม
วิชาการใหความรูแกแพทย ในสวนของผูปวยจะมีโปรโมช่ันแถม และมีบุคลากรจากบริษัทคอยสอน
วิธีการฉีดยา มี Call center คอยใหขอมูล ตอบคําถามกับผูปวย 
 
 
5.3  ประเมินผลกระทบจาก การผลิต พัฒนา และการนํายาชีววัตถุ Growth hormone ไป
ใชในการรักษาผูปวย 

ปจจุบันในสวนของการนํา Growth Hormone ไปใชในการรักษา คอนขางถูกจํากัดดวย
กฎหมายและนโยบาย ประกอบดวย การเบิกจายข้ึนกับ หนวยงานของ สปสช. กรมบัญชีกลาง หรือ
สํานักงานประกันสังคมแหงชาติ ซ่ึงปจจุบันในการเบิกจาย จะสามารถเบิกไดเฉพาะในสิทธ์ิขาราชการ
เทานั้น ประกันสังคมและ 30บาท ไมสามารถเบิกจายได ผูปวยตองจายเงินเอง  และในสวนของเกณฑ
วินิจฉัยการจายยาชีววัตถุ Growth Hormone ของแพทย ซ่ึงการท่ีแพทยจะใช Growth Hormone ใน
ผูปวย จะตองมีการวัดระดับ Growth Hormone ตองต่ํากวา10 ng/cc ถึงจะฉีด Growth Hormone ได
และตองตํ่ากวา 7 ng/cc ถึงจะมีสิทธ์ิเบิกในขาราชการได ซ่ึงเปนเกณฑท่ีวินิจฉัยของไทยเอง ซ่ึงตาง
จากของตางประเทศ ในระดับท่ี 10ng/cc ก็สามารถฉีดใหไดในผูปวย เพื่อเปนการควบคุมงบประมาณ
ในการเบิกจายของรัฐ นอกจากน้ีผลการวินิจฉัยตองมีการยืนยันชัดเจนวาผูปวยมีการขาด Growth 
Hormone จริง ๆ และจะพิจารณาใหจนถึงไดระดับความสูงท่ีเหมาะสม ดวยเหตุนี้ทําใหจํานวนผูปวย
ท่ีไดรับการรักษามีจํานวนไมไดมาก และการเขาถึงการรักษายังมีนอย 

หากมีการพัฒนาและผลิตไดเองในประเทศ จะทําเกิดประโยชนตอเศรษฐกจิดานประหยดั
คาใชจาย ในแงของการเบิกจาย คนไขสามารถเขาถึงยาไดมากข้ึน  เนื่องจากราคายาที่ถูกลง ทําใหอาจมี
การปรับเปล่ียนนโยบายการเบิกจาย เชน ขยายสิทธ์ิการเบิกจายใน 30 บาทเพิ่มขึ้น หรือมีนโยบาย 
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Co-payment เพื่อใหผูปวยรวมจายคารักษา และหากเกณฑสมาคมของไทยไมมีการเปลี่ยนแปลง
ขอกําหนดการรักษาดานจริยธรรมก็ไมมีผลมาก และหากผลิตเองไดและราคาถูกลงและไดคุณภาพ 
จะทําใหลดการซ้ือขายผานชองทางท่ีไมถูกตองได  

เร่ืองประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการใช Growth Hormone แพทยมองวาเปน
ปจจัยสําคัญท่ีสุดในการเลือกใชในการรักษา ควรมีการผลิตท่ีไดมาตรฐาน และมีงานวิจัยท่ีนาเช่ือรองรับ 
ใหแพทยไดทดลองและมีประสบการณในการใช ซ่ึงสวนใหญแพทยยังเลือกใช Growth Hormone ท่ีเปน 
Original มากกวา แมแตของจีน แพทยยังไมมีความเชื่อมั่นในการใช เนื่องจากยังไมเชื่อมั่นเรื่อง
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย  

นอกจากนี้หากมีการขยายใหใชใน Indication ท่ีหลากหลายข้ึน อาจจะสงผลลบในการเพิ่ม
คาใชจายทางเศรษฐกิจ และทําใหเกิด malpractice 
 
 
5.4  มุมมองของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Growth Hormone 

มุมมองของผูปวยดานการรับรูเร่ืองโรค การรักษาโดยใช Growth Hormone ผูปกครอง
มีความรูความเขาใจในเร่ืองของโรค วิธีการรักษา วิธีการปฏิบัติตัว ในระดับปานกลาง เนื่องจากใน
ปจจุบันมีขอมูลท่ีทําใหทุกคนเขาถึงไดงายจาก Social Media แตขอมูลอาจไมถูกตองและนาเช่ือถือได
ท้ังหมด เนื่องจากขอจํากัดทางดานกฎหมาย ซ่ึงยาไทยจะไมมีการใหขอมูลยาโดยตรงแกประชาชน 
สวนใหญผูปกครองท่ีพาลูกมารักษา เกิดจากสังเกตวาลูกไมคอยมีพัฒนาการเรื่องความสูง มีการหา
ขอมูลแลวพบวาควรปรึกษาแพทย สวนใหญแลวในกรุงเทพ ผูปกครองจะมี ความรูเร่ืองโรคและวิธีการ
รักษามากกวาคนตางจังหวัด เพราะสวนใหญตางจังหวัดจะรับรูขอมูลวา ภาวะเต้ียเกิดจากกรรมพันธุ 
จึงไมรักษา  

คาใชจายของในการรักษาผูปวย อยูท่ี 15,000-30,000 บาทตอเดือน ขึ้นอยูกับน้ําหนัก
ตัว ถายิ่งรักษานานราคาตอวันยิ่งแพงข้ึน เพราะนํ้าหนักตัวของผูปวยเพิ่มข้ึน เนื่องจากราคาท่ีแพงและ
ตองรักษาระยะยาว ทําใหมีผูปวยหลายคนหยุดฉีดยา เพราะไมสามารถจายไหว ผลการรักษาไมนา
พอใจจากความไมรวมมือในการรักษา 

มุมมองความรูความเขาใจเกี่ยวกับยาชีววัตถุของบุคลากรทางการแพทย ทั้งแพทย 
พยาบาล และเภสัช พบวาสวนใหญแลว ยังไมคอยมีความรูความเขาใจเกี่ยวกับยาชีววัตถุ แตสวนใหญ
จะรูจัก และมีความรูความเขาใจเกี่ยวกับ Growth Hormone และคนท่ีเกี่ยวของกับการใช Growth 
Hormone สวนใหญจะเปนแพทยท่ีทําการรักษา และพยาบาลเปนคนสอนวิธีฉีดยา การปฏิบัติตัวอ่ืน ๆ 
ซ่ึงแพทยมีความรูในการรักษาโดยใช Growth hormone เปนอยางดี เนื่องจากตองเปนแพทยเฉพาะทาง
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ท่ีรักษา  และมีเกณฑวินิจฉัยอยางละเอียดกอนจะให Growth hormone และใหในผูปวยที่จําเปนท่ีตอง
รักษาเทานั้น สวนใหญจะใชถูกตองตรงตาม Indication ที่ Thai FDA Approved แตมีแพทยบางสวน
ที่รักษานอกเหนือจากนั้น เชน Anti-aging ซึ่งกุมารแพทยระบบตอมไรทอยังไมไดใหการยอมรับ 
ใน Indication อ่ืนในการรักษา นอกจากโรคท่ีเกิดจากการขาด Growth Hormone เทานั้น เพราะมองวา
เปนการรักษาในเชิงพาณิชย   

นอกจากนี้แพทยใหความสําคัญกับเร่ืองผลขางเคียงและความปลอดภัยของการใช Growth 
Hormone รักษา เนื่องจากเปนยาที่ตองใชในระยะยาว สวนใหญจะมีการติดตามความปลอดภัยในคนไข
อยางตอเนื่อง มีการ Update ขอมูลใน Clinical paper ในเร่ืองผลขางเคียงและความปลอดภัยตลอด 
และถึงแมจะการใชใน Indication ท่ี Thai FDA ไมได Approved แตก็ยังใชดวยความระมัดระวัง และ
คํานึงถึงผลที่ไดรับและความปลอดภัยในผูปวยเสมอ 

การเลือกใช Growth Hormone แตละยี่หอท่ีนําเขามาใชในรพ. หรือคลินิก แพทยมักเลือก
เปนตัว Original ท่ีมี FDA Approved แตราคาคอนขางแพง และมีตัวท่ีราคายอมเยาวลงมาเปนของ
เกาหลีและจีน โดยทุกตัวข้ึนทะเบียนเปน Recombinant hGH ท้ังหมด ยังมียาท้ังท่ีเขามาใหมและยกเลิก
ขายไปหลายย่ีหอ นอกจากนี้ตัวแทนขายยังมี Growth Hormone ตัวอ่ืน ๆ ขายหลากหลายยี่หอ มีท้ัง 
Growth Hormone ท่ีไมผาน FDA Approved แตสวนใหญทุกคนยังม่ันใจและเลือกใชยา Original 
เปนหลัก หากไมไดมีขอจํากัดดานราคาและการเบิกจาย และรูปแบบของ Growth Hormone ซึ่งมี
หลากหลาย เชน ขวดท่ีตองผสมยาเอง แบบปากกา และรูปแบบท่ีสามารถบันทึกขอมูลการฉีดได 
มองวามีขอดีขอเสียแตกตางกันไป แตดวยรูปแบบท่ีแตกตางกันเพื่อใหผูปวยไดรับประโยชนสูงสุด
จากการใชยา เชน ใชงาย สะดวก ซ่ึงจะชวยรักษาในผูปวยท่ีขาด Growth Hormone ท่ีทําใหเกิดภาวะ
เต้ียแลว ซ่ึงจะรักษาไปจนถึงชวงท่ีกระดูกปด และยังมีผลในเร่ืองของการชะลอวัย ชวยฟนฟูรางกาย
โดยรวม เพิ่มมวลกลามเนื้อ เพิ่มการเผาผลาญ เปนตน 

แพทยและบุคลากรในอุตสาหกรรมยาไดใหความเห็นถึงปจจัยการเลือกยาในการรักษา
ในมุมมองของแพทยวา ปจจัยท่ีสําคัญท่ีสุด คือเร่ืองของราคายาเปนหลัก และงบประมาณของผูปวย
ท่ีมี หากผูปวยท่ีเบิกไมได ก็จะเลือกของเกาหลีเปนหลัก เนื่องจากยาของทางยุโรปราคาคอนขางสูง 
แตถาหากผูปวยสามารถเบิกจายได ปจจัยสําคัญในการเลือก คือ อุปกรณท่ีใชงาย สะดวกในการใช 
เพราะมีผลตอ Compliance ของผูปวยในการรักษา เนื่องจากตองรักษาเปนระยะเวลานาน สวน
ประสิทธิภาพในการรักษาแตละตัวแพทยสวนใหญมองวาไมแตกตางกัน มีประสิทธิภาพดีเหมือนกัน 
แตแพทยยังเลือกใชของยุโรปและม่ันใจมากกวาของจีนและเกาหลีสวนใหญเปนคนไขจายเงินเองใน
โรงพยาบาลรัฐบาล ซ่ึงสัดสวนของคนไขท่ีเบิกไดในขาราชการมีมากกวาจายเงินเอง และแพทยเลือกใช
ของยุโรปมากกวาในคนไขท่ีเบิกได ซ่ึงเปนไปในทิศทางเดียวกับขอมูลและงานวิจัยท่ีเกี่ยวของ กับขอมูล
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ยอดขาย Growth Hormone ท่ีมีจําหนายในประเทศไทย ป 2018 พบวาประมาณ 77% ของยอดขายทั้งหมด 
มาจาก Growth Hormone ท่ีนําเขาจากยุโรปและอเมริกา ไดแก Norditropin Nordil, Saizen และ 
Genotropin อีก 23% นําเขาจากเกาหลีและจีน ไดแก Eutropin และ Genheal ซ่ึงผูนําในตลาด Growth 
Hormone ประเทศไทย คือยา Norditropin Nordil ของบริษัท Novo Nordisk มียอดขายเปนสวนแบง
ตลาด 68% 

ราคายาของ Growth Hormone ของยุโรป และอเมริกาจะแพงที่สุด รองลงมาเปนของ
เกาหลี ถูกลงประมาณ 2 เทา และของจีนถูกลงประมาณ 3 เทา ตอนน้ี รพ. เอกชนหลาย ๆ ท่ียังไมมี
ยา Growth Hormone ดังนั้นหากผูปวยมีความจําเปนตองรักษา แพทยจะใหไปรักษาท่ีรพ.ของรัฐเพราะ
คาใชจายถูกกวา แตพอมีของเกาหลี และจีนเขามาราคาถูกลง คนไขก็มีกําลังจายมากข้ึน ทําใหสัดสวน
ของผูปวยท่ีจายเงินเองมีเพิ่มมากข้ึน สวนรูปแบบของยาฉีด Growth Hormone หากเปนรูปแบบท่ีใช
งายข้ึน มีเทคโนโลยีเพิ่มข้ึน ราคาก็จะแพงข้ึนตามไปดวย 
 
 
5.5  ขอเสนอแนะจากการวิจัย 

1. หนวยงานของกรมบัญชีกลาง มีนโยบาย Co-payment รวมจายระหวางผูปวยและ
รัฐบาล ซ่ึงจะทําใหลดภาระคาใชจายของภาครัฐและโรงพยาบาล และมีโอกาสท่ีจะขยายสิทธิการ
เบิกจายเพ่ิมข้ึน เนื่องจากโรงพยาบาลบางแหงมีนโยบายไมสามารถเบิกจายในสิทธิขาราชการไดเลย 
เพราะมองวาเปนภาระดานคาใชจายและไมคุมคา นอกจากนี้การใหผูปวยรวมจายจะเพิ ่มความ
รวมมือในการรักษาของผูปวย และเห็นความสําคัญในการรักษามากข้ึน 

2. แพทยหลายทานใหขอเสนอแนะในการปรับและขยายสิทธิการเบิกจาย  
 การปรับเกณฑการเบิกจายใหสูงข้ึนจากเกณฑท่ี 7 ng/ml เปน 10 ng/ml ใหเปนเกณฑ

เดียวกับตางประเทศ เพื่อเพิ่มจํานวนผูปวยและขยายตลาดใหโตข้ึน แตตองระวังการให Growth Hormone 
ในผูปวยท่ีมีระดับฮอรโมนไมต่ํามาก จะเห็นการตอบสนองนอย อาจทําใหตองเพิ่มปริมาณการใช 
Growth Hormone ตองระมัดระวังถึงความปลอดภัยในการใชระยะยาว  

 ขยาย Indication ในผูใหญเพ่ิมข้ึน ดําเนินการโดยกองควบคุมยา เชน ใชในการรักษา 
tumor เพื่อเพิ่ม cancer survival  ใหผูปวยรอดชีวิตเพิ่มข้ึน หรือขยายใหใชใน Anti-aging เพิ่มข้ึน แต
ยังมีความเห็นของแพทยทั้งที่เห็นดวยและไมเห็นดวย เนื่องจากมองวามีความเสี่ยงหากมีการใช
ที่แพรหลายข้ึน อาจเกิดการใชเปน malpractice และมองวาจะถูกนํามารักษาในเชิงพาณิชยมากกวา 
แตบางกลุมก็เห็นดวย เพื่อเปนการกระตุนตลาดในไทยใหโตข้ึน แตการรักษาควรมี Criteria ชัดเจน
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ในการวินิจฉัยอยางเขมงวดและมีการติดตามผลจากการรักษาของผูปวย เชน มีการเจาะเลือดดู IGF-1 
ในการวินิจฉัยและ monitor  

 ปรับการเบิกจายในสิทธิขาราชการใหใช Growth Hormone ท่ีผลิตในไทยรักษากอน 
เชนเดียวกับยาอ่ืน ๆ ในปจจุบันท่ีจะเบิกในสิทธิขาราชการ ควรใชยาท่ีเปน generic หรือยาท่ีอยูใน
บัญชียาหลักกอน เนื่องจากการรักษาโดยใช Growth Hormone ในปจจุบัน หากผูปวยสามารถเบิกจาย
ได แพทยจะเลือกใชยา Original ในการรักษากอน 

3. เพิ่มการทําการตลาด จากบริษัทยาท่ีสนใจทําการตลาดใหกับ Growth Hormone ท่ี
ผลิตในประเทศ โดยเพิ่ม awareness ใหผูปวยสามารถเขาถึงยาไดมากข้ึน โดยเฉพาะตางจังหวัดยังมี
การรับรูขอมูลท่ีนอยและมีขอมูลท่ีไมถูกตอง ควรมีการใหขอมูลท่ีถูกตองกับผูปวย นาเช่ือถือ วิธีใน
การเขาถึงขอมูลของผูปวย เนื่องจากมีขอจํากัดท่ีบริษัทยาท่ีไมสามารถใหขอมูลโดยตรงกับประชาชน
ได โดยประชาชนสามารถหาขอมูลความรูเร่ืองโรคและวิธีการรักษา ผานทางเว็บไซตของ อย. ซ่ึงเปน
แหลงขอมูลท่ีมีความนาเช่ือถือ เหมือนกับตางประเทศท่ีประชาชนสามารถเขามาหาขอมูลไดจาก เว็บไซต
จากทาง FDA 

4. ราคาเมื่อเทียบกับของจีนควรมีราคาถูกกวาหรือเทียบเทากัน หรือเมื่อเทียบกับยา 
Original แลวอยางนอยควรมีราคาถูกกวาคร่ึงหนึ่ง ราคาควรอยูท่ีประมาณ 7,500-15,000 บาทตอการ
รักษา 1 เดือน ซ่ึงราคาเปนปจจัยท่ีสําคัญในการเลือกพิจารณาใชยาของแพทยและผูปวย และถาหาก 
Growth Hormone ท่ีผลิตไดในประเทศไทยสามารถขายในราคาท่ีทุกคนยอมรับ จะทําใหลดการซ้ือ
ยาผานชองทางท่ีไมเหมาะสม และทําใหผูปวยท่ีจายเงินเอง มีกําลังจายในระยะยาว สามารถรักษาได
อยางตอเนื่องมากข้ึน 

5. ทีมวิจัยและพัฒนาการผลิต ตองมีการสรางมาตรฐานการผลิตท่ีดี โดยตองมีท้ัง Efficacy 
และ Safety ท่ีดี และทีมท่ีทํา Pre-clinic และ Clinic ตองมีหลักฐานทางวิชาการท่ีนาเช่ือถือ เพื่อสราง
ความม่ันใจใหแกแพทยในการรักษา โดยเฉพาะในเรื่องของ Long term safety ซึ่งเปนสิ่งที่แพทย 
concern มากที่สุด แพทยจะพิจารณาเลือกใชและมีความเช่ือม่ันในการใชมากข้ึน หากมีขอมูลการใช
ยาในระยะยาวแลวไมเกิดผลขางเคียงที่รุนแรงขึ้นกับผูปวย ซึ่งในปจจุบันในโรงเรียนแพทยหรือ
โรงพยาบาลเอกชนขนาดใหญ  ยังไม เลือกพิจารณาใชยาท่ีนําเขาจากจีน เนื่องจากยังไม เช่ือม่ันใน
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ดังนั้น ควรใหแพทยมี ประสบการณในการใชกอน 

6. อย. ควรมี Protocol มี Guideline ในการขึ้นทะเบียน Biosimilar ในไทยเพ่ือกําหนด
เปนมาตรฐานท่ีชัดเจน และความรวดเร็วในการข้ึนทะเบียน ในสวนของเอกสารหลักฐานการขอข้ึน
ทะเบียนตารับยาชีววัตถุคลายคลึง ฉบับท่ี 2 (พ.ศ. 2561) ควรมีแนวทางการประเมินยา Somatropin 
แบบยาชีววัตถุคลายคลึง ดานการศึกษาที่ไมไดทําในมนุษย (Non-Clinical Studies) และการศึกษา
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ทางคลินิก (Clinical Studies) ท่ีเปน recombinant human growth hormone อยางชัดเจน เชน มี Check list 
ของเอกสารท่ีตองเตรียมตามเกณฑท่ีตองการมีเกณฑการประเมินคุณภาพของเอกสาร โดยมีเกณฑ
การใหคะแนนและเกณฑท่ีจะประเมินผานการขึ้นทะเบียนยา ลักษณะเดียวกับเกณฑการพิจารณาจัดซ้ือ
จัดจางยา เปนตน 
 
 
5.6  ขอจํากัดและทิศทางงานวิจัยในอนาคต 

งานวิจัยในคร้ังนี้ มีขอมูลสวนใหญมาจากมุมมองของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
Growth Hormone ควรทําการสัมภาษณเชิงลึก (In-dept interview) ในกลุมผูวิจัยเพิ่มเติม เพื่อใหมีขอมูล
ในสวนของงานวิจัยและพัฒนาการผลิตของยาชีววัตถุ Growth hormone เพิ่มมากข้ึน นอกจากนี้ควร
มีการใชเคร่ืองมือในการวิจัยท่ีหลากหลายรูปแบบ เชน การทํา focus group เพื่อใหไดมาซ่ึงขอมูลท่ี
หลากหลายสาขาผูเช่ียวชาญ และใหไดรับขอมูลหลากหลายมุมมองเพิ่มมากข้ึน และในสวนของขอมูล
หากประเทศไทยสามารถผลิต Growth Hormone ไดเอง คูแขงสําคัญคือ Growth Hormone ของ
ประเทศจีน เนื่องจากปจจัยการเลือกใชยาของแพทย ส่ิงสําคัญ คือ เร่ืองของราคา หากผูปวยมีขอจํากัด
ในเคร่ืองคารักษา ซ่ึงปจจุบัน Growth Hormone จากประเทศจีน มีราคาถูกท่ีสุด ดังนั้น หากประเทศ
ไทยตองการสามารถแขงขัน Growth Hormone กับประเทศอ่ืนๆ โดยเฉพาะประเทศจีน ควรมีการหา
ขอมูลเพิ่มเติม ในเรื่องของตลาดของจีน รวมถึงขอมูลอ่ืนๆ เกี่ยวกับ Growth Hormone ของประเทศจีน
เพิ่มเติม เพื่อใหไดขอมูลเชิงลึก นํามาพัฒนา Growth Hormone ของประเทศไทยใหมีความสามารถ
ในการแขงขันได 
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ภาคผนวก ก 

 
แบบสัมภาษณงานวิจัยเชิงคุณภาพ 

 
เร่ือง: การศึกษางานวิจัยเร่ือง โอกาสในงานวิจัย พัฒนา มุมมองของผูใชตออุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 

และยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone ในประเทศไทย 
 

แนวคําถามท่ีใชในการสัมภาษณ  
การสัมภาษณ __________________________________ 
วัน_____________________ เวลา _____________________ ณ ______________________ 
 

แนวทางปฏิบตัิ  
1) แนะนําตัวนักวิจัยและวัตถปุระสงคพัฒนากลยุทธแผนท่ีนําทางการพัฒนายา วัคซีน และชีววัตถุ
เพื่อใชเองในประเทศ 
2) ช้ีแจงวัตถุประสงคของการสัมภาษณ พูดคุย และการรักษาความลับของขอมูลของหนวยงานซ่ึง
การศึกษาคร้ังนี้จะมีการ นําเสนอเฉพาะภาพรวม ไมมีการกลาวถึง หรือเปดเผยถึง องคกรหรือบุคคล  
3)  เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเกี่ยวของกับพัฒนากลยุทธแผนท่ี ทางการพัฒนายา วัคซีน และชีววัตถุ
เพื่อใชเองในประเทศ ตามประเด็นยอย คือ 
  
คําถามเก่ียวกับความเปนมาและคุณคาของการดําเนินงาน (Background and Value of Implementation)             

คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
1. ภาพรวมของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ
คลายคลึง Growth Hormone ในประเทศไทย 
เปนอยางไร 

 
 
 

2. ทานคิดวายาชีววัตถุคลายคลึง Growth 
Hormone มีสวนชวยในการขับเคล่ือนนโยบาย
ประเทศไทย 4.0 อยางไร 
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คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
3. ทานคิดวาความตองการของยาชีววัตถุ
คลายคลึง Growth Hormone ในประเทศไทย
เปนอยางไร 

 
 
 

4. ประโยชนของการสงเสริมอุตสาหกรรมยาชีว
วัตถุคลายคลึง Growth Hormone ในประเทศคือ
อะไร กรุณายกตัวอยาง 

 
 
 

5. ทานคิดวาแนวโนมและทิศทางการเติบโต
ของธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววัตถุคลายคลึง 
Growth Hormone ของประเทศไทยเปนอยางไร   

 
 
 

6. ทานคิดวาทิศทางของงานวิจัยและพฒันา
เพื่อใหเกิดธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ
คลายคลึง Growth Hormone เปนอยางไร 

 
 
 

7. ทานคิดวาทิศทางของงานวิจัยและพฒันา 
เพื่อใหเกิดธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ
คลายคลึง Growth Hormone มีแนวโนมเปนเชน
ไรในอีก 5 ป 10 ปขางหนา 

 
 
 

8. หากขอใหทานเปรียบเทียบอุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone ของไทย
เปรียบเทียบกบัตางประเทศนั้นเปนอยางไร 

 
 
 

9. ทานมองถึงโอกาสและความยากงายในการ
วิจัยและพฒันายาชีววัตถุคลายคลึง Growth 
Hormone ในประเทศไทยเปนอยางไร 
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คําถามเกี่ยวกับยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone ในประเทศไทย 
คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 

1. นโยบายการกํากับดูแล การบังคับใชกฎหมาย
เกี่ยวกับยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormoneใน
ประเทศไทย อยูภายใตการกํากับดแูลองคกร ใด 
(Regulation and Enforcement) 

 
 
 

2. นโยบาย การกํากับดูแล การบังคับใชกฎหมาย
เกี่ยวกับยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormoneใน
ประเทศไทย อยูภายใตกฎหมายใด กรุณาอธิบาย 

 
 
 

3. ทานเห็นวานโยบาย การกาํกับดูแล การบังคับ
ใชกฎหมายเกีย่วกับยาชวีวัตถุคลายคลึง Growth 
Hormone ในประเทศไทย มีขอดีในสวนใดบาง 

 
 
 

4. นโยบายการกํากับดูแล การบังคับใชกฎหมาย
เกี่ยวกับยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone ใน
ประเทศไทย มีสวนใดควรไดรับการปรับปรุงบาง 
อยางไร 

 
 
 

5. หากทานเปล่ียนแปลงได ทานอยาก
เปล่ียนแปลงอะไร 

 
 
 
 

6. นโยบายการใชยาชีววัตถุคลายคลึง Growth 
Hormone ในอดีตและในปจจุบันมีความแตกตาง
กันหรือไม อยางไร 

 
 
 

7. ปจจุบันมีกระบวนการใชประโยชนเชิงพาณิชย
ของยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone ใน
ประเทศไทยอยางไร (Commercialization) 

 
 
 

8. ทานมีความเห็นเกี่ยวกับการใชประโยชนเชิง
พาณิชยของยาชีววัตถุคลายคลึง Growth 
Hormone ในประเทศไทยอยางไร 
(Commercialization) มีขอดี ขอเสียอยางไร   
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คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
9. ทานมีความเห็นเกี่ยวกับการใชประโยชนเชิง
พาณิชยของยาชีววัตถุคลายคลึง Growth 
Hormone ในประเทศไทยวาควรปรับปรุงอยางไร 

 
 
 

 
คําถามเกี่ยวกับโครงสรางพื้นฐานและขีดความสามารถของทรัพยากร (Basic structure and Resource) 

คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
1. ขอใหทานชวยเลาถึงรายละเอียดของ หัวขอ
ดังกลาวท่ีเกี่ยวของกับของยาชีววัตถุคลายคลึง 
Growth Hormone 
a. สถาบันท่ีมีบุคลากรภาควชิาการ และ 
อุตสาหกรรมของยาชีววัตถุ 
 
b. หองปฏิบัติการ  
 
c. ศูนยวจิัย  
 
d. โรงงานผลิต 
  
e. การบริหารจัดการขอมูลระบบดิจิทัล  
 
 

 
 
 

2. หากเปรียบเทียบโครงสรางพ้ืนฐานและขีด
ความสามารถของทรัพยากรของประเทศไทยกับ
ตางประเทศเปนอยางไร 
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คําถามเกี่ยวกับเงินทุนและความรวมมือของทุกภาคสวน และความตระหนักรูของผูใชประโยชนจาก
ยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone ท้ังบุคลากรทางการแพทย และภาคเอกชน (Funding, Cooperation, 
and Awareness) 

คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
1. หนวยงานภาครัฐใดใหเงินทุนสนับสนุน
งานวิจยั การใชประโยชนเชิงพาณิชยของยาชีว
วัตถุคลายคลึง Growth Hormone และมี
กระบวนการใหเงินสนับสนนุอยางไร 

 
 
 

2. หนวยงานภาคเอกชนใดใหเงินทุนสนับสนุน
งานวิจยั การใชประโยชนเชิงพาณิชยของยาชีว
วัตถุคลายคลึง Growth Hormone และมี
กระบวนการใหเงินสนับสนนุอยางไร 

 
 
 

3. ปจจุบันภาครัฐบาล ภาคเอกชน และภาคสวน
อ่ืน ๆ มีความรวมมืออยางไร 

 
 
 

4. จากมุมมองของบุคลากรทางการแพทย มี
ความคิดเหน็เกี่ยวกับยาชีววตัถุคลายคลึง 
Growth Hormone อยางไร 

 
 
 

5. ทานคิดวาบุคคลท่ัวไปมีความคิดเห็นเกีย่วกับ
ยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone อยางไร   

 
 
 

6. ในความเหน็ของทาน บุคคลท่ัวไปมีความรู
เกี่ยวกับยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone 
มากนอยเพียงใด   

 
 
 

7. ในความเหน็ของทาน บุคคลท่ัวไปยอมรับ
การรักษาดวยยาชีววัตถุคลายคลึง Growth 
Hormone หรือไม อยางไร 
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คําถามเกี่ยวกับโอกาสเชิงพาณิชยของยาชวีวัตถุคลายคลึง Growth Hormone อุปสรรคจากคูแขง
และบริการใกลเคียง 

คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
1. ทานคิดวาศักยภาพทางการตลาดของ
อุตสาหกรรมยาชีววัตถุคลายคลึง Growth 
Hormone เปนอยางไร 

 
 
 

2. ทานคิดวาโอกาสเชิงพาณชิยของยาชีววตัถุ
คลายคลึง Growth Hormone เปนอยางไร 

 
 

3. ทานคิดวาโอกาสของคูแขงท่ีจะเขามาแขงขัน
ในตลาดยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone 
ในประเทศไทย มีความยากงายอยางไร 

 
 
 

4. ทานคิดวาอุปสรรคท่ีคาดวาจะเกดิจากคูแขง
ทางธุรกิจท่ีใหบริการใกลเคียง   

 
 

 
คําถามเกี่ยวกับการประเมินเทคโนโลยีในอุตสาหกรรมและบริการดานยาชีววัตถุคลายคลึง Growth 
Hormone 

คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
1. ทานคิดวาผลกระทบดานบวกท่ีเกิดข้ึนหรือ
อาจเกิดข้ึนจากการใชเทคโนโลยี ท้ังในปจจุบัน 
และอนาคต ซ่ึงผลกระทบท่ีพิจารณาอาจรวมถึง
ผลกระทบดานสุขภาพ เศรษฐกิจ สังคมและ
จริยธรรมมีอะไรบาง 

 
 
 

2. ทานคิดวาผลกระทบดานลบท่ีเกิดข้ึนหรือ
อาจเกิดข้ึนจากการใชเทคโนโลยี ท้ังในปจจุบัน 
และอนาคต ซ่ึง ผลกระทบท่ีพิจารณาอาจ
รวมถึงผลกระทบดานสุขภาพ เศรษฐกจิ สังคม
และจริยธรรมมีอะไรบาง 

 
 
 
 
 

3. ทานคิดวาศักยภาพของการใชเทคโนโลยีใน
การผลิตยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone 
ในปจจุบันของประเทศไทยเปนอยางไร 
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คําถามเกี่ยวกับการแผนท่ีนาํทางในอุตสาหกรรมและบริการดานยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone 
คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 

1. ทานคิดวาเปาหมายกลยุทธของอุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone ใน 5 ป 
และ 20 ปขางหนาคืออะไร 

 
 
 

2. อะไรคือส่ิงท่ีจําเปนท่ีจะตองพัฒนาเพื่อให
บรรลุเปาหมายกลยุทธของอุตสาหกรรมยาชีว
วัตถุคลายคลึง Growth Hormone ใน 5 ป และ 
20 ป ขางหนา คืออะไร 
 (เชน บุคลากร กฎหมาย งานวิจยั และอ่ืน ๆ ) 

 
 
 

3. ทานคิดวาเทคโนโลยีท่ีควรจะมีเพื่อให
สามารถพัฒนาตามท่ีกําหนดได คืออะไร 

 
 
 

4. ทานคิดวากระบวนการในการไดมาซ่ึง
เทคโนโลยีเปนอยางไร 

 
 
 

5. ทานคิดวาขอจํากัดในการพัฒนาเทคโนโลยี
ของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุคลายคลึง Growth 
Hormone ในประเทศไทยคืออะไร 

 
 
 

 
คําถามเกี่ยวกับกลยุทธและแผนการตลาด 

คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
1. ยาชีววัตถุคลายคลึง Growth Hormone 
 
1.1 ปจจุบันนีมี้ผลิตภัณฑ การรักษาหรือยาอะไร
ท่ีออกสูทองตลาดแลวบาง 
 
1.2 ลักษณะของผลิตภัณฑดงักลาวเปนเชนไร มี
ความโดดเดนกวาการรักษาปจจุบันอยางไร 
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คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
1.3 ผลิตภัณฑมีประโยชนอยางไร 
 
1.4 มีสินคาอ่ืนมาทดแทนสินคานี้ไดไหม 
 
2. ราคา  
 
2.1 ราคาโดยประมาณของการรักษาหรือ
ผลิตภัณฑดังกลาว 
 
2.2 เมื่อเปรียบเทียบราคากับคูแขงหรือการรักษา
รูปแบบเดิม ราคาดังกลาวถือวานาสนใจหรือไม 
 
2.3 ความคุมคาของผลิตภัณฑในมุมมองของ
ลูกคาเปนอยางไร 
 
2.4 ควรมีราคาเทาไหรท่ีคิดวาผูปวยจะสามารถ
เขาถึงยาเหลานี้ได 
 

 
 
 

3. ชองทางการกระจายสินคาและบริการ 
 
3.1 การขายผลิตภัณฑหรือบริการการรักษา
สามารถทําไดผานทางชองทางไหนบาง  
 
3.2 ความสามารถเขาถึงกลุมลูกคาไดงายหรือไม 
เพราะอะไร  
 
3.3 ดวยงานวจิัยและผลิตภณัฑแบบนี้ ควรเขาถึง
กลุมลูกคาไดงายดวยวิธีใด 
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คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
4. โฆษณาและประชาสัมพนัธผานส่ือตาง ๆ 
 
4.1 ปจจุบันมีการจัดทํา การสงเสริมการขายไหม  
 
4.2 มีการส่ือสารไปถึงกลุมลูกคาอยางไร?  
 
4.3 มีวิธีอยางไรท่ีทํา ใหกลุมลูกคาทราบถึงการมี
อยูของผลิตภัณฑ 
 

 
 
 

 
คําถามเกี่ยวกับ องคกร ลูกคา ชุมชน และคูแขง (4C)   

คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
1. องคกร (Company)   
 
1.1 ในประเทศไทย มีองคกรใดบางท่ีทําการ
ทดลองผลิตภัณฑดังกลาว  
 
1.2 ศูนยวจิัย/แลปทํา การวิจัยเร่ืองอะไร อยูใน
ข้ันตอนไหนแลว  
 
1.3 มีศูนยวจิัยอ่ืนทํา ไดแลวบางไหม  
 
1.4 ศูนยวจิัยมีจุดแข็ง จดุออนดานไหนบาง 
อยางไร 

 
 
 

2. ลูกคา (Consumer) 
 
2.1 กลุมลูกคานั้นเปนใคร เชน แพทย นักวจิัย 
โรงพยาบาล  หรือผูปวย   
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คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
2.2 ความตองการของลูกคาคืออะไร  
 
2.3 กลุมโรคท่ีจําเปนตองใชยาชีววัตถุรักษามี
โรคอะไรบาง  
2.4 จํานวนผูปวยในประเทศมีมากนอยแคไหน 
ประมาณเทาไร 
 
2.5 ปจจัยสําคัญของการเลือกใชยาชีววัตถุ
คลายคลึง Growth Hormone ทานพิจารณาจาก
ปจจัยใดบางในมุมมองของแพทย 
 
2.6 ปจจัยสําคัญของการเลือกใชยาชีววัตถุ
คลายคลึง Growth Hormone ทานพิจารณาจาก
ปจจัยใดบางในมุมมองของผูปวย 
 
2.7 ขอจํากัดในการเลือกใชยาชีววัตถุคลายคลึง 
Growth Hormone ในมุมมองแพทย มีอะไรบาง 
 
2.8 ขอจํากัดในการเลือกใชยาชีววัตถุคลายคลึง 
Growth Hormone ในมุมมองแพทย มีอะไรบาง 
 
3. ชุมชน (Community) 
 
1. มีปจจัยอะไรบางท่ีชวยสนับสนุนใหงานน้ี
สําเร็จ  หรือปจจัยอะไรที่จะทําใหสําเร็จชาลง 
เชน กฎหมาย   
 
2. ภาครัฐมีนโยบายใหการสนับสนุนมากนอย
แคไหน  งบประมาณการลงทุนมากจากไหน    
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คําถาม คําตอบการสัมภาษณ 
3. เศรษฐกิจภายในประเทศจะมีผลตอการ
พัฒนาการวิจัย หรือออกมาเปนตัวผลิตภณัฑแลว
จะมีผลตอการเขามา ใชบริการของลูกคาไหม   
4. เทคโนโลยีท่ีใชมีอะไรบาง  ถือวามีความ
ทันสมัยหรือไมเม่ือเปรียบเทียบกับตางประเทศ   
 
5. การนําผลิตภัณฑมาใชนี้สอดคลอง เปนไป
ตามกฎหมายหรือไม    
 
6. หากยังไมถูกตองตามกฎหมาย ควรดําเนินการ
อยางไรตอไป 
 
4. คูแขง (Competitor) 
 
4.1 คูแขงของงานวิจยัและพฒันานี้หรือไม   
 
4.2 หากมีแลวคูแขงคือใคร ดําเนินงานของคูแขง
ดําเนินการไปถึงข้ันไหนแลว    
 
4.3 ผูอ่ืนสามารถเขามาทําธุรกิจหรืองานวิจยั
แบบเราไดยากงายแคไหน     
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