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บทคัดยอ 
ในงานวิจัยช้ินนี้ผูวิจัยไดทําการศึกษาโอกาสเชิงพาณิชย ในการผลิตและการจัดจําหนาย 

ยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุในประเทศไทยในประเด็นตาง ๆ รวมถึงนําเสนอ
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ประเทศไทยภายใตกรอบทฤษฎีท่ีเกี่ยวของ โดยใชวิธีการเก็บขอมูลจากการสัมภาษณเชิงลึกในกลุม
ตัวอยางซ่ึงเปนบุคลากรทางการแพทยในสาขาตาง ๆ รวมท้ังผูปวยโรคไตเร้ือรัง จากน้ันไดนําขอมูล
มาทําการตรวจสอบความถูกตอง รวบรวม จัดระเบียบ วิเคราะห และสรุปผล ผลการวิจัยแสดงให
เห็นวาในหวงโซคุณคาของการผลิตและการจัดจําหนายยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ในอุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุในประเทศไทยนั้น พบวา มีดานท่ีประเทศไทยเรามีความพรอม และดานท่ีประเทศไทยเรา
ยังขาดความพรอมจากปจจัยและขอจํากัดหลาย ๆ อยาง จากผลการวิจัยดังกลาว ผูวิจัยไดนําเสนอกลยุทธ
ภายใตกรอบทฤษฎีที่เกี่ยวของเพ่ือพัฒนาโอกาสเชิงพาณิชย ท้ังในดาน การผลิตและการจัดจําหนาย 
รวมถึงขอเสนอแนะสําหรับผูสนใจทํางานวิจัยในหัวขอท่ีเกี่ยวของในโอกาสตอไป 
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บทที่ 1 
บทนํา 

 
 
1.1  ที่มาและความสําคัญของปญหา 

ปจจุบันยาชีววัตถุมีบทบาทอยางมากในการรักษา โรคตาง ๆ ท้ังนี้เนื่องจากอายุสิทธิบัตร
ยาของยาชีววัตถุกลุมแรกๆ ท่ีเปนยาโปรตีนกําลังเร่ิมหมดลง และในอนาคตอันใกลจะมี ยาชีววัตถุ
ในรูปแบบยาโปรตีนท่ีผลิตเลียนแบบยาตนแบบออกมาแขงขันในตลาดยามากข้ึนเร่ือย ๆ ดังนั้น
ความเขาใจแนวคิด พื้นฐานเร่ืองยาชีววตัถุในรูปแบบยาโปรตีนจึงมีความสําคัญมาก เนื่องจากยาโปรตนี
มีคุณลักษณะเฉพาะท่ีตางไปจากยาเคมี บุคลากรทางการแพทยโดยเฉพาะอยางยิ่งเภสัชกรผูปฏิบัติงาน 
ในโรงพยาบาลควรมีความเขาใจแนวคิดท่ีเกี่ยวกับยาโปรตีน โดยเฉพาะประเด็นเรื่องการพิจารณา
คุณภาพของเภสัชภัณฑ ชนิดนี้ จะไดประยุกตใชในการคัดเลือกรายการยาเขาสูบัญชี ยาโรงพยาบาล 
เพ่ือจัดซ้ือยาชีววัตถุในรูปแบบยาโปรตีนท่ีมี คุณภาพดี ในราคาสมเหตุสมผล ทําใหการรักษาผูปวย
เปนไป อยางมีประสิทธิภาพสูงสุด  

ยาชีววัตถุ (Biologics) หรือชีวผลิตภัณฑทางยา (Biopharmaceutical Products หรือ 
Biologics) (มจธ., 2557) หมายถึง ยาแผนปจจุบันซ่ึงผลิตจากสิ่งมีชีวิต โดยกระบวนการเพาะเลี้ยง
จุลินทรีย หรือเซลลช้ันสูง (Eukaryotic Cells) การสกัดสารจากเนื้อเยื่อส่ิงมีชีวิต ท้ังมนุษย สัตว และ
พืชเทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (Recombinant DNA หรือ rDNA) เทคนิคการผสมตางพันธุ (Hybridoma 
Techniques) การขยายพันธุจุลินทรียในตัวออนหรือในสัตวหรือ กระบวนการอื่น ๆ ที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศ (ประกาศกฎกระทรวงวาดวยการรับรอง รุนการผลิตยาแผนปจจุบัน
ท่ีเปนยาชีววัตถุ พ.ศ. 2553 ลงวันท่ี 31 สิงหาคม พ.ศ. 2553)  

ยาชีววัตถุท่ีมีใชทางคลินิกในปจจุบัน ไดแกวัคซีน (Vaccine) เซรุม (Immune Sera) 
และอิมมูโนโกลบูลิน (Immunoglobulins) ผลิตภัณฑท่ีไดจากเลือดและพลาสมาของมนุษย (Human 
Whole Blood and Plasma Derivatives) และโปรตีนเพื่อการรักษา (Therapeutic Protein) เชน Insulin, 
Human Growth Hormone, Erythropoietin, Interferons, Granulocyte Colony-stimulating Factor 
(G-CSF) เปนตน 

สําหรับประเทศไทย สํานักงานคณะกรรมการ อาหารและยา (อย.) ใหคํานิยามไบโอซิมิลาร 
หรือ ยาชีววัตถุคลายคลึง หมายถึง “ยาชีววัตถุท่ีมีลักษณะคลายคลึงกัน ในแงคุณภาพ ความปลอดภัย 
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และประสิทธิภาพ เม่ือเปรียบ เทียบกับยาชีววัตถุอางอิงท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนแลวอยาง เต็มรูปแบบ” 
มีคูมือและหลักเกณฑในการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึงเมื่อเดือนธันวาคม 2556 ซึ่งคูมือ
ดังกลาว เปนหลักเกณฑท่ัวไปสําหรับการข้ึนทะเบียนไบโอซิมิลาร ซึ่งใชเฉพาะกับกลุมยาโปรตีน
เทานั้น แตในการขอข้ึนทะเบียน ยาชีววัตถุแตละชนิดนั้นจะตองอางอิงตามขอกําหนดเฉพาะ ของแต
ละผลิตภัณฑซ่ึงทาง อย. จะมีประกาศและกําหนดตอไป  

ชีวเภสัชภัณฑ (biopharmaceuticals) เปนเวชภัณฑ หรือยาที่ถูกผลิตข้ึนจากส่ิงมีชีวิตดวย
กระบวนการเทคโนโลยีชีวภาพ เชน วัคซีน สวนประกอบของโลหิต (blood components) โปรตีน
เพื่อการรักษา (therapeutic proteins) เปนตน อุตสาหกรรมการผลิตชีวเภสัชภัณฑถือกาเนิดมานานนับ
ทศวรรษแลว โดยผลิตยาที่เรียกวา “ไบโอโลจิกส” (biologics) และไดรับการพัฒนาตอมาโดยเทคโนโลยี
ตัดตอพันธุกรรม (recombinant DNA technology)  

ยาชีววัตถุแบงเปน 5 กลุม คือ ยาโปรตีน (protein therapeutics) ผลิตภณัฑจากเลือดและ
พลาสมา วัคซีน สเต็มเซลลและยีนบําบัด และผลิตภัณฑอ่ืนๆ ท่ีไดจากมนุษย หรือสัตว ปจจุบัน
ยาชีววัตถุกลุมท่ีมีบทบาทในการรักษา โรคมากท่ีสุดคือยาโปรตีน เชน erythropoietin, granulocyte 
colony-stimulating factors, growth hormone, insulins, และ monoclonal antibodies เปนตน โดย
บทความนี้จะเนนเร่ืองของ Erythropoietin (EPO) เปนหลัก (สุนทรา เอกอนันตกุล, 2558, น.631)   

อีรีโทรโพไออีติน (erythropoietin, EPO) เปนกลัยโคโปรตีนที่จําเปนสําหรับกระตุน
การเจริญเติบโตและแปลงสภาพตัวออนของเม็ดเลือดแดงใหเปนเม็ดเลือดแดงท่ีพรอมทําหนาท่ีปจจุบัน
ใช EPO เพื่อรักษาผูปวยโลหิตจางจากภาวะไตวายเร้ือรังหรือจากการรักษามะเร็งดวยเคมี เม่ือเร็ว ๆ นี้ 
พบวา EPO มีฤทธ์ิตอระบบประสาท และชวยสงเสริมการสรางเซลลประสาทในระบบประสามสวนกลาง
ข้ึนมาใหม ตัวอยางช่ือทางการคา เชน Epogen และ Procrit (ผลิตโดย Amgen) Eprex (ผลิตโดย Ortho 
Biologics) 
 

1.1.1  คุณลักษณะเฉพาะของยาโปรตีนเปรียบเทียบกับยาเคมี  
ยาโปรตีนมีคุณลักษณะเฉพาะท่ีแตกตางจากยาเคมี หลายดาน เร่ิมจากกระบวนการผลิต

ท่ีใชเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหมเรียกวาเทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (recombinant DNA technology, rDNA) 
3, 4 และใชเซลลส่ิงมีชีวิตขนาดเล็กทําหนาท่ี เปนโรงงานในการผลิตยา ขณะท่ียาเคมีใชวิธีการสังเคราะห
ทาง เคมี ยาโปรตีนมีขนาดใหญกวายาเคมีรอยถึงพันเทา รวมท้ัง ยังมีโครงสรางท่ีซับซอนมากกวา 
ซ่ึงโครงสรางของโปรตีนโดย เฉพาะโครงสรางระดับตติยภูมิและจตุรภูมิมีความสําคัญอยาง ยิ่งตอ
การออกฤทธ์ิของยา อยางไรก็ตามเนื่องจากยาโปรตีนมี ขนาดโมเลกุลท่ีใหญมาก ดังนั้นเม่ือใหเขาสู
รางกาย ยาโปรตีน อาจจะกระตุนภูมิคุมกันของรางกาย (immunogenicity) ไดงาย กวายาเคมี และตัว



3 

ยาเองมี ความไวตอสภาวะแวดลอมคอนขางมาก เชน อุณหภูมิ แสง ความเปนกรด-ดาง การเขยา ทําใหมี 
ปญหาเร่ืองความไมคงตัวของยาสูง 
 
ตารางท่ี 1.1 คุณลักษณะของยาโปรตีนเปรียบเทียบกบัยาเคมี 

 
ท่ีมา: Srinagarind Med J (2015, น.631) 
 

1.1.2  Biologics ตางจากยาทั่วไปอยางไร 
1. Biologics มีเปาหมายในการรักษาตางจากยาทั่วไป โดยมักใช Biologics เพ่ือการรักษา

โรคที่ยาท่ัวไปใชไมคอยไดผล เชน มะเร็งโรคทางพันธุกรรม เปนตน ดวยเหตุนี้จึงทําให Biologics มี
ราคาคอนขางสูง เม่ือเขาสูตลาดใหม ๆ ในอัตราสวน 10-50 เทา 

2. Biologics มีคุณลักษณะตางจากยาทั่วไป โดย Biologics มักมีโครงสรางซับซอน 
เนื่องจากเปนสารชีวภาพท่ีไดจากส่ิงมีชีวิต เชน จุลินทรียผานการดัดแปลงพันธุกรรม เซลลสัตวท่ี
เพาะเล้ียง (animal cell) เปนตน มิใชสารเคมีท่ีเปนโมเลกุลขนาดเล็กดังเชนยาท่ัวไป ทําใหการวิเคราะห
ตรวจสอบ Biologics คอนขางยุงยาก 

3. โครงสรางพื้นฐานและกระบวนการผลิตของ Biologics ตางจากการผลิตยาทั่วไป 
กระบวนการผลิตและสภาพแวดลอมในการผลิตท่ีตางกัน ทําใหได Biologics ท่ีมีคุณสมบัติตางกัน 
แมจะใชวัตถุดิบชนิดเดียวกันก็ตาม ซ่ึงบางกรณีอาจทําให Biologics ท่ีผลิตได ไมปลอดภัยหรือไมมี
ประสิทธิภาพ ดังนั้นสิทธิบัตรท่ีใชคุมครองชีวเภสัชภัณฑจึง 

ครอบคลุมท้ังกระบวนการ (process) และองคประกอบทางเคมี (chemical composition) 
โดยท่ัวไปการผลิต Biologics มักตองการตนทุนทรัพยสิน (capital cost) และตนทุนการดําเนินงาน 
(operation cost) สูงกวาการผลิตยาทั่วไป 
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นอกจากนี้ การผลิตชีวเภสัชภัณฑตองการองคความรูและทักษะท่ีหลากหลาย เชน องค
ความรูเกี่ยวกับวิศวกรรมระดับเซลล (cell engineering) กระบวนการหมัก (fermentation) การทําโปรตีน
ใหบริสุทธ์ิ (protein purification) เทคนิคปลอดเช้ือ (aseptic technique) เปนตน (ดร.สุชาต อุดมโสภกิจ 
ศูนยคาดการณเทคโนโลยีเอเปคสํานักนโยบายวิทยาศาสตรเทคโนโลยีและนวัตกรรมแหงชาติ (สวทน.) 
 

1.1.3  ความแตกตางระหวางยาท่ัวไปและยา Biologic 
การพัฒนาและการผลิต Biosimilars มีความยุงยากกวายาสามัญดวยเหตุผลหลายประการ

ประการแรก แทบจะเปนไปไมไดเลยท่ีจะผลิต Biosimilars ท่ีมีโครงสรางเหมือนเดิมทุกประการ ดวยเหตุนี้
จึงทําใหตองผานการทดสอบในสัตวทดลอง เพื่อใหเปนไปตามมาตรฐาน Good Laboratory Practice 
(GLP) และการทดสอบทางคลินิก (clinical trial) เพื่อใหเปนไปตามมาตรฐาน Good Clinical Practice 
(GMP) ซ่ึงเปนการพิสูจนวา Biosimilars คุณสมบัติทางเภสัชกลศาสตร (pharmacokinetics) ความสามารถ
ในการกระตุนภูมิคุมกัน (immunogenicity) และมีประสิทธิผล (efficacy) ไมตางจากผลิตภัณฑตนแบบ
ประการท่ีสอง กระบวนการที่ใชในการผลิต Biosimilars มีความซับซอนในตัวเองมากกวาที่ใชกับ
การผลิตยาสามัญ ประการท่ีสาม Biosimilars มักใหผูปวยโดยการฉีด ซ่ึงไมสามารถทําใหปราศจาก
เช้ือไดดวยความดันไอน้ํา ดังนั้นกระบวนการผลิต Biosimilars ตองดําเนินการภายใตสภาพแวดลอม
ท่ีปราศจากเช้ือ (aseptic/sterile condition)  

ความทาทายขางตนทําใหการพัฒนา Biosimilars ตองใชงบประมาณถึง 10-40 ลานเหรียญ
สหรัฐ เทียบกับคาใชจาย 1-2 ลาน สําหรับยาสามัญ นอกจากนี้ระยะเวลาในการเตรียมความพรอม 
(gestation period) การยื่นขออนุมัติและการขยายการผลิตไปสูระดับพาณิชยมักยาวนานกวายาสามัญ 
(โดยท่ัวไป Biosimilars ใชเวลาประมาณ 7 ป เทียบกับยาสามัญซ่ึงใชเวลา 2-3 ป) (ดร.สุชาต อุดมโสภกิจ 
ศูนยคาดการณเทคโนโลยเีอเปคสํานักนโยบายวทิยาศาสตรเทคโนโลยแีละนวตักรรมแหงชาติ (สวทน.) 

ปจจุบันตลาดของชีวเภสัชภัณฑมีกลุมเปาหมายอยูในกลุมประเทศแถบละตินอเมริกา
และเอเชียซ่ึงมีระเบียบขอบังคับไมเขมงวดมากนัก คาดการณวาในป พ.ศ.2563 ตลาดของชีวเภสัชภณัฑ
จะมีมูลคาราว 43,000 ลานเหรียญสหรัฐ ซ่ึงเปนผลจากแรงผลักดันดานสังคมสูงอายุ ความตองการยา
คุณภาพสูง และตัวอยางจากความสําเร็จของชีวเภสัชภัณฑ แตมีราคาคอนขางแพง หากจําแนกชนิด
ชีวเภสัชภัณฑท่ีมีจาหนายในประเทศตาง ๆ ท่ัวโลก พบวา โมโนโคลนอลแอนติบอดี้ (monoclonal 
antibody (mAb)) มีสวนแบงตลาดสูงสุด คือ ประมาณ 1 ใน 3 ของมูลคาตลาดโดยรวม ตามดวยอินซูลิน
และอีรีโทรโพไออีติน (erythropoietin, EPO) อยางไรก็ตาม มูลคาของตลาดชีวเภสัชภัณฑ โดยรวมมี
คาเพียง 1.23 พันลานเหรียญสหรัฐ (ป พ.ศ. 2529) หรือตํ่ากวารอยละ 1 ของตลาดชีวเภสัชภัณฑ จึงอาจ
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กลาวไดวา ตลาดของชีวเภสัชภัณฑ มีศักยภาพในการเติบโตสูงมาก จากการจําแนกตลาดชีวเภสัชภณัฑ
ขางตนนี้ จะเห็นไดวาชีวเภสัชภัณฑท่ีมีสวนแบงตลาดมากท่ีสุดนั้นเปนรีคอมบิแนนทโปรตีนท้ังส้ิน 

การผลิตรีคอมบิแนนทโปรตีนในปจจุบัน สามารถผลิตไดโดยใชระบบตาง ๆ เชน 
mammalian cell แบคทีเรีย ยีสต insect cell และ พืช เปนตน โดยที่ รอยละ 39 ของรีคอมบิแนนท
โปรตีนผลิตในแบคทีเรีย E. coli รอยละ 35 ผลิตใน CHO cell ซ่ึงเปนmammalian cell system แบบหนึ่ง 
รอยละ15 ผลิตโดยใชยีสต และ รอยละ 10 ผลิตโดยใช mammalian cell ชนิดอ่ืนๆ จะเห็นไดวา การผลิต 
รีคอมบิแนนทโปรตีนในแบคทีเรียนั้น มีการนําไปใชมากท่ีสุด เนื่องจากผลิตไดสะดวกรวดเร็ว และ
ราคาการผลิตคอนขางตา อยางไรก็ตาม รีคอมบิแนนทโปรตีนท่ีผลิตไดจากแบคทีเรียนี้จะไมเหมือนกับ
รีคอมบิแนนทโปรตีนท่ีผลิตจากส่ิงมีชีวิตช้ันสูงข้ึน เชน ยีสต และ mammalian cell เนื่องจากแบคทีเรีย
ไมมีความสามารถในการแตงเติมโปรตีนใหสมบูรณ เชน การเติมหมูนาตาล (glycan) บนโปรตีน เปนตน 
ท้ังนี้เปนเพราะแบคทีเรียเปนส่ิงมีชีวิตท่ีไมมีกระบวนการ post-translation modification ซ่ึงในสวนของ
โปรตีนหลายๆชนิด เชน แอนติบอดี หรือ ไกลโคโปรตีนอ่ืนๆ หมูนาตาลท่ีอยูบนโปรตีนนั้นมีผล
อยางมากตอการทางานของโปรตีนนั้นๆ ดังนั้นโปรตีนหลายชนิดท่ีผลิตจากแบคทีเรียจึงไมสามารถ
ทางานไดอยางมีประสิทธิภาพ การผลิตรีคอมบิแนนทโปรตีนท่ีเปนท่ีนิยมในอุตสาหกรรมอีกชนิดหนึ่ง
คือการใช mammalian cell system ซ่ึงสามารถผลิตรีคอมบิแนนทโปรตีนท่ีมีคุณภาพดี และมีการแตงเติม
โปรตีนท่ีเหมือนกับในมนุษย 

เม่ือพิจารณา สิทธิบัตรของ Biologics จํานวนประมาณ 48 ชนิด (ซึ่งมีมูลคาประมาณ 
73,000 ลานเหรียญสหรัฐ) จะส้ินสุดการคุมครองในอีก 10 ปขางหนา รวมท้ังความพยายามใน
การประคับประคองคาใชจายเพื่อการดูแลสุขภาพโดยรวมของประเทศตาง ๆ ไมใหสูงเกินไปในขณะท่ี
ประชากรกาวเขาสูสังคมสูงอายุ และผูปวยบางรายมีภาระคาใชจายในการใช Biologics ที่สูงมาก 
(เชน mAb ท่ีตองจายถึงประมาณ 1 แสนเหรียญสหรัฐตอผูปวย 1 รายในแตละป) นอกจากนี้ สหรัฐอเมริกา
ไดจัดทําแนวทางกํากบัดูแลข้ึนมาใหม สําหรับการพิจารณาอนุมัติ Biosimilars กอนออกสูตลาด ท้ังหลาย
ท้ังปวงนี้คือปจจัยที่ทําใหผูเชี่ยวชาญ คาดการณวาตลาด Biosimilar ของโลกจะมีมูลคาโดยรวมสูงถึง 
43,000 ลานเหรียญสหรัฐในป พ.ศ.2563 (วารสาร Horizon Scanning the frontier of science technology 
and innovation Vol.4 No.1, 2559) 
 

1.1.4  ความตองการใชยาชีววัตถุในประเทศไทย 
จากการศึกษาโดยโครงการจัดทําแผนแมบทสถานภาพ ภาพฉายอนาคต และแผนที่นํา

ทางการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพสาขาการแพทยของประเทศไทย พบวายาชีววัตถุท่ีใชกันอยางแพรหลาย
และสมควรไดรับการสนับสนุนใหผลิตข้ึนใชเองในประเทศไดแก EPO, Insulin และ Albumin ซ่ึง
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ในป พ.ศ. 2556 พบวาปริมาณการใชยาชีววัตถุในประเทศไทยเพิ่มสูงขึ้นมาก คิดเปนมูลคาสูงกวา
สองหม่ืนลานบาท และประมาณการวาอัตราการใชยาชีววัตถุในประเทศไทยจะเติบโตข้ึนในระดับ
ไมนอยกวา 15% ตอปประเทศไทยมีความตองการใชยาชีววัตถุเพิ่มสูงข้ึนทุกปอยางตอเนื่อง   

สําหรับยาชีววัตถุที่ใชรักษาโรคในประเทศไทย อัตราการเขาถึงยาชีววัตถุ (Patient 
Accessibility) แตละชนิดมีความแตกตางกันเนื่องจากราคาของยาชีววัตถุเปนปจจัยสําคัญตออัตรา
การเขาถึงยาแตละชนิดเชน ในป พ.ศ. 2552 ยาเพิ่มเม็ดเลือดแดง Erythropoietin (EPO) ซ่ึงใชในการรักษา
ภาวะโลหิตจางจากโรคไตเร้ือรัง มีอัตราการเขาถึงตัวยาประมาณ 40% เพราะราคาของยา EPO ใน
ทองตลาดไมสูงนัก (ขอมูลจากสํานักงาน หลักประกันสุขภาพแหงชาติ หรือ สปสช.) ในขณะท่ียาชีว
วัตถุในกลุม Monoclonal Antibodies ซึ่งใชในการ รักษาโรครายแรง เชน ยารักษามะเร็งเตานม 
(Herceptin®) มีอัตราการเขาถึงยานอยกวา 2% หรือยารักษาโรค Rheumatoid Arthritis (Remicade®) 
มีอัตราการเขาถึงยานอยกวา 0.3% ท้ัง ๆ ท่ีเปนโรคท่ีมีจํานวนผูปวย ควรไดรับการรักษาสูงกวาสองแสน
รายท่ัวประเทศ ท้ังนี้อาจเนื่องมาจากราคาของยาท้ังสองประเภทมีราคา แพงมาก ดังนั้นยาชีววัตถุคลายคลึง
หรือยาชีววัตถุท่ีหมดสิทธิบัตรยาแลว จึงเปนทางเลือกและเปนโอกาสให ประชาชนชาวไทยสามารถ
เขาถึงยาชีววัตถุไดดวยตนทุนการรักษาท่ีต่ําลง  
 

1.1.5  สถานภาพของความตองการยาชีววัตถุของโลกและของอาเซียน  
จากรายงานที่เกี่ยวของกับตลาดชีวเวชภัณฑ/ชีววัตถุของตลาดระดับโลกและระดับภูมิภาค

ในป พ.ศ. 2553 - 2563  พบวาตลาดชีวเวชภัณฑ/ชีววัตถุ ท่ัวโลกมีมูลคาประมาณ 199,700 ลานดอลลาร
หรือประมาณ 5,991,000 ลานบาท และคาดวาจะมีมูลคาถึง 497,900 ลานดอลลารหรือประมาณ 
14,937,000 ลานบาทในป พ.ศ. 2563 และมีการเติบโตโดยเฉล่ียตอป ในชวงป พ.ศ. 2553 - 2563 อยู
ท่ี 13.5% ซ่ึงกลุมโมโนโคลนอลแอนติบอดีเปนยาชีววัตถุกลุมท่ีใหญท่ีสุด ในตลาดชีวเวชภัณฑ/ชีว
วัตถุท่ัวโลก โดยคิดเปนสวนแบงประมาณ 25.6% ในป พ.ศ. 2556สวนตลาดชีวเวชภัณฑ/ชีววัตถุใน
อาเซียน (ไทย อินโดนีเซีย มาเลเซีย และสิงคโปร) มีแนวโนมเพิ่มสูง ขึ้นตั้งแตป พ.ศ. 2551 โดยมี
มูลคาตลาดประมาณ 344 ลานดอลลารหรือประมาณ 10,320 ลานบาท และ คาดวาตลาดชีวเวชภัณฑ/
ชีววัตถุในอาเซียนจะมีมูลคาถึง 549 ลานดอลลารหรือประมาณ 16,470 ลานบาทใน ป พ.ศ. 2556 
โดยในชวงป พ.ศ. 2551-2556 คาดวาจะมีการเติบโตโดยเฉล่ียตอปอยูท่ี 7.9-12.0% (สูจิบัตร เนื่องใน
โอกาส สมโจพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี เสด็จพระราชดําเนินทรงเปดอาคาและ
ทอดพระเนตร โรงงานตนแบบผลิตยาชีววัตถุแหงชาติ, 2557, น.29) 

ตลาดชีวเภสัชภัณฑของโลกกําลังเติบโต โดยในชวง 5 ปท่ีผานมามีอัตราการเติบโตรอยละ 
5 และมีแนวโนมจะเติบโตอยางมากในอนาคต เนื่องจากความตองการผลิตภัณฑท่ีมีประสิทธิภาพสูงข้ึน 
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มียาใหมๆ ในทองตลาด การคุมครองสิทธิบัตรของ Biologics จะทยอยหมดอายุ ซ่ึงจะทําให Biosimilar 
ปรากฏในทองตลาดมากข้ึน และจะมีการลงทุนท้ังในภาครัฐและเอกชนมากข้ึน อนึ่ง มีตัวอยางการพัฒนา
อุตสาหกรรมนี้ประเทศตาง ๆ ในเอเชีย เชนเกาหลีใต จีน อินเดีย สิงคโปร เปนตน ซ่ึงสงผลกระทบ
ตอการเจริญเติบโตดานเศรษฐกิจและสังคมของประเทศเหลานั้นอยางชัดเจน 
 

 
ภาพท่ี 1.1 มูลคาและอัตราการเติบโตของตลาดชีววัตถุท่ัวโลก ป 2006-2016 
 

ประเทศในประชาคมอาเซียนตองการชีวเภสัชภัณฑมากข้ึน โดยเฉพาะอยางยิ่งการเขา
สูประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community, AEC) ในอีก 2 ปขางหนา จะเปนโอกาส
ท่ีดีสําหรับประเทศไทยในการพัฒนาและผลิตชีวเภสัชภัณฑสําหรับตลาดท้ังในประเทศและภูมิภาคนี้ 
ท้ังนี้ ในปจจุบันสิงคโปรเปนเพียงประเทศเดียวในอาเซียนท่ีเปนผูสงออกชีวเภสัชภัณฑ สวนประเทศ
อ่ืน ๆ เปนผูนําเขา  
 

 
ภาพท่ี 1.2 มูลคาการนําเขาวีวเวชภัณฑของอาเซียน 
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ประเทศไทยเปนผูนําเขาชีวเภสัชภัณฑ โดยเฉพาะอยางยิ่ง Biologics ซ่ึงมีราคาแพง ใน
ป ค.ศ. 2011 ไทยนําเขาเภสัชภัณฑมีมูลคาโดยรวม 1 แสนลานบาท โดยเปนมูลคาของชีวเภสัชภัณฑ 
2 หม่ืนลานบาท  ท้ังนี้เปนเพราะไทยยังไมมีขีดความสามารถในการผลิต การพัฒนาอุตสาหกรรม
ชีวเภสัชภัณฑเปนการสรางการพ่ึงพาตนเองไดสวนหนึ่ง (วารสาร Horizon Scanning the frontier of 
science technology and innovation Vol.4 No.1, 2559) 
 

1.1.6  ศักยภาพการพัฒนายาชีววัตถุของประเทศไทย 
การพัฒนายาชีววัตถุในประเทศไทยเกิดขึ้นในหนวยงานของภาครัฐเปนหลัก ไดแก 

กลุมวิจัยในมหาวิทยาลัยตาง ๆ และกลุมวิจัยในหนวยงานวิจัยอื่นๆ พรอมทั้งภาคเอกชนก็เริ่มให
ความสนใจท่ีจะพัฒนายาชีววัตถุเพื่อใชเองในประเทศไทยเพ่ิมข้ึน ดังจะเห็นไดจากการที่บริษัทยาช้ันนํา
ของประเทศ เชน บริษัท สยามไบโอไซเอนซ จํากัด ท่ีทําวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุคลายคลึงเพื่อนําไปสู
ความม่ันคงทางยาของประเทศตามลําดับ  

 
1.1.7  หวงโซของการพัฒนาเทคโนโลยีกระบวนการผลติยาชีววัตถุจากแนวคดิสูการผลิต

เชิงพาณิชย 
หวงโซของการพัฒนาเทคโนโลยีกระบวนการผลิตยาชีววัตถุ ประกอบดวย 6 ข้ันตอน 

เร่ิมจากแนวคิดไปส้ินสุดท่ีการผลิตเชิงพาณิชยและการตลาด ซ่ึงตองใชเวลาและเงินลงทุนสูง และตองใช
ผูเช่ียวชาญจากหลากหลายสาขารวมกันทํางาน บริษัทยาที่มีการลงทุนขนาดใหญจะสามารถดําเนิน
กิจกรรมครอบคลุมทุกข้ันตอนของหวงโซการพัฒนานี้ได ประเทศไทยยังอยูในชวงเร่ิมตนท่ีมีผูสนใจ
การผลิตยาชีววัตถุข้ึนในประเทศ ดังนั้นจึงมีบริษัทผลิตยาชีววัตถุนอยรายที่สามารถดําเนินกิจกรรม
ครอบคลุมทุกข้ันตอน แตมีหนวยงานที่มีศักยภาพในการดําเนินกิจกรรมแตละข้ันตอนของหวงโซ
การพัฒนายาชีววัตถุ สรุปดังนี้ 

1. Drug Discovery and Development 
ข้ันตอนท่ีเกี่ยวของกับกระบวนการวิจัยพัฒนาหาสารที่มีศักยภาพสูงในการนํามาผลิต

เปนยารักษาหรือปองกันโรค ตัวอยางของหนวยงานท่ีมีความเชี่ยวชาญในกระบวนการวิจัย พัฒนา 
ไดแก สวทช. จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนตน 

2. Pre-Clinical Study 
ข้ันตอนการนําสารออกฤทธ์ิท่ีผานกระบวนการวิจัยและพัฒนาแลวและ/หรือสูตรตํารับ 

ของสารออกฤทธ์ิท่ีพัฒนาแลวมาทดสอบในสัตวทดลองเชน หนู กระตาย ลิง ฯลฯ เพื่อทดสอบฤทธ์ิ
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ความเขมขนท่ีเหมาะสมในการรักษาหรือปองกันโรค ความเปนพิษเฉียบพลัน ความเปนพิษเร้ือรังท้ัง
ระยะส้ันและยาว ความคงตัวเภสัชจลนศาสตร สารเมตาบอไลท ซ่ึงขอมูลเหลานี้เปนพื้นฐานสําหรับ
การตั้งสูตรตํารับท่ีเหมาะสมและปรับใชในการทดลองดานตาง ๆ ในมนุษยตอไป หนวยงานท่ีมี
ความพรอมและความชํานาญในข้ันตอนนี้ ไดแก ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ 

3. GMP Compliant Process Development  
ข้ันตอนการนํายาใหมท่ีผานการทดลองในสัตวและมีรูปแบบของยา รวมถึงกระบวนการผลิต

จากหนวยงานวิจัยแลว มาพัฒนากระบวนการผลิตเพื่อเพิ่มความสามารถในการผลิตใหสูงข้ึนรองรับ
การผลิตเพื่อทดสอบทางคลินิกในมนุษยท้ัง 3 ระยะและการผลิตในระดับอุตสาหกรรมใหสอดคลอง
กับขอกําหนดตามหลัก เกณฑ GMP เพื่อนํายาท่ีไดไปศึกษาทางคลินิกในมนุษย กระบวนการนี้เปน
บทบาทหนาท่ีหลักของโรงงาน ตนแบบผลิตยาชีววัตถุแหงชาติ หรือ NBF ซ่ึงไดรับความรวมมือจาก 
Fraunhofer Institute for Toxicology and Experimental Medicine (Fraunhofer ITEM) และสถานเสาวภา 
สภากาชาดไทย  

4. Clinical Study  
ข้ันตอนการศึกษาในมนุษยกอนการข้ึนทะเบียนยา ซ่ึงมี 3 ระยะประกอบดวย ระยะท่ี 1 

การศึกษา ถึงความปลอดภัยและอาการขางเคียงตางๆ  ท่ีเกิดข้ึนซ่ึงสัมพันธกับการเพิ่มขนาดยา รวมท้ัง
ขนาดการใชยา เบ้ืองตน ในอาสาสมัครท่ีมีสุขภาพแข็งแรงกลุมเล็ก (ไมเกิน 80 คน) ระยะที่ 2 การศึกษา
ประสิทธิภาพเบ้ืองตนของยา  เพ่ือหาขนาด ความถ่ีและวิธีการใหยาท่ีเหมาะสม รวมท้ังผลขางเคียง
เพ่ิมเติมในผูปวยจํานวนประมาณ 100-300 คน ระยะที่ 3 การศึกษาเพื่อยืนยันประสิทธิภาพ ขนาด 
ความปลอดภัยของยา และผลขางเคียงท่ีไม พบในการศึกษาระยะท่ี 1 และ 2 โดยใชผูปวยจํานวนมากข้ึน
ประมาณ 1,000 - 3,000 คน ในหลายศูนยวิจัย (Multi-center Studies) ทําใหไดขอมูลท่ีนาเช่ือถือทาง
สถิติ เพื่อประเมินถึงประโยชนและความเส่ียงของการ ใชยาในผูปวยตอไป   

5. Commercialization (Manufacturing and Distribution)  
ขั้นตอนการผลิตยาออกสูทองตลาดและจัดจําหนาย โดยตองทําการผลิตผลิตภัณฑ

ยาสําเร็จรูปตาม ท่ีไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงผูผลิตตอง
ไดรับการรับรอง GMP หนวยงานท่ีมีความพรอมและความชํานาญในข้ันตอนนี้ ไดแก องคการเภสัช
กรรม บริษัท เบอรล่ี ยุคเกอร จํากัด บริษัท ฟารมานูวา จํากัด บริษัท เกรทเตอรฟารมา จํากัด บริษัท 
ไบโอเนท–เอเชีย จํากัด และบริษัท สยามไบโอไซเอนซ จํากัด 
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1.1.8  ปญหาอุปสรรคในการพัฒนายาชีววัตถุของประเทศไทย 
อยางไรก็ดี การวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุเพื่อใชในประเทศ ยังพบปญหาและอุปสรรค 

ในการไปสูเปาหมาย และปจจุบันหลายหนวยงานไดรวมกันพัฒนาโครงสรางพื้นฐานท่ีจําเปนในการวิจัย
และพัฒนายาชีววัตถุเพื่อ นําไปสูการผลิตยาชีววัตถุท่ีจําเปนข้ึนใชเองภายในประเทศในอนาคตอันใกลนี้  
ดังนั้นทางผูวิจัยจึงรวมเปนสวนหนึ่งในการศึกษาวิเคราะหสถานการณปจจุบัน เพ่ือท่ีจะไดทราบถึง
อุปสรรคและโอกาสเชิงพาณิชย ในการที่ประเทศไทยของเราจะสามารถท่ีจะดําเนินการต้ังแตตนน้ํา
ถึงปลายนํ้า ในการที่จะผลิตและจัดจําหนายยาชีววัตถุ โดยเฉพาะ erythropoietin, EPO ไดหรือไมอยางไร 
 
 
1.2  วัตถุประสงคในการศึกษา 

1. เพื่อศึกษาทิศทางของงานวิจัยและพัฒนาธุรกิจอุตสาหกรรมท่ีเกี่ยวของกับชีวผลิตภัณฑ
ทางยา erythropoietin, EPO (Biopharmaceutical Products) 

2. เพื่อวิเคราะหและประเมินศักยภาพทางการตลาดของอุตสาหกรรมชีวผลิตภัณฑ
ทางยา erythropoietin, EPO (Biopharmaceutical Products) 

3. เพื่อวิเคราะหปจจัยท่ีสงผลตองานวิจัยและพัฒนาอุปสรรคในอุตสาหกรรมชีวผลิตภัณฑ
ทางยา erythropoietin, EPO (Biopharmaceutical Products) 
 
 
1.3  ขอบเขตการศึกษา 

ขอบเขตในการศึกษางานวิจัยเชิงคุณภาพคร้ังนี้มุงศึกษาทิศทางของงานวิจัยและพัฒนา
หรือการวิเคราะหและประเมินเทคโนโลยีธุรกิจอุตสาหกรรมชีวผลิตภัณฑทางยา erythropoietin, EPO 
(Biopharmaceutical Products) โดยกลุมตัวอยางท่ีใชในการศึกษางานวิจัยในคร้ังนี้มาจาก 3 กลุมดวยกัน
คือ  กลุมแรกคือ บุคลากรทางการแพทย ท่ีเกี่ยวขอกับการรักษาผูปวยโรคไตเรื้อรัง อันไดแก แพทย
เฉพาะทางโรคไต พยาบาล และเภสัชกร กลุมที่สองคือ กลุมของนักวิจัยที่เปนผูเชี่ยวชาญและ
มีประสบการณในการวิจัยยา Erythropoietin (EPO) รวมทั้ง บริษัทที่ดําเนินการผลิต ยาชีววัตถุ 
ในประเทศไทย และกลุมท่ีสามคือ พนักงานบริษัทเอกชน ท่ีเปนบริษัท นําเขาและจัดจําหนายยาชีววตัถุ
ในปจจุบัน 

ระยะเวลาดําาเนินงานต้ังแต ตุลาคม พ.ศ. 2561 ถึง มกราคม พ.ศ. 2562 
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1.4  ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ  
1. ทราบถึงทิศทางของงานวิจัยและพัฒนาธุรกิจอุตสาหกรรมชีวผลิตภัณฑทางยา 

erythropoietin, EPO (Biopharmaceutical Products)  
2. ทราบถึงภาพรวมธุรกิจอุตสาหกรรมชีวผลิตภัณฑทางยา erythropoietin, EPO 

(Biopharmaceutical Products) ตลอดจนลักษณะเฉพาะของอุตสาหกรรมหวงโซคุณคา (Value Chain)  
3. ทราบถึงแนวโนมและทิศทางการเติบโตของอุตสาหกรรมชีวผลิตภัณฑทางยา 

erythropoietin, EPO (Biopharmaceutical Products) 
4. ทราบถึงมาตรฐานท่ีเกี่ยวของกับการผลิตชีวผลิตภัณฑทางยา erythropoietin, EPO 

(Biopharmaceutical Products)  
5. ทราบถึงกลุมลูกคาและความตองการใชชีวผลิตภัณฑทางยา erythropoietin, EPO 

(Biopharmaceutical Products) เพื่อการศึกษาวิจัยในประเทศ และ คูแขงทางธุรกิจ  
6. ทราบถึงอุปสรรคและการบริหารความเสี่ยงในอุตสาหกรรมชีวผลิตภัณฑทางยา 

erythropoietin, EPO (Biopharmaceutical Products) 
7. เพื่อใหสถาบันวิจัยหรือนักการตลาดสามารถใชขอมูลนี้เปนแนวทางในการศึกษาและ

พัฒนาธุรกิจ ชีวผลิตภัณฑทางยา erythropoietin, EPO (Biopharmaceutical Products) ออกสูตลาดเพ่ือ
ตอบสนองความตองการของลูกคาไดอยางมีประสิทธิภาพสูงสุด  
 
 
1.5  นิยามศัพทเฉพาะ 

1. ยาชีววัตถุ หมายถึง ยาแผนปจจุบันซ่ึงผลิตจากส่ิงมีชีวิตโดยกระบวนการเพาะเล้ียง
จุลินทรียหรือเซลลช้ันสูง (eukaryotic cells) การสกัดสารจากเนื้อเยื่อส่ิงมีชีวิตท้ังมนุษย สัตว และพืช 
[extraction of substances from biological tissues including human, animal, and plant tissues (allergens)] 
เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (recombinant DNA or rDNA technique) เทคนิคการผสมตางพันธุ (hybridoma 
technique) การขยายพันธุจุลินทรียในตัวออนหรือในสัตว (propagation of microorganisms in embryo or 
animals) การสกัดหรือแยกจากเลือดและพลาสมา (derived from blood and plasma) หรือกระบวนการอ่ืน
ท่ีรัฐมนตรีกําหนดเพิ่มเติมโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

2. ยาชีววัตถุตนแบบ (originator/innovator product) หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีไดรับการข้ึน
ทะเบียนภายใตเง่ือนไขการข้ึนทะเบียนดวยเอกสารอยางเต็มรูปแบบท้ังดาน คุณภาพ ความปลอดภัย 
และประสิทธิภาพ โดยเปนผลิตภัณฑแรกในโลก  
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3. ยาชีววัตถุอางอิง (reference biological medicinal product) หมายถึง ยาชีววัตถุท่ี
นํามาใชอางอิงในการศึกษาเปรียบเทียบความคลายคลึงกันกับไบโอซิมิลารหรือยาชีววัตถุคลายคลึง
โดยตรงและเปนยาชีววัตถุตนแบบท่ีมีการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยอยางเต็มรูปแบบ หรือตามท่ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ  

4. ยาชีววัตถุคลายคลึง/ไบโอซิมิลาร (similar biological medicinal products หรือ 
biosimilars) หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีมีลักษณะคลายคลึงกันในแงคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ 
เม่ือเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิงท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนแลวอยางเต็มรูปแบบ ยาเลียนแบบ คือ 
ยาท่ีผลิตออกมาหลังจากยาตนแบบหมดสิทธิบัตร ซ่ึงจะมีราคาถูกลง เพื่อชวยใหผูปวยสามารถเขาถึง
ยาและมีคาใชจายในการรักษาลดลง 
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บทที่ 2 

แนวคิดและทฤษฎีที่เก่ียวของ 
 
 

การทบทวนวรรณกรรม แนวคิด ทฤษฎี และงานวิจัยในประเด็นที่เกี่ยวของเพื่อสราง
พื้นฐานความเขาใจเกี่ยวกับยาชีววัตถุและ ไบโอซิมิลาร ซ่ึงจะถูกนําไปใชในการออกแบบการวิจัยท่ี
สอดคลองกับวัตถุประสงคงานวิจัย และสถานการณปจจุบันของยาชีววัตถุ และ ไบโอซิมิลารใน
ประเทศไทยมากท่ีสุด ในบทนี้ไดแบงหัวขอของการทบทวนวรรณกรรมเปน ท้ังหมด 6 ตอน และรวมถึง
กรอบแนวคิดการศึกษา ดังตอไปนี้ 

1. นิยามและขอบงใชยา Erythopoetin (EPO)  
2. หลักเกณฑยาชีววัตถุคลายคลึง หรือไบโอซิมิลาร ตามมาตรฐานสากลและประเทศไทย 
3. สถานการณปจจุบัน ของยา  Erythopoetin (EPO) 
4. อุบัติการณและความชุกของโรคไตเร้ือรัง ผูมีอุปสงคในการใชยา EPO 
5. งบประมาณ สุทธิและการเบิกจายท่ีเกี่ยวของ 

2.1  นิยามและขอบงใชยา Erythopoetin (EPO) ตามบัญชียาหลักแหงชาติ 
Erythopoetin (EPO) จัดเปนยาในกลุม erythropoiesis- stimulating agents (ESAs) 

สังเคราะหข้ึนจากการตัดตอทางพันธุกรรมผานเซลลรังไขของ Chinese hamster เพื่อใหไดยาท่ีมีลักษณะ
ทางภูมิคุมกันและทางชีววิทยาที่ไมแตกตาง จากฮอรโมน erythropoietin จากไต ยา Erythopoetin ใน
บัญชียาหลักแหงชาติมี 2 ชนิด ไดแก Erythopoetin alfa (มีใชท้ังในสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป) 
และ Erythopoetin beta (มีใชในสหภาพยุโรป ไมมีใชใน สหรัฐอเมริกา) ซ่ึงยา Erythopoetin ท้ังสอง
ชนิดนี้มีลําดับของ กรดอะมิโน 165 ตัวเหมือนกัน แตจะมีความแตกตางของยาแตละชนิดอยูท่ีจํานวน
สายของคารโบไฮเดรต ปริมาณ sialic acid ในโครงสราง หรือการเพิ่มสารท่ีทําใหโมเลกุลยามีน้ําหนัก
เพิ่มข้ึน สงผลใหความสามารถในการจับกับตัวรับของอีริโทรโพอิตินตางกัน คาคร่ึงชีวิตของยาตางกัน 
จึงทําใหยาฮอรโมนอีริโทรโพอิตินแตละชนิดมีความถ่ีของการบริหารยาที่แตกตางกัน ผลิตภัณฑท่ี
ออกมาลําดับแรก ไดแก epoetin-alfa และ epoetin-beta ยา 2 ขนิดนี้ตองให 2-3ครัง ตอสัปดาห ใน
ปจจุบันมีผลิตภัณฑยา darbepoetin alfa ซ่ึงพัฒนามาจาก epoetin-alfa โดยจะเพิ่มสายคารโบไฮเดรต
ทําใหมีน้ําหนักโมเลกุลเพิ่มข้ึน และมีคาคร่ึงชีวิตยาวนานข้ึน ซ่ึงสามารถบริหารยาเปนสัปดาหละคร้ัง 
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หรือสองสัปดาหคร้ังได สวนยา methoxy polyethylene glycol epoetin-beta มีการเชื่อมตออีริโทรโพอิติน 
ดวยโปรตีนโมเลกุลใหญ ทําใหสามารถกระตุนตัวรับอีริโทรโพอิตินอยางตอเนื่องทําใหคาคร่ึงชีวิต
ของยายาวนานขึ้น และสามารถใหยาหางขึ้นคือใหเดือนละครั้งได โดยมีเงื่อนไขการใชสําหรับ 
“ภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง ท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได” เทานั้น เพราะเม่ือการทํางานของไต
ลดลงจนระดับของเสียในเลือดท่ีเรียกวาครีเอตินีน (creatinine) สูงกวา 2-3 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร จะเริ่ม
พบผูปวยไตวายเรื้อรังท่ีมีภาวะโลหิตจาง ยิ่งเม่ือการทํางานของไตลดลงไปอีก จะพบผูปวยไตวายเร้ือรัง
ท่ีมีภาวะโลหิตจางไดบอยข้ึนและมักมีอาการรุนแรงข้ึนโดยเฉพาะเม่ือการทํางานของไตลดลงจนเหลือ
ความสามารถท่ีต่ํากวารอยละ 25 ของภาวะปกติการวินจิฉัยภาวะโลหิตจาง ทําไดโดยการตรวจวัดระดับ
ฮีโมโกลบิน (Hemoglobin; Hgb) ในเลือด โดยหากระดับฮีโมโกลบินตํ่ากวา 13 กรัมตอเดซิลิตรในผูชาย 
หรือตํ่ากวา 12 กรัมตอเดซิลิตร ในผูหญิงท่ีมีอายุ 15 ปข้ึนไป ถือวามีภาวะโลหิตจาง สวนกรณีเลือด
จางจากสาเหตุอ่ืนยังมีขอโตแยงในแงประสิทธิผลของยา อันตราย จากยาที่อาจไมคุมคากับประโยชน
ท่ีไดรับ และความคุมคา ตามหลักเศรษฐศาสตรสาธารณสุข โดยเฉพาะอยางยิ่งเม่ือมีการใชอยางไมถูก
วิธี EPO เปนไกลโคโปรตีนท่ีควบคุมการสรางเม็ดเลือดแดง ทําหนาท่ีกระตุนการแบงตัวและการพัฒนา
ของเซลลตนกําเนิด ในไขกระดูกไปเปนเม็ดเลือดแดง EPO ยังทําหนาท่ีกระตุนการสังเคราะห
เฮโมโกลบิน และสงเรติคูโลไซตจากไขกระดูก ออกไปสูกระแสเลือด โดยพบอันตรายจากยาท่ีสําคัญ 
ไดแก การเพิ่มความเส่ียงตอการ เสียชีวิต การอุดกั้นหลอดเลือดดําและหลอดเลือดแดงเปน เหตุใหเกิด
โรคของหัวใจและหลอดเลือดท่ีรายแรง เชน กลามเน้ือหัวใจตาย และโรคหลอดเลือดสมอง รวมท้ังการ
เกิด pure red cell aplasia (PRCA) ซ่ึงมีรายงานการเกิดในผูปวย คนไทยดวยอุบัติการณที่สูงกวาใน
ตางประเทศประมาณ 10 เทา โดยมีการศึกษาในระดับยีน (gene) สนับสนุนวามีปจจัย ทางพันธุกรรม
บางประการในคนไทยที่สัมพันธกับการเกิด PRCA และเปนปจจัยเส่ียงท่ีทําใหมีอัตราการเกิด PRCA 
สูงกวาชาติตะวันตก การใชยานี้ในคนไทยจึงตองมีความ ระมัดระวังมากยิ่งขึ้น ผลเสียที่เกิดขึ้น
บางสวนอาจปองกันไดโดยการใชยาตาม แนวทางท่ีแนะนําอยางเครงครัด กลาวคือ ไมใชยา
นอกเหนือจากขอบงช้ีท่ีกําหนด 

เนื่องจากผลิตภัณฑชีววัตถุของผูผลิตตนแบบ ซ่ึงยาชีววัตถุอางอิง (ยาตนแบบ) นั้นไดแก 
ถาเปนยา epoetin alfa คือ Eprex® และถาเปนยา epoetin beta คือ Recormon® เม่ือหมดอายุ คุมครอง
ตามสิทธิบัตร โดย สิทธิบัตรยาของ Eprex® ไดหมดอายุแลวเม่ือป 2013 และ สิทธิบัตรยาของ 
Recormon® ไดหมดอายุแลวเม่ือป 2014 จะมีผลิตภัณฑ biosimilar ท่ีแสดงตนวามีคุณสมบัติเหมือน
ผลิตภัณฑชีววัตถุตนแบบออกมา จําหนาย ท้ังนี้การผลิตยาชีววัตถุตองใชเทคโนโลยีข้ันสูง ซ่ึง
ผลิตภัณฑท่ีมีช่ือสามัญเหมือนกันอาจมีความแตกตางกันท้ังในดานขนาดโมเลกุลของโปรตีน และ
ความซับซอนของการเรียงตัวของโปรตีนท่ีประกอบเปนยาชีววัตถุนั้น ซ่ึงในขณะนี้ขอมูลเกี่ยวกับ
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ประสิทธิผลและความปลอดภัย ของผลิตภัณฑ biosimilar ยังมีอยูอยางจํากัด เนื่องดวยยาชีววัตถุ 
(Biopharmaceutical drugs) เปนยาอีกกลุมหนึ่งซ่ึงเพิ่งถูกนํามาใชประมาณ 20 ปกอนหนานี้ยากลุมนี้
ถูกผลิตมาจากส่ิงท่ีมีชีวิตโดยกระบวนการทางชีวภาพโดยใชเทคนิคทางพันธุวิศวกรรม  ยากลุมนี้มัก
เปนสารโปรตีนหรือ glycoprotein ท่ีมีขนาดใหญ มีโครงสรางซับซอน และมีน้ําหนักโมเลกุลมากเปน
หม่ืนดาลตัน (ภาพที่ 2.1)  
 

 
ภาพท่ี 2.1 แสดงความสลับซับซอนของโมเลกุลยาชีววัตถุเม่ือเทียบกับยาเคมี 
 

และไมสามารถสังเคราะหข้ึนไดดวยวิธีทางเคมีเชนยาทั่วไป แตตองอาศัยเทคโนโลยี
ช้ันสูงในการนํารหัสพันธุกรรมท่ีเปนตัวบังคับการสรางสารโปรตีนใสเขาไปในเซลลท่ีเปรียบเสมือน
โรงงานผลิต ซ่ึงอาจเปน cell line ชนิดใดชนิดหนึ่งแลวแตสารชีววัตถุท่ีจะผลิต และยังข้ึนกับบริษัท 
ผูผลิตดวย นอกจากนั้น ยังตองอาศัยตัวพกพา (vector)ซ่ึงอาจเปน bacterial หรือ viral vector ทําหนาท่ี
นํารหัสพันธุกรรมเขาไปในเซลล แลวสอดใสรหัสพันธุกรรมนี้เขาไปใน gene ของเซลลท่ีเพาะเล้ียง 
เพื่อกระตุนใหเซลลสายพันธุนั้น ๆ สังเคราะหสารโปรตีนตามรหัสพันธุกรรมท่ีไดรับ จะเห็นไดวา
กระบวนการผลิตเชนนี้มีรายละเอียดและความสลับซับซอนมาก เร่ิมต้ังแตการคัดเลือกชนิดของ cell 
line ท่ีถูกนํามาใชเปนโรงงานผลิตยาชีววัตถุตองเปนเซลลสายพันธุชนิดที่มีการถูกนํามาใชในงาน
ทางวิทยาศาสตร และทางการแพทยตาง ๆ มาเปนเวลานานพอควร จนนักวิทยาศาสตรเขาใจรายละเอียด
ของเซลลสายพันธุนั้นอยางลึกซ้ึง และยังตองแนใจวาผลิตผลจาก cell line ท่ีใชไมทําใหเกิดอันตราย
ตอมนุษย และตองเปนเซลลสายพันธุเดียวกันท้ังหมด มีความสมบูรณในตัวมันเองเต็มรอย ปราศจาก
เช้ือโรคหรือส่ิงปนเปอนอ่ืนๆ เพื่อใหไดผลผลิตเปนสารโปรตีนท่ีมีความบริสุทธ์ิมากท่ีสุด หรือมีสาร
ปนเปอนอ่ืนเจือปนนอยท่ีสุดกอนเขาสูกระบวนการสกัดสารโปรตีน (purification) (ภาพท่ี 2.2) 
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ภาพท่ี 2.2 แสดงข้ันตอนโดยยอของเทคโนโลยีทาง bioengineering ในการผลิตยาชีววัตถุ 
 

1. ยาชีววัตถุตั้งตนอาจมี sequence ของ amino acid (AA) เหมือนกนั 
2. อาจใช vector ตางกันในข้ันตอนการ cloning เพื่อนํา gene sequence ของยาชีววัตถุ

ใสใน gene ของ vector 
3. อาจใช host cell ตางกันในข้ันตอนการนํา gene ของ vector ไปใสใน host cell 
4.  Host cell อันใหมท่ีไดมีการแตงเติมรหัสพันธุกรรมของ vector และของยาชีววัตถุ

เขาไปแลว อาจมีคุณสมบัติตางกัน 
5. เม่ือนํา host cell ไปบม (fermentation) เพื่อใหแบงตัว มักไดผลิตผลโปรตีนหลายชนิด

ออกมาตางกัน (รวมท้ังโปรตีนชนิดที่เปนยาชีววัตถุก็อาจตางกันดวย) 
6. ข้ันตอนการแยกสารชีววัตถุออกมามีความตางกันในผลิตภัณฑแตละยี่หอ 
7. เม่ือแยกจนไดยาชีววัตถุท่ีมีความบริสุทธ์ิยิ่งยวดออกมา ยาชีววัตถุเลียนแบบนั้นจึง

มักไมใชลักษณะแฝดเหมือนกับยาชีววัตถุตนแบบ แมวาโมเลกุลของสารต้ังตนจะเหมือนกันก็ตาม 
(ท่ีมา: นิยามและขอบงใชยา Erythopoetin (EPO) ตามบัญชียาหลักแหงชาติ (2553, มีนาคม)  สืบคน
เม่ือ 29 ต.ค.2561 จาก journalfocus@yahoo.com) 
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โดยท่ัวไป cell line ท่ีถูกคัดสรรมาทําหนาท่ีเปนโรงงานผลิตยาชีววัตถุจะแบงตัว เพิ่ม
จํานวน DNA ของเซลลเอง แตในขณะเดียวกันช้ินสวน DNA (สําหรับถายทอดรหัสการสรางโปรตีนท่ี
เปนยาชีววัตถุ) ซ่ึงไดถูกสอดแทรกใสเขาไปในสาย DNA ของเซลลโรงงานอยูกอนแลว จะเพิ่มปริมาณ
ข้ึนตามไปดวยโดยอัตโนมัติ สารโปรตีนของยาชีววัตถุท่ีถูกสรางข้ึนใหมจากเซลลโรงงานนี้จะมา
เรียงตัวและรวมตัวกันเพื่อใหมีการมวนตัวพันกัน จนเปนโมเลกุลของยาชีววัตถุที่มีโครงสราง
สลับซับซอน ลักษณะโครงสรางขนาดใหญและมีความสลับซับซอนเชนนี้ ทําใหสารชีววัตถุชนิด
เดียวกันท่ีถูกผลิตจากโรงงานหรือบริษัทตางกันมีความแตกตางกันในรายละเอียด โอกาสท่ีโครงสราง
สารโปรตีนท่ีเปนยาชีววัตถุ (biosimilar drugs)จากแหลงผลิตตางกันแลวจะมีความเหมือนกัน
ทุกกระเบียดนิ้วเปนฝาแฝด ยอมมีโอกาสเกิดข้ึนนอย อยางไรก็ตามอาจยอมรับความแตกตางเพียง
เล็กนอยของโครงสรางของสารโปรตีนท่ีเปนยาชีววัตถุไดบาง แตตองไดรับการพิสูจนเพิ่มเติมวาไม
มีความตางกันในแงประสิทธิภาพและความปลอดภัยตอผูปวย  

หากพิจารณารูปธรรมโดยใชยาฮอรโมน erythropoietin (EPO) เปนตัวอยาง จะชวยให
เห็นประเด็นนี้ไดชัดเจนข้ึน ยา EPO เปนฮอรโมนชนิดหนึ่งท่ีถูกสรางข้ึนท่ีไต ทําหนาท่ีกระตุนเซลล
ไขกระดูกใหสรางเม็ดเลือดแดงออกมาสูกระแสเลือด ปจจุบันฮอรโมน EPO เปนยาชีววัตถุชนิดหนึ่ง 
แพทยจะใชฮอรโมน EPO ฉีดกระตุนไขกระดูกเพื่อแกไขภาวะโลหิตจางจากโรคไตวายเร้ือรัง หรือ
จากการใชยาเคมีบําบัดเพื่อรักษาโรคมะเร็ง ในข้ันตอนการผลิตฮอรโมน EPO ในฐานะท่ีเปนยาชีววัตถุนั้น 
ยีนท่ีถายทอดรหัสพันธุกรรมของฮอรโมน EPO (มนุษย) จะถูกสอดแทรกเขาไปใน ovarian cell ของหนู 
hamster เม่ือเซลลแบงตัวก็จะสรางฮอรโมน EPO (ของมนุษย) เพ่ิมข้ึนตามสวนไปดวย ฮอรโมน EPO 
ท่ีถูกสกัดออกมาไดจากกระบวนการเพาะเล้ียงเซลล จะถูกนํามาเติมสารบางอยาง เชน polysaccharide 
ทําใหเกิดปฏิกิริยา glycosylation ทําใหเกิด isoform รูปลักษณตาง ๆ ของฮอรโมน EPO ซ่ึงตรงนี้ก็เปน
จุดสําคัญอีกจุดหนึ่งท่ีวา ถาบริษัทผูผลิตมีการควบคุมคุณภาพในข้ันตอนการผลิตไมดีพอ อาจทําให
เกิดผลิตผลของฮอรโมน EPO isoform ท่ีแตกตางกัน และอาจมีผลตอคุณภาพ ในเชิงประสิทธิภาพ
และผลขางเคียงของยาฮอรโมน EPO มีการศึกษาหลายรายงานที่แสดงใหเห็นวายา EPO จากบริษัท 
ผูผลิตนอกยุโรปและอเมริกามีสวนประกอบท่ีแตกตางจากยาตนแบบ (original หรือ innovative EPO) 
ซ่ึงสะทอนใหเห็นวาบริษัทผูผลิตบางรายไมสามารถควบคุมข้ันตอนการผลิตใหไดมาตรฐานเพียงพอ 
ปริมาณยาอาจมีมากเกินกวา หรือมีนอยกวาท่ีไดระบุไวในเอกสารกํากับยาซ่ึงอาจทําใหผูปวยไดรับยา
ในปริมาณท่ีมากหรือนอยเกินไป จนเกิดอาการทางคลินิกท่ีไมพึงประสงคผลิตภัณฑยาชีววัตถุสวนมาก
มีคุณสมบัติเปนสารโปรตีน การบริหารยาเขารางกายมักเปนวิธีฉีดเขาหลอดเลือดดํา หรือฉีดเขาใต
ผิวหนัง การฉีดสารโปรตีนเขารางกาย จะทําใหเกิดผล 2 ดาน ดานแรก คือการออกฤทธิ์ที่เปนผลดี 
เชน กรณีการฉีดฮอรโมน EPO ก็จะมีผลดี คือ กระตุนใหรางกายสรางเม็ดเลือดแดงเพ่ิมข้ึนสวนดาน
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ท่ีสอง คือ การออกฤทธ์ิท่ีเปนผลเสีย เนื่องจากโปรตีนทุกชนิดสามารถมีคุณสมบัติเปน antigen สามารถ
กระตุนรางกายใหสรางภูมิคุมกันเปน antibody ตอตานโปรตีนนั้น แมวาสารโปรตีนนั้นเกิดจากรหัส 
DNA ท่ีถายทอดโครงสรางความเปนฮอรโมน EPO ของมนุษยแตเม่ือเราไปฝากใหเซลลตัวออนของ
สัตวอื่นชวยสรางเมื่อไปสกัดเอามาแลวก็นํามาเติมสารอื่นดวยกระบวนการglycosylation (หรือ
กระบวนการอ่ืน ๆ ก็ตาม) ก็อาจทําใหรูปลักษณของฮอรโมน EPO นี้ผิดเพี้ยนไปจากของธรรมชาติ
อยูบาง ทําใหรางกายคิดวาเปนส่ิงแปลกปลอมจึงสราง antibody มาตอตานฮอรโมน EPO ทําใหเกิด
ภาวะไขกระดูกไมทํางานข้ึนเรียกภาวะนี้วา Pure Red Cell Aplasia (PRCA) ทําใหผูปวยกลับไปมีภาวะ
โลหิตจางใหมอีกคร้ัง แตคราวนี้เกิดจากมี antibody ตอฮอรโมน EPO ท้ังฮอรโมน EPO สังเคราะหท่ี
ถูกฉีดเขาไปในรางกายและฮอรโมนท่ีเปน native EPOความแตกตางของกระบวนการผลิตอาจทําใหเกิด
ความตางใน molecular structure ของยาชีววัตถุระหวางชนิดท่ีเปนยาตนแบบกับชนดิท่ีเปนยาเลียนแบบ 
จนอาจทําใหเกิดความเส่ียงในเรื่อง “ผลเสีย” ดังกลาวนี้ได ดังเชนกรณีการเกิดโรค PRCA ตามหลังการใช
ยาฮอรโมน EPO แมในสายการผลิตยาชีววัตถุตนแบบในกรณีของยาฮอรโมน EPO ท่ีทางบริษัทผูผลิต
มีมาตรฐานการผลิตสูง มีการควบคุมคุณภาพอยางเขมงวดอยูแลว ก็ยังมีโอกาสเกิดปญหาผลแทรกซอน
เปนโรค PRCA ไดและหากสายการผลิตยาชีววัตถุชนิดเลียนแบบท่ีผลิตโดยบริษัทอ่ืนท่ีมีมาตรฐาน
การควบคุมคุณภาพการผลิตไมดีพอ ก็อาจนําไปสูผลเสียตอผูปวยได  

2.2  หลักเกณฑยาชีววัตถุคลายคลึง หรือไบโอซิมิลาร ตามมาตรฐานสากล 
ยาชีววัตถุคลายคลึง หรือไบโอซิมิลาร คือยาชีววัตถุท่ีผลิตเลียนแบบยาชีววัตถุตนแบบ

ท่ีอายุสิทธิบัตรกําลังจะหมดลง โดยจะเรียกวาเปน ไบโอซิมิลารก็ตอเม่ือยานั้นมีคุณลักษณะครบตาม
เกณฑท่ี European Medicines Agency (EMA) กําหนด  โดย EMA มีการกําหนดแนวทางในการขึ้น
ทะเบียนไบโอซิมิลาร มาตั้งแตป ค.ศ. 2005  และองคการอนามัยโลก (World Health Organization, 
WHO) ก็ไดกําหนดแนวทางในการประเมินไบโอซิมิลารเชนกัน คือ guidelines on evaluation of similar 
biotherapeutic products (SBPs) เพื่อเปนการประกันคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของ 
ไบโอซิมิลาร สวนองคการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (US FDA) ก็ไดกําหนดรางแนวทาง
ในการพิสูจนคุณลักษณะของไบโอซิมิลารในดานคุณภาพของตัวยาเพื่อใชกับภาคอุตสาหกรรมยาในป 
ค.ศ. 2012 โดยตามหลักเกณฑของ EMA นั้นยาชีววัตถุท่ีจะถูกจัดเปนไบโอซิมิลาร จะตองมีคุณสมบัติ
ในดานตางๆ เพ่ือขอข้ึนทะเบียนยาใหครบทุกดาน (totality of evidence) คือ ตองมีขอมูลการศึกษา
ดานคุณภาพ (quality aspect) ดานการศึกษาท่ีไมใชคลินิก (non-clinical studies) และ การศึกษาดาน
คลินิก (clinical studies) โดยในการศึกษาทุกดานนั้นจะตองทําการศึกษาเปรียบเทียบความคลายคลึงกัน 
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(comparability exercise) ระหวางไบโอซิมิลาร กับยาชีววัตถุตนแบบเสมอ เพื่อพิสูจนใหเห็นวายาชีววัตถุ
ท่ีผลิตเลียนแบบน้ันมีความคลายกับยาชีววัตถุตนแบบท้ังในดานคุณภาพ (quality) ความปลอดภัย 
(safety) และประสิทธิภาพ (efficacy) และจะตองมีการจัดทําแผนจัดการความเส่ียง (risk management 
plan) เพื่อเฝาติดตามเร่ืองความปลอดภัยจากการใชยาภายหลังจากยาออกสูทองตลาดดวย ยาชีววัตถุ
เลียนแบบนั้นจึงจะไดรับอนุญาตใหข้ึนทะเบียนเปนไบโอซิมิลาร สาเหตุท่ี EMA ไมเรียกชื่อยากลุมนี้
วาเปนยาสามัญ (generic drugs or biogenerics) เหมือนยาเคมี เพราะกระบวนผลิตยาชีววัตถุนั้นมี
ความยุงยากซับซอนมากกวายาเคมี หากมีข้ันตอนการผลิตท่ีตางไปเพียงเล็กนอยก็จะสงผลถึงคุณภาพ
ยาได เทคโนโลยีดานการตรวจวิเคราะหยาชีววัตถุในปจจุบันก็ยังไมสามารถบอกความเหมือน หรือ
ความแตกตางระหวางโมเลกุลของยาชีววัตถุตนแบบกับ ไบโอซิมิลาร ไดรอยเปอรเซ็นตเหมือนกับ
การตรวจวิเคราะหยาเคมี นอกจากนี้เร่ืองความปลอดภัยและประสิทธิภาพของไบโอซิมิลารก็ไมสามารถ
บอกไดดวยการศึกษาชีวสมมูล (bioequivalence study) เพียงอยางเดียวเหมือนกับยาเคมีแบบเดิม 
และโดยเฉพาะความสามารถ ของยาในการกระตุนภูมิคุมกันของรางกายอาจจะแตกตางไปจากยาชีววัตถุ
ตนแบบ ซึ่งอาจทําใหเกิดอันตรายตอผูใชยาได ดังนั้นจึงจําเปนตองมีแนวทางในการกํากับดูแล 
ไบโอซิมิลาร และแนวทางการขอข้ึนทะเบียนไบโอซิมิลาร ท่ีตางไปจากยาเคมีท่ีหมดสิทธิบัตรอยาง
ส้ินเชิง  

ในสวนขององคการอนามัยโลก (WHO) ไดใหคํานิยามของส่ิงท่ีจะถูกเรียกวา Similar 
Biological Product (SBP) หรือ biosimilar ไวโดยจะถือวาผลิตภัณฑยาชีววัตถุนั้นเปนการเลียนแบบ
ผลิตภัณฑชีววัตถุตนแบบ (Original Biological Product – OBP) ก็ตอเม่ือผลิตภัณฑชีววัตถุ SBP นั้น
มีความเหมือนกับผลิตภัณฑชีววัตถุ OBP ท้ัง 3 ดาน ไดแก 

1. ดานคุณสมบัติท่ัวไป หมายความวา ยา SBP ตอง มีโครงสรางคลายคลึงกันกับ OBP 
ใชเซลลตัวออนของmammalian cells ท่ีเปนโรงงานผลิตสารชีววัตถุชนิดเดียวกันกับ OBP ใชข้ันตอน
การผลิตการสกัดและการเติมโมเลกุล side chain เหมือนกันกับยา OBP 

2. ดานเภสัชจลนศาสตร Phamakinetic และ Phamadynamic (ดานประสิทธิภาพและ
ผลเสีย) เม่ือนํามาใชทดสอบในสัตวทดลอง (Pre-clinical data) คุณสมบัติตาง ๆ ของยาชีววัตถุ SBP 
จะตองเหมือนกับยาชีววัตถุ OBP 

3. ดานประสิทธิภาพและผลเสียเม่ือนํามาใชในคน (Clinical data) จะตองเหมือนกัน
ระหวาง SBP กับ OBP หากนําเกณฑขององคการอนามัยโลกมาประเมินผลิตภัณฑยาฮอรโมน EPO 
ท่ีมีจําหนายในประเทศไทยเฉพาะประเด็นเร่ืองคุณสมบัติท่ัวไปประเด็นเดียว ก็เห็นไดชัดวาผลิตภัณฑ
ฮอรโมน EPO ท่ีเปนยาเลียนแบบที่มีจําหนายในประเทศไทยนั้นไมมีผลิตภัณฑใดท่ีจะถือไดวาเปน 
biosimilar drugs หรือ SBP ไดเลย เพราะมีความแตกตางโดยสิ้นเชิงจากผลิตภัณฑฮอรโมน EPO 



20 

 

ตนแบบในเม่ือประเด็นเร่ืองคุณสมบัติท่ัวไปนี้ตกไป ก็ไมมีความจําเปนตองไปพิจารณาเร่ืองคุณสมบัติ
ดานเภสัชจลนศาสตรทั้งในสวนขอมูลการศึกษาในสัตวทดลอง (Pre-clinical data) และในคน 
(Clinical data) วาจะมีผลเหมือนกันหรือไม (ท่ีมา: รายงานฉบับสมบูรณ ความรู และทัศนคติของ
เภสัชกรโรงพยาบาลท่ีมีตอยาชีววัตถุ สืบคนเม่ือ 25 ต.ค.2561 จาก https://doi.nrct.go.th/index.php?/ 
ListDoi/Download/126801) 

2.2.1  หลักเกณฑยาชีววัตถุคลายคลึง หรือไบโอซิมิลาร ของประเทศไทย 
สําหรับในประเทศไทยนั้นสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของไทย ไดมีแนวทาง 

การกํากับดูแลไบโอซิมิลารในประเทศไทยแลวโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษาในวันท่ี 4 ธันวาคม 
2556 ยาชีววัตถุคลายคลึงหรือไบโอซิมิลาร ตามคํานิยามของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีมีลักษณะคลายคลึงกันในแงคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ เมื่อ
เปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิงท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนแลวอยางเต็มรูปแบบ โดยในหลักเกณฑของ
แนวทางการกํากับดูแลฉบับนี้ใหใชกับยาชีววัตถุท่ีเปนโปรตีนท่ีไดจากกระบวนการทางเทคโนโลยีชีวภาพ 
ผานการตรวจสอบมาเปนอยางดี และเปนยาที่ไดรับการยอมรับอยางแพรหลาย โดยแนวทางตอไปนี้
ใชกับขอกําหนดเฉพาะของยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง ขอกําหนดในแนวทางฉบับนี้เปนสวน
เสริมของแนวทางท่ัวไปสําหรับการประเมินยาชีววัตถุคลายคลึง หรือแนวทางการประเมินของ EMA 
การพัฒนาทางเภสัชกรรมและพารามิเตอรอ่ืนๆ (ท้ังในสัตวทดลองและในมนุษย) ควรเปนเทคโนโลยี
ลาสุดและเปนไปตามแนวทางท่ัวไปในการประเมินยาชีววัตถุคลายคลึงของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา การเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิง (ยาตนแบบ) จําเปนตองทําในทุก ๆ ดาน สําหรับ
ตัวเลือกของยาชีววัตถุอางอิงในกลุมยา epoetin alfa คือ Eprex® และยา epoetin beta คือ Recormon® 

1. ขอมูลท่ัวไป 
Erythropoietin ในมนุษยประกอบดวยกรดอะมิโน 165 โมเลกุล ซ่ึงแบงประเภทตาม

หมูน้ําตาลท่ีมาเกาะ erythropoietin ผลิตจากไตและทําหนาท่ีกระตุนการสรางเม็ดเลือดแดง ปจจุบัน
ผลิตภัณฑท่ีประกอบดวย erythropoietin เปนยาที่ใชสําหรับโรคเลือดจางในผูปวยโรคไตเรื้อรัง โรค
เลือดจางในผูปวยมะเร็งท่ีไดรับยาเคมีบําบัด และการเก็บเลือดของตนเองเพื่อใชในอนาคต (pre-donation 
program) 

2. การพิจารณาดานการผลิต 
Erythropoietin ท่ีใชในทางการแพทย คือยา epoetin ซ่ึงผลิตจากเทคโนโลยีดีเอ็นเอสาย

ผสม (recombinant DNA technology) โดยใชเซลลของสัตวเล้ียงลูกดวยนมเปนเซลลใหอาศัย (host 
cell) ยา epoetin ทุกชนิดท่ีใชในทางการแพทยมีลําดบัการเรียงของกรดอะมิโนเหมือนกบั erythropoietin 
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ท่ีผลิตข้ึนในรางกายมนุษยแตแตกตางกันท่ีรูปแบบของหมูน้ําตาลท่ีมาเกาะ รูปแบบการเกาะของหมู
น้ําตาลมีผลตอเภสัชจลนศาสตรและอาจสงผลตอประสิทธิภาพและความปลอดภัยโดยเฉพาะอยางยิ่ง
การเปนสารกอภูมิคุมกัน การตรวจลักษณะเฉพาะของโปรตีนในปจจุบันมีท้ังวิธีทางฟสิกสเคมีและ
ชีวภาพ เม่ือแยกสารออกฤทธ์ิออกจากยาชีววัตถุอางอิง (reference biological medicinal product: RBP) 
เพื่อนําสารออกฤทธิ์ที่ไดไปใชวิเคราะหเปรียบเทียบสารสําคัญ ผูรับอนุญาตตองแสดงใหเห็นวา
สารออกฤทธ์ิท่ีแยกไดนั้นเปนตัวแทนของสารออกฤทธ์ิในยาชีววัตถุอางอิง โดยทําการทดสอบเพื่อพิสูจน
วาสารออกฤทธ์ิท่ีแยกไดมีฤทธ์ิท่ีเฉพาะ (specific activity) มากกวา 1 แสนหนวยสากลตอมิลลิกรัม 
เพื่อแสดงวาสารออกฤทธิ์ไมเสียสภาพ (denaturation) การทดสอบการปลดปลอยสารสําคัญและ
ความคงสภาพ ประกอบดวยการพิสูจนเอกลักษณของยา ความบริสุทธ์ิ ปริมาณการปนเปอนเชื้อจุลชีพ 
ยาชีววัตถุคลายคลึงตองผานการทดสอบใหมั่นใจวาเปนไปตามมาตรฐานตามตํารายาของสหภาพ
ยุโรปฉบับปจจุบัน (European Pharmacopoiea; Ph.Eur.) หัวขอ recombinant erythropoietin concentrated 
solution (Ph. Eur: erythropoietin concentrated solution) หรือตําราบริติชฟารมาโคเปยฉบับปจจุบัน 
(British Pharmacopoiea) หรือวิธีทดสอบอ่ืนที่ใชแทนหรือใชเพิ่มนั้นตองแสดงเหตุผลไวดวย 
(ตารางที่ 2.1) ขอกําหนดมีความเกี่ยวของกับเซลลใหอาศัยท้ังในดานโปรตีน (host cell protein: HCP) 
ดีเอ็นเอ เอ็นโดทอกซิน จํานวนจุลชีพท่ีเหลืออยู (bioburden) ตามขอกําหนดในตํารายาของสหภาพยุโรป
และแนวทางของ EMA การพิจารณาการออกฤทธ์ิทางชีวภาพในรางกายของสารสําคัญของยาชีววัตถุ
คลายคลึงนั้น ใชวิธีชีววิเคราะหบนพื้นฐานการวัดการกระตุนเซลลเม็ดเลือดแดงที่ยังเจริญเติบโตไม
สมบูรณ (reticulocyte) ดวย rhEPO ในหนูท่ีมีเม็ดเลือดแดงปกติ (normocythaemic mouse) สารมาตรฐาน
ท่ีนํามาใชเปรียบเทียบอาจเปนสารมาตรฐานของสหภาพยุโรปหรือสารมาตรฐานขององคการอนามัยโลก 
ท้ังนี้สาระสําคัญของยาในรุนการผลิตถัด ๆ ไป ควรมีฤทธ์ิทางชีวภาพไมนอยกวา 100,000 หนวยสากล
ตอมิลลิกรัมของrhEPO อยางตอเนื่อง และการออกฤทธ์ิทางชีวภาพในรางกายของยาทุกรุน การผลิต
ควรอยูในพิสัยท่ียอมรับได (คาพิสัย80 – 125% ความแรงมากกวา 100,000 หนวยสากลตอมิลลิกรัม
ของ rhEPO) 
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ตารางท่ี 2.1 ขอกําหนดท่ีเกีย่วของกับความบริสุทธ์ิ ความปลอดภัยและความแรงของสารสําคัญของ
ยาชีววัตถุคลายคลึง 

 
 

ในการพิจารณายาชีววัตถุคลายคลึงจําเปนตองแสดงการเปรียบเทียบโครงสรางของ
โปรตีนกับยาชีววัตถุตนแบบ การเปรียบเทียบและการตรวจคุณลักษณะเฉพาะนั้นหมายรวมถึงการ
ทดสอบโครงสรางของโปรตีนท้ังระดับปฐมภูมิและระดับท่ีเหนือข้ึนไป (ทุติยภูมิ ตติยภูมิ) ไอโซฟอรม 
(isoforms) การเกาะกลุมของโปรตีน การจับของโปรตีนและฤทธ์ิทางชีวภาพ ตัวอยางวิธีการวิเคราะห
และเทคนิคการตรวจคุณลักษณะเฉพาะท่ีใชในกระบวนการทดสอบเปรียบเทียบและการตรวจ
คุณลักษณะเฉพาะ คุณลักษณะเฉพาะของสารสําคัญตองไดรับการตรวจวิเคราะหอยางครอบคลุม
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ดวยชุดวิธีวิเคราะหท่ีใชเทคโนโลยีลาสุดเพื่อแสดงคุณลักษณะเชิงโครงสรางของโปรตีนและการเกาะ
ของหมูคารโบไฮเดรตของสารสําคัญไดอยางชัดเจน ตองแสดงใหเห็นถึงความคลายคลึงของรูปแบบ
ไอโซฟอรม (isoform) และการดัดแปลงโปรตีนหลังแปลรหัส (post-translational modification) 
ของยาชีววัตถุคลายคลึงเม่ือเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิง ตองยืนยันไดวาโครงสรางปฐมภูมิของ
โมเลกุลมีโปรตีนท่ีเช่ือมกับพันธะ disulfide อยางถูกตองรวมท้ัง ความสมบูรณของปลาย C และ N 
โดยใชเทคโนโลยีข้ันสูงสุด ไดแก การวิเคราะหการเรียงตัวของเพปไทด (peptide mapping) และการ
วิเคราะหเพื่อระบุชนิดและคุณสมบัติของโปรตีนดวยเทคนิค peptide mass fingerprint โดยใช 
matrixassisted laser desorption/ ionization-time of flight (MALDI-TOF) mass spectrometry  ก า ร
วิเคราะหการเปล่ียนสีคูวงแหวนของรังสีเหนือมวงท้ังระยะใกลและระยะไกล (near - and far ultraviolet 
circular dichroism analyses) ควรใชเปนตัวบงช้ีในการเปรียบเทียบโครงรูปของโครงสรางทุติยภูมิ
และตติยภูมิ นอกจากน้ีคุณสมบัติดานประจุ/ข้ัวและ isoforms ควรแสดงถึงรูปแบบท่ีคลอยตามระหวาง
ยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง 

3. การศึกษาท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิก 
 การศึกษาทางเภสัชพลศาสตร 

1) การศึกษาในหลอดทดลอง เพ่ือประเมินความแตกตางเกี่ยวกับความไว
ปฏิกิริยา (reactivity) ระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง ผูรับอนุญาตจะตองสงขอมูล
ชีววิเคราะห (bioassays) เปรียบเทียบยาชีววตัถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง (เชน การศึกษาการจับกับ
ตัวรับ การวิเคราะหการเจริญของเซลล) ขอมูลเหลานี้หลายสวนอาจมีอยูแลวจากการวิเคราะหดานคุณภาพ 

2) การศึกษาในสัตวทดลอง ผลการเพิ่มปริมาณเม็ดเลือดแดงจากยาชีววัตถุ
คลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง ควรเปรียบเทียบดวยการวิเคราะหในสัตวทดลองท่ีเหมาะสม (เชน 
mouse assay แบบ polycythaemic หรือ normocythaemic ตามตํารายาของสหภาพยุโรป ขอมูลนี้อาจ
ไดจากการศึกษาชีววิเคราะหดานคุณภาพ) นอกจากนี้ ขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับฤทธ์ิการเพิ่มเม็ดเลือดแดง
อาจไดจากการศึกษาความเปนพิษเม่ือใหยาซํ้า  ๆ 

 การศึกษาพิษวิทยา อยางนอยควรมีขอมูลการศึกษาความเปนพิษเมื่อใหยาซํ้า ๆ 1 
การศึกษาในสัตวสายพันธุท่ีเหมาะสม เชนหนู (rat) ระยะเวลาการศึกษาไมควรนอยกวา 4 สัปดาห ท้ังนี้ 
ควรพิจารณาเปนพิเศษเกี่ยวกับการตอบสนองของภูมิคุมกัน ควรมีการศึกษาความทนเฉพาะที่ใน
สัตวทดลองอยางนอย 1 สายพันธุ ซึ่งอาจเปนสวนหนึ่งในการศึกษาความเปนพิษเมื่อใหยาซํ้า ๆ 
การศึกษาเภสัชวิทยาดานความปลอดภัย พิษวิทยาดานการเจริญพันธุ การกอกลายพันธุ และการกอมะเร็ง
ของยา epoetin ไมไดเปนขอกําหนดท่ัวไปที่ตองทําในการทดสอบดานพรีคลินิก 
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4. การศึกษาทางคลินิก 
 การศึกษาดานเภสัชจลนศาสตร คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของยาชีววัตถุ

คลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง   ควรพิจารณาจากการศึกษาแบบไขวโดยฉีดยาเพียงคร้ังเดียว (single 
dose cross over study) ท้ังท่ีฉีดยาใตผิวหนังและฉีดเขาหลอดเลือดดํา ควรพิจารณาอาสาสมัครสุขภาพดี
เปนประชากรในการศึกษา ขนาดยาท่ีใชควรเลือกจากชวงท่ีไวของเสนกราฟความสัมพันธระหวาง
ขนาดยาและการตอบสนองตอยา พารามิเตอรปฐมภูมิของเภสัชจลนศาสตรคือพื้นท่ีใตกราฟ (Area 
Under the Curve: AUC) และพารามิเตอรทุติยภูมิคือความเขมขนสูงสุด (maximum Concentration: 
Cmax) และคาคร่ึงชีวิต (half-life: T1/2) หรือการขจัดยาจากพลาสมา (apparent clearance: CL/F) 
ท้ังนี้ ตองกําหนดขอบเขตของความเทาเทียม (margin of equivalence) ท่ีเหมาะสมกอน การออกแบบ
การศึกษาใหคํานึงถึงความแตกตางของคาคร่ึงชีวิตเม่ือฉีดเขาหลอดเลือดดําและฉีดเขาใตผิวหนัง และ
การออกฤทธ์ิของepoetin ซ่ึงข้ึนกับขนาดของยา 

 การศึกษาดานเภสัชพลศาสตร การประเมินเภสัชพลศาสตรควรเปนสวนหนึ่งใน
การศึกษาเปรียบเทียบดานเภสัชจลนศาสตร ขนาดยาที่ใชควรอยูในสวนเสนตรงขาขึ้นของกราฟ
ความสัมพันธระหวางขนาดยาและการตอบสนองตอยา ในการศึกษาโดยใหยาคร้ังเดียว การนับจํานวน
เม็ดเลือดแดงท่ียังไมเจริญเต็มท่ีนั้นมีความเหมาะสมท่ีสุด จึงแนะนําใหเปนตัวบงช้ีทางเภสัชพลศาสตร
ในการประเมินฤทธ์ิของยา epoetin แตยังไมมีการยอมรับวาการนับจํานวนเม็ดเลือดแดงท่ีไมเจริญเต็มท่ี
เปนตัวบงช้ีแทน (surrogate marker) ของประสิทธิภาพของยา epoetin ดังนั้น การศึกษาทางคลินิก จึง
ยังไมมีจุดยุติ (endpoint) ท่ีเหมาะสม 

 การศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก กลไกการออกฤทธ์ิของยา epoetin ในทุกขอบงใช
ท่ีอนุมัตินั้นเหมือนกัน แตขนาดยาท่ีใชอาจแตกตางกันมากเพื่อใหเกิดผลที่ตองการ ขนาดยาท่ีสูงท่ีสุด 
คือขนาดยาในขอบงใชดานมะเร็งวิทยา การบริหารยานั้นสามารถฉีดเขาใตผิวหนังหรือหลอดเลือดดํา
ก็ได ยา epoetin มีชวงความปลอดภัยกวาง ผูปวยมักทนตอยาไดดี เนื่องจากการกระตุนไขกระดูกถูก
ควบคุมโดยจํานวนและอัตราการเพ่ิมของฮีโมโกลบิน อัตราการเพ่ิมฮีโมโกลบินอาจแตกตางในผูปวย
แตละราย นอกจากข้ึนกับขนาดยาและตารางการใหยาแลวยังมีปจจัยอ่ืน เชน ปริมาณการสะสมของ
เหล็กในรางกาย ระดับฮีโมโกลบินและ erythropoietin ท่ีมีอยูเดิม และสภาพความเจ็บปวยในขณะนั้น 
เชน มีการอักเสบ เปนตน ความเทาเทียมดานประสิทธิภาพทางคลินิกระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและ
ยาชีววัตถุอางอิง ใหแสดงดวยหลักฐานการศึกษาทางคลินิกอยางนอยสองการศึกษาที่เปรียบเทียบ
กลุมคูขนานแบบสุม (randomized, parallel group clinical trials) ท่ีมีกําลังการทดสอบ (power) เพียงพอ 
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การศึกษาที่ใชยืนยันควรเปนแบบปกปดสองทาง เพื่อปองกันอคติ หากเปนไปไมได อยางนอยท่ีสุด
บุคคลท่ีเกี่ยวของกับการตัดสินใจ (เชน ผูปรับขนาดยา) ตองไมทราบวาผูปวยอยูกลุมใด 

 ความปลอดภัยทางคลินิก Pure red cell aplasia (PRCA) ท่ีเกิดจากสารภูมิตานทาน
ตอตาน erythropoietin พบไดบอยในผูปวยเลือดจางจากโรคไตบกพรองท่ีไดรับยา epoetin โดยฉีด
เขาใตผิวหนัง ดวยเหตุท่ีสารภูมิตานทานเหนี่ยวนําใหเกิด PRCA เปนเหตุการณท่ีพบไดนอยและมัก
ใชเวลาเปนเดือนหรือเปนปในการเกิดเหตุการณ จึงยังไมนาพบไดในการศึกษาท่ียื่นขอขึ้นทะเบียน 
นอกจากนี้ความสามารถของยา epoetin ในการกระตุนการสรางหลอดเลือดใหมและการสงเสริมการเจริญ
ของเนื้องอกอาจมีความสําคัญตอผูปวยบางคน ในการศึกษาดวยการเปรียบเทียบขอมูลดานความปลอดภัย
ท่ีไดจากการศึกษาดานประสิทธิภาพถือวาเพียงพอท่ีจะเปนฐานขอมูลดานความปลอดภัยของยากอน
ออกสูทองตลาดผูขอขึ้นทะเบียนตํารับยาควรสงขอมูลเปรียบเทียบความสามารถในการเปนสาร
กอภูมิคุมกันท่ีศึกษาอยางนอย 12 เดือน ท้ังนี้แนะนําใหเก็บตัวอยางจากการศึกษาชวงแกไขระดับ
ฮีโมโกลบินและชวงท่ีคงระดับฮีโมโกลบินการตรวจหาสารภูมิตานทานตอตาน erythropoietin ควรใช
วิธีวิเคราะหท่ีมีความไวสูงและไดผานการตรวจสอบความถูกตองแลว 

 แผนการจัดการความเส่ียง (Risk management plan: RMP) ในกระบวนการข้ึนทะเบียน
ตํารับยา ผูขอข้ึนทะเบียนตํารับยาควรแสดงถึงโปรแกรมการจัดการความเสี่ยงและแผนการเฝาระวัง
ความปลอดภัยของยา การศึกษาความปลอดภัยของยาชีววัตถุคลายคลึงโดยเฉพาะเหตุการณไมพึงประสงค
รายแรงท่ีพบนอย เชน PRCA ท่ีเกี่ยวของกับภูมิตานทาน ตองเก็บขอมูลความปลอดภัยโดยการศึกษา
ไปขางหนาในผูปวยในทุกขอบงใชท่ีไดรับอนุมัติ การพัฒนาแผนการจัดการความเส่ียงของผลิตภัณฑ
หนึ่ง ๆ ตองดําเนินการโดยอิงจากขอมูลของผลิตภัณฑอ่ืนดวยการจายยาแทนกันโดยรานยาตองมี
หลักฐานท่ีตรวจสอบกลับไดเพื่อใหสามารถเจาะจงวายา epoetin ตํารับไหนกอใหเกิดเหตุการณ
ไมพึงประสงค การตัดสินใจใหใชยา epoetin คลายคลึงแทนยา epoetin อางอิง (หรือในทางกลับกัน
ก็ตาม) ควรใหแพทยมีสวนรวมในการตัดสินใจและยินยอมใหใชยาแทนกันโดยมีหลักฐานและตรวจสอบ
กลับไดผูขอข้ึนทะเบียนตํารับยาควรจัดทําขอกําหนดเกี่ยวกับความเส่ียงในเอกสารคําขอข้ึนทะเบียน
ตํารับยา และใหรวมถึงคําอธิบายเกี่ยวกับประเด็นความปลอดภัยท่ีอาจเกิดข้ึนซ่ึงเกี่ยวของกับความทน
ตอยา ซ่ึงอาจเปนผลมาจากกระบวนการผลิตท่ีแตกตางไปจากผูผลิตยาตนแบบ ผูขอข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาควรแสดงแผนการจัดการความเส่ียงหรือแผนการเฝาระวังความปลอดภัยของยาตามกระบวนการ
และแนวทางของ EMA ท้ังนี้ใหนําขอมูลเกี่ยวกับความเส่ียงท่ีเกดิข้ึนในระหวางพัฒนาผลิตภัณฑและ
ความเสี่ยงท่ีสําคัญมาใชในการจัดทํา RMP ดวยหลังจากไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว 
เม่ือผูรับอนุญาตไดรับรายงานและขอมูลอ่ืนๆ เกี่ยวกับความทนตอยา ผูรับอนุญาตตองทําการประเมิน
รายงานและขอมูลเหลานี้ดวยหลักการทางวิทยาศาสตรเกี่ยวกับสาเหตุของเหตุการณไมพึงประสงค
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หรืออาการไมพึงประสงคและความถ่ีท่ีเกิดข้ึนการพัฒนาแผนการจัดการความเสี่ยงท่ีดีข้ึนอยูกับหลาย
ปจจัย ท้ังนี้อาจเร่ิมตนจากขอมูลของยา epoetin ตํารับอ่ืนกอนหนา ท่ีเคยมีการสง RMP (หากทราบขอมูล) 
(ราชกิจจานุเบกษา, 2556, น. 53)  

2.3  สถานการณปจจุบัน ของยาไบโอซิมิลาร 
ในปจจุบันมี ไบโอซิมิลาร ท่ีข้ึนทะเบียนแลวในสหภาพยุโรปท้ังหมด 18 รายการ โดย

แบงยาออกเปน 5 กลุมหลัก คือ erythropoietin, follicle-stimulating hormone, granulocyte  colony-
stimulating factor, growth hormone และ tumor necrosis factor-inhibitor แสดงรายช่ือยาในตารางท่ี 
2.2 (ขอมูล ณ วันท่ี 31 มกราคม 2557) ขณะท่ีประเทศไทยยังไมมีไบโอซิมิลาร ที่ไดรับอนุญาตให
ข้ึนทะเบียนตามหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับไบโอซิมิลารเลย (ขอมูล ณ เดือนมิถุนายน 2557) 
แตในประเทศไทยมียาอีกกลุมคือ ยาชีววัตถุท่ีผลิตเลียนแบบยาชีววัตถุตนแบบ แตไมไดทําการศึกษา
เปรียบเทียบความคลายคลึงกันกับยาชีววัตถุตนแบบออกมาจําหนายในทองตลาดเปนท่ีเรียบรอยแลว  
เชน erythropoietin หลายๆ ชนิดท่ีเขามาจําหนายในประเทศไทยกอนท่ีจะมีแนวทางการขึ้นทะเบียน 
ไบโอซิมิลารใน พ.ศ. 2556 ซ่ึงยาชีววัตถุเลียนแบบเหลานี้ก็จะถูกเรียกวาเปน biocopies, me-too biologics 
หรือ non-innovator biologics แตจะไมเรียกวาเปนไบโอซิมิลาร 
 
ตารางท่ี 2.2 ไบโอซิมิลาร (EPO) ท่ีไดรับการรับรองจาก EMA 

 
ท่ีมา: Biosimilars approved in Europe. (June 19, 2014) สืบคนเม่ือ 3 พ.ย.2561 จาก http://www.gabionline. 

net/Biosimilars/General/Biosimilarsapproved-in-Europe 
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สถานการณตลาดยา EPO ในประเทศไทย มีผลิตภัณฑยา EPO วางจําหนายมากกวา 
12 ชนิด ซ่ึงไดแกรายการยาในตารางที่ 2.3 โดยมียาชีววัตถุตนแบบในกลุมยา epoetin alfa คือ Eprex® 
และยา epoetin beta คือ Recormon® 
 
ตารางท่ี 2.3 รายการยา EPO ในประเทศไทย (ขอมูลตัง้แตป พ.ศ.2557-พ.ศ.2561) 

ERYTHROPOIETIN PRODUCTS ผูนําเขา/จัดจําหนาย 
BINOCRIT (SDZ) บริษัท โนวารตีส (ประเทศไทย) จํากัด. 
BIOYETIN (PBO) บริษัท มัณฑนา จํากัด 
EPIAO (SYU) เอ็ม แอนด เอ็ช แมนูแฟคเจอร่ิง จํากัด  
EPOETIN GPO (GPO) บริษัท โรงงานเภสัชกรรม เคมีภัณฑ เมดคิอล จํากัด  
EPOKINE (CIJ) อาร.เอ็กซ. จํากัด  
EPORON (DNA) บริษัท เอฟ.ซี.พี จํากัด 
EPOSIS (DWN) แดวูง ฟารมาซูทิคอล (ไทยแลนด) จํากัด  
EPREX (J-C) บริษัท แจนเซน-ซีแลก จํากดั  
ERITINE (IN9) ไมพบขอมูล 
ERITROGEN (RY8) ไมพบขอมูล 
ERITROMAX (BU+) บริษัท มัณฑนา จํากัด  
ERYTHROPOIETIN (BJG) บริษัทเบอรล่ี ยุคเกอร จํากัด  
ESPOGEN (LG5) แอลจี เคม ไลฟ ไซเอนเซส (ประเทศไทย) จํากัด  
HEMA-PLUS (AXC) บริษัท สยามไบโอไซเอนซ จํากัด 
HEMAX (B+S) บริษัทเบอรล่ี ยุคเกอร จํากัด  
HYPERCRIT (B+S) ไมพบขอมูล 
MIRCERA (ROC) ไมพบขอมูล 
NESP (KKN) ไมพบขอมูล 
RECORMON (ROC) บริษัท โรชไทยแลนด จํากดั  
RENOGEN (U.L) บริษัท เกรต อีสเทอรน ดร๊ัก จํากัด  
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โดยมีขอมูลมูลคาการจําหนายยาดังกลาวตามรายละเอียดดังตอไปนี ้
 

 
ภาพท่ี 2.3 มูลคาการขายยา EPO ในประเทศไทย (ยอดขายตามผลิตภัณฑ) 
 

จากขอมูลมูลคาการซ้ือขายยา EPO ในประเทศไทย พบวา ผูนําตลาดของ ยา EPO ใน
ประเทศไทยในปจจุบันคือ Recormon® ซ่ึงเปนยา epoetin beta นําเขาและจัดจําหนายโดย บริษัท โรช
ไทยแลนด จํากัด รองลงมาคือ Espogen® นําเขาและจัดจําหนายโดยบริษัทแอลจี เคม ไลฟ ไซเอนเซส 
(ประเทศไทย) จํากัด และอันดับสาม คือ Eprex® นําเขาและจัดจําหนายโดยบริษัท แจนเซน-ซีแลก จํากัด 
จากการวิเคราะหขอมูลยอดขายในปจจุบัน พบวา มูลคาตลาดของยา EPO ในปจจุบันของไทยอยูที่
ประมาณ 3.4  พันลานบาทตอป โดยผูนําตลาด บริษัท โรชไทยแลนด จํากัด มี Market share อยูที่ 30% 
และมีมูลคายอดขายอยูที่ประมาณ 1.1 พันลานบาทตอป โดยมีการเจริญเติบโตเฉล่ียของมูลคาตลาด
อยูที่ประมาณ 4% ดังขอมูลตอไปนี้ 
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ภาพท่ี 2.4 มูลคาการขายยา EPO ในประเทศไทย  
 

 
ภาพท่ี 2.5 มูลคาการขายยา EPO ในประเทศไทย  (เปรียบเทียบระหวาง กรุงเทพมหานครและตางจังหวัด) 
 

เม่ือพิจารณามูลคายอดขายในรายภูมิภาค จะเห็นวา มูลคาและความตองการการใชยา EPO 
ในเขตกรุงเทพมหานครนอยกวาในตางจังหวัด โดยคิดเปนเปอรเซ็นต เปรียบเทียบมูลคาไดดังนี้ 
กรุงเทพมหานครตอตางจังหวัด คือ 42 เปอรเซ็นต ตอ 58 เปอรเซ็นต  
 

2014 2016 2017 2018 2015 
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ภาพท่ี 2.6 มูลคาการขายยา EPO ในประเทศไทย  (เปรียบเทียบระหวาง โรงพยาบาลรัฐบาลและเอกชน) 
 

เม่ือพิจารณามูลคายอดขายในรายภูมิภาค จะเห็นวา มูลคาและความตองการการใชยา EPO 
ในโรงพยาบาลรัฐบาลมากกวาโรงพยาบาลเอกชน โดยคิดเปนเปอรเซ็นต เปรียบเทียบมูลคาไดดังนี้ 
โรงพยาบาลรัฐบาลตอโรงพยาบาลเอกชน คือ 90 เปอรเซ็นต ตอ 10 เปอรเซ็นต  

จากขอบงใชยา EPO ที่ใชในผูปวยไตวายเร้ือรัง ใชแกไขภาวะโลหิตจาง โดยเม่ือการทํางาน
ของไตลดลงจนระดับของเสียในเลือดท่ีเรียกวาครีเอตินีน (creatinine) สูงกวา 2-3 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร 
จะเร่ิมพบผูปวยไตวายเร้ือรังท่ีมีภาวะโลหิตจาง ยิ่งเมื่อการทํางานของไตลดลงไปอีก จะพบผูปวย
ไตวายเร้ือรังที่มีภาวะโลหิตจางไดบอยขึ้นและมักมีอาการรุนแรงขึ้นโดยเฉพาะเม่ือการทํางานของ
ไตลดลงจนเหลือความสามารถท่ีต่ํากวารอยละ 25 ของภาวะปกติ สาเหตุสวนใหญของภาวะโลหิตจาง
ในผูปวยไตวายเร้ือรัง คือการขาดฮอรโมนอีริโทรโพอิติน ซ่ึงในภาวะปกติรอยละ 90 ของฮอรโมนนี้
สรางจากเนื้อไต และไปออกฤทธ์ิกระตุนใหไขกระดูกสรางเม็ดเลือดแดง ดังนั้นเม่ือเกิดโรคไตวายเร้ือรัง
จึงมีการสรางฮอรโมนนี้ลดลง มีผลใหการสรางเม็ดเลือดแดงที่ไขกระดูกลดลงและเกิดภาวะโลหิตจาง
ตามมา สวนสาเหตุอ่ืน ๆ ที่พบไดรวมกันของภาวะโลหิตจางในผูปวยไตวายเร้ือรัง ไดแก การขาด
ธาตุเหล็กการขาดวิตามินบี 12 การขาดกรดโฟลิค การเสียเลือดจากระบบทางเดินอาหาร นอกจากน้ี
เม็ดเลือดแดงในผูปวยไตวายเร้ือรังยังแตกงาย ทําใหอายุของเม็ดเลือดแดงสัน ลงอีกดวย โดยการรักษา
ภาวะโลหิตจางในผูปวยไตวายเร้ือรัง ตองทําการหาสาเหตุที่แกไขไดกอน เชน สาเหตุจากการเสียเลือด
ในทางเดินอาหาร สาเหตุจากการขาดธาตุเหล็ก และวิตามินอ่ืน ๆ ซ่ึงหากแกไขสาเหตุตาง ๆ แลวแต
ผูปวยยังมีภาวะโลหิตจางอยู หรือไมพบความผิดปกติจากสาเหตุดังกลาว แพทยจะพิจารณาใหการรักษา
ดวยยาฮอรโมนอีริโทรโพอิติน (หรือท่ีนิยมเรียกวา EPO, อีพีโอ) ซ่ึงใชเพื่อทดแทนการขาดฮอรโมน
อีริโทรโพอิตินในรางกาย ซ่ึงเปนสาเหตุหลักในผูปวยไตวายเร้ือรัง 
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2.3.1  สถานการณปจจุบันของโรคไตเร้ือรัง 
2.3.1.1 ความรูโรคไตเร้ือรังโดยสังเขป 
นิยามและการแบงระยะของโรคไตเร้ือรัง โรคไตเร้ือรังในปจจุบันเปล่ียน

จากคําวา Chronic Renal failure มาเปน Chronic Kidney Disease (CKD) แทน เพื่อใหประชาชนท่ัวไป
ตระหนักถึงความสําคัญและภัยคุกคามจากภาวะน้ีใหมากข้ึน โดยไดบัญญัตินิยามของคําวา CKD ไว
วาโรค CKD หมายถึงภาวะท่ีมีการทําลายของเนื้อไต ซ่ึงตองอาศัยหลักฐานตอไปนี้คือ  

 หลักฐานท่ีบงบอกทางออม (marker) หรือจากการตรวจชิ้นเนื้อไต
โดยตรง ซ่ึงก็คือ Kidney damage มานานกวา 3 เดือน ซ่ึงทาใหเกิดความผิดปกติของโครงสรางทาง
กายวิภาค หรือทางสรีรวิทยา โดยอาจรวมกับการลดลงของ GFR หรือไมก็ได ความผิดปกติเหลานี้
อาจตรวจไดจาก 1)ความผิดปกติทางพยาธิวิทยาจากตรวจช้ินเนื้อไต 2) Marker ของ kidney damage 
ซ่ึงไดจากการตรวจปสสาวะ หรือการตรวจ imaging ตางๆ  

 การประเมินอัตราการกรองของไต (glomerular filtration rate, GFR) 
ท่ีนอยกวา 60 mL/min/1.73 m2 ของพื้นท่ีผิวกาย เปนเวลานานกวา 3 เดือน โดยไมวาจะมีรองรอยของ 
kidney damage อ่ืนหรือไมก็ได  

โรคไตไมวาจะเกิดจากสาเหตุท่ีไตโดยตรงหรือจากโรคประจําตัวของผูปวย 
เชน โรคเบาหวาน หรือความดันโลหิตสูง ถาหากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาหรือไมไดรับการรักษา
ท่ีเหมาะสมจะทําใหการทําหนาท่ีของไตเส่ือมลงจนเกิดโรคไตเร้ือรัง ถาไมสามารถชะลอการเส่ือมหนาท่ี
ของไตได ก็จะทําใหกลายเปนโรคไตวายเร้ือรังระยะสุดทาย ซึ่งมีจํานวนผูปวยเพิ่มมากกขึ้นอยาง
รวดเร็วในปจจุบัน และมีการรักษาที่ยุงยาก มีคาใชจายท่ีสูงมาก ซ่ึงไดแก การลางไต (การฟอกเลือด
ดวยเคร่ืองไตเทียม หรือการลางไตทางชองทอง) และปลูกถายไต 

2.3.1.2 สาเหตุของโรคไตเร้ือรังในประเทศไทย 
การศึกษาถึงสาเหตุของโรคไตเรื้อรังในประเทศไทยไดจากรายงานผล

การลงทะเบียนการรักษาดวยการบําบัดทดแทนไตของสมาคมโรคไตแหงประเทศไทย (Thailand 
Renal Replacement Therapy Registry Report) เชน การศึกษาในป พ.ศ.2547 ซ่ึงทําการศึกษาขอมูล
ของผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยการบําบัดทดแทนไตจากหนวยไตเทียมตางๆ ในประเทศไทยพบวา 
สาเหตุของโรคไตวายเร้ือรังระยะสุดทายของผูปวยท่ีเขารับการบําบัดทดแทนไตจากสถานพยาบาลท่ี
ใหบริการการฟอกเลือดดวยเคร่ืองไตเทียม เกิดจากโรคเบาหวานมากท่ีสุด (34%) อันดับสอง คือโรค
ความดันโลหิตสูง (26%) และอันดับสาม คือโรคหลอดเลือดฝอยไตอักเสบ (14%) สวนรายงานลาสุด
ของสมาคมโรคไตแหงประเทศไทยในป พ.ศ.2555 พบวามีสาเหตุมากท่ีสุดเกิดจากโรคเบาหวาน (37.5%) 
รองลงมาเปน hypertensive nephropathy (25.6%), obstructive nephropathy (4.3%) และchronic 
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glomerulonephritis (2.4%) (ท่ีมา: วารสารกรมการแพทย Current Situation of Chronic Kidney Disease 
in Thailand สถานการณปจจุบันของโรคไตเร้ือรังในประเทศไทย ฉบับประจําเดือนกันยายน-ตุลาคม, 
2558, น.35) 

2.4  อุบัติการณและความชุกของโรคไตเรื้อรัง ผูมีอุปสงคในการใชยา EPO 
จากการศึกษาขอมูลระบาดวิทยา ผูปวยไตวายเร้ือรัง โรคไตเรื้อรัง (CKD) เปนสาเหตุ

ของการเจ็บปวยท่ีสําคัญของประชากรทั่วโลก โดยมีอุบัติการณของโรคไตเร้ือรังระยะ CKD มีประมาณ 
13.1% และ 17.5% ในสหรัฐอเมริกา และในประเทศไทยตามลําดับ จากสถานการณโรคไตในปจจุบัน
กําลังเปนปญหาระดับโลก คนไทยมีแนวโนมปวยเพิ่มข้ึนเร่ือย ๆ โดยคนไทยปวยเปนโรคไตติดเปน
อันดับ 3 ของอาเซียน รองจากมาเลเซียและสิงคโปร สาเหตุสวนใหญรอยละ 70 เกิดจากเบาหวานและ
ความดันโลหิตสูง ซ่ึงมีสถิติผูปวยรวมเกือบ 15 ลานคน จากขอมูล พบวาคนไทยปวยเปนโรคไตเร้ือรัง 
17.6% ของจํานววนประชากรหรือประมาณ 8 ลานคน และเปนผูปวยระยะสุดทาย 2 แสนคน โดยปวย
เพิ่มปละกวา 7,800 ราย สอดคลองกับรายงานจากขอมูลลาสุดเมื่อวันที่ 28 มี.ค.61 กรมการแพทย 
เปดเผยวา ปจจุบันคนไทยปวยดวยโรคไตเร้ือรังประมาณ 8 ลานคน โดยเปนผูปวยไตเรื้อรังระยะ
สุดทายกวา 100,000 คน ท่ีตองรับการฟอกเลือดหรือลางไตทางชองทอง และมีจํานวนเพ่ิมข้ึนอยาง
ตอเนื่องรอยละ 15-20 ตอป ทําใหรัฐบาลตองใชทรัพยากรบุคคลและเสียคาใชจายในการรักษาปละกวา 
20,000 ลานบาท ในปจจุบันอัตราการเขาถึงบริการบําบัดทดแทนไต รวมท้ังอัตราการเสียชีวิตในผูปวย
ไตวายในประเทศไทยยังไมมีการศึกษารวบรวมอยางเปนระบบ ผูปวยไตวายที่มีสิทธ์ิรักษาพยาบาล
ในกองทุนหลักประกันสุขภาพถวนหนา (30 บาทรักษาทุกโรค) เปนกลุมท่ีเขาถึงบริการบําบัดทดแทน
ไตหลังสุดภายไตโครงการ “PD first” ในพ.ศ. 2551 โดยกอนหนานี้ผูปวยไตวายกองทุนขาราชการและ
กองทุนประกันสังคมสามารถเขาถึงบริการบําบัดทดแทนไตไดตั้งแต พ.ศ. 2538 ภายหลังโครงการ 
“PD first” ผูปวยไตวายท่ีใชสิทธ์ิรักษาพยาบาลในกองทุนหลักประกันสุขภาพถวนหนาสามารถรับ
การบําบัดทดแทนไตชนิดลางไตทางชองทอง (Continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD) 
โดยไมเสียคาใชจาย สวนผูปวยท่ีใชสิทธรักษาพยาบาลในกองทุนขาราชการ และกองทุนประกันสังคม 
สามารถเลือกการบําบัดทดแทนไตโดยการฟอกเลือด (Hemodialysis) หรือลางไตทางชองทองก็ได 
หลังโครงการ “PD first” จํานวนผูปวยไตวายของกองทุนประกันสุขภาพถวนหนาท่ีไดรับลางไตทาง
ชองทองเพ่ิมขึ้นอยางกาวกระโดด และแนวโนมยังคงเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่อง (รายงานฉบับสมบูรณ 
การศึกษาทางระบาดวิทยาของโรคไตเร้ือรังในประเทศไทย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ และ 
สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข, 2561, น.28) 
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ตารางท่ี 2.4 แสดงการเขาถึงบริการในผูปวยไตวายสิทธ์ิรักษาพยาบาลกองทุนหลักประกันถวนหนา 
ในประเทศไทย จํานวนผูปวยรายใหมตอประชากรกองทุนหลักประกันสุขภาพ 1 ลานคน 
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ตารางท่ี 2.5 ความชุกของการบาบัดทดแทนไตเปรียบเทียบระหวางการฟอกเลือดดวยเคร่ืองไตเทียม 
(hemodialysis, HD) และการลางไตทางชองทอง (peritoneal dialysis, PD) ในประชากรไทย 
แจกแจงตามพืน้ท่ีในป พ.ศ. 2553 

 
 
ตารางท่ี 2.6 แสดงความชุกของผูปวยโรคไตเร้ือรังในประเทศตาง ๆ 

 
 

แนวโนมความชุกของโรคไตเรื้อรังกับเช้ือชาติการศึกษาภาคตัดขวางสวนใหญในประเทศ
ทางตะวันตกพบมีความชุกของโรคไตเร้ือรังประมาณ 10-15% ของประชากรผูใหญ 16-18 แตการศึกษา
ในประเทศแถบเอเชียพบวาอาจมีความชุกของโรคไตเรื้อรังสูงกวาในประเทศทางตะวันตก 9, 19 
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นอกจากนี้จํานวนผูปวยท่ีเขารับการรักษาดวยการบําบัดทดแทนไตในประเทศแถบ เอเชีย เชน ญ่ีปุน 
มาเลเซีย ก็มีรายงานจํานวนเพิ่มข้ึนสาเหตุของความชุกท่ีเพ่ิมข้ึนอาจเนื่องจากมีปจจัยเส่ียงตาง ๆ  สะสมตัว
เพิ่มข้ึน เชน โรคความดันโลหิตสูงเบาหวาน โรคอวน ไขมันในเลือดสูง โดยเชื่อวาสาเหตุสวนหน่ึง
อาจเกี่ยวของกับการมีพฤติกรรมการบริโภคอาหารเลียนแบบประเทศตะวันตกมากข้ึน 

ความชุกของโรคไตเร้ือรังในประเทศสหรัฐอเมริกา ในประชากรอายุมากกวา 20 ปข้ึนไป 
จากการสํารวจ NHANES 1988-1994 (n = 15,488) และNHANES 1999-2004 (n = 13,233) พบวามี
ความชุกของโรคไตเร้ือรังระยะท่ี 1-4 จาก 10.0% เพิ่มข้ึนเปน 13.1% โดยแจกแจงเปนระยะท่ี 1 1.7% 
และ 1.8% ระยะท่ี 2 2.7% และ 3.2% ระยะท่ี 3 5.4% และ 7.7% ระยะท่ี 4 0.21% และ 0.35% ตามลําดับ 
(ท่ีมา: US Renal Data System: Excerpts from the USRDS 2006 annual data report. Am J Kidney Dis, 
2007, P.65) 

ความชุกของโรคไตเร้ือรังในยุโรป ในประชากรชาวนอรเวยจํานวน 65,181 คน จาก
การสํารวจ Health Survey of Nord-Trondelag County (HUNT II) พบวา มีความชุกรวม 10.2% โดย
แจกแจงเปนโรคไตเรื้อรังระยะที่ 1-4 ไดเปน 2.7, 3.2, 4.2 และ 0.2% ตามลําดับ ในการศึกษานี้
มีการวิเคราะหเปรียบเทียบกับความชุกของโรคไตเรื้อรังในประชากรชาวอเมริกัน(11.5%) พบวา 
มีความชุกของโรคไตเรื้อรังใกลเคียงกัน แตการเกิดโรคไตวายเร้ือรังระยะสุดทาย (end-stage renal disease, 
ESRD) ในประชากรชาวอเมริกันนั้นสูงกวานอรเวย ท้ังนี้เนื่องจากมีการดําเนินโรคจากโรคไตเร้ือรัง
ไปสูระยะESRD ในอัตราท่ีสูงกวา กลาวคือ อัตราสวนระหวาง ESRD ตอ CKD ในชาวอเมริกันเปน 
2 เทาของนอรเวยในกลุมประชากรท่ีมีอายุต่ํากวา 60 ป และเพิ่มเปน 3 เทาในกลุมประชากรที่มีอายุ
มากกวา 60 ป สาเหตุของการดําเนินโรคไปสูระยะ ESRD ท่ีมีมากกวาอาจเนื่องจากมีความชุกของ
ปจจัยเส่ียงสูงกวา ไดแก โรคเบาหวาน และโรคอวน ซ่ึงภาวะโรคอวนนี้เปนปจจัยสําคัญท่ีจะนําไปสู 
ESRD เพราะมักพบรวมกับโรคเบาหวานและความดันโลหิตสูงและโรคอวนเองก็สามารถมีผลใหเกิดโรค
ไตเส่ือมไดโดยตรงอีกดวย นอกจากน้ียังเปนท่ีนาสังเกตคือ ชาวอเมริกันผิวดํามีอุบัติการณการเกิด 
ESRD สูงกวาผิวขาวถึง 3 เทา 

ความชุกของโรคไตเร้ือรังของประเทศในภาคพ้ืนเอเชียการศึกษาความชุกของโรคไตเร้ือรัง
ในประเทศญ่ีปุนยอนหลังในระยะ 30 ปที่ผานมา (The Hisayama study) พบวามีความชุกเพิ่มข้ึนชัดเจน
ในเพศชาย (13.8%, 15.9% และ 22.1% ในป พ.ศ. 2517,2531 และ 2545 ตามลําดับ) ในขณะท่ีความ
ชุกในเพศหญิงไมคอยเปล่ียนแปลง (14.3%, 12.6% และ 15.3% ในป พ.ศ. 2517, 2531 และ 2545 
ตามลําดับ) การศึกษาความชุกของโรคไตเร้ือรังในชาวญ่ีปุนอีกรายงานหนึ่ง ซ่ึงไดจากการตรวจสุขภาพ
ประจําปพ.ศ.2548 ในประชากรจํานวน 574,024 คน (เพศชาย 41.9%) พบวา มีความชุกของโรคไตเรื้อรัง
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เปน 13% ของประชากร โดยเปนโรคไตเร้ือรังระยะท่ี 1, 2, 3,4+5 เทากับ 0.6%, 1.7%, 10.4% และ 0.2% 
ตามลําดับ 

การศึกษาความชุกของโรคไตเร้ือรังในประเทศไตหวันในป พ.ศ. 2549 ในประชากร 
6,001 คน พบวามีโรคไตเร้ือรังระยะที่ 3-5 จํานวน 6.9% โดยผูท่ี ทราบวาตนเองเปนโรคไตอยูมี 8.0%, 
25.0% และ71.4%, ในโรคไตเร้ือรังระยะท่ี 3-5 ตามลําดับ 

การศึกษาความชุกของโรคไตเร้ือรังในประเทศเกาหลีใตในป พ.ศ.2552 ในประชากร 
2,356 คนท่ีมีอายุมากกวา 35 ป พบความชุกของโรคไตเร้ือรัง 13.7% โดยเปนโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 1-5 
เทากับ2.0%, 6.7%, 4.8%, 0.2% และ 0% ตามลําดับ 

การศึกษาความชุกของโรคไตเรื้อรังในประเทศจีนในป พ.ศ.2555 ในประชากรจํานวน 
47,204 คน พบวามีความชุกของโรคไตเร้ือรังเฉล่ีย 10.8% ซ่ึงเปนประชากรท่ีมีระดับ GFR ต่ํากวา 60 
mL/min/1.73 m2 ของพื้นท่ีผิวกายอยู 1.7% และมี albuminuria 9.4%ที่นาสังเกตคือ มีความชุกของ
โรคไตเร้ือรังสูงในเขตภาคเหนือ (16.9%) และภาคตะวันตกเฉียงใต (18.3%) 

การศึกษาความชุกของโรคไตเรื้อรังในประเทศอินเดียในป พ.ศ.2556 ในประชากร 
5,588 คน พบความชุกของโรคไตเรื้อรัง 17.2% โดยแจกแจงเปนโรคไตเร้ือรังระยะที่ 1-5 เทากับ 7%, 
4.3%, 4.3%, 0.8% และ 0.8% ตามลําดับ หรือเปนระยะท่ี 3-5 รวม 5.9% และพบวาปจจัยเส่ียงสําคัญ
ท่ีพบรวมกับโรคไตเร้ือรัง ไดแก ความดันโลหิตสูง โลหิตจาง และโรคเบาหวาน 

อุบัติการณของการเกิด ESRD ในประชากรอินเดียคิดเปน 229 ตอลานประชากร แต
เนื่องจากยังขาดแคลนระบบบริการบําบัดทดแทนไตอยูมาก จึงทําใหมีผูปวย ESRD ในประเทศอินเดีย
เพียง 10% เทานั้นท่ีไดรับการบําบัดทดแทนไต 

การศึกษาเพื่อเปรียบเทียบความชุกของโรคไตเร้ือรังในเช้ือชาติตาง ๆ ในประเทศสิงคโปร 
ซ่ึงประกอบดวยเช้ือชาติหลักคือ จีน มลายู และอินเดียพบวามีความชุกรวมเทากับ 15.6% ของประชากร 
(11.4% ในเชื้อชาติจีน 18.6% ในเชื้อชาติมลายู และ 17.6% ในเชื้อชาติอินเดีย) โดยความชุกของประชากร
ท่ีมีโรคไตเร้ือรังระยะท่ี 3-5 เทากับ 5.5% และพบวามีปจจัยเส่ียงสําคัญเร่ืองโรคเบาหวาน ไขมันใน
เลือดสูงในเช้ือชาติมลายู และปจจัยเส่ียงเร่ืองความดันโลหิตสูงในเช้ือชาติอินเดีย สูงกวาเม่ือเปรียบเทียบ
กับเช้ือชาติจีน 
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ตารางท่ี 2.7 แสดงความชุกของการบําบัดโรคไตในประเทศตาง ๆ ท่ัวโลก 

 
 

การรักษาโรคไตวายเรื้อรังระยะสุดทายดวยการบําบัดทดแทนไตในประเทศไทยมี
ความชุกเพิ่มข้ึนมาโดยตลอดจนทัดเทียมกับประเทศทางตะวันตกโดยเฉพาะในกลุมประเทศ EU และ
ตั้งแตมีการประกาศนโยบาย “PD First” policy ในป พ.ศ.2550 เปนตนมา ทําใหมีผูปวยเขารับการรักษา
ดวยวิธี CAPD เพิ่มข้ึนอยางตอเนื่อง จนมีสัดสวนเปน 20.8% ในป พ.ศ. 2555 หากยังคงมีอัตราการเพ่ิมข้ึน 
ของการบําบัดทดแทนไตในประเทศไทย ดังท่ีเปนอยูในปจจุบัน ก็เช่ือไดวาจะมีความชุกและอุบัติการณ
ทัดเทียมประเทศในภาคพ้ืนอเมริกาเหนือไดในอีกไมกี่ปขางหนา (ท่ีมา: Thailand Renal Replacement 
Therapy Registry 2012 Report. สมาคมโรคไตแหงประเทศไทย (2015 April) สืบคนเมื่อ 25 พ.ย.
2561 จาก http://www.nephrothai.org/trt/trt-l.asp) 

นอกจากโรคไตเร้ือรัง ในขอบงใชยา Erythropoietin (EPO) ยังมีการใชยานี้สําหรับ 
ผูปวยมะเร็งท่ีเกิดภาวะโลหิตจางจากการรับยาเคมีบําบัด เนื่องจากยาเคมีบําบัด ไปกดการทํางานของ
ไขกระดูก (bone marrow) ซ่ึงมีหนาท่ีสรางเม็ดเลือดแดง กระบวนการสรางเม็ดเลือดแดงจึงดําเนิน
ไปควบคูพรอมกับการทํางายอยางตอเนื่อง การแกไขภาวะดังกลาวมักกระทําโดยการใหเลือด (blood 
transfusion) เพ่ือเพิ่มระดับฮีโมโกลบินโดยตรง อยางไรก็ตามภาวะโลหิตจางในผูปวยมะเร็งไมไดเกิด
จากการถูกกดดวยยาเคมีเสมอไป แตอาจเกิดจากการท่ีเซลลมะเร็งลุกลามเขาไปในไขกระดูก ทําให
การสรางเม็ดเลือดตางๆ รวมท้ังเม็ดเลือดแดงลดลง หรืออาจเกิดจากการที่เซลลมะเร็ง ผลิตสารบางชนิด 
เชน cytokine ท่ีไปรบกวนการทํางานของไขกระดูก หรือทําลายเม็ดเลือดแดง จนทําใหเหล็กตกตะกอน 
นอกจากนี้เนื้อรายยังสามารถทํางายอวัยวะท่ีมีหนาในการผลิตฮอรโมนท่ีจําเปนตอการสรางเม็ดเลือดแดง 
เชน ตับ ไต หรือทําใหการทํางานของ coagulation factor ซ่ึงปจจุบันยังไมมีหลักฐานแนชัดท่ียืนยันวา 
ภาวะโลหิตจางมีผลตออัตราการตายของผูปวยมะเร็งหรือไม จากสถิติในประเทศไทยพบวา จํานวน
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ผูปวยมะเร็งมีมากข้ึนทุกป และการใหยาเคมีบําบัดยังเปนหนึ่งในวิธีรักษาท่ีสําคัญ ทําใหจํานวนของ
ผูปวยมะเร็งท่ีเกิดภาวะโลหิตจางจากการไดรับยาเคมีบําบัด มีจํานวนเพิ่มสูงข้ึน เกิดความตองการเลือด
ท่ีรับบริจาคมากข้ึน ประกอบกับขอกังวลเกี่ยวกับความเส่ียงตอการติดเช้ือจากการไดรับเลือด เชน 
เอชไอวี ตับอักเสบชนิดบี ตับอักเสบชนิดซี ทําใหทางเลือกอื่นในการรักษา ไดแก การใชฮอรโมน 
ยา Erythropoietin (EPO) ไดรับความสนใจในการแกไขภาวะโลหิตจาง  แทนการใหเลือด เพื่อสงวน
เลือดไวใหผูปวยท่ีตองการใชเลือดโดยไมมีทางเลือกอ่ืน (ท่ีมา: รายงานโครงการประเมินเทคโนโลยี
และนโยบายดานสุขภาพ Health Intervention and Technology Assessment Program (HITAP) การ
ประเมินตนทุน-อรรถประโยชน ของการใชยา Recombinant Human Erythropoietin เพื่อแกไขภาวะ
โลหิตจางท่ีเกิดจากยาเคมีบําบัดในผูปวยมะเร็งในประเทศไทย, 2557, น.2) 

2.5  งบประมาณ สิทธิและการเบิกจายท่ีเก่ียวของ 
ตามท่ี คณะรัฐมนตรี ไดมีมติ เม่ือวันท่ี 30 ตุลาคม 2550 อนุมัติใหขยายบริการทดแทน

ไตสําหรับผูปวยไตวายเร้ือรังระยะสุดทาย ในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ และคณะกรรมการ
หลักประกันสุขภาพแหงชาติเห็นชอบหลักเกณฑและเง่ือนไขการใหบริการบําบัดทดแทนไตสําหรับ
ผูปวยไตวายเร้ือรังระยะสุดทาย ภายใตระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ โดยเร่ิมใหบริการต้ังแต 1 
มกราคม 2551เปนตนไปในปงบประมาณ 2561 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) ได
บริหารจัดการงบบริการผูปวย โรคไตวายเรื้อรัง ครอบคลุมการใหบริการบําบัดทดแทนไต ไดแก 
การลางไตผานทางชองทองอยางตอเนื่อง(CAPD) การฟอกเลือดดวยเคร่ืองไตเทียม (HD) การผาตัด
ปลูกถายไต (KT) และการใหยากดภูมิคุมกันหลังการปลูกถายไต โดยเริ่มตนการบําบัดทดแทนไต
ดวยวิธีการลางไตผานทางชองทองอยางตอเนื่อง (CAPD) ในผูปวยท่ีไมมีขอหามทุกราย เพ่ือชวยให
ผูปวยเขาถึงบริการอยางเทาเทียม 

วงเงินท่ีไดรับ 
งบบริการผูปวยไตวายเร้ือรัง เปนงบประมาณท่ีไดรับเปนการเฉพาะแยกจากงบบริการ

ทางการแพทยเหมาจายรายหัว โดยในปงบประมาณ 2561 จัดสรรเปนงบประมาณเพื่อการบริการบําบัด
ทดแทนไต ดังนี้ 
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ตารางท่ี 2.8 งบประมาณเพือ่การบริการบําบัดทดแทนไต 

 
 

ท้ังนี้ ใหสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สามารถเกล่ียงบประมาณป 2561 ระหวาง
ประเภทบริการไดตามศักยภาพของระบบบริการ 

โดยการสนับสนุนยากระตุนการสรางเม็ดเลือดแดง (Erythropoietin) ครอบคลุมการให
ยากระตุนการสรางเม็ดเลือดแดง (Erythropoietin) สําหรับผูปวยฟอกเลือดดวยเครื่องไตเทียมรายใหม 
ท่ีรับบริการฟอกเลือดดวยเคร่ืองไตเทียมต้ังแตวันท่ี 1 ตุลาคม 2551 เปนตนไป และไมประสงคจะรับ
บริการลางไตผานทางชองทอง ใหดําเนินการตามประกาศสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
เร่ือง แนวปฏิบัติการสนับสนุนและใหยา Erythropoietin แกผูปวยไตวายเร้ือรังระยะสุดทาย พ.ศ. 2560 
(รายละเอียดตามรวบรวมกฎ ระเบียบ ขอบังคับฯ) 

หลักเกณฑการสนับสนุนในรูปแบบของยาและอุปกรณทางการแพทย ดงันี้ 
 
ตารางท่ี 2.9 หลักเกณฑการสนับสนุนในรูปแบบของยาและอุปกรณทางการแพทย 
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ตามเกณฑ สปสช.ระบุสิทธิการเบิกจายไวคือ ผูปวยมีสิทธิไดรับยา Erythropoietin ตาม
ความจําเปนและขอบงช้ีทางการแพทย โดยมีรายช่ือยาในบัญชี ดังนี้  
 
ตารางท่ี 2.10 รายช่ือยาในบัญชี 

 
ท่ีมา: คูมือ บริหารกองทุนหลักประกันสุขภาพแหงชาติ ป 2561 (2561, น.34) 
 

อัตราการจายยา Erythropoietin (ประกันสังคม) 
1. คา Hct นอยกวาหรือเทากับ 36 จายไมเกินราคากลาง และไมเกนิ 1,125 บาท/สัปดาห 
2. คา Hct มากกวา 36 จายไมเกนิราคากลาง และไมเกิน 750 บาท/สัปดาห 
3. คา Hct มากกวา 39 เบิกไมได 
โดยตั้งแต 1 พ.ค. 2559 เพิ่มรายการยาเปน 11 ชนิด และปรับราคายาลง เพื่อใหผูประกันตน

เขาถึงยามากข้ึนดังรายละเอียดดังตอไปนี้ 
 
ตารางท่ี 2.11 รายการยาเปน 11 ชนิด ท่ีปรับราคายาลง เพื่อใหผูประกนัตนเขาถึงยามากข้ึน 

 

ชอืยา ขนาดยา ระดับ Hct นอ้ยกวา่หรอืเทา่กับ 30% 
เบิกไดต้ามจา่ยจรงิและไมเ่กนิ

ระดับ Hct มากกวา่หรอืเทา่กับ 30% 
เบิกไดต้ามจา่ยจรงิและไมเ่กนิ

Hypercrit (Hemax) 4,000 u 4,000 u x 8 ตอ่เดอืน 4,000 u x 4 ตอ่เดอืน
Espogen 4,000 u 4,000 u x 8 ตอ่เดอืน 4,000 u x 4 ตอ่เดอืน
Epokine 4,000 u 4,000 u x 8 ตอ่เดอืน 4,000 u x 4 ตอ่เดอืน
Eporon 4,000 u 4,000 u x 8 ตอ่เดอืน 4,000 u x 4 ตอ่เดอืน
Eritrogen 4,000 u 4,000 u x 8 ตอ่เดอืน 4,000 u x 4 ตอ่เดอืน
Epoetin 4,000 u 4,000 u x 8 ตอ่เดอืน 4,000 u x 4 ตอ่เดอืน
Renogen 4,000 u 4,000 u x 8 ตอ่เดอืน 4,000 u x 4 ตอ่เดอืน
Epiao 4,000 u 4,000 u x 8 ตอ่เดอืน 4,000 u x 4 ตอ่เดอืน
Bioyetin 4,000 u 4,000 u x 8 ตอ่เดอืน 4,000 u x 4 ตอ่เดอืน

รายการยา ขนาดของยา (IU) ราคากลาง (บาท)

1.Eprex 2,000 730                                             
4,000 1,415                                          

2.Recormon 2,000 677                                             
4,000 1,628                                          

3.Hemax 2,000 280                                             
4,000 560                                             

4.Eporon 2,000 190                                             
4,000 300                                             

5.Epokine 2,000 175                                             
4,000 350                                             

6.Espogen 2,000 180                                             
4,000 350                                             

7.Epiao 2,000 175                                             
4,000 270                                             

8.Renogen 4,000 270                                             
9.Hema-plus 2,000 170                                             

4,000 335                                             
10.NESP 20 mcg 1,500                                          

30 mcg 2,250                                          
11.Micera 75 mcg 6,214                                          

100 mcg 11,542                                         
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2.6  วิเคราะหแรงผลักดัน 5 ประการ (Porter’s Five Force Analysis) 
1. การแขงขันภายในอุตสาหกรรมเดียวกัน (Competitive Rivalry) 
 - จากสถานการณปจจุบันจะเห็นไดวา สําหรับการผลิต นําเขาและจัดจําหนาย ยา 

Erythropoietin ของไทยในปจจุบัน มีอยูดวยกันมากถึง 20 แบรนด เพราะฉะน้ันเอง การแขงขันในยา
ตัวนี้ถือวามีอัตราสวนคอนขางสูง เนื่องดวยมูลคาตลาดและความตองการที่สูง จึงทําใหมีการเขามาลงทุน
และแขงขันในตลาดสูงนั่นเอง 

2. การคุกคามของผูเขามาใหมในตลาด (Threat of New Entrants) 
 + เนื่องดวยสิทธิบัตรของยาตนฉบับของ ยา Erythropoietin ไดหมดอายุลงต้ังแตป 2013 

ทําใหเกิดการลงทุนสําหรับการศึกษาวิจัย จนนําไปสูการผลิตและการจัดจําหนาย เปนยา Biosimilar 
จํานวนมากมาย ซ่ึงทําใหเกิดผูผลิต ผูนําเขา และผูจัดจําหนายหนาใหมเขามาแขงขันในตลาดน้ีได 

 - ในแงของการผลิต ตามกฎระเบียบขององคการอาหารและยา โรงงานผูผลิตยาชัววัตถุ
จะตองไดรับการผานมาตรฐาน GMP Pics 

3. การคุกคามของสินคาทดแทน (Threat of Substitutes) 
 + สําหรับสินคาทดแทนถือวายังไมพบ สินคาทดแทน ยา Erythropoietin นี้ ตามขอ

บงช้ีของแพทยจะเห็นไดวา มีขอกําหนดชัดเจนในการใชยาดังกลาว และยังไมมีตัวยาอ่ืนทดแทนได 
แตจะเปนการใหการรักษาควบคูกับกับการรักษาอ่ืน ๆ เชน การฟอ กไต เปนตน 

4. อํานาจในการตอรองของผูขายวัตถุดิบ (Bargaining Power of Suppliers) 
 - เนื่องดวยวัตถุดิบและอุปกรณ เคร่ืองไมเคร่ืองมือท่ีใชในการผลิต ตองมีมาตรฐาน

ท่ีสูงตามหลักมาตรฐานสากล ทําใหตัวเลือกหรือทางเลือกในการเลือกวัตถุดิบ และการเลือกใชอุปกรณ 
เคร่ืองมือตาง ๆ นั้นมีคอนขางนอย และผูใหบริการก็มีใหเลือกนอย เนื่องจากเปนกระบวนการท่ีคอนขาง
ซับซอน ทําใหมีผูใหบริการอยูคอนขางนอย เพราะฉะน้ันทําใหอํานาจในการตอรองกับ Supplier นั้น
คอนขางตํ่า 

5. อํานาจในการตอรองของผูซ้ือ (Bargaining Power of Customers) 
 - เนื่องดวยในปจจุบัน จะเห็นไดวา ในสวนของภาครัฐ ไมวาจะเปนสํานักงาน

หลักประกันสุขภาพแหงชาติ หรือหนวยงานภาครัฐอ่ืน ๆ ไดมีการกําหนดราคากลางของยาดังกลาวไว 
เพื่อใหผูซ้ือมีทางเลือก ท่ีจะเลือกใชยาตามเกณฑการรักษาและงบประมาณที่มีจํากัดใหแกคนไขแตละ
รายไดอยางคอนขางอิสระ ดังนั้นอํานาจในการตอรองของผูซ้ือมีคอนขางสูง เนื่องดวยมีทางเลือกท่ีเยอะ 
และคอนขางยืดหยุนในการเลือกใชยาดังกลาว 
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2.7  วิเคราะหปจจัยภายนอกในการดําเนินธุรกิจ (PESTLE Analysis) 
1. ปจจัยทางนโยบายและการเมือง (Politics) 
 + นโยบายภาครัฐ มีการใชจายสําหรับสิทธิการเขาถึงการรักษาของผูปวยโรคไตเรื้อรัง 

เปนงบประมาณ 20,000 ลานบาทตอป 
 - ภาครัฐมีนโยบายท่ีจะลงทุนนอย ในสวนของการวจิัยและพัฒนาเพ่ือใหสามารถผลิต

ยาชีววัตถุเองได ในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
2. ปจจัยทางเศรษฐกิจ (Economic) 
 - เศรษฐกิจในประเทศในปจจุบัน อยูในข้ันกําลังฟนตัว และคนไขสวนใหญใน

ประเทศไทยก็เลือกใชสิทธิประโยชนจากรัฐสวัสดิการ ทําใหในการเลือกใชยาดังกลาวในผูปวย
โรคไตเร้ืองรังนั้น มักข้ึนอยูกับงบประมาณของโรงพยาบาลท่ีใหการรักษา ทําใหการพิจารณาใชยา
ของแพทยจะตองมีปจจัยเร่ืองของราคายาท่ีอยูในงบประมาณมาเก่ียวของดวย 

3. ปจจัยทางสังคมและวัฒนธรรม (Social) 
 + จากพฤติกรรมการรับประทานอาหารของคนไทยในปจจุบัน ยังไมคอยเลือก

รับประทานมากนัก โดยยังคงชอบอาหารท่ีมีรสจัด เชน รสหวานจัด รสเค็มจัด เปนตน ซ่ึงลวนแลวแต
สงเสริมใหเกิดโรคเร้ือรังตาง ๆ ไดเพิ่มสูงข้ึน เชน โรคเบาหวาน โรคไต เปนตน ดังนั้น โอกาสของ
ผูปวยโรคเร้ือรังดังกลาวจะพัฒนาไปสูการเกิดโรคไตเร้ืองรังนั้นมีคอนขางสูง ทําใหความตองการใน
การใชยาก็จะมีสูงข้ึนตามไปดวย 

4. ปจจัยทางเทคโนโลยี (Technology) 
 + จากท่ีภาครัฐบาลของไทยไดมีการลงทุนในสวนของ Facility ในการศึกษาวิจัยพัฒนา

ยาชีววัตถุไวคอนขางเยอะ ท่ีผานมา รวมกับการใชเทคโนโลยีข้ันสูง ทําใหสามารถรองรับความตองการ
และสามารถใชเทคโนโลยีท่ีมีในประเทศในการศึกษาวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุเองได จากการท่ีปจจุบัน 
ไทยเรามีโรงงานตนแบบชีววัตถุแหงชาติใหบริการ (NBF) 

5. ปจจัยทางกฎหมาย (Legal) 
 + มีการกําหนดสิทธิการเบิกจายชัดเจน และ EPO เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ 
 - จากกฎระเบียบในเรื่องของการขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุในประเทศไทยนั้นเปนไป

ตามมาตรฐานสากล จะเห็นไดวามีกระบวนการท่ีคอนขางซับซอนและใชระยะเวลาคอนขางนาน ทํา
ใหกระบวนการของระยาเวลาท่ีใชในการศึกษาวิจัยพัฒนา และผลิตออกมาจนถึงการจัดจําหนายไดนั้น 
ตองใชการลงทุนท่ีสูงและระยะเวลาที่นาน อาจสงผลใหตนทุนสูงและจะประสบความสําเร็จท่ีลาชา 
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2.8  วิเคราะหสภาพแวดลอมองคกร (SWOT Analysis) 

2.8.1  จุดแข็ง (Strengths) 
จุดแข็งหรือจุดเดนของการวิจัยพัฒนาและการผลิต จัดจําหนาย ยา Erythropoietin ใน

ประเทศไทย คือ 
 EPO เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ และมีการกําหนดสิทธิการเบิกจายชัดเจน 
 EPO เปนยาท่ีชวยคนไขใหมีคุณภาพชีวิตท่ีดีข้ึน 
 ในปจจุบัน ประเทศไทยของเรามีโรงงานตนแบบ ผลิตยาชีววัตถุแหงชาติ ท่ีมีความพรอม

ท่ีจะสนับสนุนการศึกษาวิจัยและพัฒนายา Erythropoietin ได 

2.8.2  จุดออน (Weaknesses) 
จุดออนหรือจุดดอยของการวิจัยพัฒนาและการผลิต จัดจําหนาย ยา Erythropoietin ใน

ประเทศไทย คือ 
 EPO เปนยาที่มีโครงสรางซับซอน ลอกเลียนแบบคอนขางยาก รวมถึงกระบวนการ

ผลิตยาใหสามารถมีคุณสมบัติและคุณลักษณะคลายคลึงยาตนฉบับนั้นยากมาก 
 ปจจุบันยังขาดแคลนบุคลากรผูเช่ียวชาญ ยังไมมีทีมวิจัยและพัฒนาโดยเฉพาะ รวมทั้ง

คาใชจายในการวิจัยและพัฒนาที่คอนขางสูง ทําใหจําเปนตองหาเงินทุน หรือ เงินสนับสนุนซ่ึงมากกวา
การวิจัยแขนงอ่ืน ๆ 

 ศูนยสัตวทดลองไมเพียงพอ หากตองการใชงานทัน ตองแจงใหเตรียมการลวงหนา 
อยางนอย 3-5 ป 

2.8.3  โอกาส (Opportunities) 
โอกาสของการวิจยัพฒันาและการผลิต จดัจาํหนาย ยา Erythropoietin ในประเทศไทย คือ 
 เนื่องดวยสิทธิบัตรของยาตนฉบับของ ยา Erythropoietin ไดหมดอายุลงต้ังแตป 2013 

ทําใหเกิดการลงทุนสําหรับการศึกษาวิจัย จนนําไปสูการผลิตและการจัดจําหนาย เปนยา Biosimilar 
จํานวนมากมาย ซ่ึงทําใหเกิดผูผลิต ผูนําเขา และผูจัดจําหนายหนาใหมเขามาแขงขันในตลาดน้ีได 

 สําหรับสินคาทดแทนถือวายังไมพบ สินคาทดแทน ยา Erythropoietin นี้ ตามขอบงช้ี
ของแพทยจะเห็นไดวา มีขอกําหนดชัดเจนในการใชยาดังกลาว และยังไมมีตัวยาอ่ืนทดแทนได แต
จะเปนการใหการรักษาควบคูกับกับการรักษาอ่ืน ๆ เชน การฟอกไต เปนตน 
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 นโยบายภาครัฐ มีการใชจายสําหรับสิทธิการเขาถึงการรักษาของผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
เปนงบประมาณ 20,000 ลานบาทตอป 

 จากพฤติกรรมการรับประทานอาหารของคนไทยในปจจุบัน ยังไมคอยเลือกรับประทาน
มากนัก โดยยังคงชอบอาหารท่ีมีรสจัด เชน รสหวานจัด รสเค็มจัด เปนตน ซ่ึงลวนแลวแตสงเสริมใหเกิด
โรคเร้ือรังตาง ๆ ไดเพิ่มสูงข้ึน เชน โรคเบาหวาน โรคไต เปนตน ดังนั้น โอกาสของผูปวยโรคเรื้อรัง
ดังกลาวจะพัฒนาไปสูการเกิดโรคไตเร้ืองรังนั้นมีคอนขางสูง ทําใหความตองการในการใชยาก็จะมี
สูงข้ึนตามไปดวย 

 จากท่ีภาครัฐบาลของไทยไดมีการลงทุนในสวนของ Facility ในการศึกษาวิจัยพัฒนา
ยาชีววัตถุไวคอนขางเยอะ ท่ีผานมา รวมกับการใชเทคโนโลยีข้ันสูง ทําใหสามารถรองรับความตองการ
และสามารถใชเทคโนโลยีท่ีมีในประเทศในการศึกษาวิจยัและพฒันายาชีววตัถุเองได จากการที่ปจจุบัน 
ไทยเรามีโรงงานตนแบบชีววัตถุแหงชาติใหบริการ (NBF) 

2.8.4  อุปสรรค (Threats) 
อุปสรรคของการวิจัยพัฒนาและการผลิต จัดจําหนาย ยา Erythropoietin ในประเทศไทย คือ 
 จากสถานการณปจจุบันจะเห็นไดวา สําหรับการผลิต นําเขาและจัดจําหนาย ยา 

Erythropoietin ของไทยในปจจุบัน มีอยูดวยกันมากถึง 20 แบรนด เพราะฉะน้ันเอง การแขงขันในยา
ตัวนี้ถือวามีอัตราสวนคอนขางสูง เนื่องดวยมูลคาตลาดและความตองการที่สูง จึงทําใหมีการเขามา
ลงทุนและแขงขันในตลาดสูงนั่นเอง 

 ในแงของการผลิต ตามกฎระเบียบขององคการอาหารและยา โรงงานผูผลิตยาชีววัตถุ
จะตองไดรับการผานมาตรฐาน GMP Pics 

 เนื่องดวยวัตถุดิบและอุปกรณ เคร่ืองไมเคร่ืองมือท่ีใชในการผลิต ตองมีมาตรฐานท่ี
สูงตามหลักมาตรฐานสากล ทําใหตัวเลือกหรือทางเลือกในการเลือกวัตถุดิบ และการเลือกใชอุปกรณ 
เคร่ืองมือตาง ๆ นั้นมีคอนขางนอย และผูใหบริการก็มีใหเลือกนอย เนื่องจากเปนกระบวนการท่ีคอนขาง
ซับซอน ทําใหมีผูใหบริการอยูคอนขางนอย เพราะฉะน้ันทําใหอํานาจในการตอรองกับ Supplier นั้น
คอนขางตํ่า 

 เนื่ องดวยในปจจุบัน จะเห็นไดวา ในสวนของภาครัฐ ไมวาจะเปนสํานักงาน
หลักประกันสุขภาพแหงชาติ หรือหนวยงานภาครัฐอ่ืน ๆ ไดมีการกําหนดราคากลางของยาดังกลาวไว 
เพื่อใหผูซ้ือมีทางเลือก ท่ีจะเลือกใชยาตามเกณฑการรักษาและงบประมาณที่มีจํากัดใหแกคนไข
แตละรายไดอยางคอนขางอิสระ ดังนั้นอํานาจในการตอรองของผูซ้ือมีคอนขางสูง เนื่องดวยมี
ทางเลือกท่ีเยอะ และคอนขางยืดหยุนในการเลือกใชยาดังกลาว 
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 ภาครัฐมีนโยบายท่ีจะลงทุนนอย ในสวนของการวิจัยและพัฒนาเพื่อใหสามารถผลิต
ยาชีววัตถุเองได ในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 

 เศรษฐกิจในประเทศในปจจุบัน อยูในขั้นกําลังฟนตัว และคนไขสวนใหญใน
ประเทศไทยก็เลือกใชสิทธิประโยชนจากรัฐสวัสดิการ ทําใหในการเลือกใชยาดังกลาวในผูปวย
โรคไตเร้ือรังนั้น มักข้ึนอยูกับงบประมาณของโรงพยาบาลท่ีใหการรักษา ทําใหการพิจารณาใชยาของ
แพทยจะตองมีปจจัยเร่ืองของราคายาท่ีอยูในงบประมาณมาเก่ียวของดวย 

 จากกฎระเบียบในเรื่องของการข้ึนทะเบียนยาชีววัตถุในประเทศไทยน้ันเปนไปตาม
มาตรฐานสากล จะเห็นไดวามีกระบวนการท่ีคอนขางซับซอนและใชระยะเวลาคอนขางนาน ทําให
กระบวนการของระยาเวลาท่ีใชในการศึกษาวิจัยพัฒนา และผลิตออกมาจนถึงการจัดจําหนายไดนั้น 
ตองใชการลงทุนท่ีสูงและระยะเวลาที่นาน อาจสงผลใหตนทุนสูงและจะประสบความสําเร็จท่ีลาชา 



46 

 
บทที่ 3 

วิธีดําเนินกํารวิจัย 
 
 

การศึกษางานวิจัยเร่ือง การศึกษาสถานการณปจจุบันและโอกาสเชิงพาณิชย ในการผลิต
และจัดจําหนายยา Erythropoietin (EPO) ของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ในประเทศไทย เปนการศึกษา
เชิงคุณภาพ โดยใชวิธีการสัมภาษณเชิงลึก ซ่ึงผูวิจัยไดใหความสําคัญกับขอมูลท่ีไดจากการวิเคราะห
เอกสารทางวิชาการ และ งานทบทวนวรรณกรรมตาง ๆ ท้ังในและตางประเทศ รวมถึง การสัมภาษณ
จาก แพทย พยาบาล เภสัชกร หรือ ผูเช่ียวชาญทางดานยาชีววัตุภายในโรงพยาบาลและศูนยวิจัยตาง ๆ 
รวมถึงบริษัทเอกชนท่ีมีการผลิต นําเขา และจัดจําหนายยาชีววัตถุท้ังยาชีววัตถุอางอิงและยาชีววัตถุ
คลายคลึง เพ่ือพิจารณาถึงทิศทางของงานวิจัยและพัฒนา และ สามารถประเมินประสิทธิภาพทางดาน
เทคโนโลยี ประเมินศักยภาพทางการตลาด รวมถึง โอกาสและอุปสรรคท่ีอาจจะเกิดข้ึนในการผลิต
และการจัดจําหนาย ยา Erythropoietin (EPO) ของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ในประเทศไทย 

ผูวิจัยไดศึกษาเอกสารทางวิชาการ แนวความคิด ทฤษฎี และ งานวิจัยที่เกี่ยวของเพื่อใช
ในการกาหนดกรอบความคิดในการวิจัยรวมถึงการดาเนินการตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

3.1  รูปแบบงานวิจยั 
3.2  วิธีดาเนนิงานวิจยั 
3.3  พื้นท่ีในการทําวิจัย 
3.4  เคร่ืองมือท่ีใชในการวิจยั 
3.5  ผูใหขอมูล 

3.1  รูปแบบการวิจัย 
งานวิจัยเร่ือง “การศึกษาสถานการณปจจุบันและโอกาสเชิงพาณิชย ในการผลิตและจัด

จําหนาย ยา Erythropoietin (EPO) ของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ในประเทศไทย” โดยมีวัตถุประสงค
เพื่อทราบถึงทิศทางของงานวิจัยและพัฒนาธุรกิจอุตสาหกรรมชีวผลิตภัณฑทางยา erythropoietin, EPO 
(Biopharmaceutical Products) รวมถึงภาพรวมธุรกิจอุตสาหกรรมชีวผลิตภัณฑทางยา ตลอดจนแนวโนม
และทิศทางการเติบโตของอุตสาหกรรมชีวผลิตภัณฑทางยา เพื่อสามารถวิเคราะหโอกาสรวมท้ังอุปสรรค 
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ในการผลิตและจัดจําหนายชีวผลิตภัณฑทางยา erythropoietin, EPOในประเทศไทย โดยจะทําการวิจัย
เชิงคุณภาพ (Qualitative Research) ซ่ึงการใชการวิจัยเชิงคุณภาพในงานวิจัยนี้จะชวยใหทราบขอมูล
จากผูเช่ียวชาญในเชิงลึกจากมุมมองตาง ๆ และไดทราบแนวคิดรวมถึงแนวทางปฏิบัติในปจจุบัน ดังนั้น
ทางผูทําวิจัยจึงทําการเลือกทําวิจัยเชิงคุณภาพมาใชในงานวิจัยนี้ และจะใชการสัมภาษณเชิงลึก (In-depth 
interview) ในการเก็บขอมูล 

3.2  วิธีดําเนินงานวิจัย 
สําหรับการกําหนดระเบียบวิธีการดําเนินงานวิจัย (Methodology) ตามการศึกษาวิจัย

คร้ังนี้ ผูวิจัยไดกําหนดการเก็บรวบรวมขอมูล โดยใชกระบวนการวิจัยเชิงคุณภาพ ซ่ึงประกอบดวย 
การศึกษา และ คนควาขอมูลจากเอกสารทางวิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกส และ งานทบทวนวรรณกรรม
ตาง ๆ ท้ังในและตางประเทศ และ การสัมภาษณเชิงลึก โดยมีเหตุผลประการสําคัญของการนําระเบียบ
วิธีการดําเนินงานวิจัย ดังกลาวขางตน มาใชในการดําเนินกระบวนการวิจัย อันมีสาระสําคัญโดยสรุป 
ดังตอไปนี้ 

3.2.1  การศึกษาและคนควาขอมูลจากเอกสารหรือการวิจัยเชิงเอกสาร 
การใชกระบวนวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ ดวยกระบวนการศึกษาและคนควาขอมูลจากเอกสาร

หรือการวิจัยเชิงเอกสาร นั้น เปนการศึกษา และคนควาขอมูลจากเอกสารทางวิชาการ เอกสาร
อิเล็กทรอนิกส และ งานทบทวนวรรณกรรมตาง ๆ ท้ังในและตางประเทศ ท่ีเกี่ยวของกับอุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุและชีวผลิตภัณฑทางยา erythropoietin โดยเร่ิมตนจากการศึกษาสถานการณปจจุบันของ
อุตสาหกรรมยาชีววัตถุท้ังในปละตางประเทศ มีศึกษาความตองการของตลาด โดยเฉพาะความตองการ
การใชยาดังกลาวตามขอบงช้ีตามหลักการใชยาแหงชาติ ในกลุมผูปวยโรคไตเร้ือรัง โดยศึกษาในแง
ของระบาดวิทยา และนโยบายภาครัฐและกระทรวงสาธารณสุข รวมถึงสิทธิการเบิกจายโดยแยกตาม
สิทธิของผูปวย นอกจากนี้ การศึกษาและคนควาขอมูลจากเอกสารหรือการวิจัยเชิงเอกสาร (Secondary 
Data) ยังใชในการศึกษางานวิจัยและพัฒนาตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ทั้งในและ
ตางประเทศ เพ่ือใหผูวิจัย ทราบถึง สภาพอุตสาหกรรม แนวโนมการเติบโตของธุรกิจอุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุ ทราบถึงทิศทางงานวิจัยและพัฒนาตาง ๆ ณ ปจจุบัน เพื่อท่ีจะสามารถนามาใชในการวิเคราะห
และประเมินศักยภาพทางการตลาดความตองการภายในประเทศไดดียิ่งข้ึน 
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3.2.2 การพัฒนากรอบแนวคิดงานวิจัย (Develop Framework) 
เปนการศึกษาแนวคิด ทฤษฎีตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของอยางกวาง ศึกษาปจจัยตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของ

กับงานวิจัย เพื่อนํามา วิเคราะหและเช่ือมโยงขอมูล 

3.2.3  การพัฒนาขอคําถามเพื่อใชในการสัมภาษณ (Develop Interview Questions) 
เปนการนําขอมูลจากเอกสารทางวิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกส และงานทบทวน

วรรณกรรมตาง ๆ ท้ังในและตางประเทศ ท่ีเกี่ยวของกับอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ และ แนวคิดและทฤษฎี
ตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของ มาต้ังเปนขอคําถามเพ่ือใชในการสัมภาษณเชิงลึก เพื่อใหครอบคลุมกับประเด็นท่ี
ตองการจะศึกษาเพื่อใหสามารถตอบวัตถุประสงคท่ีตั้งไว 

3.2.4  การยื่นหนังสือเพื่อขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคน (IRB 
Submission) 

เปนการยื่นเอกสารเพื่อขอพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคน จากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยสถาบันวิจัยประชากรและสังคม (คจ.-วปส.) มหาวิทยาลัยมหิดล 

3.2.5  การเก็บขอมูลโดยการสัมภาษณเชงิลึก (In-depth Interview) 
การกําหนดกระบวนวิธีการวิจัยครั้งนี้ ไดกําหนดใหมีกระบวนวิธีการวิจัย โดยการใช

แบบสัมภาษณท่ีมีลักษณะเปนการสัมภาษณเชิงลึก โดยมีการออกแบบโครงสรางของขอคาถามท่ีสามารถ
นาไปใชในการสัมภาษณแบบกึ่งโครงสราง กลาวคือ มีการรางขอคาถามท่ีมีลักษณะปลายเปดท่ีมีคํา
สําคัญพรอมกับลักษณะของขอคําถามท่ีมีความยืดหยุน เพื่อใหบุคลกรทางการแพทย หรือผูเช่ียวชาญ
ทางยาชีววัตถุนี้ภายในโรงพยาบาลและศูนยวิจัยตาง ๆ รวมถึงบริษัทเอกชนที่มีการผลิต นําเขาและ
จัดจําหนาย ซ่ึงมีความสําคัญและเปนสวนหนึ่งของหวงโซคุณคาของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ตอบขอ
คาถามจากการสัมภาษณเชิงลึก ทําใหไดมาซ่ึงขอมูลท่ีมีความหลากหลาย และไดทราบถึงแนวทางและ
ขอควรปฏิบัติในประเทศไทย 

3.2.6  การวิเคราะหขอมูล 
เนื่องจากในงานวิจัยมีการเก็บรวบรวมขอมูลมาจาก 2 แหลง คือ ขอมูลจากการสัมภาษณ

เชิงลึก และการสืบคนขอมูล ดังนั้นในการวิเคราะหขอมูลจึงตองอาศัยหลักการตอไปนี้ 



49 

 การวิเคราะหขอมูลโดยการสรุปแตละประเด็นยอยที่ไดมาจากการสัมภาษณเพื่อ
ตรวจสอบความเหมือนและความตางของขอมูลท่ีไดจากผูใหขอมูลในแตละราย จากน้ันจะนําขอมูล
ท่ีสรุปไดในแตละประเด็นยอยมาเช่ือมโยงเพ่ือหาขอสรุป 

 การวิเคราะหเนือ้หา (Content Analysis) ซ่ึงจะนําขอมูลที่ไดแหลงทุติยภูมิมาวิเคราะห
ตามท่ีไดรวบรวมมาจากแหลงตาง ๆ โดยจะไมมีการตีความ และสอดแทรกความคิดเห็นสวนตัวเขาไป 

3.2.7  การสรุปขอมูล 
เปนการนําาขอมูลตาง ๆ  จากการคนควา ขอมูลจากเอกสารทางวิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกส 

และงานทบทวนวรรณกรรมตาง ๆ ท้ังในและตางประเทศ ท่ีเกี่ยวของกับอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ และ 
ขอมูลท่ีไดจากการสัมภาษณเชิงลึก มาสรุปจามวัตถุประสงคท่ีไดตั้งไว เพื่อใหเกิดขอมูลท่ีเปนองค
ความรูใหม ๆ รวมถึงใหขอเสนอแนะเพ่ือใชในการวิจัยคร้ังตอไป 

3.3  พ้ืนที่ในการทําวิจัย 
สําหรับการศึกษาทิศทางของงานวิจัยและพัฒนาธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ซึ่งเปน

การใชกระบวนวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ นั้น ทางผูวิจัยไดมีการกาหนดพ้ืนท่ีท่ีใชในการทาการวิจัย คือ 
สมาคม หนวยงาน โรงพยาบาล และ บริษัทเอกชนที่ผลิต นําเขา และจัดจําหนาย ยาชีววัตถุ ในเขต
กรุงเทพมหานคร เนื่องจากเปนพื้นท่ีท่ีประกอบดวยโรงพยาบาลขนาดใหญ มีศูนยแพทยเฉพาะทางท่ี
มีศักยภาพในการใหการรักษาดวยการใชยาชีววัตถุ รวมท้ังยังมีหองปฏิบัติการท่ีมีการทําการวิจัยและ
พัฒนา และมีโรงงานท่ีมีการผลิตยาชีววัตถุ 

3.4  เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย 
เคร่ืองมือท่ีนํามาใชศึกษาวิจัย สถานการณปจจุบัน แนวโนม ทิศทางและโอกาส ของ

การวิจัยและพัฒนา และการวิเคราะหและประเมินเทคโนโลยีในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ เปนการใช
กระบวนวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ ประกอบดวย การศึกษาและคนควาขอมูลจากเอกสารหรือการวิจัย
เชิงเอกสาร ซ่ึงเปนเคร่ืองมือท่ีใชในการเก็บรวบรวมขอมูล โดยการการศึกษา และ คนควาขอมูลจาก
เอกสารทางวิชาการ และ งานทบทวนวรรณกรรมตาง ๆ ท้ังในและตางประเทศ รวมทั้ง ขอมูลจาก
การคนควาทางสื่ออิเล็กทรอนิกสหรือขอมูลที่ไดมาจากเว็บไซตทางอินเทอรเน็ต ที่เกี่ยวของกับ
อุตสาหกรรมยาชีววัตถุ เพื่อนํามาใชในกระบวนการสรางพื้นฐานขององคความรูอยางบูรณาการ 
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ในทางวิชาการเกี่ยวกับอุตสาหกรรมยาชีววัตถุโดยเฉพาะยาErythropoietin (EPO)  เบ้ืองตน อันเปน
แนวทางประการสําคัญในการนาไปสูการสรางเคร่ืองมือท่ีสามารถนาไปใชในกระบวนการเก็บรวบรวม
ขอมูลท่ีมีประสิทธิภาพตอไป 

และอีกเคร่ืองมือท่ีใชในการเก็บรวบรวมขอมูลตามกระบวนวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ 
การใชแบบสัมภาษณท่ีมีลักษณะเปนการสัมภาษณเชิงลึก โดยมีการออกแบบโครงสรางของขอคําถาม
ท่ีสามารถนาไปใชในกระบวนการสัมภาษณแบบกึ่งโครงสราง โดยเปนเพียงการกําหนดแนวขอคําถาม
แบบเปดกวาง หรือเปนการใชแบบสัมภาษณปลายเปด ซ่ึงเปนกระบวนวิธีการวิจัยท่ีมีผลทาใหขอคําถาม
มีความยืดหยุนและเปดกวาง โดยใชเทคนิคและกระบวนวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพนํามาใชในการสัมภาษณ
สวนบุคคล โดยเฉพาะอยางยิ่งบุคคลท่ีเปนผูท่ีมีความรูและความชํานาญหรือมีความเช่ียวชาญในเร่ือง
ท่ีกําลังดําเนินกระบวนวิธีการวิจัย โดยกระบวนวิธีการวิจัยในลักษณะเชนวานี้จะเปดโอกาสใหผูท่ีมี
ความรูและความชํานาญหรือมีความผูเชี่ยวชาญสามารถแสดงความคิดเห็นหรือทรรศนะไดอยาง
หลากหลายในทุกแงมุม  

3.5  ผูใหขอมูล  
บุคคลท่ีเกี่ยวของในการสัมภาษณแบงออกได 3 กลุม ดังนี้ 
 กลุมท่ี 1: บุคลากรทางการแพทย ท่ีเกีย่วของกับการใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง  
แพทย  2 ทาน 
เภสัชกร 3  ทาน 
พยาบาล 3 ทาน 
นักวิชาการสาธารณสุข 1 ทาน 
 กลุมท่ี 2 : นักวิจัย/ผูเช่ียวชาญและมีประสบการณในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
นักวจิัย 1  ทาน 
 กลุมที่ 3: พนักงานบริษัทเอกชน จากบริษัท นําเขาและจัดจําหนายยาชีววัตถุใน

ประเทศไทย 
ผูจัดการฝายขายบริษัทยา 1  ราย 
 กลุมท่ี 4: ผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
ผูปวยโรคไตเรื้อรัง 3 ราย 
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บทที่ 4 

ผลการศึกษาวิจัย 
 
 

การศึกษางานวิจัยเรื่อง การศึกษาโอกาสเชิงพาณิชย ในการผลิตและการจัดจําหนาย 
ยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุในประเทศไทย ซึ่งเปนการศึกษาเชิงคุณภาพ 
(Qualitative Research) โดยใชการสัมภาษณเชิงลึก (In-depth Interview) เปนเคร่ืองมือในการทําวิจัย 
กับกลุมตัวอยางจํานวน 14 ราย อันประกอบดวย  

กลุมท่ี 1: บุคลากรทางการแพทย ท่ีเกีย่วของกับการใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง  
 แพทย  2 ทาน 
 เภสัชกร 3  ทาน 
 พยาบาล 3 ทาน 
 นักวิชาการสาธารณสุข 1 ทาน 
กลุมท่ี 2 : นักวิจัย/ผูเช่ียวชาญและมีประสบการณในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
 นักวจิัย 1  ทาน 
กลุมท่ี 3: พนักงานบริษัทเอกชน จากบริษัท นําเขาและจัดจําหนายยาชีววัตถุในประเทศไทย 
 ผูจัดการฝายขายบริษัทยา 1  ราย 
กลุมท่ี 4: ผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
 ผูปวยโรคไตเรื้อรัง 3 ราย 
จากการศึกษาเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) โดยใชการสัมภาษณเชิงลึก (In-depth 

Interview) สามารถสรุปผลการวิจัยออกเปน 4 สวน ดังนี้ 
1. สถานการณปจจุบันและแนวโนมทิศทาง ความตองการและการเติบโตของอุตสาหกรรม

ยาชีวผลิตภัณฑ ดานยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง  
ผลการสัมภาษณเชิงลึก (In-Depth Interview) เกี่ยวกับสถานการณปจจุบันและแนวโนม

ทิศทาง ความตองการและการเติบโต ของอุตสาหกรรมยาชีวผลิตภัณฑ ดานยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
โดยแบงออกเปน 4 หัวขอ ดังนี้ 

 ความคิดเห็นเกี่ยวกับอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ สําหรับยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ใน
ประเทศไทยและความคิดเห็นเกี่ยวกับความตระหนักรูถึงประโยชนจากยาชีววัตถุ 

 ความตองการใชยาชีวผลิตภณัฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในปจจุบัน 
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 แนวโนมความตองการใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในระยะ 
5-10 ป 

 สถานการณตลาด และการแขงขัน ของอุตสาหกรรมยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษา
ผูปวยโรคไตเร้ือรังในปจจุบันและในระยะ 5-10 ป          

2. ขอพิจารณาและแนวทางการเลือกใชยาชีวผลิตภัณฑ ดานยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
ผลการสัมภาษณเชิงลึก (In-Depth Interview) เกี่ยวกับขอพิจารณาและแนวทางการเลือกใช

ยาชีวผลิตภัณฑ ดานยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง โดยแบงออกเปน 3 หัวขอ ดังนี้ 
 ขอพิจารณาและเกณฑการเลือกใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
 สิทธิการเบิกจายท่ีเกี่ยวของกับ การรับการรักษาดวยยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับผูปวย

โรคไตเร้ือรัง 
 กระบวนการและแนวทางในการเสนอยาเพ่ือใชงานในหนวยงาน/โรงพยาบาล 
3. ทิศทางของการวิจัยและพัฒนา ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
ผลการสัมภาษณเชิงลึก (In-Depth Interview) เกี่ยวกับทิศทางของการวิจัยและพัฒนา 

ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง โดยแบงออกเปน 3 หัวขอ ดังนี้ 
 ภาพรวมของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ โดยเฉพาะ ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวย

โรคไตเร้ือรัง 
 ทิศทางและแนวโนมของการวิจัยและพัฒนา เพ่ือใหเกิดธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ

ในระยะเวลา 5-10 ปขางหนา 
 การประเมินโครงสรางพื้นฐานและขีดความสามารถของทรัพยากร 
4. กลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวย

โรคไตเร้ือรัง 
ผลการสัมภาษณเชิงลึก (In-Depth Interview) เกี่ยวกับกลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ี

เกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง โดยแบงออกเปน 4 หัวขอ ดังนี้ 
 ดานผลิตภัณฑ  
 ดานราคา 
 ดานชองทางการกระจายสินคาและบริการ 
 ดานการโฆษณาและประชาสัมพันธผานส่ือตาง ๆ  
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4.1  ผลการสัมภาษณเชิงลึก (In-Depth Interview) เกี่ยวกับสถานการณปจจุบันและแนวโนม 
ทิศทาง ความตองการและการเติบโต ของอุตสาหกรรมยาชีวผลิตภัณฑ ดานยารักษาผูปวย
โรคไตเรื้อรัง  

4.1.1 ความคิดเห็นเก่ียวกับอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ สําหรับยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
ในประเทศไทย และความคิดเห็นเก่ียวกับความตระหนักรูถึงประโยชนจากยาชีววัตถุ 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกับอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ สําหรับยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง
ในประเทศไทยและความคิดเห็นเกี่ยวกับความตระหนักรูถึงประโยชนจากยาชีววัตถุ  

จากขอมูลการใหสัมภาษณของ บุคลากรทางการแพทย โดย แพทย และพยาบาลผูให
การดูแลผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดังกลาว ผูวิจัยสามารถสรุปหัวขอ ความคิดเห็นเกี่ยวกับอุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุ สําหรับยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในประเทศไทย และความคิดเห็นเกี่ยวกับความตระหนักรู
ถึงประโยชนจากยาชีววัตถุ ไดคือ บุคลากรทางการแพทยท่ีใหการดูแลผูปวยโรคไตเร้ืองรัง ทราบถึง
ความแตกตางของยาเคมีท่ัวไป กับยาชีววัตถุ และตระหนักรูถึงประโยชนจากยาชีววัตถุนี้เปนอยางดี 
รวมถึงมีการใหขอมูลสถานการณอุตสาหกรรมและธุรกิจยาชีววัตถุ โดยเฉพาะยา EPO ท่ีใชในการรักษา
ผูปวยโรคไตเร้ือรังดวยวา ท่ีผานมา มีบริษัทนําเขาและจัดจําหนายยานี้ จํานวนมาก ซึ่งสวนใหญจะ
เปนของประเทศจีน และในสวนในมุมมองของคนไข สามารถกลาวไดวายังขาดความตระหนักรูถึง
ประโยชนจากยาชีววัตถุ ท่ีมีความแตกตางจากยาเคมีทั่วไปอยู จะเห็นไดจากการที่ผูปวยไมไดให
ความสนใจกับคุณประโยชนของยา แตยังพบการใหความสําคัญกับยาดังกลาวอยู จากการที่ผูปวยไป
ตามนัดหมายทุกคร้ังท่ีจะตองรับการฉีดยาดังกลาวเขารางกายตามใบส่ังของแพทยอยางสมํ่าเสมอ 

แพทยท่ีใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังไดกลาววา 
“อยางท่ีเรารู ๆ กันวา ยาชีววัตถุ หรือท่ีเราเรียกกันวา พวกยา biologics มันมีมานานแลว 

ในตางประเทศนี่ไมตองพูดถึงเลย มีมานานเปน 10 ปแลว มากวา 10 ป ดวยซํ้า สวนในประเทศไทย 
ในบานเราก็มีการใชยานี้มานานแลวเหมือนกัน เทาท่ีทราบนาจะเร่ิมใชในพวกผูปวยมะเร็งมากอนเลย 
พวกนี้ราคาแพงมาก ๆ รักษาแตละคอรสนี่บางทีเปนลานเลย และก็ยา EPO นี่แหละ ที่มีใชในผูปวย
โรคไตเร้ือรัง ท่ีมีเลือดจาง ตองใหยานี้ไปกระตุนการสรางเม็ดเลือดแดง แตวาพวก EPO นี่ไมไดราคา
แพงเทาพวกยามะเร็งนะ ราคาไมแพงเลย ทุกวันนี้ราคามันถูกลงมาเยอะเลยดวยนะ ก็เพราะนโยบาย
รัฐบาลแหละ กําลังเปนปญหากันเลยนะ ยา EPO นี้ ถาคุณไปคนดู มันมีเขามาในบานเราหลายสิบยี่หอ
เลย จะวาไปยาพวกนี้ก็ไมใชยาใหมอะไรเลยนะสําหรับบานเรา มีท้ังจากยุโรป ท่ีเยอะมาก ๆ นี่จาก
จีนเลย หลายยี่หอมาก กอนหนานี้มีมานําเสนอกันเยอะมาก แตก็เห็นหาย ๆ ไปเยอะเหมือนกัน เพราะ
ยาพวกเนี้ย มันเปล่ียนไปเปล่ียนมากันไมได มันไมใชพวกยาเคมีท่ัว ๆ ไป พวกยาสามัญท่ัว ๆ ไป 
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เหมือนอยางพวกยาพารานี่เราจะใหยี่หอไหนกันก็ไดนะ มันตองระวังกันมาก ๆ มานั่งดูราคากันอยาง
เดียวไมไดเลย ไมงั้น PRCA (Pure Red Cell Aplasia) เกิดกับคนไขแน ทีนี่ยุงกันเลย อาการคนไขแย
ลงเลยนะ ซีดกันไปใหญ สรางเม็ดเลือดแดงเองไมได ใหเลือดกันอีก ” 

แพทยท่ีใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังอีกทาน ยังกลาวอีกวา 
“ถาจะเจาะเฉพาะยา EPO นะ มีเขามานําเสนอหลายเจาเลย แตทางโรงพยาบาลเรามีใช

ไมกี่ยี่หอนะ เพราะเราทราบกันดีวายาพวกนี้ไมใชยาท่ัวไป คนไขคนไหนรับยายี่หอไหนอยูก็ตองใช
ตอเนื่อง ถามีการ Switch เปลี่ยนไปใชยี่หออื่น สิ่งที่ตองกังวลคือเรื่องของ PRCA (Pure Red Cell 
Aplasia) เดี๋ยวรางกายคนไขจะสราง Antibody มาตานแลวใหยาไปมันจะไมไดผล มีบริษัทนําเขามา
จากจีนนี่เยอะเลย” 

ซ่ึงสอดคลองกับการรับรูและตระหนักถึงประโยชนจากยาชีววัตถุ ท่ีมีความแตกตางจาก
ยาเคมีท่ัวไปจากการใหสัมภาษณของพยาบาล ท่ีดูแลผูปวยโรคไตในหนวยไตเทียม โรงพยาบาลรัฐบาล
แหงหนึ่งโดยกลาวไววา 

“ยากลุมนี้เทาท่ีทราบคือเปนยาคอนขางซีเรียสเลย ไมไดใหกันงาย ๆ เหมือนพวกยาแก
ปวด หรือยาเคมีท่ัว ๆ ไปนะ เวลาหมอเคาจะเลือกใชยา EPO นี้ เคาพิจารณากันคอนขางซีเรียสเลยนะ” 

สวนการรับรูและตระหนักถึงประโยชนจากยาชีววัตถุ ท่ีมีความแตกตางจากยาเคมีท่ัวไป 
จากการใหสัมภาษณของผูปวยโรคไตเร้ือรัง เพศหญิง อายุ 68 ป นั้นไดกลาวไววา 
“หมอจะมียาฉีดมาให เอามาใหท่ีนี่ฉีดให หมอจะส่ังยาใหมาและก็มีใบนัดฉีดยามาให

พรอมกัน นี่ก็เอายามาฝากเคาไวเลย นี่ไมรูเลยวาเปนยาอะไร หมอบอกแควา ถาซีดตองฉีด เวลาฉีด
ตองมาตามนัดดวย  หมอจะส่ังเจาะเลือดตรวจเร่ือย ๆ นี่ก็ไมรูหรอกวาเปนยาอะไร” 

4.1.2  ความคดิเห็นเก่ียวกับความตองการใชยาชีวผลิตภณัฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไต
เร้ือรังในปจจุบัน 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกบัความตองการใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรค
ไตเร้ือรังในปจจุบัน 

จากขอมูลการใหสัมภาษณของ บุคลากรทางการแพทย โดย แพทย พยาบาลผูใหการดูแล
ผูปวยโรคไตเรื้อรัง นักวิชาการสาธารณสุข รวมถึงผูปวยโรคไตเรื้อรัง ผูวิจัยสามารถสรุปหัวขอ 
ความคิดเห็นเกี่ยวกับความตองการใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ในปจจุบันได
คือ ผูปวยโรคไตเร้ือรังมีอัตราเพิ่มข้ึนจากอดีตจนถึงปจจุบันอยางเห็นไดชัดเจน สวนใหญเปนกลุมผูปวย
ท่ีเปนโรคเร้ือรังมากอน เชน โรคเบาหวาน โรคความดันโลหิตสูง เปนตน โดยผูปวยท่ีเปนโรคเบาหวาน
มีการพัฒนาเปนโรคไตเร้ือรังในระยะเวลาท่ีรวดเร็วกวาโรคอ่ืน ๆ โดยสาเหตุหลักของการเกิดโรค
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ไตเร้ืองรังหรือโรคเร้ือรังอ่ืน ๆ นั้นมาจาก พฤติกรรมการรับประทานอาหารที่ชอบรับประทานอาหาร
รสจัด ไมวาจะเปนอาหารรสเปร้ียว รสหวาน หรือรสเค็ม คือที่สําคัญไมรับประทานอาหารรสจืด 
เพราะใหเหตุผลวาไมอรอย จากสาเหตุดังกลาวทําใหอัตราผูปวยโรคไตเร้ือรังจึงเพิ่มข้ึน และพัฒนา
ถึงระยะท่ีตองลางไต พรอมกับรับยา EPO และน่ันหมายถึงความตองในการใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับ
รักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังมีเพิ่มข้ึนอยางตอเนื่องนั่นเอง 

แพทยท่ีใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ไดกลาววา 
“จํานวนผูปวยโรคไตเพิ่มขึ้นทุกป ถาใหประเมินคราว ๆ นาจะปละ เพิ่มขึ้น 5-10 

เปอรเซ็นต โดยประมาณ และผูปวยโรคไต CKD (Chronic Kidney Disease) ท่ีขยับเขาสูระยะท่ีตอง
รับ HD (Hemodialysis) ก็เพ่ิมข้ึนอยางตอเนื่องใกลเคียงกับผูปวยใหมเลย หลัก ๆ ก็เปนผูปวยท่ีเปน
เบาหวานมาเปนระยะเวลานาน ๆ จนพัฒนาเปนโรคไตดวย ไตเส่ือม ก็จะเปนโรคไตเร้ือรังและพวก
นี้จะพัฒนาไปเปนไตวายเร้ือรังและตองฟอกไตเร็วมาก ไมกี่ปก็ตองรับ HD เพราะฉะนั้น ความตองการ
ในการใชยาพวกนี้มีเพิ่มข้ึนแนนอน และตองการใชเยอะดวย บางคนอาการแยมาก Hct (Hematocrit) 
ต่ํามาก ๆ ก็ตองใหยา EPO นี้ถ่ีหนอย ตองคอย Follow ติดตามคา Hct ใหสูงไดสัก 30 ก็ถือวาอยูในเกณฑ
ท่ีแพทยพอใจแลว” 

พยาบาลผูใหการดูแลผูปวยโรคไตเร้ืองรัง ในโรงพยาบาลรัฐบาลแหงหนึ่ง ยังกลาวอีกวา  
“คนไขโรคไตเพ่ิมข้ึนทุกปเลย ท่ีนี่เรามีการเก็บสถิติอยูนะ เพราะวาอยางของท่ีนี่ เรามี

คลินิกเบาหวานความดัน แตละปเนี่ยจะตองมีเจาะแลปเพื่อดูคาไต ของคนไข ท้ังคนไขเบาหวานและ
ความดัน คนไขโรคเร้ือรังอ่ืน ๆ นะ อัตรามันเพิ่มข้ึน ตอนเนี้ย คนไข CKD (Chronic Kidney Disease) 
Stage 3a กับ 3b เยอะมาก ซ่ึงมันจะข้ึนเปน 4 กับ 5 พอดีก็ตองรักษาดวยยา พอ 5 ก็ตองลางไตแลว 
และก็ตองรับยา EPO คือจริง ๆ แลวคนไขเบาหวานจะเปนมากกวาผูปวยความดันนะ Stage จะไปเร็ว
กวาผูปวยความดัน เพราะยาเบาหวานมีผลตอไตและก็ระยะเวลาของการเปนโรคมันมีผลตอไตอยูแลว ยิ่ง
เปนมานานเทาไรก็ยิ่งมีผลตอไตมากข้ึน จํานวนผูปวยเพิ่มข้ึนทุกปอยางชัดเจน แตเปอรเซ็นต นี่ไมแนใจ” 

นักวิชาการสาธารณสุข ยังกลาวอีกวา  
“พฤติกรรมของคนไขสวนใหญ ยิ่งถาเปนชาวบานท่ัว ๆ ไป ท่ีมีรายไดนอย พื้นฐานของ

คนไขพวกนี้ จะมีมาตรฐานการใชชีวิตท่ีคอนขางตํ่า ส่ิงแรกท่ีเคานึกถึงในชีวิตคือเร่ืองปากทอง เขาจะ
ไมสนใจเร่ืองสุขภาพใด ๆ เลย สวนมากจะรอจนกวาปวยหนักมาก ๆ ถึงจะมาหาหมอเพ่ือรับการรักษา 
และสาเหตุท่ีสําคัญท่ีคนไขพวกนี้ปวยเปนโรคเร้ือรังตาง ๆ ก็คืออาหารการกิน การรับประทานอาหาร
ท่ีมีรสจัด โดยคนกลุมนี้จะมีระดับความเค็ม ความหวาน ของแตละคนไมเทากัน เทาท่ีสังเกตคือคนไข
โรคไตท่ีดูแลอยูจะเร่ิมจากเปนความดันกอนเลย และจากเบาหวานก็เยอะ และพอมาพบแพทยก็จะ
ควบคุมอาหารตามแพทยส่ังแคในชวงแรก ๆ เทานั้น และยังเคยไดยินคนไขสารภาพตรง ๆ ดวยวา ทน
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กินอาหารรสจืดไมได มันไมอรอย และท่ีสําคัญคือคนไขกลุมนี้ไมออกกําลังกายเลย ทําใหมีผูปวย
โรคไตมากข้ึน ๆ ทุกวัน ๆ ” 

ซ่ึงสอดคลองกับ บทสัมภาษณจากผูปวยโรคไตเร้ือรัง เพศหญิง อายุ 60 ป ท่ีกลาวไววา 
“ชอบมากเลย อาหารรสจัด จะไมทานเค็ม พวกของเค็มไมชอบ ท่ีชอบทานคือของเปร้ียว 

ของเผ็ด ทานรสจัดมากกวา รสชาติอาหารตองรสจัด ๆ เลย ถึงจะอรอย อันนี้สมัยสาว ๆ เลยนะ” 
และสอดคลองกับ บทสัมภาษณจากผูปวยโรคไตเร้ือรัง เพศชาย อายุ 65 ป ท่ีกลาวไววา 
“ในอดีต สมัยท่ีทํางานอยูโรงงานที่ตางจังหวัด รายไดนอย ตองสงเงินใหท่ีบาน อาหาร

หลักท่ีกินก็คือ บะหม่ีสําเร็จรูป กินทุกวันเลย กินเปนอาหารหลัก และถาเปนรสชาติอาหารที่ชอบคือ
ตองรสจัด ท้ังหวานจัด เค็มจัด ชอบหมดเลย มันอรอย สวนเร่ืองดื่มเหลานั้นมีบาง สัปดาหละ 1-2 ขวด 
แตบุหร่ีนี่สูบทุกวัน คืออยูตางจังหวัดไง ไมมีอะไรทํา ก็เลยตองสูบบุหร่ี แตปจจุบันเลิกหมดแลวนะ 
กินจืดเลย ปรับตัวได ท้ังเหลา ท้ังบุหร่ี เลิกหมดแลว” 

4.1.3  ผลการสัมภาษณเชิงลึก (In-Depth Interview) เก่ียวกับแนวโนมความตองการ
ใชยาชีวผลิตภณัฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเรื้อรังในระยะ 5-10 ป 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกับแนวโนมความตองการใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษา
ผูปวยโรคไตเร้ือรังในระยะ 5-10 ป  

จากขอมูลการใหสัมภาษณของ บุคลากรทางการแพทย โดย แพทย พยาบาลผูใหการดูแล
ผูปวยโรคไตเร้ือรัง และนักวิชาการสาธารณสุข ผูวิจัยสามารถสรุปหัวขอ ความคิดเห็นเกี่ยวกับแนวโนม
ความตองการใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในระยะ 5-10 ป ไดคือ เนื่องดวย
อัตราการเพ่ิมข้ึนของผูปวยโรคไตเร้ือรังระยะสุดทายท่ีตองรับการลางไตและตองรับยาชีวผลิตภัณฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ท่ีคาดการณวาจะเพิ่มข้ึนเปนเทาตัว ของจํานวนผูปวยโรคไตเรื้อรัง
ในปจจุบัน ในระยะเวลา 5-10 ป ขางหนา ซ่ึงจะอยูท่ีประมาณ 300,000 – 400,000 ราย ดวยสาเหตุมา
จากการขาด Awareness ในการดูแลสุขภาพ และพฤติกรรมการรับประทานอาหารรสจัด รวมถึง ใน
ปจจุบันคาใชจายตาง ๆ ในการรักษาผูปวยกลุมนี้ ไดรับการสนับสนุนจากรัฐบาล และสามารถเบิกจาย
ไดคอนขางครอบคลุม ทําใหผูปวยยิ่งขาดความหวงใยในการดูแลสุขภาพมากข้ึนไปอีก จึงสอดคลอง
กับการคาดการณของบุคลากรทางการแพทย ดังนั้นแนวโนมความตองการใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับ
รักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในระยะ 5-10 ป มีเพิ่มสูงข้ึนอยางแนนอน  

แพทยท่ีใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ไดกลาววา 
“จากความคิดเห็นสวนตัวนะ จํานวนผูปวยโรคไตเร้ือรังจะเพ่ิมสูงข้ึนตอไปแบบนี้เร่ือย 

เทาท่ีทราบกันอยูตอนนี้วาจํานวนผูปวยโรคไตในบานเราก็ราว ๆ 7-8 ลานคนแลว และที่เปนผูปวย
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โรคไตเรื้อรังระยะสุดทายท่ีตองรับการลางไตเนี้ย ตอนนี้ก็ราว ๆ 5-10 เปอรเซ็นต คราว ๆ เลยก็คือ
ประ 2 แสนรายแลว ในอีก 5-10 ปคิดวานาจะเพิ่มเปนเทาตัว รูไหมวาเพราะอะไร เพราะการไดรับ
สิทธิการรักษาไง ทั้ง UC (บัตรทอง) ท้ังสปสช. สิทธิขาราชการ ตาง ๆ เบิกไดหมด คนไขพอเปนก็
แคเขาระบบ ความกังวลเร่ืองคาใชจายก็หมดไป คนไขก็เลยขาด awareness บอกใหลด ละ เลิก พวก
อาหารรสจัด ก็ไมคอยฟงกัน เห็นทางรัฐบาลก็รณรงคกันอยูบอย ๆ แตก็เห็นยังไมคอยจะวิตกกันเลย 
ยิ่งถาเปนอาหารคลีนแลวนี่ เจงไปเลย คนไทยทานนอยมาก ท่ีเคยเห็นนะ รานอาหารคลีนตามหางใน
วันเสาร-ทิตย นี่ยังเงียบ แตพอเปนปงยาง fast food ท้ังหลาย คนแนนมาก ๆ ” 

พยาบาลผูใหการดูแลผูปวยโรคไตเร้ืองรัง ในโรงพยาบาลรัฐบาลแหงหนึ่ง ยังกลาวอีกวา  
“ทุกวันนี้ ท่ีเห็นเลยคะ เตียงสําหรับผูปวยฟอกไตเต็มหมดแลว จัดคิวกันแทบไมทัน 

ฟอกกันท่ีหนึ่งก็ราว ๆ 4 ชม.ตอคนตอคร้ัง ทางศูนยตอนนี้ก็มีแพลนจะขยายหองเพื่อรองรับผูปวยเพิ่มข้ึน
ในปนี้เลย ซ่ึงทางศูนยคาดวาในอีก 5-10 ป อัตราของผูปวยโรคไตเร้ือรังในระยะสุดทายท่ีตองมาฟอกไต 
และตองรับยานี้เนี้ย ก็นาจะเติบโตข้ึนเกือบเทาตัว” 

ซ่ึงสอดคลองกับ การใหสัมภาษณของ นักวิชาการสาธารณสุข ท่ีกลาวไววา 
“ไมวาทางกระทรวงสาธารณสุขหรือรัฐบาลเอง จะออกนโยบายใหประชาชนเกิด 

Awareness มามากเพียงใด ท้ังโฆษณา ท้ังลงไปใหความรู นโยบายชัดเจนมาก ๆ แต พฤติกรรมของคนไข 
ในเร่ืองอาหารการกิน ความหวงใยในสุขภาพของตนเองมีนอยมาก นึกถึงเร่ืองปากทองมากอน เวลา
ท่ีมีท้ังหมดก็ตองทุมเทใหการทํางานหาเงิน เหตุผลมากมาย ไมวาง ไมสะดวก นอนไมตื่น และท่ีสําคัญ
คือรูไหม ยาฟรีไง การรักษาฟรีไง มีสวัสดิการ การมีสวนรวมในคารักษาคือไมมีไง คนไขก็เลย
ปลอยตัวเองใหเปนหนัก เปนระยะรุนแรงกันเลย รักษามันไมทันแลว ยิ่งถาใหยอนถึงการปองกันนี่
ยากเลย ไมมีเลยเร่ืองการปองกัน ในอีก 5-10 ป ก็คง มีผูปวยแบบนี้เพิ่มสูงข้ึนเปนเทาตัวเลย เผลอ 2-3 เทา” 

4.1.4  ความคิดเห็นเก่ียวกับสถานการณตลาด และการแขงขัน ของอุตสาหกรรมยา 
ชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในปจจุบันและในระยะ 5-10 ป 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกับสถานการณตลาด และการแขงขัน ของอุตสาหกรรมยา 
ชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในปจจุบันและในระยะ 5-10 ป 

จากขอมูลการใหสัมภาษณของ บุคลากรทางการแพทย โดย แพทย พยาบาลผูใหการดูแล
ผูปวยโรคไตเร้ือรัง รวมทั้งผูจัดการฝายขาย บริษัทท่ีนําเขาและจัดจําหนายยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษา
ผูปวยโรคไตเร้ือรังในปจจุบัน ผูวิจัยสามารถสรุปหัวขอ ความคิดเห็นเกี่ยวกับสถานการณตลาด และ
การแขงขัน ของอุตสาหกรรมยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในปจจุบันและในระยะ 
5-10 ป ยาชีวผลิตภัณฑสําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังนี้ มีการแขงขันคอนขางสูงมาก นอกจากยา
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ตนฉบับท่ียังคงเปนเจาตลาดแลวนั้น จะมียาจากประเทศจีนเขามาแขงขันเปนหลัก แตถึงอยางไร ยาท่ี
เปน Biosimilar ก็ยังคงมีโอกาสในการจําหนายไดอยู เนื่องดวยจะเห็นไดวา มีบางโรงพยาบาลที่มี
การถอดยาเดิมออก และมีการพิจารณายาใหมเขามาใชทดแทนได ซ่ึงนั่นแสดงถึงโอกาสเชิงพาณิชย 
หากเรามีสินคาที่ดี มีคุณภาพ มีขอมูลสนับสนุนมากพอท่ีจะทําใหทางหนวยงานท่ีดูแลคนไขโรคไต
เร้ือรังน้ีรับไปพิจารณา 

แพทยท่ีใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ไดกลาววา 
“ท่ีผานมามีผูแทนเขามาขอนําเสนอคอนขางเยอะ แตเราไมไดรับมาพิจารณาหมดนะ 

หลัก ๆ ก็ยาจากจีนเลย สวนใหญจะจากจีน มีนําเขามาเยอะมาก จนตอนนี้ จนเปนปญหาเลยนะตอนน้ี 
พอจะทราบปญหาอยูใชไหม คือมันเปล่ียนกันไมได เปล่ียนยาก มันเปนยาbio มันเปล่ียนแลวกระทบ
คนไข มีผลตอคนไข อันนี้เราจะไมเปล่ียน” 

สอดคลองกับแพทยแพทยท่ีใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ไดกลาววา 
“เขามาหลายเจา หลายยี่หอนะ เปน 10 ราย มาแลวก็หายไปก็เยอะ จะมีอยูท่ีใช ๆ กันอยู

นี่แหละ พวกมีสิทธิเบิก ก็ใชตัว Original อยูแลว ตอนนี้ตัวนี้ปญหาเยอะนะ แตอนาคตดูเหมือนจะมี
ปญหานะ คือกฎใหมเคาเหมือนจะมีกําหนดอัตราสวนการจัดซ้ือดวยนะ คือก็เปนปญหาเลยหละ คือ
คนตั้งกฎนี่ไมรูวา รูเร่ืองปญหาพวกนี้หรือเปลา มันเปนปญหานะ” 

และพยาบาลที่ดูแลผูปวยโรคไต ก็ใหความเห็นคลายคลึงกัน วา 
“ท่ีนี่เพ่ิงมีการเปล่ียนเอายาออกดวยนะ เพราะมีคูแขงมาตี ก็มีผูแทนมาจัดอบรม มาจัด

ใหความรูพยาบาล มีหลักฐาน มี Evidence ชัดเจน โอเค ทําใหคนไข ไดผลดี แบบนี้ แบบนี้ เราก็อยากจะ
นําตัวยาที่ดี และก็ราคาถูกใหคนไขอยูแลว” 

นอกจากนี้ยังมีขอมูลการสัมภาษณจาก ผูจัดการฝายขาย บริษัทท่ีนําเขาและจัดจําหนาย
ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในปจจุบัน ไดใหความเห็นวา 

“ยากลุมไตตัวนี้ ตอนนี้มีหลัก ๆ ในตลาด มีอยู 7-8 แบรนดนะ อันนี้คือใหญ ๆ เลย ท่ีมี
ในตลาด” 
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4.2  ผลการสัมภาษณเชิงลึก (In-Depth Interview) เกี่ยวกับขอพิจารณาและแนวทางการ
เลือกใชยาชีวผลิตภัณฑ ดานยารักษาผูปวยโรคไตเรื้อรัง โดยแบงออกเปน 4 หัวขอ ดังน้ี 

4.2.1 ความคิดเห็นเก่ียวกับขอพิจารณาและเกณฑการเลือกใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับ
รักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกับขอพิจารณาและเกณฑการเลือกใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับ
รักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง จากขอมูลการใหสัมภาษณของ บุคลากรทางการแพทย โดย แพทย ผูให
การดูแลผูปวยโรคไตเรื้อรัง เภสัชกร รวมท้ังผูจัดการฝายขาย ผูแทนยา บริษัทท่ีนําเขาและจัดจําหนาย
ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในปจจุบัน ผูวิจัยสามารถสรุปหัวขอ ความคิดเห็น
เกี่ยวกับขอพิจารณาและแนวทางการเลือกใชยาชีวผลิตภัณฑ ดานยารักษาผูปวยโรคไตเรื้อรัง พบวา
บุคลากรทางการแพทยจะพิจารณาท่ีคุณสมบัติของยาเปนหลัก โดยคุณสมบัติของยาจะกําหนดโดย
ทีมแพทยของทางโรงพยาบาลท่ีใหการรักษารวมกับเภสัชกรจะเปนผูชวยกําหนดคุณสมบัติของยา 
โดยขอมูลท่ีสําคัญในการพิจารณาคุณสมบัติของยาไดแก พิจารณาท่ีคุณสมบัติเฉพาะ มีการรับรอง
มาตรฐานสากล และพิจารณารวมกับผลการทดสอบยา จากผลการทํา Clinical Trial การทดสอบยา
ในมนุษย นอกจากน้ันยังพิจารณาบริษัทผูผลิตดวยวามีความนาเช่ือถือมากนอยเพียงใดดวย หากยา
ดังกลาวผานการพิจารณาดวยวามีคุณสมบัติครบถวนตามที่ทางโรงพยาบาลกําหนดแลว เม่ือแพทย
จะเลือกใชยาแตละยี่หอนั้นจะพิจารณากอนวา ยาเดิมท่ีผูปวยใชงานอยูคือตัวไหน ก็จะเลือกยาเดิมกอน 
แตสําหรับกรณีผูปวยใหม แพทยจะคํานึงถึงราคาของยาดวย โดยจะดูจากงบประมาณของการเบิกจายได  
และพิจารณารวมกับบรรจุภัณฑวิธีใชยาเพ่ิมเติมดวย ซ่ึงหากผูฉีดยาดังกลาวเปนญาติของผูปวย ซ่ึงไมใช
บุคลากรทางการแพทย แพทยจะเลือกบรรจุภัณฑ ชนิดที่เปน Syringe พรอมเข็ม พรอมฉีดใชงาน 
เพ่ือดสะดวกตอการใชงาน แตหากเปนกรณีผูฉีดยาเปนบุคลากรทางการแพทย แพทยจะไมคํานึง
เร่ืองบรรจุภัณฑ เนื่องดวยบุคลากรทางการแพทยสามารถใชงานไดท้ัง 2 รูปแบบ คือ ท้ังแบบชนิดเข็ม
พรอมฉีดใชงาน กับชนิดหลอดท่ีตองมีการเตรียมยากอนการฉีดใช  

แพทยท่ีใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังไดกลาววา 
“อันนี้ตองพิจารณาหลายสวนดวยกันจริง ๆ แลวปกติก็ตองพิจารณาเปนกระบวนการ

พิจารณาเลย โดยแนนอนถาหากไมใชยาตนฉบับ Original เราจะตองพิจารณาคุณสมบัติ คุณลักษณะ
เฉพาะของยา ก็คือดูสเปคของยา นี่ยา Bio จะพิจารณาเขมตรงพวกคุณภาพ ดูวามีการรับรองมาตรฐาน 
สากลอะไรบาง ดูคุณภาพของ raw material เลย ดูท้ังผูผลิตยา และผูผลิต raw material เลยนะ คือ
คุณภาพนะ ตองดูให ครบ อยางท่ีบอกไปวายา Bio มัน copy ไมไดเหมือน 100% เหมือนพวกยาเคมี 
ตองมีผลการทดสอบ พวกการทํา clinical trial การทดสอบทางคลินิก อะไรพวกนี้ คือจํานวน N ท่ี
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ศึกษาก็ตองมากพอนะ หรือควรมีผลเปรียบเทียบกับยาตันฉบับดวยก็อันนี้ก็ควรมี ท่ีมีเพิ่มตองดูก็ผล 
การรายงานการเกิด PRCA (Pure Red Cell Aplasia)” 

ซ่ึงสอดคลองกับ เภสัชกร โรงพยาบาลรัฐบาล ไดกลาววา 
“เกณฑในการเลือกยานั้น ก็ข้ึนกับวาสเปคที่กําหนด ยาที่จะเขามาเสนอ มีคุณสมบัติ

ครบถวนไหม ซึ่งที่โรงพยาบาลที่นี่ เราจะกําหนดไวกวาง ๆ ไมกีดกัน คือสวนใหญก็จะเขามาได 
สเปคท่ีกําหนดก็จะเปนเร่ืองของคุณสมบัติท่ัวไป และก็คุณสมบัติทางเทคนิคตาง ๆ คือตองมีขอมูล 
เอกสารรับรอง ใหครบถวน พวกผลการศึกษาตาง ๆ ท่ีจําเปนตองแสดง ตองมีมาใหครบ วากันงาย ๆ 
ก็คือ มีครบตรงสเปคท่ี กําหนดก็รับพิจารณาหมด แลวคอยมาดูกันเร่ืองราคาอีกที แตคนพิจารณาเลือกใช 
จะเปนแพทยนะ ท่ีนี่ก็เปนทีมแพทยโรคไตกําหนดมา” 

และยังมีความเห็นจาก เภสัชกร โรงพยาบาลรัฐบาล ไดกลาววา 
“เกณฑในการหยิบใชยาของแพทย หากคนไขจายได ก็จะไมไดดูเร่ืองของราคาเลยนะ 

แพทยก็จะดูตัวยา และหากเคยใชอยู แพทยก็จะหยิบตัวเดิมใหใชตอไป แตในกรณีเคสใหม แพทย
อาจจะดูเร่ืองความเหมาะสม ความสะดวกในการใชงาน หากคนไขอันนี้ตองฉีดเอง เพราะบางยี่หอ
เปนแบบขวด แลวใชเข็มดูดมาแลวฉีด แตบางยี่หอก็เปนปากกาพรอมฉีด อันนี้คนไขก็สะดวกกวา 
หรือวาบางทีการที่รับการฟอกไต คนไขไมไดฉีดยาเอง เขาก็อาจเลือกชนิดท่ีเปนขวด เพราะเวลาไป
รับบริการ เขาก็จะใหพยาบาลฉีดให แตถาคนไขอยูบานก็ใชตัวท่ีเปน Syringe ปากกาไปก็จะสะดวก
ดีตอคนไข และก็หากไมแพ แพทยก็จะเปล่ียนใหทันที” 

และไดรับขอคิดเห็นเพิ่มเติมจาก ผูจัดการฝายขาย ผูแทนยา ผลิตภัณฑยาชีวผลิตภัณฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ไดกลาววา  

“จริง ๆ แลว มันมีหลายสวนท่ีแพทยจะพิจารณา คือยาท่ีคุณหมอติดอยูแลว ซ่ึงอาจจะแพง 
บางตัวท่ีเปน Original แตคุณหมอไวใจ แพทยก็จะยังเลือกใชอยู แตอาจเลือกใชใหกับคนไขมีสิทธิ
ประกัน อะไรพวกนี้ ท่ีจายเองได พวกขาราชการอยางเนี้ย พวกเบิกไดเต็ม แพทยก็จะส่ังใหเลย ยาตัว
แพงเนี้ย สวนคนไขท่ีเบิกไมได คุณหมอก็จะมาดูท่ีราคาและวา งบประมาณท่ีรับมา เอามาเฉล่ียเลยวา 
งบตอหัวคนไขเนี้ย เทาไหร ก็คํานวณจากราคายา คือก็จะเลือกเอายาท่ีคุณภาพพอได คือดีพอได ราคาถูก 
อันเนี้ยก็จะเลือกให คือก็คลาย ๆ กับดูจากท่ีงบประมาณเปนหลัก นอกเหนือจากนั้น ก็จะเปน Relation 
ของผูแทน อันนี้มีผลนะ แคผูแทนมี Relation ท่ีดีกับหมอ และก็ดวย ยามีคุณภาพ คือพอโอเค พอรับได 
วาง Sample ใหใช คือถาคา crit (Hematocrit) เพิ่ม อะไรเพิ่มดี ก็ใชได คือยาเนี้ยมันเปนยาใชระยะยาว 
คือพูดงายก็ถาไดเคสหนึ่งก็ไดยาว คือตลอดอายุคนไขนั่นแหละ มันเปนยาตอเนื่อง และยานี้มันเปน
ยาซีเรียสนะ ถาฉีดแลวคนไขไมดีข้ึน ความดันไมลง อาการแย แพทยก็สามารถเลือกเปล่ียนใหไดเลย 
ไมคํานึงถึงเร่ืองราคาก็ได ยาตัวนี้ ผมวาหมอมีสิทธ์ิเลือก เลือกไดมากเลย ยา EPO เนี้ย” 
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4.2.2 ความคิดเห็นเกี่ยวกับสิทธิการเบิกจายที่เกี่ยวของ กับการรับการรักษาดวยยา 
ชีวผลิตภัณฑ สําหรับผูปวยโรคไตเร้ือรัง 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกบัสิทธิการเบิกจายท่ีเกี่ยวของ กับการรับการรักษาดวยยาชีว
ผลิตภัณฑ สําหรับผูปวยโรคไตเร้ือรัง 

จากขอมูลการใหสัมภาษณของ บุคลากรทางการแพทย โดย แพทย ผูใหการดูแลผูปวย
โรคไตเร้ือรัง, ผูจัดการฝายขาย ผูแทนยา บริษัทท่ีนําเขาและจัดจําหนายยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษา
ผูปวยโรคไตเร้ือรังในปจจุบัน และ ผูปวยโรคไตเร้ือรัง ท่ีไดรับยาชีวผลิตภัณฑ ในการรักษาภาวะโลหติ
จางจากการฟอกเลือดและเปนโรคไตเรื้อรังผูวิจัยสามารถสรุปหัวขอ ความคิดเห็นเกี่ยวกับสิทธิ
การเบิกจายท่ีเกี่ยวของ กับการรับการรักษาดวยยาชีวผลิตภัณฑ  

สําหรับผูปวยโรคไตเร้ือรัง พบวา มีสิทธิการรักษาอยูดวยกันท้ังหมด 3 สิทธิ คือ  
1. สิทธิประกันสังคม ซ่ึงเปนสิทธิสําหรับผูปวยท่ีมีการสงเงินไวใหสํานักงานประกัน 

สังคมตามมาตรา 39 สิทธินี้จะคุมครองคารักษาอยางครอบคลุมในการรักษาโรคไตเร้ือรัง 
2. สิทธิ บัตรทอง ของ สปสช. (สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ) ซ่ึงเปนสิทธิ

สําหรับผูปวยท่ัวไป เขารับการรักษาในโรงพยาบาลสังกัดภายใตเขตพ้ืนท่ีกําหนด โดยปกติจะตองเสีย 
คาใชจาย 30 บาท แตหากผูปวยมีอายุ 60 ปข้ึนไป ก็จะไดสิทธิละเวนการชําระคารักษา 30 บาทดังกลาว 

3. สิทธิรักษาพยาบาลขาราชการ จะเปนสิทธิเบิกไดตามกําหนดในสวัสดิการขาราชการ 
ซ่ึงเวลาท่ีแพทยจะตัดสินใจเลือกใชยาในแตละคนไข อาจจะตองมีการดูสิทธิการเบิกจายรวมดวย ซ่ึง
หากเปนสิทธิท่ีเบิกจายไดเต็มจํานวน ก็อาจเลือกยาตัวที่มีราคาสูงกวาใหใชได และหากเปนสิทธิท่ี
เบิกจายไดไมเต็มจํานวน ก็อาจพิจารณาในราคาของราคารวมดวย 

แพทยท่ีใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังไดกลาววา 
“หลักก็จะแบงคนไขเปนกลุมคนไขตามสิทธิ แบงเปนคนไข สปสช. ก็คือ 30 บาท ก็จะ

เปนยาอีกกลุมหนึ่ง และก็คนไขท่ีเบิกได ก็จะเปนยาอีกกลุมหนึ่ง คนไขท่ีเบิกไดกอนนะ ก็จะใหเปน
ยา Eprex ตัวตนฉบับ 90 กวาเปอรเซ็นต อีก ประมาณ10 เปอรเซ็นตท่ีเบิกไดก็จะใหเปนตัว Recormon 
อันนี้ไมถึง 10 เปอรเซ็นต สวนพวกกลุม สปสช. ก็จะใชเปนพวก Espogen  กับ Hypercrit และก็กลุม
ท่ีสามจะเปนกลุมประกันสังคม ก็จะใหเปน Espogen หมดเลย จะเห็นวาเราจะดูจากสิทธิของคนไข
เปนหลักในการเลือกยาให ตามราคา” 

ซ่ึงขอมูลสอดคลองกับผูจัดการฝายขาย ผูแทนยา ยาชีวผลิตภัณฑสําหรับผูปวยโรค
ไตเร้ือรัง ไดใหความเห็นไววา   
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“มีท้ังหมด 3 สิทธิดวยกัน คือ สิทธิเบิกตาม สปสช., สิทธิประกันสังคม และก็สิทธิที่
เบิกได เชนสิทธิขาราชการ คือสิทธิท่ีเบิกไดเนี่ย แพทยก็จะเลือกใชของแพงหนอย เพราะถาสิทธิอ่ืน 
แพทยเขาตองเอางบของสิทธิมาคํานวณตอหัวอีก เพื่อหายามาใหไดราคาตามงบ” 

และในสวนของผูปวยโรคไตเร้ือรัง เพศหญิง อายุ 60 ป ท่ีไดรับยาชีวผลิตภัณฑ ใน
การรักษาภาวะโลหิตจางจากการฟอกเลือดและเปนโรคไตเร้ือรัง ไดใหขอมูล ดังนี้ 

“ตอนท่ีทํางานโรงงานก็สงประกันสังคมไวอยู พอไดยายเขาไปรับการรักษาที่ศูนยไตเทียม 
ก็เขาเปนคนไขสิทธิประกันสังคม แตกอนไดสิทธิท่ีนี่ ก็ไดไปรักษารอท่ีรพ.เอกชน กอนอยูเกือบ 1 ป 
เสียคาใชจายเองดวยนะ คร้ังละประมาณ 2,000 บาท และก็ไดไปสมัครไวท่ีศูนยไตเทียมของศูนยแพทยฯ 
นี่แหละ ก็สมัครท้ิงไว และเขาก็เรียกไปสัมภาษณ สัมภาษณอยู 2-3 คร้ังเลย อาการก็ไมคอยดี และทาง
ท่ีศูนยนี้ก็ตอบรับ ก็เลยไดรับการรักษา ท่ีรับสิทธิประกันสังคมอยูนี่ไมไดเสียเงินเลย ปจจุบันก็ไมได
เปนพนักงานแลว แตสงเร่ือยมาตามมาตรา 39 เลยไดใชสิทธินี่แหละ ระยะเวลาท่ีรับการรักษามานี่ก็ 
10 ปแลว เพราะเขาโรงพยาบาลตอนน้ันก็ตอน ป 2551” 

ซ่ึงสอดคลองกับผูปวยโรคไตเร้ือรัง เพศชาย อายุ 65 ป อีกรายท่ีไดรับยาชีวผลิตภัณฑ 
ในการรักษาภาวะโลหิตจางจากการฟอกเลือดและเปนโรคไตเร้ือรัง ไดใหขอมูล ดังนี้ 

“ตอนน้ีใชสิทธิบัตรทองอยู เพราะไมไดมีประกันสังคม ก็รับการรักษาไดหมดเลยไมได
เสียเงิน รับการรักษาฟรี ก็จะมีไปฟอกไตเดือนละ 1 คร้ัง และก็คายาตาง ๆ  ก็ฟรีหมดนะ หมายถึง 30 บาท 
นี่ก็ไมไดเสียนะ ไปทําเร่ืองยกเวนได เพราะตอนนี้อายุ 65 ปแลว ก็เลยไดรับการรักษาฟรีหมดเลย 
เสียก็แตพวกคาเดินทางไปหาหมอทุกเดือนนี่แหละ” 

4.2.3 ความคิดเห็นเก่ียวกับกระบวนการและแนวทางในการเสนอยาชีวผลิตภัณฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังเพื่อใชงานในหนวยงาน/โรงพยาบาล 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกับกระบวนการและแนวทางในการเสนอยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับ
รักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังเพื่อใชงานในหนวยงาน/โรงพยาบาล จากขอมูลการใหสัมภาษณของ 
บุคลากรทางการแพทย โดย เภสัชกร ท่ีดูแลกระบวนการ การนําเขายา เพื่อใชในโรงพยาบาล และ 
พยาบาลผูใหการดูแลผูปวยโรคไตเรื้อรัง รวมทั้งผูจัดการฝายขาย ผูแทนยา บริษัทที่นําเขาและจัด
จําหนายยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในปจจุบัน ผูวิจัยสามารถสรุปหัวขอความ
คิดเห็นเกี่ยวกับกระบวนการและแนวทางในการเสนอยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษา ผูปวยโรคไตเร้ือรัง
เพื่อใชงานในหนวยงานโรงพยาบาล ไดวา ในฝงของทางโรงพยาบาล จะรับพิจารณายาที่มีคุณสมบัติ
ครบถวน ตามท่ีทางโรงพยาบาลจะเปนคนกําหนดคุณสมบัติ ตามท่ีคณะกรรมการของโรงพยาบาล
ตองการ โดยพบวา คุณสมบัติ หรือ Specification ขอยานั้นจะคอนขางเปดกวาง ไมไดมีการปดกั้น
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ทางการคา ซ่ึงหากยาท่ีตองการนําเขาเพื่อใชในโรงพยาบาลนั้น มีคุณสมบัติครบถวนตามท่ีโรงพยาบาล
กําหนด ทางโรงพยาบาลอาจมีการขอตัวอยางเพ่ือทดสอบการใชงานจริง และสรุปผลประเมินผลของยา
อีกคร้ัง แลวคอยเขาสูการพิจารณาราคาตอไป สวนในแงของผูขาย ส่ิงท่ีทําคือ เขาไปนําเสนอยากับแพทย 
และ Stakeholder ท่ีเกี่ยวขอกับยาดังกลาว โดยจะมีแนวทางในการทํายาเขาเพื่อใหแพทยไดเลือกใช
สําหรับผูปวยรายใหมเปนหลัก เนื่องดวยทราบดีอยูแลววา ยาตัวนี้มีโครงสรางคอนขางซับซอน ทําให
การ Switching ยาใหแกคนไข แพทยมักไมเลือกทํา เพื่อปองกันการเกิดผลขางเคียงท่ีเปนอันตรายจาก
การเปล่ียนยาตอคนไข  ซ่ึงทางโรงพยาบาลจะเปดรอบการรับพิจารณายาดังกลาวเพ่ือมาใชเปนทางเลือก
ในโรงพยาบาลเปนรอบ ๆ ซ่ึงแตละรอบการพิจารณาจะเปดรับพิจารณาท่ีประมาณทุก ๆ 1 ป แตสําหรับ
การถอดยาออก เม่ือพบปญหา ทางโรงพยาบาลจะมีวาระสรุปการถอดยาออกไดทุกเม่ือตามความตองการ
ของผูใชงานหรือคณะกรรมการ 

เภสัชกรท่ีดูแลกระบวนการการนําเขายาใชในโรงพยาบาล โรงพยาบาลรัฐบาลแหงหนึ่ง 
ไดกลาววา 

“กอนอ่ืนเลยก็ หากยาที่มานําเสนอมีเกณฑครบตามท่ีกําหนด และเรากําหนดสเปคแบบ
ไมจําเพาะเจาะจงมาก เรากําหนดกลาง ๆ เพ่ือใหผูประกอบการทุกคนมีสิทธิเขามาพิจารณาได เพราะวา 
อยางเขียนสเปคเราจะเขียนกลาง ๆ แตดวยยากลุมนี้มันเปน เร่ืองโครงสรางมันเฉพาะเจาะจงมาก ๆ 
เพราะฉะน้ัน กลุมนี้เราจะไมไดมองวา สมมติวามี A อยู และตัวท่ีมาใหมคือตัว B อันเนี้ย เราจะไมได
มองวาเอา B มาแทน A เลย คืออาจจะไมไดเอาใชเพื่อทดแทนกัน คือแพทยเขาไมไดมองวาคือตัวเดียวกัน 
มันคือคนละตัว และอาจจะตองมี ลองใชดูกอนและก็ไปสูการพิจารณาราคา ซ่ึงหากเขามาไดแลว ยา
ท่ีเขามาไดนี้ ไมไดเขามาเพื่อแทนท่ีตัวเดิม แตเปนการเขามาเพื่อเปนอีกหนึ่งทางเลือก ถาคุณสมบัติ
ครบจริง ราคาไมแตกตางกันมาก ก็จะรับเขามาเปน list ใหเลือกใชไดในโรงพยาบาล เชน จากเดิมมี
อยู 2 ตัว หากมียาท่ีผานเกณฑครบถวนเขามาได ก็จะเขามาอยูใน list ยา ของทางโรงพยาบาล ถามีผาน 
10 ตัว ก็สามารถเขามาไดหมด 10 ตัว เพ่ือใหเลือกใช แตหากเขามาแลวมีผลขางเคียง หรือมีปริมาณ
การใชไมไดเกณฑท่ีกําหนด ก็จะเอาออก เขามาก็เอาออกได และก็อาการทางคลินิก หากไมตอบสนอง 
ก็จะเอาออกเหมือนกัน ท่ีผานมาก็มี สําหรับยา EPO เนื่องดวยปริมาณการใชนอยมาก ๆ ก็เอาออกไป 
แตท้ังหมดก็จะมีคณะกรรมการมาประชุมลงความเห็นดวยทุกข้ันตอนท่ีตองตัดสินวาจะใหเขา หรือ
จะใหออก โดยทางโรงพยาบาลจะมีรอบการรับพิจารณาเปนรอบ ทุก ๆ 1 ป แตถายาออกเนี้ย แลวแต
กรณี หากมีเหตุการณเกิดขึ้น หรือมีวาระที่สมควรพิจารณาก็แลวแตคณะกรรมการเลย อาจขึ้นกับ
ความรุนแรงท่ีเกิดข้ึน ” 

และพยาบาลที่ใหการดูแลผูปวยโรคไต ในศูนยไตเทียม โรงพยาบาลรัฐบาลแหงหนึ่ง 
ไดใหความเห็น ไวดังนี้ 
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 “กระบวนการ ก็จะเปนพวก Detail ยา ก็จะมาเสนอกับทีมแพทย กับผูบริหาร อะไร
อยางนี้คะ จะเปนเหมือนทําโปรเจคมานําเสนอ อยางเชน ยาตัวท่ีเพ่ิงมานําเสนอท่ีนํามาใชแทนตัวท่ี
เพิ่งบอกไป อันนั้นผลิตจากเกาหลี ก็จะมีจัดประชุมวิชาการ นําเสนอคุณสมบัติตาง ๆ และก็มีแสดง
พวกผลการศึกษา พวก Study ตาง ๆ และแพทยก็จะประชุมตัดสินใจกันวาจะเปล่ียนไหม และก็มีตัวอยาง
ทดลองใหใชตัวนี้ และก็ติดตามดู ซ่ึงผล Outcome ของยาตัวนี้ก็คือติดตามดูคา Hematocrit พอใชแลว
จะมาติดตามผลดูวามันโอเคไหม ติดตามผลดูวาจะนํามาใชไดหรือเปลา โดยแพทยจะเปนคนตัดสิน” 

รวมท้ังไดรับความเห็นจากผูจัดการฝายขาย ผูแทนขาย ยาชีวผลิตภัณฑสําหรับรักษา
ผูปวยโรคไตเร้ืองรัง ไดกลาวไวดังนี้ 

“เพราะวายาน้ีเปนยาท่ี Switch ไมได หมอจะไมจําเปนจริง ๆ จะไม Switch ท่ีผมทําอยู
คือเปนการ Push ยาใหแกผูปวย new case เพราะเร่ือง PRCA เนี้ยแหละ จะเห็นเลยวาเร่ืองของการสอบ
ราคายาแบบเขตเน่ีย แทบไมมีเลย ตั้งแตผมทํามาแทบไมมีเลยนะ ไมเคยเจอ ไมเห็นมีสอบนะ ถามีก็
คงมีบาง เต็มท่ีก็คือ สอบของโรงพยาบาล เพราะสมมติวาโรงพยาบาลนี้มีคนไขท้ังหมด 500 คน สมมุติ
มีการสอบราคาแลวยา A ชนะราคาถูกสุด แตหมอจะเลือกยานั้นมาใชในโรงพยาบาลใหผูปวยทุกราย
มันเปนไปไมไดหรอก นาย ก.ใชยา 1 นาย ค.ใชยา 2 ในแตละคนไขก็ใชคนละตัวกัน การท่ีจะเปล่ียน
มาใชยา A ตามท่ีสอบไดมาท้ังหมดมันเปนไปไมไดจริง ๆ เพราะแพทยจะไม Switch ใหคนไขหรอก 
ถาไมจําเปนจริง ๆ เพราะการ Switch การใชยากลุมเนี้ย แพทยตองเปนคนับประกันนะ ท่ีเคยเจอคือมี
พบวายาขาดแลวตองหาตัวใหมมาแทนแพทยก็จะมานั่งกางกันวาจะเอาตัวไหนมาแทนไดบาง แต
โดยพ้ืนฐานปจจุบันก็คือไมควรจะเปล่ียน เพราะฉะน้ัน ในการทํายาใหมเขาก็คือการทําใน New case 
อยางเดียวเปนหลัก ท่ีผมทําคือวาง Sample ไวท่ีโรงพยาบาล แจงกับคุณหมอวา รบกวนคุณหมอชวย
พิจารณาลองใชยาผมนะครับในกรณีคนไขใหม โดยเราจะทํา บริจาคใหโรงพยาบาลในสวนของ 
Sample นั้น ซ่ึงมูลคาก็อยูราว ๆ 4-5 พันบาท ตรงนี้ก็ชวยใหหมอและโรงพยาบาลไดประโยชนดวย 
คือไดลด Cost ไปดวย ก็จะชวยเพิ่มโอกาส ตรงนี้คือคุณหมอเขาใจนะ ถาเขาไดก็ตอเนื่องเลย แตอาจ
มีบางท่ีพอครบ 1 ป ท่ีหมอจะมีการเปล่ียนแปลงบางก็มี แตท่ีเจอคือไมคอยเปล่ียนนะ โดยอัตราการเพิ่ม
ของผูปวย New case ในโรงพยาบาลใหญ ๆ โรงพยาบาลจังหวัดนะ ก็ประมาณ 10 ราย นี่มีใหเหน็นะ 
แตหากวามีสอบราคาจริง ๆ ในโรงพยาบาล สวนใหญก็จะรูกันอยูแลววาจะเปนยาใคร สวนใหญท่ีทํา 
สอบเนี่ย ก็เปนการไดยาเดิมท่ีลดราคาลงมา เพื่อใหโรงพยาบาลไดใชยาตัวเดิมที่ถูกลงมา บางที่ผอ.
บอกลงมาเลยใหลดงบประมาณลงมา ก็เลยตองมาเปดสอบ แตก็อยางท่ีบอกสุดทายจะไดยาเดิม”  
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4.3 ผลการสัมภาษณเชิงลึก (In-Depth Interview) เกี่ยวกับทิศทางของการวิจัยและ
พัฒนา ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเรื้อรัง โดยแบงออกเปน 3 หัวขอ ดังน้ี 

4.3.1 ความคดิเห็นเก่ียวกับภาพรวมของอตุสาหกรรมยาชวีวัตถุ โดยเฉพาะ ยาชวีผลิตภณัฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกับภาพรวมของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ โดยเฉพาะ ยาชีวผลิตภัณฑ
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง 

จากขอมูลการใหสัมภาษณของ นักวิจัยท่ีปฏิบัติงานอยูในโรงงานยาชีววัตถุตนฉบับ ผูวิจัย
สามารถสรุปหัวขอ ความคิดเห็นเกี่ยวกับภาพรวมของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ โดยเฉพาะ ยาชีวผลิตภัณฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ไดดังนี้ ปจจุบันในประเทศไทยมีโรงงานยาชีววัตถุท่ีเปน commercial 
แลวดวยกัน 2 แหง และเปน โรงงานตนฉบับ 1 แหง และในอนาคตอันใกลจะมีเพิ่มอีก 1 แหง จากที่
เห็นวาไดมีการรวมทุนกันของ ปตท. และ GPO โดยความพรอมในการวิจัยและพัฒนายาชีวผลิตภัณฑ
ของโรงงานชีววัตถุตนฉบับนี้นั้น ปจจุบัน ยังทําไดเพียงการทํา Process Development โดยการทํา 
Technology Transfer เทานั้น สําหรับยาชีวผลิตภัณฑ EPO นี้ ซ่ึงความสามรถของทางโรงงานชีววัตถุ
ตนฉบับนั้น สามารถทําไดตั้งแตการวิจัยและพัฒนา (R&D) แตจะเปนการวิจัยและพัฒนาในสวนของ
กระบวนการการผลิตเทานั้น นั่นหมายถึงหากเรามีการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุอะไรก็ตาม ทางโรงงาน
ชีววัตถุตนฉบับสามารถชวยนําผลการศึกษามาตอยอดใหเกิดการผลิตยาออกมาใชงานไดจริงนั่นเอง 
ซ่ึงในสวนของโรงงานชีววัตถุตนฉบับนี้ ปจจุบันไดมีการรวมทุน จากบริษัทเอกชนแลว ในการทํา 
Technology Transfer เพื่อแบงบรรจุยา Erythropoietin ซ่ึงเปนเพียงการนํายาที่เปนบรรจุภัณฑขนาดใหญ 
มาแบงบรรจุ เพื่อลดตนทุนในการขนสง และจัดจําหนายในประเทศไทยและประเทศเพ่ือนบาน และ
ทําใหคนไทยเราเองนั้นมีโอกาสเขาถึงยาท่ีดีมีคุณภาพไดงายข้ึนดวยนั่นเอง 

นักวิจัยท่ีอยูในกระบวนการ การพัฒนายาชีวผลิตภัณฑ ในอุตสาหกรรม Biopharma 
ไดกลาววา 

“เพื่อเปนการเร่ิมตน ในการที่จะทําอะไรยาก ๆ เร่ิมจากอะไรท่ีมันงายกวากอน นาจะมี
การผลิตเอง โดยไมไดวิจัยเองนะ เปนการรับเทคโนโลยีโดยตรงจากตางประเทศมา ซ่ึงขณะน้ีจริง ๆ 
ก็มีการคุยกันอยูแลว วาดูความเปนไปไดกอนวา พื้นท่ีโรงงานเนี่ย สามารถรับไดไหม ขณะนี้อยูในเฟส
ของการดูความเปนไปได เพราะเคามองโอกาสวา ถาผลิตท่ีเมืองไทย มันก็จะเปนการลดตนทุนเพื่อจะ 
กระจายขายไดในภูมิภาคน้ี แตยังไมไดระบุนะวา จะ support worldwide หรือ support แค regional  
เพราะวาเห็นปญหาอยูวา ผลิตภัณฑ Origin เนี่ยอยูท่ีอเมริกาใต การนําเขา คาขนสงก็สูง มันเปนปญหา
เร่ือง logistic สวนยาตัวอ่ืน ๆ เชน Trastuzumab อันนี้เราตองเขาใจกอนวา โรงงานตนแบบ เปนท่ีรับ
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ทํา Tech transfer เนนรับจางผลิต เพราะฉะน้ันรับจางผลิตเนี่ย เทคโนโลยีจะไมไดเกิดข้ึนเอง แตเราก็
มี R&D เราสามารถวิจัยและพัฒนา ในวงเล็บ กระบวนการ เราพัฒนากระบวนการผลิตให แตเราไมได
พัฒนาในเชิงแบบเร่ิมตนเลย ไมใชตั้งแต Research ท่ีวา เราตองหา sequence gene insert ใส แบบเนีย้ 
เราไมไดทําถึงขนาดน้ัน เราทําในเฟสท่ีวาอยางเชน เอา cell ที่เขาทํา genetic engineering เสร็จแลว
เอามาขยายขนาดให เอามาศึกษาความคงตัวใหหรือเอามาทําเปน เขาเรียก cell banking  เปนธนาคาร
เซลลตั้งตนสําหรับการผลิตให และเราก็สามารถชวยทํา Purify ในสวนยังไม Scalable ใหมัน Scale 
up จนสามารถเขาสูอุตสาหกรรมใหได โดยในสวนของกระบวนการการจะไดมา ออกมาเปน ยาชีววตัถุ 
1 ตัว มันจะแบงกระบวนออกเปนงายดังนี้  

1. คือสวนของการผลิตผลิตภัณฑ 
2. สวนของการศึกษาวจิัย risk และ ความปลอดภัย 
3. สวนของวิธีวเิคราะห 
อันนี้เปนแกนของ เปน core หลัก 3 สวนท่ีเร่ิมตน โดยในสวนของกระบวนการผลิตก็

ตองคิดต้ังแตตน ซ่ึงมองใน 2 แงมุมนะ คือ ยาใหม กับยา Biosimilar ถายาใหม จะตองเลือก expression 
system  แตในกรณีท่ีเปนยา Biosimilar ตองศึกษาเทียบกับตัว original อันดับแรก ตองศึกษาทาง เชิง
กายภาพ ทาง Physiochemical กอนแลวก็ เปรียบเทียบผลทางคลินิก ซ่ึงปญหาของยา Biosimilar คือ 
เนื่องจากมันเปนยา complex molecule คุณจะ claim วามันจะเหมือนกัน 100% ยากมาก แตตองทํา
ยังไงก็ไดใหใกลเคียงมากท่ีสุด และไปวัดกันท่ีการทดสอบทางคลินิกเสริมข้ึนมา โดยจะศึกษาเฉพาะ
หัวขอสําคัญ ๆ และในสวนของการข้ึนทะเบียนกับ อย.ไทย เอง อันท่ีจริง อย.ไทยก็ยืม guideline มา
จากตางประเทศ ซ่ึงตอนน้ีเขา  

Develop มาแลวจนมีคูมือ Biosimilar ออกมาเลย ในการผลิต Biosimilar ความสําคัญ
ของมันคือ เทาเทียม หาม over หามดีกวา เพราะถาดีกวา คือส่ิงใหม หามดีกวาในทุกแงมุม เร่ืองของ
ระยะเวลากวาจะไดผลิตภัณฑออกมา มันข้ึนอยูกับวา ถา well plan เพื่อใหไดขอมูลพรอม submit ไม
นาเกิน 2 ป นี่คือ Best Case นะ พรอม submit นะ ไมเกี่ยวกับกระบวนการท่ี อย. Approve นะ อันนี้
ประเมินแคสวนของผูผลิตพรอม มีขอมูลท่ีจะ submit ใชเวลาไมเกิน 2 ป และก็มีงบประมาณมากพอ 
ปจจุบันบานเราเอง นักวิจัยทําเองโดยท่ีไมไดมองหานักลงทุนมารวมทุนหรือมารับชวงตอเนี่ย เปนไป
ไมไดเลย เพราะสุดทายผลิตภัณฑตองขาย ตองเอาผูลงทุน หรือ sponsor เปนคนออกเงินให สุดทายก็
จะมีความเปนเจาของผลิตภัณฑและก็จัดจาํหนายสูทองตลาด ซ่ึงบานเรา นักวิจัยเนี่ย ก็ศึกษาวิจัย โดย
ไมไดดูวามีนักลงทุนไหม และจะไดไปสูการจําหนายไดจริงหรือเปลา และนักลงทุนไทยก็ยังมองวา 
มูลคามันสูง จึงไมคอยมาลงทุน แตซ่ึงสําหรับ EPO เอง เนี่ย เรามีแผนนักลงทุนเรียบรอยแลว แคยาย
ฐานการผลิตเฉย ๆ แคมาดูวา เมืองไทยมีโรงงานอยูแลว เขาก็มาดูวา เขาตองลงทุนเพิ่มอีกเทาไร และ
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เม็ดเงินท่ีได ในคุมทุนไหม ปจจุบันในไทยจะมีโรงงานท่ีเปนเชิง Commercial แลว 2 โรงงานนะ สําหรับ
ผลิตพวกเนี้ย จะมี Bionet และก็ Siam Bioscience ซ่ึงตางจากเรา เราเปรียบเปนตัวกลาง ท่ีรับจางผลิต
กอนท่ีจะสรางโรงงานเองเพ่ือขายจริง ในตางประเทศจะมีโรงงานแบบนี้ ซ่ึงสไตลโรงงานตนแบบ 
จะรับจางในเฟส clinical trial จากบริษัทยาตาง ๆ ซ่ึงโรงงานพวกนี้ก็จะอยูไดดวยการรับจางเปนโปรเจค 
โปรเจคไป เปรียบเสมือนเปน service พวก facility จางเฉพาะเฟสของ clinical trial จบเปนโครงการ 
โครงการไป ซ่ึงในเมืองไทยมีโรงงานแบบนี้แคท่ีนี่เลย และก็มหิดล แตถาพูดถึงความพรอม ท่ีนี่พรอม
ท่ีสุด เพราะคนไดรับการ train เรียบรอยแลว ทางโรงงานก็มีการเตรียมบุคลากรไวแลว แทบจะพรอม 
run แลว โดยงบประมาณท่ีมาสนับสนุนโรงงานนี้คือ จากรัฐบาล จากมหาวิทยาลัย และก็มีการไปขอ
ทุนมาแหลงทุนอ่ืน ท้ัง สวทช., TCELs อะไรประมาณน้ี โดยเร่ิมตนก็มาจากนโยบายภาครัฐอยากให
มีอยูแลว หลังจากโรงงานเปดแลว มีลูกคา นักลงทุนจากตางประเทศเขามาสนใจคอนขางมาก มากกวา
คนไทยมาก ๆ เลย มีการเขามาดูความเปนได และเขาตองลงทุนอะไรเพิ่มไหม ซ่ึงโรงงานตนแบบใน
ภาคพื้นเอเชียไมไดมีเยอะ ซ่ึงเขามองวาหากทําในภาคพ้ืนเอเชียเองได มันก็ลดตนทุนเขาเยอะ เพราะ
ถามองเร่ืองคาจาง ในไทยเราถูกกวาแนนอน โดยโรงงานตนแบบนี้เรา Benchmark มาจากเยอรมัน 
และในโซนบานเรามีโรงงานตนแบบนี้ท่ี สิงคโปร มาเลเซียมี แตยังไมคอยคืบหนา อินโดนีเซียและ
เวียดนาม ไมคอยมันใจ แตเทาท่ีทราบคือ โรงงานท่ีเปน commercial สําหรับ Biotech เนี้ย เริ่มมีไป
ลงทุนในเวียดนามนะ หากมีการไปลงทุน แสดงวา บุคลากรเขายอมมี โดยเรามีท่ีปรึกษาเปน WHO 
expert แตถาเปรียบเทียบความไดเปรียบในการเลือกลงทุน บานเราจะไดเปรียบเร่ืองของคาแรงท่ีถูก
กวาสิงคโปร แนนอนคาแรงสิงคโปรแพงกวาเราเยอะ แตเขาจะไดเปรียบเราเร่ืองของ Suppliers เพราะ
วัตถุดิบตาง ๆ มันจะไปลงท่ีสิงคโปรกอน stock ตาง อยูท่ี สิงคโปรแทบหมดเลย ถาเปนเมืองไทย 
เวลาซ้ือของ หลายคร้ัง เชนเวลาซ้ือเคร่ืองมือพิเศษ ตองไปเอา Expert จากสิงคโปรมาสอนเราเลย 
สวนเวียดนามน่ีอาจเปนคูแขงในอนาคต ดูมีศักยภาพ มีตางประเทศเขาไปลงทุน และนาจะมีภาครัฐ
สนับสนุนดวย แตไมแนใจวาเปน Product group ตัวไหน แตเปน Biological Product และก็ตอนนี้
เห็นทางปตท.รวมมือกับ GPO เขาจะลงทุนทําโรงงาน Biotech ท่ีระยอง ซ่ึงแนนอน ปตท. นักลงทุน
รายใหญ นาจะมีเงินทุน support เยอะเลย พรอมกับยานนั่น นาจะไดเร่ือง BOI ดวย” 

4.3.2 ความคิดเห็นเก่ียวกับทิศทางและแนวโนมของการวิจัยและพัฒนา เพื่อใหเกิดธุรกิจ
อุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ในระยะเวลา 5-10 ปขางหนา 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกับทิศทางและแนวโนมของการวิจัยและพัฒนา เพื่อใหเกิด
ธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ในระยะเวลา 5-10 ปขางหนา 
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จากขอมูลการใหสัมภาษณของ นักวิจัยท่ีปฏิบัติงานอยูในโรงงานยาชีววัตถุ ผูวิจัยสามารถ
สรุปหัวขอ ความคิดเห็นเกี่ยวกับทิศทางและแนวโนมของการวิจัยและพัฒนา เพื่อใหเกิดธุรกิจ 
อุตสาหกรรมยาชีววัตถุ ในระยะเวลา 5-10 ปขางหนา ไดดังนี้ ทางผูวิจัย คาดการณวาในอีก 5 – 10 ป 
ประเทศไทยของเราจะมียาชีวผลิตภัณฑท่ีผลิตในประเทศไทยเองออกจัดจําหนาย โดยยาชีวผลิตภัณฑ 
ในชวงแรกจะเปน Biosimilar กอน โดยส่ิงท่ีประเทศไทยจะทําไดคือการ Technology Transfer เพ่ือ
เปนการสรางรากฐานที่แข็งแรงใหแกทุก ๆ ข้ันตอนการพัฒนาและผลิตเสียกอน สวนการที่จะมียาใหม
ท่ีวิจัยและพัฒนาออกมาใชเองนั้น ยังเปนเร่ืองของอนาคตอีกยาวไกล เนื่องดวย ณ ปจจุบัน ประเทศไทย
เรายังขาด ทรัพยากรที่สําคัญ ไดแก บุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญชํานาญ และตอนนี้เราเองก็อยูใน
กระบวนการของการ Build skill ของบุคลากร เพื่อใหสามารถเปนกําลังสําคัญในการพัฒนายาชีวผลิตภัณฑ
ตอไปในอนาคต 

นักวิจัยท่ีอยูในกระบวนการ การพัฒนายาชีวผลิตภัณฑ ในอุตสาหกรรม Biopharma 
ไดกลาววา 

“ท่ีนี่ก็คงเปรียบเสมือนเปน Role Model เพราะวา Biopharma มันเปนอะไรที่ตองการ
ความรวมมือจากหลาย ๆ ศาสตรรวมกันเนื่องดวยทุก ๆ กระบวนการเราเริ่มตนจาก Guideline 
ตางประเทศ เปน International Standard หมดเลย และ ท่ีคาดวาในอีกประมาณ 5 ป ประเทศไทยนาจะมี 
Biological Product เปนของตัวเอง แตตองบอกเลยวา ถาผลิตเองนี่คงมีในเชิงท่ีเปน Tech Transfer และ
ก็เปน Product ท่ีเปน Biosimilar กอน New Product เองนาจะยังยาก เพราะลงทุนสูงมาก จริง ๆ นาจะมี 
Project Manager ท่ีดี ตองบอกกอนวาทางโรงงานนี่เปนแคสวนหนึ่งท่ีเปน Stakeholder ใน Value chain  
ของการทํายาเทานั้น ควรจะมีคนท่ีดูภาพรวมมาดูแล มาคอย Follow แตละสวนเนี้ย มัน complete หรือ
ยังสวนในอนาคต 

ประเทศไทยนาจะมีนโยบายจากภาครัฐมาสนับสนุนการเกิดของ Biopharma เพราะ
เห็นแววมาแลว ตรงท่ี ปตท.มารวมทุนกับ GPO และก็คิดวานาจะมีนโยบาย BOI อะไรออกมาสนับสนุน
ไดอีก เพราะท่ีผานมาไมเคยเห็น BOI สนใจพวก Pharma เลยนะ แตนี่อาจเปนนิมิตหมายท่ีดี ทําให
โรงงาน Biotech ไดเกิดก็ได” 

4.3.3 ความคิดเห็นเก่ียวกับการประเมินโครงสรางพื้นฐานและขีดความสามารถของ
ทรัพยากร 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกับการประเมินโครงสรางพื้นฐานและขีดความสามารถของ
ทรัพยากร 
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จากขอมูลการใหสัมภาษณของ นักวิจัยท่ีปฏิบัติงานอยูในโรงงานยาชีววัตถุผูวิจัยสามารถ
สรุปหัวขอความคิดเห็นเกี่ยวกับการประเมินโครงสรางพื้นฐานและขีดความสามารถของทรัพยากร 
ไดดังนี้ ปจจุบันในการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุในประเทศไทย เรายังพบปญหาในการวิจัยและพัฒนา 
ดังนี้ ปญหาแรกคือเราของบุคลากร ยังขาดแคลน รวมท้ังบุคลากรที่มีอยูยังขาดทักษะและความชํานาญ 
ท้ังนี้ทางหนวยงานท่ีเกี่ยวของไดเร่ิมเล็งเห็นจุดออนตรงนี้ จึงไดมีการแกไขปญหา โดยสงบุคลากรไป
เรียนรูจากตางประเทศท่ีมีความรูความชํานาญ เพื่อนํา Technology transfer กลับมาแนะนําและใชใน
ประเทศไทยของเรา และบางสถาบันก็ไดมีการสรางหลักสูตรท่ีจําเพาะเจาะจงมากข้ึนเพื่อท่ีจะไดนักศึกษา
ท่ีจบมารองรับตอความตองการของ อุตสาหกรรมยาชีววัตถุนี้ได  ปญหาตอมาคือ อย. ไทยของเรายัง
ขาด Guideline ท่ีเปนของตัวเอง และเจาหนาท่ียังขาดประสบการณ ทําใหการดําเนินการตาง ๆ เกิด
ความลาชา และติดขัด ทําใหการเดินหนาของการจะไปสูการจะผลิตยาเพื่อเขาสูการจัดจําหนายเชิงพาณิชย 
เกิดความลาชาไปมาก และท่ีสําคัญคือ ทางโรงงานยาชีววัตถุตนแบบแหงชาตินี้ยังไมไดรับมาตรฐาน 
GMP เนื่องดวย อย. ไมสามารถออก Certificate และ Approval ใหได ทําใหทางโรงงานยาชีววัตถุตนแบบ
แหงชาตินี้ ตองเจอกับปญหาสําคัญท่ีไปทําใหยาท่ีผลิตออกมานั้น ยังข้ึนทะเบียนไมได และหากตอง
มีการขอใหหนวยงานของตางประเทศมาออก Certificate ใหจะเปนการเพิ่มตนทุนใหแกโรงงานคอนขาง
สูง และโอกาสในการแขงขันก็จะนอยลง 

นักวิจัยท่ีอยูในกระบวนการ การพัฒนายาชีวผลิตภัณฑ ในอุตสาหกรรม Biopharma 
ไดกลาววา 

“อีกปญหาคือเร่ืองของบุคลากร จัดวาขาดมาก โดยเราแกโดย เราพยายามสรางโมเดล
ในการผลิตคนเหมือนกัน เพราะปญหาคือ เราพบวาไมมีใครท่ีเรียนโดยตรงมาทางดานนี้เลย แมแต
เภสัชกรก็เถอะ เภสัชฯ จะรูภาพกวาง แตพอลงดาน Biopharma ก็ยังไมรูลึกพอ แตพอเปนฝง คนจบ
เทคโนโลยีชีวภาพ เคย Process ทางดานยา แตพอลงการทํา Purification เนี้ย จะทําไมคอยได ซ่ึงจะมี
ประสบการณ ดาน Up-Stream มากกวา ดานการเล้ียงเซลล ทําใหทางโรงงานตองมา Build skill ใหม 
แทบจะเรียนรูใหมหมดเลย เพราะการผลิตยาจะมีเร่ืองของ Regulation เยอะมาก สวนของ Engineer 
ก็ตองการ แตไมมี Engineer ดานการผลิตยา คอนขาง complicate ซ่ึงสาขาท่ีใกลเคียงท่ีสุดคือ Food 
แตก็ยังมีขอกําหนดท่ีหละหลวมกวาการผลิตยาคอนขางเยอะ ซ่ึงตอนน้ีทางมจธ. เองมีหลักสูตรป.โท 
ท่ีเปน Bio-pharmaceutical Engineering เปดมาได 3-4 รุน รุนละไมเกิน 10 คน แตยังไมคอย success 
เพราะพอจบมาก็มีออกไปทํางานท่ี Siam Bio-science และก็มียายไปสาขาอ่ืนบาง ทําใหเลยขาดคน 
สวนปญหาดานเคร่ืองมือ ไมมีอะไร คือมีเงินก็ไปซ้ือมาไดเลย เพราะเราไมสามารถผลิตเคร่ืองมือพวกนี้
ข้ึนมาใชเองได แตก็ยังวา ตอใหผลิตเองไดแตคงทุนสูง มันไมคุมทุน ซ่ึงราคาท่ีซ้ือมาก็สูงมาก หลาย
ลานบาท และอีกปญหาคือเร่ืองความรูท่ีทุกคนมี มันเหมือนเปนจิ๊กซอวท่ีตองเอามาตอกันใหได ตอง
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อาศัยการพูดคุยกันเยอะ ๆ และอีกปญหาคือ ปญหา อย. บางเร่ืองมันเปนเร่ืองใหมสําหรับ อย.ไทยบานเรา 
เลยมีปญหาคอนขางเยอะ จริง ๆ เราอยากให อย.มาชวยในบางคร้ัง แตทางอย.เองก็ไมรูจริง ๆ วาจะยังไง 
อาจจะเขามาแลวมองในภาพปลายน้ําเยอะ เชน เราไปขอเร่ืองแบบแปลน ทางดาน GMP จาก อย. ปญหา
ท่ีพบคือ ทางอย. ไมมีประสบการณ และแนวทางในการจะสรุปและแนะนําใหไมได ก็ตองมานั่งกาง 
guideline ตางประเทศกัน แตพักหลังดีข้ึนมาเพราะมีคนท่ีช่ือ ดร.สุชาติ เขามาชวยดู เพราะแกเปนคน
ท่ีอัพเดทความรูอยูตลอด เลยพอชวยแนะนําได มานั่งตีความดวยกันได และในสวนของมาตรฐานปจจุบัน
ของทางโรงงาน อันนี้ยังเปนปญหาอยู เพราะอย. เองจะ Approve มาตรฐาน GMP ใหเฉพาะ commercial 
แต อย.ไทยยังไมมีการ approve ในสวนของ clinical trial ให นี่ก็เปนเร่ืองท่ียังเปนปญหาอยู ซ่ึงทางเรา
พยายามจะเปน GMP compliance  แตเราไมรับการ Approve ไมมีคนมี inspection และ ออก Certificate 
ให อาจตองไปหา Auditor จากเมืองนอกมาทําให หาก อย.ไทยไมทําให เราไดแตออกหนังสือวา comply 
แตไมมีคนมาออกให ตรงนี้ก็ยากอยู”  

4.4  ผลการสัมภาษณเชิงลึก (In-Depth Interview) เกี่ยวกับกลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ี
เกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเรื้อรัง  

4.4.1 ความคิดเห็นเก่ียวกับกลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเก่ียวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดานผลิตภณัฑ 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกบักลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภณัฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดานผลิตภัณฑ 

จากขอมูลการใหสัมภาษณของ  พยาบาลท่ีดูแลผูปวยโรคไตเร้ืองรัง ผูวิจัยสามารถสรุป
หัวขอ ความคิดเห็นเกี่ยวกับกลยุทธและสวนผสมทางตลาดที่เกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษา
ผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดานผลิตภัณฑ ไดดังนี้ สําหรับดานผลิตภัณฑ หากยานั้นผานเกณฑการพิจารณา
ของทางหนวยงาน/โรงพยาบาล เพื่อสามารถท่ีจะนํามาใชกับผูปวยไดเรียบรอยแลวนั้น ส่ิงท่ีผูใชงาน
ใหความเห็นเพิ่มเติม คือเร่ืองของ บรรจุภัณฑ ซ่ึงปจจุบัน ยาดังกลาวมี ลักษณะของบรรจุภัณฑ อยูดวยกัน 
2 รูปแบบ โดยรูปแบบท่ี 1 คือ บรรจุภัณฑเปนชนิดขวด หรือ Vial ซ่ึงกอนใชงานจะตองผสมยาเขากับ
น้ํากล่ันท่ีมีใหมาในบรรจุภัณฑนั้นดวยเสียกอน ซ่ึงทางผูใชงานมีความกังวลเร่ืองของความเขมขนท่ี
ไดจากการที่ตองเองนี้ อาจทําใหความเขมขนของยาเกิดความคลาดเคล่ือนและจะสงผลกระทบตอคนไข 
และรูปแบบท่ี 2 คือ แบบเข็มฉีดยา จะมีลักษณะคลายกับเข็มปากกา ซ่ึงรูปแบบนี้เปนรูปแบบที่พรอม 
ใชงาน ไมตองใหผูใชยาเตรียมอะไรเพ่ิมเติมท้ังส้ิน พรอมใชงานไดเลย ซ่ึงผูใชงานมองวาสะดวกใน
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การใชงาน และประหยัดเวลามากกวา และท่ีสําคัญคือ หากคนไขหรือญาติของคนไขเปนผูฉีดยานี้
ใหทางแพทยก็จะส่ังรูปแบบท่ีเปนเข็มปากกาให เพื่อความสะดวกของคนไขหรือญาติคนไขเองดวย 

พยาบาลท่ีใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังไดกลาววา 
“สําหรับยาตัวนี้ท่ีใชอยูในปจจุบัน จะมีบรรจุภัณฑดวยกัน 2 แบบเลย แบบแรกคือจํามาเปน 

Vial คือเปนขวดเล็ก ๆ และตองมาผสมกับน้ําท่ีเขาใหมาในแพคเกจ กับอีกแบบเปนเข็มฉีดยา เหมือน ๆ 
กับเข็มปากกา พรอมฉีดใชงานเลย ซ่ึงทางเรา จริง ๆ แลวจะแบบไหนก็ได ทําไดหมด แตถาหากถาม
วาของแบบไหนมากกวา คือ ชอบแบบเข็มปากกวามากกวา เพราะเราไมตองมานั่งผสม เพราะการท่ี
ตองมานั่งผสมยาเน่ีย บางท่ีเราก็กังวลเหมือนกันวา เราจะผสมไดไมสมบูรณไหม ถาผสมไมดี กลัวจะมี
ผลตอคนไข อะไรประมาณนี้ คือ กลัววาความเขมขนที่เราเปนคนผสมเองนั้นมันจะผิดเพี้ยนไหม 
อะไรแบบนี้ แตถาเปนเข็มปากกาพรอมฉีดใหงาน เราก็ไมตองมานั่งกังวลตรงนี้ สะดวก Ready to use 
และก็ประหยัดเวลาไปดวย” 

ซ่ึงสอดคลองกับ พยาบาลท่ีดูแลผูปวยโรคไตเร้ืองรัง อีกทาน ท่ีกลาวไววา 
“ก็ถาคุณสมบัติของยา คุณหมอเลือกแลววาใชงานไดหมด ในแงของผูใชงานก็จะชอบ

ใชแบบเข็มปากกามากกวา มันสะดวกดี และอีกกรณีคือ บางทีผูปวยเองหรือญาติของผูปวยตองเปน
คนฉีดยานี้ใหแกผูปวย หมอจะส่ังแบบเข็มปากกาไปใหนะ เพราะถาส่ังแบบตัวท่ีตองผสมเองดวยนั้น 
คนไขจะไมสะดวกเลย คือมันก็เหมือน ๆ กับ Insulin นะ ท่ีคนไขเบาหวานที่เขาตองฉีกกัน ทุกวันนี้
มันก็เปนแบบเข็มปากกาน่ีแหละ มันถึงจะเหมาะสมกับคนไขฉีดเองได ไมงั้นถาผสมไมดี ไมรูวา
ความเขมขนจะผิดไหม” 

4.4.2 ความคิดเห็นเก่ียวกับกลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเก่ียวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดานราคา 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกบักลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภณัฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดานราคา 

จากขอมูลการใหสัมภาษณของ  แพทยท่ีดูแลผูปวยโรคไตเร้ืองรัง และผูจัดการฝายขาย 
ผูแทนยาท่ีนําเขาและจัดจําหนาย ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ผูวิจัยสามารถสรุป
หัวขอ ความคิดเห็นเกี่ยวกับกลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษา
ผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดานราคา ไดดังนี้ สําหรับดานราคา ในตลาดตอนนี้ หากเห็นยา Original ตนฉบับ 
ยังคงราคาสูงอยู ซ่ึงแตกตางจาก ยาท่ีเปน Biosimilar คอนขางมาก โดยเฉพาะ หากเปนยาที่นําเขามา
จากประเทศจีน จะมีการปรับลดราคาเพื่อแขงขันกันคอนขางสูง และบางทีแพทยอาจพิจารณาเลือกยา
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ท่ีราคาถูกท่ีสุด ในขณะท่ีคุณลักษณะของยาผานเกณฑท่ีหนวยงานกําหนดท้ังหมด ใหแกคนไขกลุม
ท่ีไมสามารถเบิกจายไดเต็มจํานวนดวย เพื่อลดตนทุนของทางหนวยงานหรือโรงพยาบาลเอง 

แพทยท่ีใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังไดกลาววา 
“เร่ืองราคานี่ ก็ข้ึนอยูกับสิทธิคนไขแหละนะ และก็ถาเปนยา Original อันนี้ก็รู ๆ กันดี

อยูแลววาราคาสูงกวาเยอะ ถาคนไขเบิกไดเต็ม ก็ส่ังให แตถาเปนตัว Biosimilar ก็ถาเปนจากจีน ราคาท่ี
เห็นก็เสนอกันมาตํ่าเลยนะ” 

และทางผูจัดการฝายขาย ผูแทนยาท่ีนําเขาและจัดจําหนาย ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษา
ผูปวยโรคไตเร้ือรัง กไ็ดใหความเห็น ดานราคา โดยกลาววา 

“ทุกวันนี้การแขงขัน แบบวามาตัดราคากันนี่เยอะเลย ท่ียังราคาสูงอยูก็จะเปน Original 
แตของที่เปนตัว Copy นี่ ราคาตํ่าลงมาก เพราะวาท่ีนําเขามากันใหม ๆ นี่ ยิ่งถาจากประเทศจีน คือ ราคา
ถูกมาก บางทีหมอก็ดูราคาเปนหลักก็มี ถายามันพอใชไดนะ” 

4.4.3 ความคิดเห็นเก่ียวกับกลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเก่ียวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดานชองทางการกระจายสินคาและบริการ 

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกบักลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดานชองทางการกระจายสินคาและบริการ 

จากขอมูลการใหสัมภาษณของ  แพทยท่ีดูแลผูปวยโรคไตเร้ืองรัง และผูจัดการฝายขาย 
ผูแทนยาท่ีนําเขาและจัดจําหนาย ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ผูวิจัยสามารถสรุป
หัวขอ ความคิดเห็นเกี่ยวกับกลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษา
ผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดานชองทางการกระจายสินคาและบริการ ไดดังนี้ สําหรับดานชองทางการกระจาย
สินคาและบริการ ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง มีรูปแบบท่ีชัดเจนคือเปนแบบ 
Direct Selling คือตองมีผูแทนยา เพื่อเขาไปนําเสนอยาหนวยงานหรือโรงพยาบาล พรอมทั้งตองมี
การคอย Remind แพทยอยางสมํ่าเสมอ เพ่ือเปนการสรางความสัมพันธอันดี และเปนการดูแลหลังการขาย 
เพื่อใหสามารถ Maintain ยาใหอยูหนวยงานหรือโรงพยาบาลนั้น ๆ ตอไป 

แพทยท่ีใหการรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังไดกลาววา 
“ก็ในการนําเขายา ก็ตองเปน Direct Selling อยูแลว” 
ซ่ึงสอดคลองกับทางผูจัดการฝายขาย ผูแทนยาที่นําเขาและจัดจําหนาย ยาชีวผลิตภัณฑ 

สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ก็ไดใหความเห็น โดยกลาววา 
“เราตองมีผูแทนดูแล ไมงั้นเราขายไมไดหรอก ตอนน้ีก็การแขงขันสูง ตองมีผูแทนคอย 

Remind แพทย ก็อยางท่ีบอกไปวาเราจะขอวาง Sample ไวใชไหม และก็ตองคอย Remind ใหแพทย
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หยิบใช ใน New Case ไมงั้นยาไมเดิน ทํานําเขาโรงพยาบาลไมสําเร็จแนนอน ยิ่งท่ีชวงผูแทนขาดนี่ยิ่ง
ชัดเจนเลย วายาแทบจะหายเลย อันนี้คือ New Case นะ แทบไมได New Case เลย” 

4.4.4 ความคิดเห็นเก่ียวกับกลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเก่ียวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดานการโฆษณาและประชาสัมพันธผานส่ือตาง ๆ  

สําหรับความคิดเห็นเกี่ยวกับกลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ดานการโฆษณาและประชาสัมพันธผานส่ือตาง ๆ  

จากขอมูลการใหสัมภาษณของ ผูจัดการฝายขาย ผูแทนยาที่นําเขาและจัดจําหนาย 
ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ผูวิจัยสามารถสรุปหัวขอ ความคิดเห็นเกี่ยวกับกลยุทธ
และสวนผสมทางตลาดท่ีเกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเรื้อรัง ดานการโฆษณา
และประชาสัมพันธผานส่ือตาง ๆ ไดดังนี้ ทางบริษัทท่ีนําเขาและจัดจําหนาย ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับ
รักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง จะมีชองทางการส่ือสารและประชาสัมพันธ โดยการออกบูธ ในงานประชุม
วิชาการของสมาคมโรคไตแหงประเทศไทยในทุก ๆ ป  

ผูจัดการฝายขาย ผูแทนยาที่นําเขาและจัดจําหนาย ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวย
โรคไตเร้ือรัง ไดใหความเห็น โดยกลาววา 

“ท่ีเราทําอยูในการประชาสัมพันธ คือ เราก็จะออกบูธตามงานของแพทยสมาคมโรคไต
แหงประเทศไทย เราจะเขารวมงานนี้ทุกป มันเปนงานประชุมวิชาการประจําป จะเปนงานสัปดาหท่ี
ประชุมของสามาคมโรคไตแหงประเทศไทย บริษัทยาตาง ๆ ก็จะมาออกบูธกัน” 
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บทที่ 5 

สรุปผลการวิจัย และ ขอเสนอแนะ 
 
 

การศึกษางานวิจัยเร่ือง การศึกษาโอกาสเชิงพาณิชย ในการผลิตและการจัดจําหนาย 
ยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุในประเทศไทย ซ่ึงเปนการศึกษาเชิงคุณภาพ 
(Qualitative Research) โดยใชการสัมภาษณเชิงลึก (In-depth Interview) เปนเคร่ืองมือในการทําวิจัย 
โดยมีวัตถุประสงค เพื่อศึกษา สถานการณปจจุบัน รวมถึงแนวโนมและทิศทาง ความตองการและ
การเติบโตของอุตสาหกรรมยาชีวผลิตภัณฑ ดานยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังและความคิดเห็นเกี่ยวกับ
ความตระหนักรูถึงประโยชนจากยาชีววัตถุ และเพื่อศึกษาขอพิจารณาและแนวทางการเลือกใช
ยาชีวผลิตภัณฑ ดานยารักษาผูปวยโรคไตเรื้อรัง รวมทั้งเพื่อศึกษาทิศทางของการวิจัยและพัฒนา 
ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเรื้อรังและเพื่อศึกษากลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ี
เกี่ยวของกับยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง โดยสามารถสรุปผลการศึกษาวิจัยได 
4 สวน ดังนี้ 

5.1  สรุปผลการวิจัย 
สวนท่ี 1: สถานการณปจจุบันและแนวโนมทิศทาง ความตองการและการเติบโต ของ

อุตสาหกรรมยาชีวผลิตภัณฑ ดานยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
จากการศึกษาวิจัย พบวา ปจจุบันผูปวยโรคไตเร้ือรังมีอัตราเพิ่มข้ึนอยางเห็นไดชัดเจน 

สวนใหญเปนกลุมผูปวยท่ีเปนโรคเร้ือรังมากอน เชน โรคเบาหวาน โรคความดันโลหิตสูง เปนตน 
โดยผูปวยท่ีเปนโรคเบาหวานมีการพัฒนาเปนโรคไตเร้ือรังในระยะเวลาท่ีรวดเร็วกวาโรคอ่ืน ๆ โดย
สาเหตุหลักของการเกิดโรคไตเร้ืองรังหรือโรคเร้ือรังอ่ืน ๆ นั้นมาจาก พฤติกรรมการรับประทานอาหาร
ท่ีชอบรับประทานอาหารรสจัด จากสาเหตุดังกลาวทําใหอัตราผูปวยโรคไตเร้ือรังจึงเพิ่มข้ึน และพัฒนา
ถึงระยะท่ีตองลางไต พรอมกับรับยา EPO และนั่นหมายถึงความตองในการใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับ
รักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังมีเพิ่มข้ึนอยางตอเนื่องนั่นเอง และแนวโนมความตองการใชยาชีวผลิตภัณฑ 
สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในระยะ 5-10 ป คาดการณวาจะเพิ่มข้ึนเปนเทาตัว ของจํานวนผูปวย
โรคไตเรื้อรังในปจจุบัน ซ่ึงจะอยูท่ีประมาณ 300,000 – 400,000 ราย นอกจากสาเหตุการขาด Awareness 
ในการดูแลสุขภาพ และพฤติกรรมการรับประทานอาหารรสจัด ยังพบวา ในปจจุบันคาใชจายตาง ๆ 
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ในการรักษาผูปวยกลุมนี้ ไดรับการสนับสนุนจากรัฐบาล และสามารถเบิกจายไดคอนขางครอบคลุม 
ทําใหผูปวยยิ่งขาดความหวงใยในการดูแลสุขภาพมากข้ึนไปอีก   

ในสวนของการตระหนักรู พบวาบุคลากรทางการแพทยท่ีใหการดูแลผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
ทราบถึงความแตกตางของยาเคมีท่ัวไป กับยาชีววัตถุ และตระหนักรูถึงประโยชนจากยาชีววัตถุนี้เปน
อยางดี และสวนของขอมูลสถานการณอุตสาหกรรมและธุรกิจยาชีววัตถุ โดยเฉพาะยา EPO ท่ีใชใน
การรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังพบวา ท่ีผานมา มีบริษัทนําเขาและจัดจําหนายยานี้ จํานวนมาก ซ่ึงสวนใหญ
จะเปนของประเทศจีน แตในสวนในมุมมองของคนไข พบวายังขาดความตระหนักรูถึงประโยชน
จากยาชีววัตถุ ท่ีมีความแตกตางจากยาเคมีท่ัวไปอยู  

ในสวนของสถานการณตลาดและการแขงขัน ของอุตสาหกรรมยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับ
รักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังในปจจุบันและในระยะ 5-10 ป ยาชีวผลิตภัณฑสําหรับรักษาผูปวยโรค
ไตเร้ือรังนี้ มีการแขงขันคอนขางสูงมาก นอกจากยาตนฉบับท่ียังคงเปนเจาตลาดแลวนั้น จะมียาจาก
ประเทศจีนเขามาแขงขันเปนหลัก แตถึงอยางไร ยาท่ีเปน Biosimilar ก็ยังคงมีโอกาสในการจําหนาย
ไดอยู เนื่องดวย ยังมีบางโรงพยาบาลท่ีมีการถอดยาเดิมออก และมีการพิจารณายาใหมเขามาใชทดแทนได 
ซ่ึงนั่นแสดงถึงโอกาสเชิงพาณิชย หากเรามีสินคาท่ีดี มีคุณภาพ มีขอมูลสนับสนุนมากพอท่ีจะทําให
ทางหนวยงานท่ีดูแลคนไขโรคไตเร้ือรังน้ีรับไปพิจารณา 

สวนท่ี 2: ขอพิจารณาและแนวทางการเลือกใชยาชีวผลิตภัณฑ ดานยารักษาผูปวยโรค
ไตเร้ือรัง 

จากการศึกษาวิจัย พบวาเกณฑท่ีใชในการเลือกใชยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวย
โรคไตเร้ือรังในปจจุบัน ไดแก คุณสมบัติของยา ดานคุณสมบัติท่ัวไป และคุณสมบัติทางเทคนิคตางๆ 
โดยทุกขอคุณสมบัติ จะตองมีเอกสารการรับรองจากมาตรฐานสากลยืนยัน หรือมีขอมูลการศึกษา
สนับสนุน และท่ีสําคัญคือตองมีผลการศึกษา Clinical Trial การศึกษาทางคลินิก ท่ีแสดงใหเห็นขอมูล
ผลขางเคียงตอคนไขชัดเจน เพราะหนึ่งส่ิงท่ีแพทยกังวลคือการเกิด PRCA (Pure Red Cell Aplasia)
และนอกจากคุณสมบัติหลักท่ีจะตองมีแลว ยังมีเร่ืองของราคาท่ีผูมีอํานาจตัดสินใจจะใชเปนเกณฑ
ในการพิจารณารวมดวย เนื่องดวยผูปวยแตละรายจะมีสิทธิการเบิกจายท่ีแตกตางกัน จากการจําแนก
สิทธิการเบิกจายไดนั้น ทําใหราคาของยาก็เปนปจจัยหนึ่งท่ีจะตองใชรวมในการตัดสินใจดวย และพบวา 
ผูท่ีมีอํานาจตัดสินในการเลือกใชยาชีวผลิตภัณฑ ดังกลาวเพื่อใชในแตละคนไขนั้น ก็คือ แพทย โดย
จะมีผูชวยเตรียมขอมูลท่ีแพทยตองการ ก็คือ เภสัชกร และปจจัยอ่ืนท่ีพบวาเปนหนึ่งในเกณฑท่ีมีตอ
การเลือกใชยาดังกลาวรวมดวย ก็คือ Relationship ของผูแทนยา ท่ีดีตอแพทย จะชวยเพิ่มโอกาสใน
การไดนําเขาและจัดจําหนายยาดังกลาวในหนวยงานนั้น ๆ  
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สวนของกระบวนการและแนวทางในการเสนอยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวย
โรคไตเร้ือรังเพื่อใชงานในหนวยงานโรงพยาบาล ทางโรงพยาบาล จะรับพิจารณายาที่มีคุณสมบัติ
ครบถวน ตามท่ีทางโรงพยาบาลจะเปนคนกําหนดคุณสมบัติ ตามท่ีคณะกรรมการของโรงพยาบาล
ตองการ และทางโรงพยาบาลอาจมีการขอตัวอยางเพ่ือทดสอบการใชงานจริง และสรุปผลประเมินผล
ของยาอีกคร้ัง แลวคอยเขาสูการพิจารณาราคาตอไป และในสวนของผูขาย ส่ิงท่ีทําคือ เขาไปนําเสนอยา
กับแพทย และ Stakeholder ท่ีเกี่ยวของกับยาดังกลาว โดยจะมีแนวทางในการทํายาเขาเพื่อใหแพทย
ไดเลือกใชสําหรับผูปวยรายใหมเปนหลัก เพราะยาตัวนี้มีโครงสรางคอนขางซับซอน มีผลขางเคียงของ
ยาหากมีการเปล่ียนยา แพทยมักไมเปล่ียนยาใหคนไข โดยทางโรงพยาบาลจะเปดรอบการรับพิจารณา
ยาดังกลาวเพื่อมาใชเปนทางเลือกในโรงพยาบาลเปนรอบ ๆ ซ่ึงแตละรอบการพิจารณาจะเปดรับพิจารณา
ท่ีประมาณ ทุก ๆ 1 ป แตสําหรับการถอดยาออก เม่ือพบปญหา ทางโรงพยาบาลจะมีวาระสรุปการถอด
ยาออกไดทุกเม่ือ ตามความตองการของผูใชงานหรือคณะกรรมการ 

สวนท่ี 3: ทิศทางของการวิจยัและพัฒนา ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
จากการศึกษาวิจัย พบวา ปจจุบันในประเทศไทยมีโรงงานยาชีววัตถุท่ีเปน commercial 

แลวดวยกัน 2 แหง และเปน โรงงานตนฉบับ 1 แหง และในอนาคตอันใกลจะมีเพิ่มอีก 1 แหง จากท่ี
เห็นวาไดมีการรวมทุนกันของ ปตท. และ GPO โดยความพรอมในการวิจัยและพัฒนายาชีวผลิตภัณฑนั้น 
ปจจุบันยังทําไดเพียงการทํา Process Development โดยการทํา Technology Transfer เทานั้น  

ทิศทางและแนวโนมของการวิจัยและพัฒนา เพื่อใหเกิดธุรกิจ อุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
ในระยะเวลา 5-10 ปขางหนา ทางผูวิจัย คาดการณวาในอีก 5 – 10 ป ประเทศไทยของเราจะมียา 
ชีวผลิตภัณฑท่ีผลิตในประเทศไทยเองออกจัดจําหนาย โดยยาชีวผลิตภัณฑ ในชวงแรกจะเปน Biosimilar 
กอน โดยส่ิงท่ีประเทศไทยจะทําไดคือการ Technology Transfer เพื่อเปนการสรางรากฐานท่ีแข็งแรง
ใหแกทุก ๆ  ข้ันตอนการพัฒนาและผลิตเสียกอน สวนการที่จะมียาใหมท่ีวิจยัและพัฒนาออกมาใชเองน้ัน 
ยังเปนเร่ืองของอนาคตอีกยาวไกล เนื่องดวย ปจจุบัน ประเทศไทยเรายังขาด ทรัพยากรท่ีสําคัญ ไดแก 
บุคลากรท่ีมีความเช่ียวชาญชํานาญ รวมท้ังบุคลากรท่ีมีอยูยังขาดทักษะและความชํานาญ ปญหาตอมา 
คือ อย. ไทยของเรายังขาด Guideline ที่เปนของตัวเอง และเจาหนาที่ยังขาดประสบการณ ทําให
การเดินหนาของการจะไปสูการจะผลิตยาเพื่อเขาสูการจัดจําหนายเชิงพาณิชย เกิดความลาชา และท่ี
สําคัญคือ ทางโรงงานยาชีววัตถุตนแบบแหงชาตินี้ยังไมไดรับมาตรฐาน GMP Pics เนื่องดวย อย.ไทย 
ยังไมสามารถออก Certificate และ Approval ใหได ทําใหทางโรงงานยาชีววัตถุตนแบบแหงชาตินี้ 
ตองเจอกับปญหาสําคัญท่ีไปทําใหยาท่ีผลิตออกมานั้น ยังข้ึนทะเบียนไมได และหากตองมีการขอให
หนวยงานของตางประเทศมาออก Certificate ใหจะเปนการเพิ่มตนทุนใหแกโรงงานคอนขางสูง และ
โอกาสในการแขงขันก็จะนอยลง และอีกหนึ่งปญหาท่ีสําคัญ คือเร่ืองของงบประมาณ พบวาปจจุบัน 
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ไมมีการสนับสนุนงบประมาณอยางเปนทางการจากทางภาครัฐบาลในการผลักดันใหยาชีวผลิตภัณฑนี้
สามารถกาวไปสูผลิตและการจัดจําหนายได พบเพียงแตการสนใจและการลงทุนจากภาคเอกชนเทานั้น 
ซ่ึงยังไมเพียงพอท่ีจะผลักดันใหยาชีวผลิตภัณฑนี้สามารถกาวไปสูผลิตและการจัดจําหนายไดจริง 

สวนท่ี 4: กลยุทธและสวนผสมทางตลาดท่ีเกี่ยวของกับ ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษา
ผูปวยโรคไตเร้ือรัง 

1. ดานผลิตภัณฑ 
จากการศึกษาวิจัย พบวาปจจุบัน ยาชีวผลิตภัณฑ  สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรังมี

ลักษณะ ของบรรจุภัณฑ อยูดวยกัน 2 รูปแบบ ดังนี้ 
 รูปแบบท่ี 1 บรรจุภัณฑเปนชนิดขวด หรือ Vial ซ่ึงกอนใชงานจะตองผสมยาเขากับ

น้ํากล่ันท่ีมีใหมาในบรรจุภัณฑนั้นดวยเสียกอน ซ่ึงทางผูใชงานมีความกังวลเร่ืองของความเขมขนท่ี
ไดจากการที่ตองเองนี้ อาจทําใหความเขมขนของยาเกิดความคลาดเคล่ือนและจะสงผลกระทบตอคนไข  

 รูปปแบบที่ 2 บรรจุภัณฑเปนแบบเข็มฉีดยา จะมีลักษณะคลายกับเข็มปากกา ซ่ึง
รูปแบบนี้เปนรูปแบบท่ีพรอมใชงาน ไมตองใหผูใชยาเตรียมอะไรเพิ่มเติมท้ังส้ิน พรอมใชงานไดเลย 
ซ่ึงผูใชงานมองวาสะดวกในการใชงาน และประหยัดเวลามากกวา และท่ีสําคัญคือ หากคนไขหรือ
ญาติของคนไขเปนผูฉีดยานี้ให ทางแพทยก็จะส่ังรูปแบบท่ีเปนเข็มปากกาให เพ่ือความสะดวกของ
คนไขหรือญาติคนไขเองดวย 

2. ดานราคา 
จากการศึกษาวิจัย พบวาปจจุบัน ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง ท่ีเปนยา

ตนฉบับ ยังคงราคาสูงอยู ซ่ึงแตกตางจาก ยาที่เปน Biosimilar คอนขางมาก ซ่ึงบางครั้งแพทยอาจ
พิจารณาเลือกยาท่ีราคาถูกท่ีสุด ในขณะท่ีคุณลักษณะของยาผานเกณฑท่ีหนวยงานกําหนดทั้งหมด 
ใหแกคนไขกลุมท่ีไมสามารถเบิกจายไดเต็มจํานวนดวย  

3. ดานชองทางการกระจายสินคาและบริการ 
จากการศึกษาวิจัย พบวาปจจุบัน ยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง มีรูปแบบ 

ท่ีชัดเจนคือเปนแบบ Direct Selling คือตองมีผูแทนยา เพื่อเขาไปนําเสนอยาหนวยงานหรือโรงพยาบาล 
พรอมท้ังตองมีการคอย Remind แพทยอยางสมํ่าเสมอ เพ่ือเปนการสรางความสัมพันธอันดี และเปน
การดูแลหลังการขาย  

4. ดานการโฆษณาและประชาสัมพันธผานส่ือตาง ๆ 
จากการศึกษาวิจัย พบวาปจจุบัน ทางบริษัทที่นําเขาและจัดจําหนาย ยาชีวผลิตภัณฑ 

สําหรับรักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง จะมีชองทางการส่ือสารและประชาสัมพันธ โดยการออกบูธ ในงาน
ประชุมวิชาการของสมาคมโรคไตแหงประเทศไทยในทุก ๆ ป 
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จาการพิจารณาภาพรวมของหวงโซคุณคา (Value Chain) เพื่อศึกษาโอกาสความเปนไปได
ท่ีประเทศไทยของเราจะมีการผลิตยาชีวผลิตภัณฑ ที่เปนยา Biosimilar ที่มีคุณสมบัติเปนไปตาม
มาตรฐานสากล และมีคุณภาพดี สําหรับผูปวยโรคไตเร้ือรัง ออกมาจัดจําหนาย ในราคาท่ีผูปวยจะ
สามารถเขาถึงไดงายข้ึน จากการศึกษาพบวา ตั้งแตตนน้ําถึงปลายนํ้า ภาพรวมของหวงโซคุณคา (Value 
Chain) เปนดังนี้   

 ข้ันตอนการวิจัยและพัฒนา พบวาปจจุบันในประเทศไทย ยังไมมีหนวยงานท่ีทํา R&D 
ยา EPO นี้อยางเปนทางการ โดยทางโรงงานชีววัตถุแหงชาติ ปจจุบันมีเฉพาะการพัฒนา ในสวนของ 
Process development โดยเนนการใช Technology Transfer มาปรับใชเพื่อใหสามารถทําการแบงบรรจุยา
ท่ีนําเขามาได โดยโรงงานยาชีววัตถุแหงชาติ ซ่ึงยังไมมีการพัฒนาไปสูข้ันตอน Pre-Clinic 

 กระบวนการศึกษาทดลองในสัตวทดลอง (Pre-clinic) ปจจุบันมีหนวยงานท่ีสนับสนุน 
ในข้ันตอนนี้ หลักๆ คือ ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ จุฬาลงกรณ มหาวิทยาลัย ซ่ึงปจจุบันยังไมไดรับ 
Requirement ซ่ึงอางอิงตามมารฐาน ICH guideline ในการใหเตรียมสัตวทดลองเพ่ือใชในกระบวนการ 
การพัฒนายาในข้ันตอนของ Pre-clinic และหากมีความตองการท่ีจะใชสัตวทดลอง  ซ่ึงตามแนวทาง
เฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึงทายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 942/2556 
ระบุใหใชสัตวทดลอง เปน Mousemouse assay แบบ polycythaemic หรือ normocythaemic ตาม
ตํารับยาของสหภาพยุโรป ตองมีการวางแผนลวงหนา ซ่ึงในระยะส้ันไมสามารถรองรับได เนื่องดวย
ในปจจุบัน ทางศูนยสัตวทดลองมีหองเล้ียงสัตวทดลองท่ีจํากัดและสัตวทดลองท่ีมีอยูก็ใชสําหรับรองรับ
โปรเจคท่ีไดรับมอบหมายไวหมดแลว โดยสวนใหญเปนโปรคเจคท่ีไดรับการขอสนับสนุนมาจาก
ตางประเทศ เชน ประเทศ เกาหลี และ สหรัฐอเมริกา ซ่ึงหากมีความตองการเกิดข้ึนแตทางศูนยสัตวทดลอง
ยังมีสัตวทดลองไมเพียงพอ อาจตองใชการสงไปศึกษาในข้ันตอน Pre-clinic ในตางประเทศ 

 กระบวนการศึกษาทดลองในคน (Clinical research) ปจจุบันมีการศึกษา Clinical 
Research สําหรับยาที่นําเขามาจัดจําหนายในประเทศ เพ่ือเปนขอมูล Clinical Study support การข้ึน
ทะเบียนและการจัดจําหนายยาในโรงพยาบาลได หากมียาท่ีเราสามารถผลิตออกมาไดเอง ก็จะตอง
เขาสูกระบวนการ ศึกษาผลกระทบของยาในคน เพ่ือใชเปนขอมูลสนับสนุน การขึ้นทะเบียนยา และ
การจัดจําหนาย 

 การข้ึนทะเบียนยา (Regulatory) ปจจุบันพบปญหาเร่ืองการข้ึนทะเบียนยาเนื่องดวย
ยังขาดความรู และมีการเตรียมการยังไมครบถวนตาม Requirements ของทาง อย. กําหนด ตามมาตรฐาน
ในคูมือและหลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึง Biosimilars ป 2561 หรือมาตรฐาน
บางอยางยังไมมีกําหนดชัดเจน เชน อย.ยังไมมีการรับรอง มาตรฐาน GMP PICS ใหแกหนวยงานท่ี
ไมใชภาคเอกชน ซ่ึงเม่ือเร็วๆ นี้ ในเดือนมกราคม พ.ศ.2562 ท่ีผานมา ทางสํานักยา หนึ่งในหนวยงาน
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องคการอาหารและยา ไดมีการจัดต้ังสภาความรวมมือดานผลิตภัณฑทางการแพทยแหงประเทศไทย 
เพื่อเปนท่ีปรึกษาเกี่ยวกฎตาง ๆ  ท่ีเกี่ยวของในการขึ้นทะเบียนเพื่อจัดจําหนาย ซ่ึงคาดวาหนวยงานดังกลาว
จะสามารถชวยแกไขปญหาดังกลาวได 

 สวนของ Infrastructure พบวาปจจุบัน ประเทศไทยของเรา มีโรงงานชีววัตถุแหงชาติ 
ท่ีใหบริการ ในการวิจัย พัฒนา และผลิตยาดังกลาวได แตยังเปนเพียงการพัฒนา Process Development 
โดยการใช Technology Transfer จากตางประเทศ ซ่ึงทางโรงงานชีววัตถุแหงชาติ มีอุปกรณ เคร่ืองมือท่ี
ครบครันสําหรับการดําเนินงานไดคอนขางสมบูรณ แตปจจุบันยังขาดบุคลากรท่ีเรียนจบมาตรงกับ
สายงานนี้โดยเฉพาะ ตองมีการสงบุคลากรของหนวยงานไปศึกษาดูงาน และเรียนรูมาเพื่อนําความรู
ท่ีไดมาใชในการดําเนินงาน 

 จากการพิจารณาหวงโซคุณคา (Value Chain) เราพบวาในแตละข้ันตอนนั้น ยังมี
ปญหาท่ีตองการการพัฒนาและแกไข มิฉะนั้นจะเปนอุปสรรคที่ทําใหโอกาสเชิงพาณิชย ในการท่ี
ประเทศไทยของเราจะมีโอกาสผลิตยาชีวผลิตภัณฑดังกลาวออกมาจัดจําหนายใหแกคนไทยไดใช 
ไดเขาถึงยาท่ีดีมีคุณภาพ นั้นก็จะนอยลงไปเร่ือย ๆ หรืออาจไมสามารถเดข้ึนไดเลยก็เปนได 

5.2  ขอเสนอแนะจากการวิจัย  
จากผลการศึกษาโอกาสเชิงพาณิชย ในการผลิตและการจัดจําหนาย ยารักษาผูปวยโรค

ไตเร้ือรัง ในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุในประเทศไทยสามารถสรุปขอเสนอแนะ ดังนี้  
1. เพื่อเปาหมาย ที่ประเทศไทยจะสามารถมีการผลิตยาชีวผลิตภัณฑ สําหรับรักษา

ผูปวยโรคไตเร้ือรังไดนั้น ควรจะเร่ิมท่ีประเทศไทยควรจะมีการหนวยงานท่ีสนับสนุนนักวิจัย ซ่ึงทาง
ผูวิจัยขอเสนอหนวยงาน สวทช. ซ่ึงควรจะสนับสนุนการศึกษาวิจัยกลุมยาชีวผลิตภัณฑ ในโครงการ 
“โครงการศึกษาวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุแหงชาติ สําหรับยาชีวผลิตภัณฑ Erythropoietin” ซ่ึงจะศึกษา
และพัฒนายากลุมนี้โดยเฉพาะไปเลย ในการที่จะมียา EPO ท่ีเปน Biosimilar ท่ีคนควาวิจัยเปนของ
ประเทศไทยเอง หากการวิจัยสําเร็จ ประเทศไทยเรามีโรงงานชีววัตถุตนแบบรองรับที่จะ Scale up 
ตอไปไดนั่นเอง 

2. ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ ควรที่จะมีการเตรียมพรอมในสวนของ Capacity ไวเพื่อ
รองรับความตองการที่จําเกิดขึ้น หลังจากที่การวิจัยและพัฒนาสําเร็จ โดยจะประเมินปริมาณ
ความตองการสัตวทดลองไดจาก ศูนยสัตวทดลองไปขอดูงานหรือสอบถามขอมูลจากศูนยสัตวทดลอง
เครือขาย ท่ีมีประสบการณในการใหบริการแกข้ันตอน การทดสอบยาดังกลาวในสัตวทดลอง (Pre-clinic) 
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3. ทาง อย.ควรจะมีการกําหนดทีมงานท่ีคําปรึกษา โดยกอนอ่ืนทาง อย.ไทย ควรจะมี
การพัฒนาบุคลากรใหมีท้ัง Knowhow และ Experience ในการกํากับดูแลการขึ้นทะเบียนยาชีวผลิตภัณฑ
นี้ ตั้งแตตนจนจบโดย มีการกําหนดบุคลากรใหชัดเจน และสงไปศึกษาเรียนรู และดูงานจากตางประเทศ
ท่ีมีประสบการณตรง เชน หากใกลประเทศไทยของเราก็จะเปนประเทศเกาหลี ภายใตโครงการ “พัฒนา
องคความรูบุคลากรในการกํากับดูแลและใหคําปรึกษา สําหรับกลุมยาชีววัตถุ” ท่ีทําไดคอนขางดี 
ประสบความสําเร็จ ในสวนของการข้ึนทะเบียน ปจจุบันทาง อย.ไทย มีการกําหนด ตามมาตรฐาน 
ออกมาเปนคูมือและหลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึง Biosimilars ป 2561 
เรียบรอยแลว แตเนื่องดวยกฎระเบียบท่ีกําหนดมานั้นคอนขางละเอียดและซับซอนมาก ทําให
ผูปฏิบัติงานอาจเขาใจผิดพลาด เพราะฉะน้ัน การมีทีมงานท่ีใหคําปรึกษาจะชวยใหโครงการนี้มีโอกาส
ประสบความสําเร็จและสามารถสําเร็จไดรวดเร็วยิ่งข้ึน  

4. ในการรับรองมาตรฐาน GMP PICS ทางอย. ควรมีการกําหนดกฎเกณฑในการ Approve 
ใหแกหนวยงานที่ไมใชภาคเอกชนดวย เนื่องดวยปจจุบัน ประเทศไทยเรามีโรงงานชีววัตถุตนแบบ 
ซ่ึงไมใชหนวยงานภาคเอกชน โดยทางอย. ควรมอบหมายใหทีมงานท่ีดูแลงานการรับรองมาตรฐาน 
GMP PICS ไดศึกษาเกณฑ GMP PICS จาก Guideline สากล (PICS GMP Guide) และนํามากําหนด
เปนเกณฑของทางอย.เอง 

5. จากปญหาสําคัญในเร่ืองของการขาดบุคลากรที่มีความรูความชํานาญโดยเฉพาะนั้น 
มหาวิทยาลัยมหิดล ควรจะมีการเปดสอนหลักสูตร ซ่ึงเปนหลักสูตรตอยอด สําหรับนักศึกษาเภสัชศาสตร 
โดยกําหนดเปนหลักสูตรปริญญาโทซ่ึงเนื้อหาในหลักสูตรจะตองมีการศึกษาเกี่ยวกับ Bio-engineering 
และ Regulatory เพ่ือใหบุคลากรมองเห็นภาพรวมตั้งแตการวิจัยพัฒนา ไปสูการผลิตและรูหลักเกณฑ
การข้ึนทะเบียนและกฎตาง ๆ  ท่ีเกี่ยวของ พรอมท้ังมีการกําหนดให ศึกษาดูงานหรือ มีการสงไปฝกงาน
แบบ On the job training ในหนวยงงานหรือประเทศที่มีการวิจัยพัฒนาและผลิตยาดังกลาว ไดแก 
โรงงานตนแบบผลิตชีววัตถุแหงชาติ โรงงานผลิตยาชีววัตถุแอมเจน ซ่ึงเปนบริษัท เทคโนโลยีชีวภาพ
รายแรก เพื่อใหบุคลากรท่ีจบออกมามีท้ังความรูและท่ีสําคัญคือมีประสบการณตรงดวย  

6. ขอเสนอหนวยงานภาครัฐ ซ่ึงก็คือ กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 
จัดต้ัง “โครงการการศึกษาพัฒนายาชีววัตถุ สําหรับยาชีวผลิตภัณฑ Erythropoietin โดยใหสามารถ
ผลิตและจัดจําหนาย เพ่ือการเพิ่มโอกาสการเขาถึงยาของคนไทย” เพื่อรับผิดชอบภาพรวมตั้งแตตน
น้ําถึงปลายนํ้า เปรียบเสมือนเปน Project Manager ท่ีจะเปนคนควบดูแลและควบคุมใหทุกๆ กระบวนการ
สามารถทํางานประสานกัน และดําเนินงานไดตรงตาม Timeline ท่ีกําหนด โดยเร่ิมจากการประสานงาน
หนวยงานต้ังแตตนน้ํา ซ่ึงไดแกการวิจัยและพัฒนา  และไปสูการศึกษาในสัตวทดลองและในมนุษย  
จากน้ันก็ประสานกับโรงงานตนแบบชีววัตถุแหงชาติเพื่อใหสามารถตอยอดและ Scale up ตอไปได 
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และประสานงานกับทางอย. เพื่อใหการข้ึนทะเบียนยาประสบความสําเร็จ และสามารถจัดจําหนาย
ไดตอไป นอกจากนี้ ทางโครงการนี้จะตองทําอีกหนึ่งหนาท่ีท่ีสําคัญก็คือ การจัดหาทุน โดยมีการ
กําหนดของบประมาณจากภาครัฐบาล และจัดหาทุนเพิ่มเติมจากหนวยงานเอกชนที่สนใจ เพื่อใหมี
ทุนท่ีมากพอเพื่อใหการผลิตและจัดจําหนายยาชีววัตถุนี้สามารถเกิดข้ึนไดจริง และมีกําหนดเวลาท่ี
ชัดเจน 

5.3 ขอแนะนําสําหรับการวิจัยครั้งตอไป  
เนื่องดวยงานวิจัยในคร้ังนี้มีขอจากัดในเร่ืองของกรอบเวลา และเปนการวิจัยเชิงคุณภาพ 

จึงทําใหกลุมตัวอยางท่ีทําการศึกษาจํากัด อยูในกลุมของบุคลากรทางการแพทยและผูปวย ในเขตพื้นท่ี
กรุงเทพมหานครเทานั้น และมีขนาดของกลุมตัวอยางท่ีคอนขางเล็ก ดังนั้นผูวิจัยจึงมีขอเสนอแนะ
สําหรับการวิจัยในหัวขอท่ีเกี่ยวของในอนาคต ดังนี้ 

1. ควรมีการศึกษาวิจัยในกลุมตัวอยาง จากเขตพื้นท่ีตางจังหวัดในแตละภูมิภาคเพ่ิมเติม
ดวย เพื่อใหเห็นมุมมองท่ีหลากหลายและทําใหการศึกษาเปนไปอยางรอบดานมากข้ึน 

2. กลุมตัวอยางท่ีไดทําการศึกษาวิจัยในคร้ังนี้ ยังขาดบุคลากรจากองคการอาหารและ
ยา และจากภาคเอกชนท่ีผลิตและจัดจําหนายยากดังกลาวท่ีซ่ึงเกี่ยวของโดยตรงและมีประสบการณ 
ดังนั้นผูวิจัยจึงเสนอประเด็นนี้เพื่อการพิจารณาเลือกกลุมตัวอยางในโอกาสตอไป 
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แบบสัมภาษณเชิงลึก 

 
 
แนวคําถามท่ีใชในการสัมภาษณ 
หัวขอวิจัยเร่ือง: การศึกษาโอกาสเชิงพาณิชย ในการผลิตและการจัดจําหนาย ยารักษาผูปวยโรคไตเร้ือรัง 
ในอุตสาหกรรมยาชีววัตถุในประเทศไทย 
 
ขอมูลผูถูกสัมภาษณ 
_______________________________________________________________________________
วัน_____________________ เวลา __________________ ณ _____________________________ 
คําถามเกี่ยวกับความเปนมาและคุณคาของการดําเนนิงาน 
1. ทานมีสวนเกี่ยวของในเร่ืองการพัฒนาผลิตภัณฑยามาต้ังแตตอนไหน อยางไร เร่ิมจากเร่ืองอะไร 
2. ภาพรวมของอุตสาหกรรมาวคัซีน และยาชีววัตถุในประเทศไทย เปนอยางไร 
3. ทานคิดวาทิศทางของานวิจัยและพัฒนา เพื่อใหเกิดธุรกิจอุตสาหกรรมยา วัคซีน และชีววัตถุ มี
แนวโนมเปนเชนไรในอีก 5 ป 10 ปขางหนา 
4. หากขอใหทานเปรียบเทียบอุตสาหกรรมยา วัคซีน และชีววัตถุของไทยเปรียบเทียบกับตางประเทศนั้น 
เปนอยางไร 
 
คําถามเกี่ยวกับยาชีววัตถุในประเทศไทย 
1. นโยบาย การกํากับดูแล การบังคับใชกฎหมายเกี่ยวกับยาชีววัตถุในประเทศไทย อยูภายใตการกํากับ
ดูแลองคกรใด (Regulation and Enforcement) 
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คําถามเกี่ยวกับโครงสรางพืน้ฐานและขีดความสามารถของทรัพยากร (Basic structure and Resource)
ขอใหทานชวยเลาถึงรายละเอียดของ หัวขอดังกลาวท่ีเก่ียวของกับของยาชีววัตถุ 
1. สถาบันท่ีมีบุคลากรภาควิชาการ และ อุตสาหกรรมของยาชีววัตถุ 
2. หองปฏิบัติการของยาชีววัตถุ 
3. ศูนยวิจัยของยาชีววัตถุ 
4. โรงงานผลิตของยาชีววัตถุ 
5. การบริหารจัดการขอมูลระบบดิจิทัลของยาชีววัตถุ" 
 
คําถามเกี่ยวกับเงินทุนและความรวมมือของทุกภาคสวน และความตระหนกัรูของผูใชประโยชนจาก
ยาชีววัตถุ ท้ังบุคลากรทางการแพทย และภาคเอกชน (Funding, Cooperation, and Awareness) 
1. หนวยงานนภาครัฐใดใหเงินทุนสนับสนุนงานวิจัย การใชประโยชนเชิงพาณิชย ของยาชีววัตถุ 
และมีกระบวนการใหเงินสนับสนุนอยางไร 
 
คําถามเกี่ยวกับโอกาสเชิงพาณิชยของยาชวีวัตถุ อุปสรรคจากคูแขงและบริการใกลเคียง 
1. ทานคิดวาโอกาสเชิงพาณิชยของยาชีววัตถุเปนอยางไร 
2. ทานคิดวาอุปสรรคท่ีคาดวาจะเกิดจากคูแขงทํางธุรกิจท่ีใหบริการใกลเคียง 
 
คําถามเกี่ยวกับการประเมินเทคโนโลยีในอุตสาหกรรมและบริการดานยา วัคซีน และชีววัตถุ 
1. ทานคิดวาเทคโนโลยีของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุในประเทศไทยเปนอยางไร 
 
คําถามเกี่ยวกับการแผนท่ีนาทางในอุตสาหกรรมและบริการดานยา วคัซีน และชีววัตถุ 
1. อะไรคือส่ิงท่ีจําเปนท่ีจะตองพัฒนาเพื่อใหบรรลุเปาหมายกลยุทธของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุใน 
5 ป และ 20 ปขางหนาคืออะไร (เชน บุคลากร กฎหมาย งานวิจัย และอ่ืนๆ) 
2. ในปจจุบัน มีใคร หรือหนวยงานนใดไดรับการสนับสนุนใหทําการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑยาอะไรบาง 
อยูในข้ันตอนใด 
3. การวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑยาในภูมิภาคนี้ หรือในกลุมอาเซียน มีประเทศใดท่ีมีขีดความสามารถดี
โดดเดนในดานท่ีคลายคลึงกันหนวยงานของทาน และประเทศไทยควรจะเทียบเคียง (Benchmark) ดวย 
ความโดดเดนของเขาดูไดจากอะไร 
4. เพื่อใหการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยาของประเทศไทยไปถึงเปาหมายการเปนเลิศในดานท่ีทาน
ทําอยู ทานคิดวา ควรมีการสนับสนุนอะไรอีกบาง 
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a) ในดานนโยบาย 
b) การเงิน 
c) เคร่ืองมือ 
d) อุปกรณ 
e) เทคโนโลย ี
f) การพัฒนาบุคคลากร 

 
ขอคําถามสําหรับสัมภาษณ เภสัชกร หรือผูแทนยา ท่ีอยูในธุรกิจนําเขาและจัดจําหนายยา EPO 
1. ในการ Listing ยา EPO ในแตละโรงพยาบาล มีเกณฑหรือขอกําหนดอะไรบาง และมีกระบวนการ 
Listing ยาดังกลาวอยางไร ใครคือ Key decision maker ท่ีสงเสริมใหประสบความสําเร็จในการ Listing 
ยาดังกลาว 
2. ทานคิดวา อะไรคือ ขอพิจารณาท่ีสําคัญในการเลือกใชยา EPO ของแพทยในการนําเขามาใชใน
โรงพยาบาล 
3. ในปจจุบัน แตละโรงพยาบาล จะเลือกใชยา EPO สําหรับคนไขแตละประเภทสิทธ์ิการเบิกจาย 
แตกตางกันหรือไม อยางไร 
4. แนวโนมการใชยา EPO ในปจจุบัน มีอัตราการใชยา เพิ่มข้ึนหรือลดลงอยางไร และอะไรเปนปจจัย
ใหมีการใชยาดังกลาว เพิ่มข้ึน/ลดลง 
5. สถานการณผูคาหนาใหม (New entry) ใน 3 ยอนหลังมาน้ี เปนอยางไร และผูคาหนาใหมเหลานั้น 
มี Market share เพิ่มข้ึนมากนอยเพียงใด 
6. ทานคิดวา ยี่หอของบริษัทผูผลิต ประเทศผูผลิต และบริษัทผูนําเขายาดังกลาวมาจัดจําหนายใน
ประเทศไทย มีผลตอการตัดสินใจเลือกยาเพ่ือใชในโรงพยาบาลหรือไม 
7. ทานคิดวานอกจากปจจัยดานผลิตภัณฑ และสวนผสมทางการตลาด (4Ps) แลว มีปจจัยอะไรอีกบาง
ท่ีมีผลตอการตัดสินใจเลือกใชยาดังกลาว เพื่อใชในโรงพยาบาล 




