
 
 

 

ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilars): ส่ิงที่ต้องทราบ 
 ยาชีววัตถุคล้ายคลึงคืออะไร? 

 ตวัอย่างของ "ยาชีววัตถุคล้ายคลึง" 

 “ยาชีววัตถุคล้ายคลึง” เทยีบกับยาชีวภาพ “แบบนวัตกรรม” 

 ด้านของความสามารถในการแลกเปล่ียนกัน 

 คาํแนะนําและข้อควรระวังทั่วไป 

 การส่ือสารกับแพทย์ของคุณ 

 การตดิฉลากของผลิตภณัฑ์ยาชีววัตถุคล้ายคลึง 

 สภาพของการจัดเก็บผลิตภณัฑ์ 
 
 
ยาชีววัตถุคล้ายคลงึคืออะไร? 

ยาโดยทั่วไปสามารถแบ่งออกเป็นยาเคมีและยาชีวภาพโดยคํานึงถึงท่ีมาของวัตถุดิบและกระบวนการผลิต 

ย า เ ค มี จ ะ ใ ช้ ป ร ะ โ ย ช น์ จ า ก สิ่ ง ท่ี ไ ม่ มี ชี วิ ต แ ล ะ เ ก่ี ย ว ข้ อ ง กั บ ก า ร สั ง เ ค ร า ะ ห์ ท า ง เ ค มี  

ในขณะท่ีการผลิตยาชีวภาพจะใช้ประโยชน์จากสิ่ ง มี ชีวิต ด้วยกระบวนการต่างๆ เ ช่น  การหมัก , 

การเพาะเลีย้งเซลล์และการจดัการกรดดีออกซีไรโบนิวคลีอิก (DNA) เป็นต้น 

 
ยาเคมีได้มีอิทธิพลอยู่เหนือตลาดมาเป็นระยะเวลานานแล้วแต่ด้วยความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีชีวภาพ ยา 

"ชีวภาพ" เร่ิมเข้ามาแทนท่ีในช่วงไม่ก่ีทศวรรษท่ีผ่านมา ตัวอย่างของยาชีวภาพบางชนิด ได้แก่ อินซูลิน 

(จากเทคโนโลยีชีวภาพรีคอมบิแนนท์), อีโปเอติน (ปัจจยัการเติบโตของสว่นประกอบของเลือด) และแอนติบอดี 

(จากเทคโนโลยี "โคลน") 

 
มี ย า ใ ห ม่ ท่ี ไ ด้ ม า จ า ก ก า ร วิ จั ย แ ล ะ น วั ต ก ร ร ม จ า ก ผู้ ผ ลิ ต 

ย า ชี ว ภ า พ ส า ม า ร ถ ใ ช้ ใ น ก า ร รั ก ษ า ห รื อ จั ด ก า ร โ ร ค ท่ี ไ ม่ ส า ม า ร ถ แ ก้ ไ ข ไ ด้ ด้ ว ย ย า เ ค มี ทั่ ว ไ ป 

ดังนั น้ ยา ชีวภ า พจึ ง เ ป็ นท าง เ ลือ กใ ห ม่ สํ า ห รั บ กา ร รัก ษ าโ ร ค ท่ี ไ ม่ ส า มา ร ถใ ช้ ย าแ ผ นโ บ ร า ณ ไ ด้  

อย่างไรก็ตามราคาของยาเหล่านีสู้งมากเน่ืองจากผู้ คิดค้นได้รับการคุ้มครองโดยสิทธิบัตรเป็นเวลาหลายปี 

(โดยปกติคือ 20 ปี) เม่ือสทิธิบตัรหมดอายจุงึจะอนญุาตให้คูแ่ข่งผลติ "ยาลอกเลียนแบบ" ให้กบัประชาชนทัว่ไปได้ 

 
ผู้ ผ ลิ ต ชุ ด ย า ตั ว ต่ อ ไ ป ทํ า  " ย า ล อ ก เ ลี ย น แ บ บ "  ซึ่ ง โ ด ย ทั่ ว ไ ป แ ล้ ว  " ตั ว ล อ ก เ ลี ย น แ บ บ " 

สําหรับยาเคมีมกัจะรู้จกักนัในนามผลติภณัฑ์ "ทัว่ไป" 

 
ย า เ ค มี มี โ ม เ ล กุ ล ท่ี ซั บ ซ้ อ น น้ อ ย ก ว่ า ย า ชี ว ภ า พ 

ยาชีวภาพมีกระบวนการผลิตท่ีซบัซ้อนกวา่มากซึง่แตกต่างจากยาเคมีและโมเลกลุชีวภาพท่ีเกิดขึน้มีขนาดใหญ่แ

ละยากท่ีจะระบุลกัษณะของธรรมชาติ โครงสร้างโมเลกุลของยาชีวภาพแทบจะไม่สามารถทําให้เหมือนกับยา 

" ผู้ คิ ด ค้ น "  ไ ด้ ดั ง นั ้น ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ชี ว ภ า พ ท่ี เ ป็ น ตั ว ล อ ก เ ลี ย น แ บ บ จึ ง รู้ จั ก กั น ใ น น า ม 

"ผลติภณัฑ์ชีวบําบดัท่ีคล้ายคลงึกนั" หรือ “ยาชีววตัถคุล้ายคลงึ" 



 
 

 

 

ตัวอย่างของ "ยาชีววัตถุคล้ายคลงึ” 

ยาชีวภาพผลิตโดยสิ่งมีชีวิต เม่ือเทียบกับยาเคมีทั่วไปโมเลกุลของยาชีวภาพมีขนาดใหญ่มาก (รูปภาพ: 

เปรียบเทียบโมเลกลุของแอสไพรินกบัโมโนโคลนอลแอนติบอดี) 

 

 
Aspirin ยาแอสไพริน 

Monoclonal antibody โมโนโคลนอลแอนติบอดี 
 
 
แม้ว่าจะเป็นการยากท่ีจะคดัลอกโมเลกลุขนาดใหญ่เช่นนีไ้ด้แตต่วัอย่างบางสว่นของยาทางชีวภาพได้ถกูผลิตแล

ะวางตลาดแล้ว: 

 

- โซมาโตโทรพิน: ฮอร์โมนท่ีสง่เสริมให้กระดกูและกล้ามเนือ้เจริญเติบโต 

 

- Filgrastim: โปรตีนท่ีช่วยกระตุ้ นการเติบโตของเม็ดเลือดขาวชนิดหนึ่งท่ีจําเป็นต่อร่างกายของเรา 

มนัเป็นประโยชน์สําหรับผู้ ป่วยท่ีได้รับการรักษาโรคมะเร็งหรือหลงัการปลกูถ่ายไขกระดกู 

 

- อิ น ฟ ลิ ซิ แ ม บ : แ อ น ติ บ อ ดี ท่ี ช่ ว ย ใ น ก า ร ยั บ ยั ้ง ส า ร ใ น ร่ า ง ก า ย ท่ี ทํ า ใ ห้ เ กิ ด ก า ร อั ก เ ส บ 

มีประโยชน์ในผู้ ป่วยท่ีมีโรคบางชนิดท่ีเกิดจากความผิดปกติของภมิูคุ้มกนัอย่างโรคไขข้ออกัเสบและโรคสะเ

ก็ดเงิน 
 
 
“ยาชีววัตถุคล้ายคลงึ” เทียบกับยาชีวภาพ “นวัตกรรม” 

ผลติภณัฑ์ยาชีววตัถคุล้ายคลงึเป็นเวอร์ชัน่ลอกเลียนแบบของยาชีวภาพท่ีได้รับการคิดค้นขึน้มาใหม ่

 



 
 

 

ผู้ คิ ด ค้ น ทํ า ก า ร วิ จั ย โ ด ย เ ร่ิ ม ตั ้ ง แ ต่ ต้ น  มั น ต้ อ ง ร ะ บุ วั ต ถุ ดิ บ ท่ี เ ก่ี ย ว ข้ อ ง ทั ้ ง ห ม ด , 

ทํ า ก า ร ท ด ส อ บ ค ว า ม ถู ก ต้ อ ง สํ า ห รั บ ก ร ะ บ ว น ก า ร ท่ี จํ า เ ป็ น ทั ้ง ห ม ด แ ล ะ ทํ า ก า ร ศึ ก ษ า 

(รวมถึงขัน้ก่อนการรักษาและทางคลินิก) ซึง่มีความสําคญัอย่างย่ิงท่ีผลิตภณัฑ์จะได้รับการอนมุติัเป็น “ตวัแรก” 

ในตลาด 

 

ผู้ผลิตชดุยาตวัต่อไปจะประหยดัค่าใช้จ่ายในการพฒันาเน่ืองจากสามารถเรียนรู้ประสบการณ์ในการผลิตยาได้ 

และไมต้่อง "ทําซํา้" งานวิจยัท่ีน่าเบ่ือซึง่ผู้ คิดค้นได้ทุม่เทเวลา, เงินและความพยายามไปมากแล้ว 

อย่างไรก็ตามการลอกเลียนแบบผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพต้องอาศัยความเช่ียวชาญและการรับรองคุณภาพ 

วัตถุดิบในการผลิตมีความเฉพาะเจาะจงสูง (เช่น สายเลือดของเซลล์ท่ีนํามาใช้นัน้มีลักษณะเฉพาะ) 

แ ล ะ ก ร ะ บ ว น ก า ร นี ้มี ค ว า ม ไ ว ต่ อ ก า ร เ ป ล่ี ย น แ ป ล ง เ ล็ ก น้ อ ย ใ น เ ง่ื อ น ไ ข  เ ช่ น  อุ ณ ห ภู มิ , 

ก า ร กํ า ห น ด สู ต ร แ ล ะ วั ต ถุ ดิ บ ใ น ภ า ช น ะ 

การเปล่ียนแปลงเลก็น้อยในวตัถดิุบและเง่ือนไขการผลติอาจนําไปสูก่ารเปล่ียนแปลงอยา่งมากในผลิตภณัฑ์ขัน้สุ

ดท้าย ดังนัน้เ พ่ือให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ชีวภาพมีความสม่ําเสมอ (ทัง้ผู้ คิดค้นหรือผู้ ผลิตทางชีวภาพ) 

จําเป็นต้องมีการควบคมุคณุภาพท่ีเข้มงวด 

 

ในความเป็นจริงแม้แต่ในโรงงานของผู้ คิดค้นและด้วยการปฏิบติัตามข้อกําหนดการผลิตอย่างเข้มงวดความแปร

ปรวนตามธรรมชาติก็มีอยู่สําหรับผลิตภัณฑ์ชีวภาพ โดยปกติแล้วผู้ คิดค้นจะพฒันาการทดสอบ "มาตรฐาน" 

เ พ่ื อ ใ ห้ แ น่ ใ จ ว่ า ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ขั ้น สุ ด ท้ า ย ท่ี ผ ลิ ต ขึ ้น จ ะ มี คุ ณ ส ม บั ติ ท่ี สํ า คั ญ ท่ี จํ า เ ป็ น ต่ อ ก า ร ใ ช้  

รูปแบบเลก็ๆน้อยๆในผลติภณัฑ์นัน้เรียกในทางเทคนิควา่ "microheterogeneity" 

 
ดงันัน้เปา้หมายของผู้ผลติท่ีตามมาคือการลดความแตกตา่งระหวา่ง "ยาชีววตัถคุล้ายคลงึ" และ "ยาของผู้ คิดค้น" 

ใ ห้ เ ห ลื อ น้ อ ย ท่ี สุ ด 

จะใช้การอ้างอิงจากวิธีการผลิตและการทดสอบของผู้ คิดค้นเพ่ือท่ีจะทําให้ผลิตภัณฑ์มีความ“ใกล้เคียง” 

กบัแบบของผู้ คิดค้นให้ได้มากท่ีสดุ 

 

โ ด ย ป ก ติ แ ล้ ว ก า ร ศึ ก ษ า เ ป รี ย บ เ ที ย บ  ( ก า ร ท ด ส อ บ ค ว า ม อ่ อ น ไ ห ว ใ น สั ต ว์ แ ล ะ ม นุ ษ ย์ ) 

สามารถตรวจพบความแตกต่างเล็กน้อยระหว่างยาของผู้ คิดค้นกับผลิตภัณฑ์ "ยาชีววัตถุคล้ายคลึง" 

กลา่วอีกนยัหนึ่งคือการแยกแยะความแตกต่างท่ีสําคญัระหวา่งผลิตภณัฑ์ทัง้สองเพ่ือประสิทธิภาพทางคลินิกแล

ะรายละเอียดด้านความปลอดภยั 

 

บ า ง ค รั ้ง ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ท่ี ม า จ า ก แ ห ล่ ง อ้ า ง อิ ง อ า จ มี ข้ อ บ่ ง ชี ้ม า ก ก ว่ า ห นึ่ ง ข้ อ  ( บ่ ง ชี ้ห ม า ย ถึ ง : 

โรคหรืออาการท่ีระบวุ่าสามารถรักษาได้และใช้ได้โดยยา) ในกรณีดงักลา่วหากการศกึษาทางคลนิิกเปรียบเทียบ 

( ก า ร ท ด ส อ บ ใ น ม นุ ษ ย์ )  ส า ม า ร ถ พิ สู จ น์ ไ ด้ ว่ า ย า ชี ว วั ต ถุ ค ล้ า ย ค ลึ ง นั ้น  “ค ล้ า ย ค ลึ ง ” 

กับผลิตภัณฑ์อ้างอิงสําหรับการรักษาข้อบ่งชีท่ี้ “ได้ศึกษาแล้ว” ก็สามารถคาดหวังได้ว่า (เป็นกรณีๆไป) 

ยาชีววัตถุคล้ายคลึงยังจะอนุญาตให้ใช้สําหรับข้อบ่งชีอ่ื้นๆท่ีแสดงว่าผลิตภัณฑ์อ้างอิงได้รับการอนุมัติแล้ว 



 
 

 

สว่นขยายของข้อบง่ชีสํ้าหรับผลติภณัฑ์ชีวภาพเรียกในทางเทคนิควา่ "การประมาณคา่" 

 
 

ด้านของความสามารถในการแลกเปล่ียนกัน 

คําถามคือ: ผลติภณัฑ์ “ยาชีววตัถคุล้ายคลงึ” สามารถแลกเปล่ียนกบัผลติภณัฑ์ผู้ คิดค้นได้หรือไม?่ 

 

ผลิตภณัฑ์ชีวภาพแต่ละชนิด (ไม่ว่าจะเป็นแบบของผู้ คิดค้นหรือยาชีววตัถคุล้ายคลงึ) จะมีลกัษณะท่ี "ไม่ซํา้กนั" 

แตไ่มส่ามารถถือได้วา่เป็นผลติภณัฑ์ท่ี "เหมือนกนั" ได้ 

 

ในด้านการจ่ายยาในกรณีท่ีแพทย์สัง่ยาย่ีห้อใดย่ีห้อหนึง่ห้ามมิให้เภสชักรเปล่ียนย่ีห้อท่ีกําหนดเป็นยาย่ีห้ออ่ืนเว้น

แตจ่ะได้รับความยินยอมจากแพทย์ผู้สัง่จ่ายยา 

 

เ ม่ือผู้ ป่วยเ ร่ิมการ รักษาด้วยยาชีวภาพย่ี ห้อใด ย่ี ห้อหนึ่ งแ ล้วไม่แนะนําใ ห้ เป ล่ียนไปใช้  “ย่ี ห้อ อ่ืน” 

เ ว้ น แ ต่ ก า ร เ ป ล่ี ย น จ ะ มี เ ห ตุ ผ ล ท า ง ก า ร แ พ ท ย์ แ ล ะ ไ ด้ ห า รื อ กั บ ผู้ ป่ ว ย แ ล้ ว 

ห า ก มี ค ว า ม ไ ม่ แ น่ น อ น ข อ แ น ะ นํ า ใ ห้ ป รึ ก ษ า แ พ ท ย์  " ผู้ สั่ ง จ่ า ย ย า ก่ อ น " 

และประเมินความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึน้อยา่งรอบคอบ 

 
 
คาํแนะนําและข้อควรระวังทั่วไป 

ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ชี ว ภ า พ  ( ร ว ม ทั ้ ง ย า ชี ว วั ต ถุ ค ล้ า ย ค ลึ ง ) 

ผ ลิ ต โ ด ย สิ่ ง มี ชี วิ ต แ ล ะ โ ม เ ล กุ ล ข อ ง มัน มัก จ ะ เ ป็ น โ ป ร ตี น ใ น ธ ร ร ม ช า ติ ท่ี มี โ ค ร ง ส ร้ า ง ซั บ ซ้ อ น 

ผลิตภณัฑ์ชีวภาพแต่ละชนิดจะมีความเส่ียงของตวัเองสําหรับศกัยภาพในการกระตุ้นการตอบสนองทางภมิูคุ้มกั

น แ ล ะ มี ก า ร ป ร ะ เ มิ น ค ว า ม เ ส่ี ย ง เ ฉ พ า ะ ก่ อ น ท่ี จ ะ เ ปิ ด ตั ว ใ น ต ล า ด 

โดยปกติแล้วอาจมีการตอบสนองของระบบภูมิคุ้ มกันเพียงเล็กน้อยหรือไม่มีเลยและปฏิกิริยาภูมิคุ้ มกัน 

( เ ช่ น ป ฏิ กิ ริ ย า ท่ี เ ก่ี ย ว ข้ อ ง กั บ ก า ร ฉี ด ย า ห รื อ ป ฏิ กิ ริ ย า ใ น บ ริ เ ว ณ ท่ี ฉี ด ) 

หากเกิดขึน้โดยปกติจะเกิดขึน้ชั่วคราวและไม่รุนแรง แต่อาจมีสถานการณ์ท่ีระบบภูมิคุ้ มกันของเรา (เช่น 

แ อ น ติ บ อ ดี )  จ ะ ทํ า ใ ห้ ย า ชี ว ภ า พ เ ป็ น ก ล า ง แ ล ะ ทํ า ใ ห้ ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ ข อ ง ย า ล ด ล ง แ ล ะ อ า จ มี  

“ปฏิกิริยาภมิูคุ้มกนัท่ีหายาก” ตอ่ยาท่ีอาจร้ายแรงและเป็นอนัตรายถงึชีวิต 

 

ดั ง นั ้น แ พ ท ย์ จํ า เ ป็ น ต้ อ ง ต ร ว จ ส อ บ ผ ล ข้ า ง เ คี ย ง ข อ ง ก า ร รั ก ษ า ด้ ว ย ย า ท า ง ชี ว ภ า พ 

ในขณะท่ีผู้ ป่วยควรแจ้งให้ผู้ เช่ียวชาญด้านการดแูลสขุภาพทราบถงึผลข้างเคียง 

 
 

การส่ือสารกับแพทย์ของคุณ 

รั บ คํ า แ น ะ นํ า จ า ก แ พ ท ย์ เ พ่ื อ เ ป็ น ท า ง เ ลื อ ก ใ น ก า ร รั ก ษ า 

แ พ ท ย์ จ ะ ใ ช้ ดุ ล ย พิ นิ จ ข อ ง ผู้ เ ช่ี ย ว ช า ญ ใ น ก า ร กํ า ห น ด ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ท า ง ชี ว ภ า พ  ( เ ช่ น 



 
 

 

ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ข อ ง ผู้ คิ ด ค้ น ห รื อ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ย า ชี ว วั ต ถุ ค ล้ า ย ค ลึ ง ) 

ในระหวา่งการรักษาแพทย์ของคณุอาจแจ้งให้คณุทราบวา่จะมีการเปล่ียนแบรนด์หรือเปล่ียนแปลงเม่ือจําเป็น 

 

แ พ ท ย์ ข อ ง คุ ณ อ า จ ข อ ใ ห้ คุ ณ ร ะ วั ง ผ ล ข้ า ง เ คี ย ง บ า ง อ ย่ า ง 

ในกรณีท่ีคณุพบอาการเหล่านีอ้ย่าลงัเลท่ีจะแจ้งให้แพทย์ทราบทนัทีเก่ียวกบัอาการของคณุโดยเฉพาะอย่างย่ิง

สําหรับอาการท่ีเก่ียวข้องกบัระบบภมิูคุ้มกนั เช่น ภมิูแพ้หรือการอกัเสบ 

 
 
การตดิฉลากผลติภัณฑ์ยาชีววัตถุคล้ายคลงึ 

ผลติภณัฑ์ยาชีววตัถคุล้ายคลงึจําเป็นต้องได้รับการจดทะเบียนก่อนจงึจะสามารถจําหน่ายหรือจดัจําหน่ายในฮ่อ

งกงได้เช่นเดียวกับผลิตภัณฑ์ยาอ่ืนๆในฮ่องกง แต่ละฉลากต้องมีหมายเลขทะเบียนฮ่องกง (เช่น HK-XXXXX 

(ตัว เลข ห้าตัว ) )  ซึ่ งสามารถตรวจสอบกับบันทึกการจดทะ เ บียนไ ด้ ท่ี เ ว็บ ไ ซ ต์ข อง สํานักงา น ยา 

(www.drugoffice.gov.hk) 

 

บนฉลากของผลติภณัฑ์ยาชีววตัถคุล้ายคลงึท่ีลงทะเบียนคณุอาจสามารถค้นหา: 

- ข้อความท่ีระบวุา่เป็นผลติภณัฑ์ยาชีววตัถคุล้ายคลงึ 

- ช่ือแบรนด์ของผลติภณัฑ์และช่ือของสารออกฤทธ์ิและ 

- ข้อบง่ชีท่ี้ได้รับอนมุติัและคําอธิบายสัน้ๆเก่ียวกบัการศกึษาทางคลนิิกท่ีเก่ียวข้อง 

 

 

สภาพของการจัดเกบ็ผลติภัณฑ์ 

ผลิตภัณฑ์ชีวภาพ (รวมถึงยาชีววัตถุคล้ายคลึง) มักจะไวต่อความร้อนและไวต่อการปนเปือ้นของจุลินทรีย์ 

ผลิตภณัฑ์ชีวภาพส่วนใหญ่มาในรูปแบบของสารฉีดและโดยปกติควรเก็บไว้ในอณุหภมิูระหว่าง 2 °C ถึง 8 °C 

แ ล ะ เ ก็ บ ใ ห้ ห่ า ง จ า ก แ ส ง 

โดยทัว่ไปขอแนะนําให้ตรวจสอบฉลากของแตล่ะผลติภณัฑ์เพ่ือดคํูาแนะนําในการเก็บรักษาเฉพาะ 
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