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ชื่อเร่ือง แนวทางการศึกษาและขอปฏิบัติเกี่ยวกับชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาเสพติดและวัตถุ
ออกฤทธิ์ที่ใชทางการแพทย
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ปท่ีเผยแพร 2549

การเผยแพร รูปเลม

สถานที่จัดเก็บ
(กรณีเอกสารวิชาการ)

ศูนยวิทยบริการ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 หรือ ประเภท 3 และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือ
ประเภท 4 มีการใชประโยชนทางการแพทยอยางกวางขวาง  ยาในกลุมนี้สวนใหญมีคาการละลายน้ํานอย        
สงผลตอชีวประสิทธิผล (bioavailability) ของยา หากสูตรตํารับและกระบวนการผลิตไมเหมาะสมก็จะสงผล
ตอการละลายและการถกูดดูซมึเขาสูรางกายเพือ่ออกฤทธิ ์ณ ตาํแหนงออกฤทธิไ์ดนอย ทาํใหประสทิธผิลในการ
รักษาไมดกีอใหเกิดผลเสียกับผูปวย  เพื่อเปนการประกันคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑเหลานี้กองควบคุม
วตัถุเสพตดิ โดยคาํแนะนาํของคณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิใหโทษและคณะกรรมการวตัถุทีอ่อกฤทธิต์อจติ
และประสาท ไดกาํหนดนโยบายการปรบัปรงุหลักเกณฑการขึน้ทะเบยีนวตัถุตาํรับและตาํรับยาเสพตดิใหโทษ
ในประเภท 3 การออกหนงัสอืรับรองผลติภณัฑยาเสพตดิใหโทษในประเภท 2 และวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท 2
โดยกําหนดเพิ่มมาตรการในการประเมินความเทาเทียมกันของผลการรักษาหรือการประเมินชีวสมมูลของ    
ผลิตภณัฑยาสามญัเปรยีบเทยีบกบัผลิตภณัฑยาตนแบบ  แตเนือ่งจากยงัไมมกีารกาํหนดเกณฑการพจิารณาและ
แนวปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑวัตถุเสพติดที่ใชทางการแพทย ทําใหมีปญหาในทางปฏิบตัิ
ทั้งในสวนของผูประกอบการและเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ  กองควบคุมวัตถุเสพติดจึงไดศึกษารวบรวมขอมูล
ทางวิชาการและแนวทางการปฏิบัติเกี่ยวกับการศึกษาชีวสมมูลจากตางๆจากหนวยงานที่มีหนาที่กํากับดูแล
การขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือหนวยงานผูกําหนดนโยบายดานการควบคุมคุณภาพมาตรฐานยา เชน องคการ
อาหารและยาสหรัฐอเมริกา (United States Food and Drug Administration, U.S. FDA), The European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA), สมาคมประชาชาติแหงเอเชียตะวนัออกเฉยีงใต
(The Association of South East Asian Nations, ASEAN) และ องคการอนามยัโลก (WHO)

จากการศกึษาและรวบรวมขอมลูดงักลาว พบวาแนวปฏบิตั ิ(guideline) ซ่ึงเปนทีย่อมรับโดยทัว่กนั
ในระดับสากลของหนวยงานดังกลาวขางตนนั้น มีหลักการและแนวทางการศึกษาชีวสมมูลที่ไมแตกตางกัน
มีเพียงรายละเอียดในบางประเด็นที่แตกตางกันบางเล็กนอย  ประกอบกับในปจจุบันสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไดดําเนินการปรับปรุงขอกําหนดดานคุณภาพมาตรฐานยาและระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยา      
ใหประสานเปนระบบเดียวกันทั่วภูมิภาคอาเซียน ภายใตโครงการ ASEAN Pharmaceutical Harmonization
และใหมกีารบงัคบัใชขอกาํหนดดานคณุภาพมาตรฐานยา ตัง้แตวนัที ่1 มกราคม 2550 เปนตนไป   แตเนือ่งจาก
ASEAN Guidelines for The Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies นั้น ไมไดกลาวถึง



แนวการปฏิบัติในบางประเด็นเชน การยกเวนการศึกษาชีวสมมูลในมนุษยโดยอาศัยหลักการของ BCS
(Biopharmaceutics Classification System) ซ่ึงมีประโยชนตอผูประกอบการและผูวิจัยในการลดภาระดาน
คาใชจายและเวลาในการศกึษาวจิยัในมนษุย กองควบคมุวตัถุเสพตดิพจิารณาแลวเหน็ควรเสนอแนวทางการศกึษา
ชีวสมมลูของผลติภณัฑวตัถุเสพตดิโดยอางองิเกณฑการพจิารณาตาม ASEAN Guidelines และ WHO Guideline,
Multisource (Generic) Pharmaceutical Products: Guidelines on Registration Requirements to Establish
Interchangeability พรอมทั้งเสนอหลักเกณฑการพิจารณาและขอปฏิบัติในการยื่นขอมูลการศึกษาชีวสมมูล
เพือ่ประกอบการขอหนงัสอืรับรองผลติภณัฑและการขึน้ทะเบยีนตาํรับผลิตภณัฑวตัถุเสพตดิ เพือ่เปนมาตรฐาน
ในการปฏิบัติสําหรับผูประกอบการ ผูวิจัยและเจาหนาที่ที่เกี่ยวของในกระบวนการพิจารณาทะเบียนตํารับ

☺ ☺ ☺ ☺ ☺ ☺ ☺


