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ชื่อเร่ือง แนวทางการศึกษาและขอปฏิบัติเกี่ยวกับชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาเสพติดและวัตถุ
ออกฤทธิ์ที่ใชทางการแพทย

ผูแตง  ศิริพร  ฉวานนท

ปท่ีเผยแพร 2549

การเผยแพร รูปเลม

สถานที่จัดเก็บ
(กรณีเอกสารวิชาการ)

ศูนยวิทยบริการ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 หรือ ประเภท 3 และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือ
ประเภท 4 มีการใชประโยชนทางการแพทยอยางกวางขวาง  ยาในกลุมนี้สวนใหญมีคาการละลายน้ํานอย        
สงผลตอชีวประสิทธิผล (bioavailability) ของยา หากสูตรตํารับและกระบวนการผลิตไมเหมาะสมก็จะสงผล
ตอการละลายและการถกูดดูซมึเขาสูรางกายเพือ่ออกฤทธิ ์ณ ตาํแหนงออกฤทธิไ์ดนอย ทาํใหประสทิธผิลในการ
รักษาไมดกีอใหเกิดผลเสียกับผูปวย  เพื่อเปนการประกันคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑเหลานี้กองควบคุม
วตัถุเสพตดิ โดยคาํแนะนาํของคณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิใหโทษและคณะกรรมการวตัถุทีอ่อกฤทธิต์อจติ
และประสาท ไดกาํหนดนโยบายการปรบัปรงุหลักเกณฑการขึน้ทะเบยีนวตัถุตาํรับและตาํรับยาเสพตดิใหโทษ
ในประเภท 3 การออกหนงัสอืรับรองผลติภณัฑยาเสพตดิใหโทษในประเภท 2 และวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท 2
โดยกําหนดเพิ่มมาตรการในการประเมินความเทาเทียมกันของผลการรักษาหรือการประเมินชีวสมมูลของ    
ผลิตภณัฑยาสามญัเปรยีบเทยีบกบัผลิตภณัฑยาตนแบบ  แตเนือ่งจากยงัไมมกีารกาํหนดเกณฑการพจิารณาและ
แนวปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑวัตถุเสพติดที่ใชทางการแพทย ทําใหมีปญหาในทางปฏิบตัิ
ทั้งในสวนของผูประกอบการและเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ  กองควบคุมวัตถุเสพติดจึงไดศึกษารวบรวมขอมูล
ทางวิชาการและแนวทางการปฏิบัติเกี่ยวกับการศึกษาชีวสมมูลจากตางๆจากหนวยงานที่มีหนาที่กํากับดูแล
การขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือหนวยงานผูกําหนดนโยบายดานการควบคุมคุณภาพมาตรฐานยา เชน องคการ
อาหารและยาสหรัฐอเมริกา (United States Food and Drug Administration, U.S. FDA), The European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA), สมาคมประชาชาติแหงเอเชียตะวนัออกเฉยีงใต
(The Association of South East Asian Nations, ASEAN) และ องคการอนามยัโลก (WHO)

จากการศกึษาและรวบรวมขอมลูดงักลาว พบวาแนวปฏบิตั ิ(guideline) ซ่ึงเปนทีย่อมรับโดยทัว่กนั
ในระดับสากลของหนวยงานดังกลาวขางตนนั้น มีหลักการและแนวทางการศึกษาชีวสมมูลที่ไมแตกตางกัน
มีเพียงรายละเอียดในบางประเด็นที่แตกตางกันบางเล็กนอย  ประกอบกับในปจจุบันสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไดดําเนินการปรับปรุงขอกําหนดดานคุณภาพมาตรฐานยาและระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยา      
ใหประสานเปนระบบเดียวกันทั่วภูมิภาคอาเซียน ภายใตโครงการ ASEAN Pharmaceutical Harmonization
และใหมกีารบงัคบัใชขอกาํหนดดานคณุภาพมาตรฐานยา ตัง้แตวนัที ่1 มกราคม 2550 เปนตนไป   แตเนือ่งจาก
ASEAN Guidelines for The Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies นั้น ไมไดกลาวถึง



แนวการปฏิบัติในบางประเด็นเชน การยกเวนการศึกษาชีวสมมูลในมนุษยโดยอาศัยหลักการของ BCS
(Biopharmaceutics Classification System) ซ่ึงมีประโยชนตอผูประกอบการและผูวิจัยในการลดภาระดาน
คาใชจายและเวลาในการศกึษาวจิยัในมนษุย กองควบคมุวตัถุเสพตดิพจิารณาแลวเหน็ควรเสนอแนวทางการศกึษา
ชีวสมมลูของผลติภณัฑวตัถุเสพตดิโดยอางองิเกณฑการพจิารณาตาม ASEAN Guidelines และ WHO Guideline,
Multisource (Generic) Pharmaceutical Products: Guidelines on Registration Requirements to Establish
Interchangeability พรอมทั้งเสนอหลักเกณฑการพิจารณาและขอปฏิบัติในการยื่นขอมูลการศึกษาชีวสมมูล
เพือ่ประกอบการขอหนงัสอืรับรองผลติภณัฑและการขึน้ทะเบยีนตาํรับผลิตภณัฑวตัถุเสพตดิ เพือ่เปนมาตรฐาน
ในการปฏิบัติสําหรับผูประกอบการ ผูวิจัยและเจาหนาที่ที่เกี่ยวของในกระบวนการพิจารณาทะเบียนตํารับ

☺ ☺ ☺ ☺ ☺ ☺ ☺


