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คํานํา 
 
 ป�จจุบันนี้ยาชีววัตถุ (biological agent) เป�นอีกทางเลือกหนึ่งในการรักษาผู-ป.วยโรครูมาติกและออ

โตอิมมูนท่ีไม6ตอบสนองหรือเกิดผลข-างเคียงต6อการรักษามาตรฐาน แต6ผู-ป.วยส6วนใหญ6ยังมีข-อจํากัดในการ

เข-าถึงยาเนื่องจากยากลุ6มนี้มีราคาแพง  ยาชีววัตถุคล-ายคลึง (biosimilar) จึงได-ถูกพัฒนาข้ึนในช6วง 10 ปDท่ี

ผ6านมาในราคาท่ีย6อมเยาลง เพ่ือให-ผู-ป.วยท่ีจําเป�นต-องใช-ยาชีววัตถุสามารถเข-าถึงยาได-มากข้ึน ขณะนี้ประเทศ

ไทยมียาชีววัตถุคล-ายคลึงสําหรับรักษาโรครูมาติกและออโตอิมมูนท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคล-ายคลึงโดย

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจํานวนมาก ดังนั้นเพ่ือให-การรักษาโรครูมาติกและออโตอิมมูนด-วยยาชีว

วัตถุคล-ายคลึงมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยสูงสุด  สมาคมรูมาติสซ่ัมแห6งประเทศไทยจึงมีมติให-จัดทํา 

“คําแถลงฉันทามติการใช-ยาชีววัตถุคล-ายคลึงในการรักษาโรครูมาติกและออโตอิมมูน” โดยมีจุดประสงคMเพ่ือ

สร-างความรู- ความเข-าใจ และเป�นแนวทางในการเลือกใช-ยาชีววัตถุคล-ายคลึงสําหรับรักษาผู-ป.วยโรครูมาติก

และออโตอิมมูนได-อย6างถูกต-อง เหมาะสมและคุ-มค6า ตลอดจนเป�นแนวทางให-สํานักงานหลักประกันสุขภาพ

แห6งชาติ สํานักงานประกันสังคม และกรมบัญชีกลาง วางแผนด-านนโยบายการดูแลรักษาผู-ป.วยในประเทศไทย

ได-อย6างมีประสิทธิภาพ คุ-มค6าและเกิดประโยชนMสูงสุดแก6ประชาชน 

คําแถลงฯ นี้เกิดจากการทุ6มเทและเสียสละอย6างมากของสมาชิกสมาคมรูมาติสซ่ัมแห6งประเทศไทย 

โดยท้ังหมดเป�นอายุรแพทยMและกุมารแพทยMโรคข-อและรูมาติสซ่ัมท่ีได-ร6วมระดมกําลังในการค-นหาและรวบรวม

ข-อมูลหลักฐานทางวิชาการอย6างกว-างขวาง เข-าร6วมประชุม อภิปรายและแสดงความคิดเห็นหลายครั้ง สมาคม

รูมาติสซ่ัมแห6งประเทศไทยหวังว6าคําแถลงฯ นี้จะถูกนําไปใช-ให-เกิดประโยชนMสูงสุดแก6ผู-เก่ียวข-องทุกฝ.าย ท้ังผู-

ให-บริการ ผู-รับบริการ และผู-วางนโยบายสาธารณสุขระดับประเทศต6อไป  

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1 เดือนสิงหาคม 2564 ได-เพ่ิมรายการยาชีววัตถุคล-ายคลึงท่ีได-รับการรับรองจาก

องคMการอาหารและยา ประเทศไทย 1 รายการคือ Abrilada®   

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 2 นี้ได-มีการปรับปรุงข-อมูล เนื่องจากมีข-อมูลใหม6 ได-แก6 real world data ของ

ยาชีววัตถุคล-ายคลึง 3 รายการ ได-แก6 Erelzi®, Hyrimoz®, และ Rixathon® ท่ีเพ่ิงตีพิมพMใน peer-review 

journal  จึงได-เพ่ิมข-อมูลเหล6านี้ในตารางท่ี 2 
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นายแพทยMพงศMธร ณรงคMฤกษMนาวิน 
แพทยMหญิงบุญจริง ศิริไพฑูรยM 
แพทยMหญิงปารวี ชีวะอิสระกุล 

      แพทยMหญิงวันรัชดา คัชมาตยM  เลขานุการ  
 

      แพทยMหญิงสิริพร  มานวธงชัย 
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นายแพทยMอนวรรถ ซ่ือสุวรรณ 
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แพทยMหญิงประภัสสร อัศวโสติ์ 
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แพทยMหญิงนันทนา กสิตานนทM 
แพทยMหญิงปวีณา เช่ียวชาญวิศวกิจ 
แพทยMหญิงอรรจนี มหรรฆานุเคราะหM 
นายแพทยMพงศMธร ณรงคMฤกษMนาวิน 

แพทยMหญิงบุญจริง ศิริไพฑูรยM 
แพทยMหญิงปารวี ชีวะอิสระกุล 
แพทยMหญิงปริฉัตร เอ้ืออารีวงศา 
นายแพทยMรัตตะพล ภัคโชตานนทM 

 
รายชื่อสมาชิก (Member) 

แพทยMหญิงกนกรัตนM นันทิรุจ แพทยMหญิงชิงชิง ฟูเจริญ นายแพทยMสุพัฒนM ทองภูสวรรคM 
แพทยMหญิงไพจิตตM อัศวธนบดี นายแพทยMปฐพงศM โตวิวัฒนM แพทยMหญิงพิชญา โอเจริญ 
นายแพทยMวรวิทยM เลาหMเรณู  แพทยMหญิงพรเพ็ญ อัครวัชรางกูร โก แพทยMหญิงปาริชาต ขาวสุทธ์ิ 
แพทยMหญิงรัตนวดี ณ นคร แพทยMหญิงพรทิพยM อินทรMพิบูลยM แพทยMหญิงธนัชชล น่ิมปุญญกําพงษM 
แพทยMหญิงทัศนียM กิตอํานวยพงษM แพทยMหญิงภัทริยา มาลัยศรี แพทยMหญิงนิตยาวดี เอ่ียมสอาด 
แพทยMหญิงจีรภัทร วงศMชินศรี แพทยMหญิงชนจันทนM เพชรรัตนM แพทยMหญิงอาพร จุติวิบูลยMสุข 
แพทยMหญิงสุมาภา ชัยอํานวย แพทยMหญิงฐิติรัตนM ภูริหิรัณยM แพทยMหญิงศศิมน บริรักษMวิสุทธ์ิศักดิ์ 
แพทยMหญิงศุภราภรณM วังแก-ว แพทยMหญิงสิริรักษM สิทธิวุฒิวรพันธุM นายแพทยMพิพัฒนM งามมีศรี 
แพทยMหญิงพิณทิพยM งามจรรยาภรณM แพทยMหญิงวัชรีวรรณ สนธิชัย นายแพทยMอรรณพ อรวงศMไพศาล 
แพทยMหญิงสิริพร จุทอง แพทยMหญิงพิมพMชนก ตันติวงสM  
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ผลประโยชนTทับซ�อน (Conflict of interest) 
 

ช่ือ-นามสกุล สถานท่ีทํางาน การวิจัยหรือการทดลองทางคลินิก การได�รับเงินสนับสนุนหรือผลตอบแทน การมีส$วนเก่ียวพันกับผลประโยชนTใน
ธุรกิจยานั้นของผู�ใกล�ชิด 

กนกรัตนT  นันทิรุจ คณะแพทยศาสตรM 
โรงพยาบาลรามาธิบดี 

บริษัท โรช ไทยแลนดM จํากัด, บริษัท 
แจนเซ6น-ซีแลก จํากัด, บริษัทโนวารMตีส 
(ประเทศไทย) จํากัด , บริษัท เซลลMเท
รียน เฮลทMแครM (ประเทศไทย) จํากัด 

ไม6มี ไม6มี 

จีรภัทร วงศTชินศรี โรงพยาบาลสมเด็จพระบรม
ราชเทวี ณ ศรีราชา 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

ชนจันทรT เพชรรัตนT โรงพยาบาลราชบุรี ไม6มี ไม6มี ไม6มี 
ชิงชิง ฟูเจริญ คณะแพทยศาสตรM 

มหาวิทยาลัยขอนแก6น 
บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ

ไทย) จํากัด 
ไม6มี ไม6มี 

ฐิติรัตนT ภูริหิรัณยT โรงพยาบาลศูนยMนครปฐม ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

ทัศนียT กิตอํานวยพงษT โรงพยาบาลราชวิถี บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ
ไทย) จํากัด 

ไม6มี ไม6มี 

ธนัชชล นิ่มปุญญกําพงษT โรงพยาบาลราชพิพัฒนM ไม6มี ไม6มี ไม6มี 
นันทนา กสิตานนทT คณะแพทยศาสตรM 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม6 
ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

นิตยาวดี เอี่ยมสอาด โรงพยาบาลสระบุรี ไม6มี ไม6มี ไม6มี 
บุญจริง ศิริไพฑูรยT คณะแพทยศาสตรM 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทรM 
ไม6มี บริษัท โนวารMตีส ประเทศไทย จํากัด 

(แผนกธุรกิจแซนดอส) 
ไม6มี 

ปฐพงศT โตวิวัฒนT คณะแพทยศาสตรM 
มหาวิทยาลัยนเรศวร   

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

ประภัสสร  อัศวโสตถ์ิ โรงพยาบาลอุตรดิตถM ไม6มี ไม6มี ไม6มี 
ปริฉัตร เอื้ออารีวงศา คณะแพทยศาสตรM 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทรM 
บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ

ไทย) จํากัด 
ไม6มี ไม6มี 

ปวีณา เช่ียวชาญวิศวกิจ คณะแพทยศาสตรM 
ศิริราชพยาบาล 

บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ
ไทย) จํากัด 

ไม6มี ไม6มี 

ปารวี ชีวะอิสระกุล คณะแพทยศาสตรM 
โรงพยาบาลรามาธิบดี 

ไม6มี บริษัท โนวารMตีส (ประเทศไทย) จํากัด , 
บริษัท แจนเซ6น-ซีแลก จํากัด 

ไม6มี 

ปาริชาต ขาวสุทธิ์ คณะแพทยศาสตรM 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณM 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

พงศTธร ณรงคTฤกษTนาวิน โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล-า บริษัท แกล็กโซสมิทไคลMน (ประเทศไทย) 
จํากัด,  บริษัทโนวารMตีส (ประเทศไทย) 
จํากัด, บริษัท แจนเซ6น-ซีแลก จํากัด, 

Gilead Sciences Inc 

บริษัท ไฟเซอรM (ประเทศไทย) จํากัด 
บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ

ไทย) จํากัด 

ไม6มี 

พรทิพยT อินทรTพิบูลยT คณะแพทยศาสตรM 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทรM 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

พรเพ็ญ อัครวัชรางกูร โก โรงพยาบาลสมเด็จพระบรม
ราชเทวี ณ ศรีราชา 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

พิชญา โอเจริญ คณะแพทยศาสตรM 
โรงพยาบาลรามาธิบดี 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

พิณทิพยT งามจรรยาภรณT คณะแพทยศาสตรM 
โรงพยาบาลรามาธิบดี 

บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ
ไทย) จํากัด 

บริษัท ไฟเซอรM (ประเทศไทย) จํากัด, 
บริษัทโนวารMตีส (ประเทศไทย) จํากัด, 
บริษัท แจนเซ6น-ซีแลก จํากัด, บริษัท 
ซิลลิค ฟารMมา จํากัด, บริษัท เซลลMเท
รียน เฮลทMแครM (ประเทศไทย) จํากัด 

ไม6มี 

พิพัฒนT งามมีศรี สถาบันการแพทยMจักรี 
นฤบดินทรM คณะ

แพทยศาสตรM โรงพยาบาล
รามาธิบดี 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 
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พิมพTชนก ตันติวงสT โรงพยาบาลขอนแก6น ไม6มี ไม6มี ไม6มี 
ไพจิตตT อัศวธนบดี โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล-า ไม6มี ไม6มี ไม6มี 
ภัทริยา มาลัยศรี โรงพยาบาลมหาราช

นครศรีธรรมราช 
ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

รัตตะพล ภัคโชตานนทT โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล-า บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ
ไทย) จํากัด 

บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ
ไทย) จํากัด 

ไม6มี 

รัตนวดี ณ นคร คณะแพทยศาสตรM 
มหาวิทยาลัยขอนแก6น 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

วรวิทยT เลาหTเรณู คณะแพทยศาสตรM 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม6 

บริษัท ไฟเซอรM (ประเทศไทย) จํากัด , 
บริษัทโนวารMตีส (ประเทศไทย) จํากัด , 
บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ

ไทย) จํากัด, บริษัท แจนเซ6น-ซีแลก 
จํากัด, Idorsia Pharmaceuticals Ltd, 

Gilead Sciences Inc, Actelion 
Pharmaceuticals Ltd. 

บริษัท ไฟเซอรM (ประเทศไทย) จํากัด, 
บริษัท แจนเซ6น-ซีแลก จํากัด, บริษัท ไฟ
เซอรM (ประเทศไทย) จํากัด , บริษัท แจน

เซ6น-ซีแลก จํากัด , Boehringer 
Ingelheim (Thai) Ltd. 

ไม6มี 

วัชรีวรรณ สนธิชัย คณะแพทยศาสตรM 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม6 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

วันรัชดา คัชมาตยT คณะแพทยศาสตรM 
ศิริราชพยาบาล 

ไม6มี บริษัท ไฟเซอรM (ประเทศไทย) จํากัด , 
บริษัท แอมเจน (ประเทศไทย) จํากัด, 

บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ
ไทย) จํากัด 

ไม6มี 

วิรัตนT ภิญโญพรพานิช โรงพยาบาลเมดพารMค ไม6มี บริษัท ไฟเซอรM จํากัด, บริษัท แอมเจน 
จํากัด 

ไม6มี 

วีระพงศT ผู�มีธรรม โรงพยาบาลพระปกเกล-า ไม6มี ไม6มี ไม6มี 
ศศิมน บริรักวิสิฐศักดิ์ โรงพยาบาลราชบุรี ไม6มี ไม6มี ไม6มี 
ศิรภพ สุวรรณโรจนT คณะแพทยศาสตรM 

มหาวิทยาลัยขอนแก6น 
บริษัท โนวารMตีส (ประเทศไทย) จํากัด, 
บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ

ไทย) จํากัด 

ไม6มี ไม6มี 

ศุภราภรณT วังแก�ว โรงพยาบาลมหาราชนคร
เชียงใหม6 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

สิริพร มานวธงชัย คณะแพทยศาสตรM 
โรงพยาบาลวชิระพยาบาล 

บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ
ไทย) จํากัด 

บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ
ไทย) จํากัด 

ไม6มี 

สิริพร จุทอง คณะแพทยศาสตรM 
โรงพยาบาลสงขลานครินทรM 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

สิริรักษT สิทธิวุฒิวรพันธุT โรงพยาบาลสมเด็จพระนาง
เจ-าสิริกิต์ิ 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

สุพัฒนT ทองภูสวรรคT โรงพยาบาลบํารุงราษฏM และ
คณะแพทยศาสตรM 

โรงพยาบาลรามาธิบดี 

ไม6มี บริษัท ไฟเซอรM (ประเทศไทย) จํากัด, 
บริษัทโนวารMตีส (ประเทศไทย) จํากัด , 
บริษัท โรช ไทยแลนดM จํากัด, บริษัท 
ซิลลิค ฟารMมา จํากัด, บริษัท เซลลMเท
รียน เฮลทMแครM (ประเทศไทย) จํากัด 

ไม6มี 

สุมาภา ชัยอํานวย โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล-า ไม6มี บริษัท โนวารMตีส ประเทศไทย จํากัด 
(แผนกธุรกิจแซนดอส) 

ไม6มี 

อนวรรถ ซื่อสุวรรณ โรงพยาบาลวิภาวดี ไม6มี บริษัท แปซิฟ}ค เฮลธMแครM (ไทยแลนดM) 
จํากัด, บริษัท ไฟเซอรM (ประเทศไทย) 

จํากัด 

ไม6มี 

อรรจนี มหรรฆานุเคราะหT คณะแพทยศาสตรM 
มหาวิทยาลัยขอนแก6น 

บริษัท เซลลMเทรียน เฮลทMแครM (ประเทศ
ไทย) จํากัด , บริษัท โนวารMตีส (ประเทศ

ไทย) จํากัด 

ไม6มี ไม6มี 

อรรณพ อรวงศTไพศาล คณะแพทยศาสตรM 
ศิริราชพยาบาล 

ไม6มี ไม6มี ไม6มี 

อาพร จุติวิบูลยTสุข โรงพยาบาลเวชการุณยMรัศม์ิ ไม6มี ไม6มี ไม6มี 
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ผู�ร$วมทําประชาพิจารณT 

โรงพยาบาลตรัง 
โรงพยาบาลยะลา 
โรงพยาบาลพิจิตร 
โรงพยาบาลชัยภูมิ 
โรงพยาบาลเลิดสิน 
โรงพยาบาลสกลนคร 
โรงพยาบาลอุตรดิตถM 
โรงพยาบาลจุฬาภรณM 
โรงพยาบาลพระปกเกล-า 
โรงพยาบาลศูนยMนครปฐม 
โรงพยาบาลเวชการุณยMรัศม์ิ 
โรงพยาบาลสวรรคMประชารักษM 
โรงพยาบาลชุมพรเขตรMอุดมศักด์ิ 
สมาคมแพทยMผิวหนังแห6งประเทศไทย 
ฝ.ายอายุรกรรม คณะแพทยศาสตรMวชิรพยาบาล 
ฝ.ายเภสัชกรรม คณะแพทยศาสตรMวชิรพยาบาล 
สถาบันการแพทยMจักรีนฤบดินทรM คณะแพทยศาสตรMโรงพยาบาลรามาธิบดี 
สํานักงานมาตรฐานค6าตอบแทนและสวัสดิการการรักษาพยาบาลข-าราชการ กรมบัญชีกลาง 
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สรุปประเด็นสําคัญ คําแถลงฉันทามติการใช�ยาชีววัตถุคล�ายคลึง                       
ในการรักษาโรครูมาติกและออโตอมิมูน 

คําแถลงฉันทามติ คุณภาพของ
หลักฐาน* 

ระดับของ
คําแนะนํา# 

การเห็นพ�อง
ต�องกัน$ 

ยาชีววัตถุคล-ายคลึง หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีมีลักษณะคล-ายคลึงกันในแง6คุณภาพ ความปลอดภัย และ
ประสิทธิภาพ เมื่อเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุต-นแบบท่ีมีการศึกษาอย6างครบถ-วนสมบูรณM  

5 D 100% 

ยาชีววัตถุเลียนแบบ หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีเจตนาลอกเลียนให-คล-ายกับยาชีววัตถุต-นแบบ แต6ยังขาด
หลักฐานท่ีแสดงให-เห็นถึงความคล-ายคลึงอย6างชัดเจนท้ังในแง6คุณลักษณะทางเคมี กายภาพและ
ชีวภาพ และความสมบูรณMด-านการศึกษาทางคลินิก 

5 D 100% 

กระบวนการพิจารณาเพ่ืออนุมัติรับรองยาชีววัตถุคล-ายคลึงประกอบด-วยการศึกษาเชิงวิเคราะหM 
การศึกษาท่ีไม6ใช6การศึกษาทางคลินิก การศึกษาทางคลินิกและการศึกษาสับเปลี่ยนยาเพ่ือเปรยีบเทียบ
ระหว6างยาชีววัตถุคล-ายคลึงและยาชีววัตถุต-นแบบว6าเท6าเทียมหรือไม6ด-อยไปกว6ากันท้ังในแง6โครงสร-าง 
คุณสมบัติ เภสัชจลนศาสตรM เภสัชพลศาสตรM ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และการกระตุ-นภูมิคุ-มกัน 

5 D 100% 

ยาชีววัตถุคล-ายคลึงมีประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และการกระตุ-นภูมิคุ-มกันเทียบเท6ายาชีววัตถุ
ต-นแบบ 

2 B,C 100% 

ยาชีววัตถุคล-ายคลึงสามารถใช-เป�นยาลําดับแรกเช6นเดียวกับยาชีววัตถุต-นแบบ 2 B 100% 
ยาชีววัตถุคล-ายคลึงสามารถอนุมานใช-ในโรคอ่ืนท่ียาชีววัตถุต-นแบบได-รับการรับรอง หากมีข-อมูลแสดง
ให-เห็นว6ากลไกการออกฤทธ์ิ เภสัชจลนศาสตรM เภสัชพลศาสตรM ผลข-างเคียง และการกระตุ-นภูมิคุ-มกัน
เหมือนกับโรคท่ีทําการศึกษาไว- 

5 D 100% 

การสับเปลี่ยนการรักษาจากยาชีววัตถุต-นแบบไปเป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึงสามารถกระทําได-  2 B 97.7% 
การสับเปลี่ยนการรักษาจากยาชีววัตถุคล-ายคลึงไปเป�นยาชีววัตถุต-นแบบอาจกระทําได- 2 B 100% 
ไม6มีหลักฐานท่ีมีคุณภาพเพียงพอท่ีจะสนับสนุนการเปลี่ยนการรักษาจากยาชีววัตถุคล-ายคลึงชนิดหน่ึง
เป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึงอีกชนิดหน่ึงท่ีมีกลไกการออกฤทธ์ิแบบเดียวกัน 

5 D 100% 

การสับเปลี่ยนยาระหว6างยาชีววัตถุต-นแบบและยาชีววัตถุคล-ายคลึงต-องได-รับอนุญาตจากแพทยM
ผู-รักษาเท6าน้ัน 

5 D 95.5% 

การสั่งจ6ายยาชีววัตถุต-องระบุช่ือทางการค-า เพ่ือป�องกันความสับสนและการเฝ�าระวังความปลอดภัย 5 D 97.7% 
แพทยMผู-รักษาควรแจ-งให-ผู-ป.วยทราบทุกครั้งท่ีมีการสับเปลี่ยนจากยาชีววัตถุต-นแบบเป�นยาชีววัตถุ
คล-ายคลึง 

5 D 100% 

ควรติดตามผู-ป.วยเพ่ือดูประสิทธิภาพ และผลข-างเคียงท่ีพบได-ในยาชีววัตถุต-นแบบและผลข-างเคียงใหม6
ท้ังระยะสั้นและระยะยาวท่ีอาจเกิดข้ึนจากยาชีววัตถุคล-ายคลึง  

5 D 100% 

การใช-ยาชีววัตถุคล-ายคลึงควรมีแผนเฝ�าระวังความปลอดภัยระยะยาว 5 D 100% 
ไม6แนะนําให-ใช-ยาชีววัตถุเลียนแบบเน่ืองจากยังไม6มีข-อมูลเพียงพอในด-านคุณภาพ ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยเมื่อเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุต-นแบบ 

5 D 100% 

*Level of evidence (Oxford Centre for Evidence-based Medicines) 
Level 1 Systematic review of randomized trials or n-of-1 trials 
Level 2 Randomized trial or observational study with dramatic effect 
Level 3 Non-randomized controlled cohort/follow-up study  
Level 4 Case-series, case-control studies, or historically controlled studies 
Level 5 Mechanism-based reasoning 

#Grade of recommendations (Oxford Centre for Evidence-based Medicines) 
Grade A consistent level 1 studies  
Grade B consistent level 2 or 3 studies or extrapolations from level 1 studies  
Grade C consistent level 4 studies or extrapolations from level 2 or 3 studies  
Grade D consistent level 5 evidence or troublingly inconsistent or inconclusive      
             studies of any level 

$Agreement  
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ตารางท่ี 1 ยาชีววัตถุคล�ายคลึงและยาชีววัตถุเลียนแบบสําหรับโรครูมาติกและออโตอิมมูนท่ีได�รับการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคล�ายคลึงในประเทศไทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย 

สหรัฐอเมริกา และสหภาพยุโรป (ข-อมูลจนถึงเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2564) 

ยาชีววัตถุต�นแบบ ยาชีววัตถุคล�ายคลึง/ 
ยาชีววัตถุเลียนแบบ 

บริษัทผู�ผลิต Thai 
FDA 

US 
FDA 

EMA 

Rituximab Truxima Celltrion ✓ ✓ ✓ 
Rixathon Sandoz ✓ - ✓ 
Reditux Dr.Reddy’s ✓ - - 

Rilixima* Exeltis ✓ - - 

Infliximab Remsima Celltrion ✓ ✓ ✓ 
Ixifi Pfizer ✓ ✓ ✓ 

Etanercept Erelzi Sandoz ✓ ✓ ✓ 
Nepexto Mylan/Lupin ✓ - ✓ 

Adalimumab Amgevita Amgen ✓ ✓ ✓ 
Hyrimoz Sandoz ✓ ✓ ✓ 
Hulio Mylan ✓ ✓ ✓ 
Abrilada Pfizer ✓ ✓ ✓ 
Exemptia Zydus ✓ - - 

 

หมายเหตุ *Rilixima ข้ึนทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา แต6ไม6มีจําหน6ายในประเทศไทย 
ตัวย$อ Thai FDA; Thai  Food and Drug Administration, US FDA; United State Food and Drug Administration, 
EMA; European  Medicines Agency  

ความหมาย ✓หมายถึง ยาได-รับการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคล-ายคลึง
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ตารางท่ี 2 หลักฐานเชิงประจักษTของยาชีววัตถุคล�ายคลึงและยาชีววัตถุเลียนแบบสําหรับโรครูมาติกและ     
ออโตอิมมูนท่ีได�รับการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคล�ายคลึงในประเทศไทย (ข-อมูลจนถึงเดือนสิงหาคม   
พ.ศ. 2564) 

หมายเหตุ Rilixima  ไม6มีจําหน6ายในประเทศไทยจึงไม6ได-ทบทวนหลักฐานทางการแพทยM 
ตัวย$อ PK; Pharmacokinetics, PD; Pharmacodynamics, RWD; Real world data 
ความหมาย  
A = มีหลักฐานเชิงประจักษMตีพิมพMในวารสารท่ีมีระบบการประเมินบทความก6อนการตีพิมพM (peer-review journal) หรือ 
ปรากฏในฐานข-อมูลของ Medline (PubMed®), United State Food and Drug Administration หรือ European Medicines Agency 

B = มีหลักฐานเชิงประจักษMจากบริษัทผู-ผลิต  
NA = ไม6มีหลักฐานเชิงประจักษM (Not available) 
# มีความแตกต6างของโครงสร-างยาในด-าน charge heterogeneity patterns เมื่อเทียบกับยาชีววัตถุต-นแบบ 
* Clinical trial ไม6ได-เป�น equivalence หรือ non-inferiority trial 

  

Study Analytical Non-
clinical 

Clinical 

Drug Structure Function In vivo PK/PD Efficacy Safety Immuno 
genicity 

Switching RWD 

Rituximab          
  Truxima A A A A A A A A NA 
  Rixathon A A A A A A A A A 
  Redditux A# A B A A* A* A* NA A 
Infliximab          
  Remsima A A A A A A A A A 
  Ixifi A A A A A A A A NA 
Etanercept          
  Erelzi A A A A A A A A A 
  Nepexto A A A A A A A A NA 
Adalimumab          
  Amgevita A A A A A A A A A 
  Hyrimoz A A A A A A A A A 
  Hulio A A A A A A A A NA 
  Abrilada A A A A A A A A NA 
  Exemptia A A B B A* A* A* NA A 
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หลักการและเหตุผล 
 

 ยาชีววัตถุ (biological agent) หมายถึง ยาแผนป�จจุบันซ่ึงผลิตจากสิ่งมีชีวิตโดยกระบวนการ
เพาะเลี้ยงจุลินทรียMหรือเซลลMชั้นสูง (eukaryotic cell) การสกัดสารจากเนื้อเยื่อสิ่งมีชีวิตท้ังมนุษยM สัตวM และ
พื ช  (extraction of substance from biological tissue including human, animal, and plant tissue 
[allergen]) เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (recombinant DNA or rDNA technique) เทคนิคการผสมต6างพันธุM 
(hybridoma technique) การขยายพันธุMจุลินทรียMในตัวอ6อน หรือในสัตวM (propagation of microorganism 
in embryo or animal) การสกัดหรือแยกจากเลือดและพลาสมา ยากลุ6มนี้ออกฤทธิ์แบบมุ6งเป�าตามพยาธิ
กําเนิดของโรค จึงเป�นยาท่ีมีประสิทธิภาพดีและเป�นอีกทางเลือกหนึ่งในการรักษาผู-ป.วยโรครูมาติกและออ
โตอิมมูนท่ีไม6ตอบสนองหรือเกิดผลข-างเคียงต6อการรักษามาตรฐาน  เนื่องจากกระบวนการผลิตยากลุ6มนี้มี
ความซับซ-อนจึงทําให-ยามีราคาแพง  ส6งผลให-ผู-ป.วยส6วนใหญ6มีข-อจํากัดในการเข-าถึงยา    

ยาชีววัตถุคล-ายคลึง (biosimilar) ซ่ึงเป�นยาชีววัตถุท่ีมีลักษณะคล-ายคลึงกับยาชีววัตถุต-นแบบอย6าง
เต็มรูปแบบท้ังในด-านคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ ได-ถูกพัฒนาข้ึนมาในราคาท่ีย6อมเยาลง 
เพ่ือให-ผู-ป.วยท่ีจําเป�นต-องใช-ยาชีววัตถุสามารถเข-าถึงยาได-มากข้ึน  ขณะนี้ประเทศไทยมียาชีววัตถุคล-ายคลึง
สําหรับรักษาโรครูมาติกและออโตอิมมูนท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคล-ายคลึงโดยสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจํานวนมาก ดังนั้นเพ่ือให-การรักษาด-วยยาชีววัตถุคล-ายคลึงสําหรับโรครูมาติกและออโตอิมมูนมี
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยสูงสุด สมาคมรูมาติสซ่ัมแห6งประเทศไทยจึงมีมติให-จัดทํา “คําแถลงฉันทามติ
การใช-ยาชีววัตถุคล-ายคลึงในการรักษาโรครูมาติกและออโตอิมมูน” โดยมีจุดประสงคMเพ่ือสร-างความรู-ความ
เข-าใจและเป�นแนวทางให-อายุแพทยMและกุมารแพทยMโรคข-อและรูมาติสซ่ัมเลือกใช-ยาชีววัตถุคล-ายคลึงสําหรับ
รักษาผู-ป.วยโรครูมาติกและออโตอิมมูนได-อย6างถูกต-อง เหมาะสมและคุ-มค6า ตลอดจนเป�นแนวทางให-สํานักงาน
หลักประกันสุขภาพแห6งชาติ สํานักงานประกันสังคม และกรมบัญชีกลาง วางแผนด-านนโยบายการดูแลรักษา
ผู-ป.วยเหล6านี้ได-อย6างมีประสิทธิภาพ คุ-มค6าและเกิดประโยชนMสูงสุดแก6ประเทศ 

อนึ่งคําแถลงฯ นี้มิได�เปtนข�อบังคับของการปฏิบัติ แต$เปtนเพียงการแสดงความเห็นร$วมกันของ
ผู�เช่ียวชาญโดยอ�างอิงจากหลักฐานเชิงประจักษT เพ่ือสร�างความรู� ความเข�าใจและเปtนแนวทางแนะนําการ
ดูแลรักษาอย$างกว�างๆตามหลักฐานทางการแพทยTและประสบการณTของผู�เช่ียวชาญ  ผู�ปฏิบัติอาจจะ
ปฏิบัติแตกต$างไปจากคําแถลงฯ นี้ได�ตามความเหมาะสม  เนื่องจากหลักฐานทางการแพทยTต$าง ๆ ได�มา
จากการทดลองและรายงานผลจากผู�ปwวยจํานวนหนึ่ง  ซ่ึงผู�ปwวยท่ีอยู$ในงานวิจัยเหล$านั้นอาจมีปxจจัยหลาย
ประการท่ีแตกต$างจากผู�ปwวยในเวชปฏิบัติ เช$น อายุ เพศ เช้ือชาติ กรรมพันธุT สุขภาพโดยท่ัวไป โรคร$วม
อ่ืน ๆ เปtนต�น ปxจจัยเหล$านี้อาจส$งผลให�ผู�ปwวยตอบสนองต$อการรักษาไม$เหมือนกัน  นอกจากนี้การรายงาน
ผลจากงานวิจัยนั้นเปtนค$าเฉล่ียทางสถิติ  จึงมิได�หมายความว$าการให�การดูแลรักษาผู�ปwวยท่ัวไปในเวช
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ปฏิบัตินั้นจะได�ผลตรงตามงานวิจัยเหล$านั้น  ย่ิงไปกว$านั้นในการดูแลผู�ปwวยแต$ละรายในเวชปฏิบัติยังมี
ปxจจัยอ่ืนท่ีต�องคํานึงถึง ได�แก$ ภาวะทางจิตใจ สภาพแวดล�อมทางสังคมและเศรษฐานะของผู�ปwวย รวมถึง
ศักยภาพของบุคลากรทางการแพทยTและสถานพยาบาล ดังนั้นการตัดสินใจในการดูแลรักษาผู�ปwวยแต$ละ
รายจึงอาจแตกต$างกันไป ท้ังนี้ข้ึนอยู$กับสถานการณTของผู�ปwวยแต$ละราย รวมท้ังศักยภาพของบุคลากรและ
ทรัพยากรท่ีมีอยู$ในแต$ละสถานพยาบาล 
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วิธีการพัฒนาคําแถลงฉันทามติ 
 

 อายุรแพทยMโรคข-อ 44 ท6านท่ีปฏิบัติงานในโรงเรียนแพทยM โรงพยาบาลรัฐบาลขนาดเล็ก กลางและ
ใหญ6และโรงพยาบาลเอกชนท่ัวประเทศได-เข-าร6วมการพัฒนาคําแถลงฉันทามติฯ นี้  คณะกรรมการฯ 
ประกอบด-วยคณะกรรมการกลาง (steering committee) ซ่ึงเป�นตัวแทนจากโรงเรียนแพทยM โรงพยาบาล
รัฐบาลและเอกชน จํานวน 11 ท6าน และคณะทํางาน (working group) ประกอบด-วยตัวแทนอาจารยMจาก
โรงเรียนแพทยM 6 สถาบัน จํานวน 9 ท6าน ทําหน-าท่ีรวบรวมหลักฐานทางการแพทยMเพ่ือประกอบการพิจารณา
การพัฒนาคําแถลงฉันทามติฯ นี้ 

1. เลือกหัวข�อพัฒนาคําแถลงฉันทามติ 
 คณะทํางานฯ มีการประชุมครั้งแรกเม่ือ 11 พฤศจิกายน 2563 เพ่ือระดมความคิดและเสนอคําถามท่ี
จะทําคําแถลงฯ นี้ ท่ีประชุมมีมติว6าคําแถลงฯ นี้ จะครอบคลุมเฉพาะยาชีววัตถุคล-ายคลึงท่ีใช-สําหรับรักษาโรค
รูมาติกและออโตอิมมูนทุกตัวท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทยจนถึงเดือนธันวาคม 2563 และมีจําหน6ายในประเทศ
ไทย นอกจากนี้ท่ีประชุมได-เสนอคําถามเพ่ือให-สมาชิกฯ เลือกเพ่ือนําไปพัฒนาคําแถลงฯ ท้ังหมด 20 คําถาม  
การลงมติคัดเลือกคําถามใช-วิธี Delphi process กล6าวคือ คําถามท้ังหมดถูกส6งไปยังอายุรแพทยMโรคข-อท่ีเป�น
สมาชิกสมาคมรูมาติสซ่ัมแห6งประเทศไทยทางจดหมายอิเล็กทรอนิกสM เพ่ือเลือกคําถามท่ีสมาชิกฯ พิจารณา
แล-วว6ามีความสําคัญและมีความหลากหลายในเวชปฏิบัติ  โดยเป�นการลงคะแนนเสียงเลือกแบบลับ  เกณฑM
การคัดเลือก คือจะเลือกคําถามท่ีมีผู-เลือกอย6างน-อยร-อยละ 80 มาพัฒนาคําแถลงฯ  สมาชิกฯ 67 ท6านมีมติ
เลือกคําถามทางคลินิกท่ีสําคัญ 18 คําถาม ซ่ึงประกอบด-วยคําถามท่ีเก่ียวกับ คํานิยาม  การข้ึนทะเบียนยา 
ประสิทธิผล ความปลอดภัยและการกระตุ-นภูมิคุ-มกัน (immunogenicity) การอนุมานการใช-ยาจากข-อบ6งใช-
หนึ่งไปข-อบ6งใช-อ่ืน (extrapolation) การสับเปลี่ยนยา (switching) การทดแทนยาอัตโนมัติ (automatic 
substitution)  การสั่งจ6ายยา การดูแลและเฝ�าระวังความปลอดภัยด-านยา (pharmacovigilance) การ
ยอมรับการใช-ยาชีววัตถุเลียนแบบ และการบริหารความเสี่ยง (risk management) ดังต6อไปนี้  
 
Issues to address Clinical question 
Definition 1. How to define biosimilar?  

2. How to define biocopy, biomimic, and intended copy? 
Regulation/Approval 
process 

3. What is the appropriate approval process for biosimilar? 

Efficacy, safety, and 
immunogenicity 

4. Are biosimilars as effective as their reference products? 
5. Are biosimilars as safe as their reference products? 
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6. Is immunogenicity related to biosimilars comparable to that related to 
their reference products? 

7. Should biosimilars be prescribed as the first biologics? 
Extrapolation of 
indications 

8. Can the data related to a biosimilar approved for an indication be 
extrapolated to other indications, in which the reference products have 
been approved? 

Switching 9. Can one switch from originators to biosimilars? e.g. Mabthera  Truxima 
10. Can one switch from a biosimilar to another biosimilar within the same 

reference product? e.g. Remsima (Infliximab)  Ixifi (Infliximab) 
11. Can one switch from biosimilars to originators? e.g. Truxima (Rituximab)  

 Mabthera (Rituximab)   
Interchangeability  
(Automatic 
substitution) 

12. Should original products and biosimilars be interchangeable with each 
other in ‘pharmacies’ (automatic substitution)? 

Naming when 
prescribing biosimilars 

13. How to appropriately prescribe a specific biosimilar, Generic vs. Brand 
name? 

Patient care/safety 14. Should patients be informed when switching from an originator to a 
biosimilar? 

15. How to monitor when use a biosimilar? 
16. How to monitor when switching from an originator to a biosimilar? 

Biocopy/Biomimic, 
intended copy 

17. Are the use of biocopy acceptable? 

Risk management 18. Should post-marketing pharmacovigilance study be developed and 
implemented for the use of biosimilars in Thailand? 

 
2. รวบรวมหลักฐานและทบทวนวรรณกรรม 

หลังจากนั้นคณะทํางานได-ร6วมกันค-นหาและทบทวนวรรณกรรมทางการแพทยM  โดยคณะทํางานฯ ได-
ขอข-อมูลจากบริษัทเวชภัณฑMผู-ผลิตและจําหน6ายยาชีววัตถุคล-ายคลึงท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคล-ายคลึงใน
ประเทศไทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 31 ธันวาคม 2563  จากการสืบค-นข-อมูลจาก
ฐานข-อมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบยาชีววัตถุคล-ายคลึงสําหรับโรครูมาติกและออโตอิม
มูนท่ีได-รับการข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุไว- 13 รายการยา ได-แก6 Truxima®, Rixathon®, Redditux®, 
Rilixima®, Remsima®, Ixifi®, Erelzi®, Nepexto®, Amgevita®, Hyrimoz®, Hulio®, Abrilada®, แ ล ะ 
Exemptia® (ตารางท่ี 1) แต6จากการสอบถามบริษัท Exeltis จํากัด ซ่ึงเป�นบริษัทเวชภัณฑMผู-จําหน6าย 
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Rilixima® แจ-งว6ายังไม6มีแผนการจัดจําหน6าย Rilixima® ในประเทศไทย คณะทํางานจึงมีมติว6าจะไม6ทบทวน
วรรณกรรมสําหรับยานี้ 

ข-อมูลทางการแพทยMท่ีใช-ประกอบการพิจารณา ได-แก6 การศึกษาท่ีใช-ประกอบการข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาชีววัตถุคล-ายคลึงโดยต6อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย United State Food and 
Drug Administration (US FDA) และ European  Medicines Agency (EMA) และข-อมูลการศึกษาการใช-
ยาจริง (real world data)  โดยคณะทํางานฯ ได-สืบค-นข-อมูลจากฐานข-อมูลสาธารณะ ได-แก6 Medline 
(PubMed®) และเว็บไซตMของ US FDA และ EMA จนถึงวันท่ี 31 ธันวาคม 2563   

3. เสนอและลงมติเลือกคําแถลงฯ 
คณะกรรมการกลางฯ คณะทํางานฯ และสมาชิกฯ ท้ังหมดได-เข-าร6วมประชุมพร-อมกันเม่ือวันท่ี 30-31 

มกราคม 2564 เพ่ือรับฟ�งผลการทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวข-องและเสนอคําแถลงฯ โดยทํางานเป�นกลุ6มย6อย
เพ่ือระดมความคิด หลังจากนั้นท่ีประชุมลงมติเลือกคําแถลงฯ  

การลงมติใช-วิธีมาตรฐานคือ nominal group process แบบลงคะแนนลับด-วย electronic voting 
system กล6าวคือ ให-มีการลงคะแนนในแต6ละคําแถลงฯ ได- 2 รอบ โดยใช-เกณฑMดังต6อไปนี้  

เกณฑTการลงมติรอบแรก 

 ถ-าคะแนนเสียงท่ีเห็นด-วยกับคําแถลงฯ นั้นได-อย6างน-อยร-อยละ 75 ให-ถือว6าคําแถลงฯ นั้น
ผ6านมติจากท่ีประชุม  

 ถ-าคะแนนเสียงท่ีเห็นด-วยกับคําแถลงฯ นั้นได-น-อยกว6าร-อยละ 75 ให-เป}ดการอภิปรายท้ังจาก
ผู-ท่ีเห็นด-วยและไม6เห็นด-วยกับคําแถลงฯนั้น  

     หลังจากนั้นให-ลงมติใหม6อีกรอบ  
เกณฑTการลงมติรอบท่ีสอง 

 ถ-าคะแนนเสียงท่ีเห็นด-วยกับคําแถลงฯ นั้นได-อย6างน-อยร-อยละ 60  ให-ถือว6าคําแถลงฯ นั้น
ผ6านมติจากท่ีประชุม  

 ถ-าคะแนนเสียงท่ีเห็นด-วยกับคําแถลงฯ นั้นได-น-อยกว6าร-อยละ 60 ให-ถือว6าคําแถลงฯ นั้นไม6
ผ6านมติจากท่ีประชุมและท่ีประชุมไม6เสนอคําแถลงฯ นั้น  

คุณภาพของหลักฐานทางการแพทยM (level of evidence) และระดับของคําแถลงฯ (grade of 
recommendation) ของแต6ละคําแถลงฯนั้นอ-างอิงจากแนวทางของมหาวิทยาลัย Oxford (Oxford Centre 
for Evidence-Based Medicine) ปDพ.ศ. 25541 หลังจากนั้น ท่ีประชุมลงมติถึงความเห็นพ-องต-อง กัน 
(agreement) ของคําแถลงฯ เหล6านั้น 

หลังจากได-คําแถลงฯ เบ้ืองต-นแล-ว ทางสมาคมฯได-ทําประชาพิจารณMสําหรับคําแถลงฯนี้ โดยได-ขอ
ความคิดเห็นจากอายุรแพทยMโรคข-อและรูมาติสซ่ัมท่ีมิได-มีส6วนร6วมในการทําคําแถลงฯ นี้ 2 ท6าน ได-แก6 ผศ.
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พญ.อัจฉรา กุลวิสุทธิ์  คณะแพทยศาสตรMศิริราชพยาบาล และผศ.พญ.พันธุMจง หาญวิวัฒนกุล คณะ
แพทยศาสตรM มหาวิทยาลัยธรรมศาสตรM และองคMกรหรือสถาบันท่ีเก่ียวข-อง ได-แก6 สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห6งชาติ สํานักงานประกันสังคม กรมบัญชีกลาง ชมรมลําไส-เล็ก 
ลําไส-ใหญ6สมาคมแพทยMผิวหนังแห6งประเทศไทย และโรงพยาบาลรัฐบาลท่ีมีอายุรแพทยMหรือกุมารแพทยMโรคข-อ
และรูมาติสซ่ัมปฏิบัติงานอยู6 นอกจากนี้คณะทํางานฯ ยังได-นําเสนอคําแถลงฯ ท้ังหมด พร-อมแสดงหลักฐาน
ทางการแพทยMท่ีเก่ียวข-องในการประชุมวิชาการประจําปDของสมาคมรูมาติสซ่ัมแห6งประเทศไทย เม่ือวันท่ี 12 
มีนาคม 2564  หลังจากนั้นได-เป}ดให-มีการอภิปรายและแสดงความคิดเห็นอย6างอิสระ  ท-ายท่ีสุดคณะทํางานฯ
ได-รวบรวมความเห็นและคําแนะนําต6าง ๆ แล-วนํามาแก-ไขและปรับปรุงคําแถลงฯ ตามความเหมาะสมจนได-
เป�นคําแถลงฯ ฉบับป�จจุบัน   

อนึ่งสมาคมฯ มีแผนการปรับปรุงคําแถลงฯ เม่ือมีข-อมูลทางการแพทยMใหม6ท่ีเก่ียวข-องตามความ
เหมาะสม 
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คําแถลงฉันทามติท่ี 1 
ยาชีววัตถุคล�ายคลึง หมายถึงยาชีววัตถุท่ีมีลักษณะคล�ายคลึงกันในแง$คุณภาพ ความปลอดภัยและ

ประสิทธิภาพเม่ือเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุต�นแบบท่ีมีการศึกษาอย$างครบถ�วนสมบูรณT 
คุณภาพของหลักฐานระดับ 5, ระดับของคําแนะนํา D, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 

 
จากการทบทวนวรรณกรรมทางการแพทยMท่ีเก่ียวข-องกับการให-คํานิยามของยาชีววัตถุคล-ายคลึงจาก

องคMกรหรือสถาบันท่ีเก่ียวข-อง ได-แก6 United State Food and Drug Administration (US FDA), European  
Medicines Agency (EMA), องคMการอนามัยโลก [World Health Organization (WHO)] และสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทยพบการให-คํานิยาม ดังนี้ 

US FDA ให-คํานิยามว6า A biologic product that is highly similar to an approved biologic 
product (the “reference,” “originator,” or “biooriginator” product) and that has no clinically 
meaningful differences in safety or effectiveness as compared to the reference product2 

EMA ให- คํ านิ ย ามว6 า  A biotherapeutic product that is similar in terms of quality, safety 
and efficacy to an already licensed reference biotherapeutic product3 

องคMการอนามัยโลกให-คํานิยามว6า A biologic medicinal product highly similar to another 
biological medicine already marketed in the EU (the so-called ‘reference medicine’)4 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให-คํานิยามว6า ยาชีววัตถุคล-ายคลึง หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีมี
ลักษณะคล-ายคลึงกันในแง6คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ เม่ือเปรียบเทียบกับ ยาชีววัตถุอ-างอิงท่ี
ได-รับการข้ึนทะเบียนแล-วอย6างเต็มรูปแบบ โดยยาชีววัตถุคล-ายคลึงต-องมี International Nonproprietary 
Name (INN) เดียวกันกับยาชีววัตถุอ-างอิง5 

ผู-เชี่ยวชาญพิจารณาแล-วว6าคํานิยามของแต6ละสถาบันมีความใกล-เคียงกันมาก จึงให-คํานิยามโดย
อ-างอิงจากนิยามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดไว- แต6เปลี่ยนคําว6า ยาชีววัตถุ “อ-างอิงท่ีได-รับ
การข้ึนทะเบียนแล-ว” เป�นยาชีววัตถุ “ต-นแบบ” ซ่ึงตรงกับคําว6า biooriginator เพ่ือให-เกิดความชัดเจนยิ่งข้ึน 

 

คําแถลงฉันทามติท่ี 2 

ยาชีววัตถุเลียนแบบ หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีเจตนาลอกเลียนให�คล�ายกับยาชีววัตถุต�นแบบ 
แต$ยังขาดหลักฐานท่ีแสดงให�เห็นถึงความคล�ายคลึงอย$างชัดเจนท้ังในแง$คุณลักษณะ 

ทางเคมีกายภาพและชีวภาพ และความสมบูรณTด�านการศึกษาทางคลินิก 
คุณภาพของหลักฐานระดับ 5, ระดับของคําแนะนํา D, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 

 



   

  

 

 

 

 

คําแถลงฉันทามติฯ ฉบบัท่ี 3 (12 พค. 65) 

  15 15 

จากการทบทวนวรรณกรรมทางการแพทยMท่ีเก่ียวข-องกับการให-คํานิยามของยาชีววัตถุเลียนแบบ 
พบว6า Mysler E และคณะ6  ได- ให- คํานิยามไว-ว6 า Intended copy of biologic หมายถึงยาชีววัต ถุ ท่ี
ลอกเลียนแบบยาชีววัตถุต-นแบบท่ีได-ข้ึนทะเบียนไว-แล-ว แต6ไม6เข-าเกณฑMการรับรองว6ายานั้นเป�นยาชีววัตถุ
คล-ายคลึงจากองคMการอนามัยโลก, EMA, หรือ US FDA เนื่องจากขาดข-อมูลท่ีแสดงความคล-ายคลึงกับยา
ต-นแบบ ได-แก6 ขาดข-อมูลด-านการวิเคราะหMโครงสร-าง (structure) และการทํางาน (function) ขาดข-อมูล
การศึกษาทางคลินิก หรือมีข-อมูลการศึกษาทางคลินิก แต6มีคุณภาพตํ่าหรือมีข-อจํากัด  ในขณะท่ี Dörner T. 
และ Kay J.7 กล6าวว6า biomimic หมายถึงยาชีววัตถุท่ีกล6าวอ-างว6าคล-ายคลึงกับยาชีววัตถุอ-างอิงท่ีได-รับการข้ึน
ทะเบียนแล-ว แต6ไม6มีข-อมูลสนับสนุนเพียงพอ จึงไม6ได-รับการรับรองว6าเป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึงจากสถาบันท่ี
กํากับดูแล ยากลุ6มนี้อาจเรียกในชื่ออ่ืนต6าง ๆกัน ได-แก6 biocopy, intended copy, non-comparable 
biological product หรือ nonregulated biologic เป�นต-น นอกจากนี้ Castañeda-Hernández, G. และ
คณะ8 กล6าวถึงยาชีววัตถุเลียนแบบว6าเป�น non-innovator biopharmaceutical product ซ่ึงไม6เหมือน
ยาชีววัตถุคล-ายคลึง เนื่องจากไม6มีหลักฐานเชิงประจักษMว6ามีความคล-ายคลึงกับยาชีววัตถุต-นแบบ 

ดังนั้นผู-เชี่ยวชาญจึงมีความเห็นพ-องต-องกันว6า ยาชีววัตถุเลียนแบบ หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีต้ังใจลอก
เลียนให-คล-ายกับยาชีววัตถุต-นแบบ แต6ยังขาดหลักฐานท่ีแสดงให-เห็นถึงความคล-ายคลึงได-ชัดเจนในด-าน
คุณลักษณะทางเคมีกายภาพและชีวภาพ และความสมบูรณMด-านการศึกษาทางคลินิก 
 

คําแถลงฉันทามติท่ี 3 

กระบวนการพิจารณาเพ่ืออนุมัติรับรองยาชีววัตถุคล�ายคลึงประกอบด�วยการศึกษาเชิงวิเคราะหT 
การศึกษาท่ีไม$ใช$การศึกษาทางคลินิก การศึกษาทางคลินิกและการศึกษาสับเปล่ียนยาเพ่ือเปรียบเทียบ
ระหว$างยาชีววัตถุคล�ายคลึงและยาชีววัตถุต�นแบบว$าเท$าเทียมหรือไม$ด�อยไปกว$ากันท้ังในแง$โครงสร�าง 
คุณสมบัติ เภสัชจลนศาสตรT เภสัชพลศาสตรT ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และการกระตุ�นภูมิคุ�มกัน 

คุณภาพของหลักฐานระดับ 5, ระดับของคําแนะนํา D, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 
  

จากการทบทวนกระบวนการพิจารณาเพ่ืออนุมัติรับรองยาชีววัตถุคล-ายคลึงจากสถาบันท่ีกํากับดูแลยา

ได-แก6 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา5 , US FDA2,  EMA3, และองคMการอนามัยโลก4 พบว6ามีความ

สอดคล-องกัน กล6าวคือ ต-องมีการแสดงหลักฐานเชิงประจักษMว6ายาชีววัตถุคล-ายคลึงเหมือนหรือคล-ายคลึงกับ

ยาชีววัตถุต-นแบบอย6างครบถ-วนสมบูรณM (totality of evidence) โดยต-องประกอบด-วยการศึกษาดังต6อไปนี้ 
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 การศึกษาเชิงวิเคราะหT (analytical study)  
ประกอบด-วยการศึกษาวิเคราะหMโครงสร-าง (structure) และการทํางาน (function) ของยาชีว

วัตถุคล-ายคลึงว6ามีคุณสมบัติหรือลักษณะท่ีคล-ายคลึงหรือแตกต6างจากยาชีววัตถุต-นแบบ  
ในการวิเคราะหMโครงสร-างนั้นควรจะประกอบด-วยการศึกษาโครงสร-างปฐมภูมิ (primary 

structure) และโครงสร-างทุติยภูมิ (secondary structure หรือ higher-order structure หรือ 
post-translational modification) รวมถึงแต6ไม6จํากัดเฉพาะรูปแบบต6าง ๆของไกลโคโปรตีน 
(glycoform) ฤทธิ์ทางชีวภาพ (biological activity) ความบริสุทธิ์ (purity) สิ่งปนเป��อน (impurity) 
สารปลีกย6อยท่ีเก่ียวข-องกับการออกฤทธิ์ (product-related active substance หรือ variant) และ
คุณสมบัติด-านเคมีภูมิคุ-มกัน (immunochemical property) รูปแบบต6าง ๆ ของไกลโคโปรตีน 
(glycoform) ฤทธิ์ทางชีวภาพ (biological activity) ความบริสุทธิ์ (purity) สิ่งปนเป��อน (impurity) 
สารปลีกย6อยท่ีเก่ียวข-องกับการออกฤทธิ์ (product-related active substance หรือ variant) และ
คุณสมบัติด-านเคมีภูมิคุ-มกัน (immunochemical property) โดยจะต-องเป�นการเปรียบเทียบแบบ 
head-to-head ระหว6างยาชีววัตถุคล-ายคลึงกับยาชีววัตถุต-นแบบ และถ-าพบความแตกต6างจะต-องมี
การประเมินผลกระทบของความแตกต6างนั้นต6อประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและการกระตุ-น
ภูมิคุ-มกัน4   

ในการวิเคราะหMการทํางานนั้นควรประกอบด-วยการศึกษาเก่ียวกับ3  
- ความสามารถของยาในการจับกับแอนติเจนเป�าหมาย (target antigen) 
- ความสามารถของยาในการจับกับ isoforms ของ Fc gamma receptors ท่ีเก่ียวข-อง 3 

ชนิด ได-แก6 FcγRI, FcγRII, และ FcγRIII,  และ FcRn และ คอมพลิเมนทM C1q 
- หน-า ท่ีของส6วน Fab ได-แก6  การเข- าจับ กับ soluble ligand เ พ่ือทําให-หมดฤทธิ์   

(neutralization of a soluble ligand) การกระตุ-นหรือยับยั้งตัวรับ (receptor)  
- หน-าท่ีของส6วน Fc ได-แก6  ความเป�นพิษต6อเซลลM ท่ี ข้ึนกับแอนติบอดี (antibody-

dependent cell-mediated cytotoxicity; ADCC) ความเป�นพิษต6อเซลลMท่ีข้ึนกับคอม
พลิเมนทM (complement-dependent cytotoxicity; CDC) และการกระตุ-นคอมพลิ
เมนทM  

- หน- า ท่ีของส6 วน  Fab ได- แก6 การ เข- าจับ กับ  soluble ligand เ พ่ือ ทํา ให-หมดฤทธิ์   
(neutralization of a soluble ligand) การกระตุ-นหรือยับยั้งตัวรับ (receptor)  

- หน-าท่ีของส6วน Fc ได-แก6  ความเป�นพิษต6อเซลลM ท่ี ข้ึนกับแอนติบอดี (antibody-
dependent cell-mediated cytotoxicity; ADCC) ความเป�นพิษต6อเซลลMท่ีข้ึนกับคอม
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พลิเมนทM (complement-dependent cytotoxicity; CDC) และการกระตุ-นคอมพลิ
เมนทM  

 การศึกษาในสัตวTทดลอง (non-clinical หรือ in vivo study)   
การศึกษาในสัตวMทดลองให-เน-นการประเมินความเหมือนกันระหว6างยาชีววัตถุคล-ายคลึงกับ

ยาชีววัตถุต-นแบบด-านเภสัชพลศาสตรM เภสัชจลนศาสตรMและความปลอดภัย2-4 โดยศึกษาในยาท่ีมี
ระดับความเข-มข-นต6าง ๆ กัน3 รวมถึงขนาดยาท่ีจะใช-ในการรักษาในคนด-วย และการให-ยาซํ้าหลาย
ครั้ง (repeated dose)  เพ่ือประเมินความปลอดภัยและการกระตุ-นภูมิคุ-มกันในกรณีท่ีได-รับยาหลาย
ครั้งในผู-ป.วยโรคเรื้อรัง4  

นอกจากนี้  EMA ได- กําหนดไว- เ พ่ิมเติมจากสถาบันอ่ืน กล6าวคือ อาจไม6จําเป�นต-อง
ทําการศึกษาในสัตวMทดลอง หากมีการศึกษาแสดงให-เห็นว6ายาชีววัตถุท่ีขอข้ึนทะเบียนนั้นมีลักษณะ
คล-ายคลึงกับยาชีววัตถุต-นแบบในด-านโครงสร-างและการทํางานแล-ว อย6างไรก็ดี EMA อาจพิจารณา
เสนอให-ทําการศึกษาในสัตวMทดลองเพ่ิมเติม ในกรณีท่ีตรวจพบว6ายาชีววัตถุคล-ายคลึงท่ีขอข้ึนทะเบียน
นั้นมีส6วนประกอบหรือคุณลักษณะบางอย6างท่ีไม6พบในยาชีววัตถุต-นแบบ มีส6วนประกอบบางอย6างท่ีมี
ปริมาณมากกว6ายาชีววัตถุต-นแบบอย6างมีนัยยะ หรือมีส6วนประกอบในสูตรยา (formulation) เช6น 
ส6วนประกอบท่ีไม6ใช6ตัวออกฤทธิ์ ท่ีไม6พบในยาชีววัตถุต-นแบบ 

 ก า ร ศึ ก ษ า ท า งค ลิ นิ ก ด� า น เ ภ สั ช จ ลน ศา สต รT  (pharmacokinetics) แ ล ะพลศ า สตรT  
(pharmacodynamics)  

องคMการอนามัยโลกแนะนําให-มีการศึกษาเปรียบเทียบแบบ head-to-head ระหว6างยาชีว
วัตถุคล-ายคลึงกับยาชีววัตถุต-นแบบด-านเภสัชจลนศาสตรMและพลศาสตรMในผู-ป.วยท่ีมีข-อบ6งชี้ในการ
รักษาด-วยยาชีววัตถุต-นแบบ โดยใช-ขนาดยาและรูปแบบ (form) เดียวกับยาชีววัตถุต-นแบบและเป�น
การศึกษาท้ังแบบให-ยาครั้งเดียว (single dose) และสลับกลุ6ม (cross-over) นอกจากนี้ควรกําหนด
เกณฑMท่ีแสดงว6ามีชีวสมมูล (bioequivalence) ไว-ล6วงหน-าก6อนทําการศึกษา โดยท่ัวไปแนะนําเกณฑM
มาตรฐานคือ 80-125% equivalence margin ร6วมกับ 90% confidence interval4   

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและ EMA แนะนําว6านอกจากการศึกษาในผู-ป.วยแล-ว 
ควรทําการศึกษาในคนปกติสุขภาพแข็งแรงประกอบการพิจารณาด-วย 

 การศึกษาประสิทธิภาพ (efficacy) ความปลอดภัย (safety) และการกระตุ�นภู มิคุ�มกัน 
(immunogenicity) 

แนะนําให-ศึกษาในผู-ป.วยท่ีมีข-อบ6งชี้ในการรักษาด-วยยาชีววัตถุต-นแบบ โดยให-ทําการศึกษา
แบบสุ6มและควบคุม เปรียบเทียบแบบ head-to-head ระหว6างยาชีววัตถุคล-ายคลึงกับยาชีววัตถุ
ต-นแบบ ชนิด equivalence trial ซ่ึงจําเป�นต-องใช-ประชากรศึกษาจํานวนมาก ดังนั้นอาจพิจารณา
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ทําการศึกษาแบบ non-inferiority trial ได-ถ-ามีเหตุผลสนับสนุนเพียงพอ2-4 นอกจากนี้สําหรับ
การศึกษาในผู-ป.วยโรคข-ออักเสบรูมาตอยดM (rheumatoid arthritis) EMA ยอมรับ equivalence 
margin สํ าหรับผลลัพธMหลัก (primary outcome) แบบสมมาตรไว- ท่ี  American College of 
Rheumatology response 20 (ACR20) ± 14%9 ถึ ง  ± 15%10  ใ น ขณะ ท่ี  US FDA กํ าหน ด 
equivalence margin สําหรับ ACR20 แบบไม6สมมาตรคือ -12% และ 15%2 และยังกําหนดว6า
จะต-องมีการสับเปลี่ยนยา (switching) อย6างน-อย 1 ครั้งด-วย  ในขณะท่ีสถาบันอ่ืนไม6ได-กําหนดเรื่อง
การศึกษาสับเปลี่ยนยาไว-ในเกณฑMการอนุมัติรับรองยาชีววัตถุคล-ายคลึง  

 

คําแถลงฉันทามติท่ี 4 

ยาชีววัตถุคล�ายคลึงมีประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และการกระตุ�นภูมิคุ�มกัน 
เทียบเท$ายาชีววัตถุต�นแบบ 

คุณภาพของหลักฐานระดับ 2, ระดับของคําแนะนํา B, C, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 
 
จากการทบทวนวรรณกรรมทางการแพทยMท่ีเก่ียวข-องกับยาชีววัตถุสําหรับรักษาโรครูมาติกและออ

โตอิมมูนท่ีมีจําหน6ายในประเทศไทยท้ัง 12 รายการยา (ตารางท่ี 2) พบยา 10 รายการ ได-แก6 Truxima®, 
Rixathon®, Remsima®, Ixifi®, Erelzi®, Nepexto®, Abrilada®, Amgevita®, Hyrimoz®, และ Hulio® มี
ข-อมูลแสดงให-เห็นว6ายาท้ังหมดนี้คล-ายคลึงกับยาชีววัตถุต-นแบบท้ังด-านกายภาพ11-24 การศึกษาในสัตวMทดลอง
18,19,23,25-30 ด-านเภสัชจลนศาสตรMและพลศาสตรM12,27,28,31-42 ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และการกระตุ-น
ภูมิคุ-มกัน 9,10,20,32,38,41,43-54 นอกจากนี้ยังมีการศึกษาการสับเปลี่ยนจากยาชีววัตถุต-นแบบไปเป�นยาชีววัตถุ
คล-ายคลึงท่ีแสดงให-เห็นว6าการสับเปลี่ยนยาไม6เพ่ิมความเสี่ยงในการเกิดผลข-างเคียงและยังคงมีประสิทธิภาพ
เท6ากับการรักษาด-วยยาชีววัตถุต-นแบบโดยไม6มีการสับเปลี่ยนยา9,10,44,45,48-50,53,55-57  โดยท้ังหมดเป�นการศึกษา
ในผู-ป.วยโรคข-ออักเสบรูมาตอยดM  ยกเว-น Remsima® ท่ีมีการศึกษาในผู-ป.วยโรคข-อกระดูกสันหลังอักเสบชนิด
ติดยึด (ankylosing spondylitis) ด-วย58,59 

ส6วน Redditux® มีการศึกษาทางด-านกายภาพพบว6ามีโครงสร-างในด-าน charge heterogeneity 
patterns แตกต6างจากยาชีววัตถุต-นแบบ คือ Rituximab (Mabthera®)60,61 แต6มีการทํางานคล-ายคลึงกับ
ยาชีววัตถุต-นแบบ61  อย6างไรก็ดีงานวิจัยดังกล6าวยังไม6ได-รับการประเมินคุณภาพงานวิจัยจาก US FDA หรือ 
EMA และยังขาดข-อมูลในสัตวMทดลอง ส6วนการศึกษาทางคลินิกนั้นการออกแบบงานวิจัยมิได-เป�นการศึกษา
แบบ equivalence หรือ non-inferiority trial เพ่ือดูประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและการกระตุ-นภูมิคุ-มกัน
โดยตรง แต6จุดประสงคMหลักเป�นการเปรียบเทียบด-านเภสัชจลนศาสตรMและพลศาสตรM ขนาดประชากรศึกษาจึง
อาจจะไม6เพียงพอท่ีจะแสดงความคล-ายคลึงกันทางด-านคลินิกระหว6างยา Redditux® และยาชีววัตถุต-นแบบได-
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62  ดังนั้นผลการวิจัยนี้ท่ีแสดงว6า Redditux® และยาชีววัตถุต-นแบบไม6แตกต6างกันในทางคลินิกจึงอาจเป�นผล
ลบลวง   นอกจากนี้ Redditux® ไม6มีการศึกษาท่ีมีการสับเปลี่ยนยาจากยาชีววัตถุต-นแบบไปเป�นยาชีววัตถุ
คล-ายคลึง    

ในขณะท่ี Exemptia® นั้นมีข-อมูลแสดงความคล-ายคลึงกับยาชีววัตถุต-นแบบ คือ Adalimumab 
(Humira®) ด-านกายภาพ63 ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และการกระตุ-นภูมิคุ-มกัน64  งานวิจัยดังกล6าวยัง
ไม6ได-รับการประเมินคุณภาพงานวิจัยจาก US FDA หรือ EMA  ส6วนการศึกษาทางคลินิกนั้นการออกแบบ
งานวิจัยมิได-เป�นการศึกษาแบบ equivalence หรือ non-inferiority trial และกําหนด equivalence margin 
สําหรับ ACR20 ในงานวิจัยนี้ไว-ท่ี ±28% ซ่ึงกว-างกว6า equivalence margin สําหรับ ACR20 ท่ีกําหนดโดย 
USFDA2 และ EMA9,10   ดังนั้นผลการวิจัยนี้ท่ีแสดงว6า Exemptia® และยาชีววัตถุต-นแบบไม6แตกต6างกัน
ในทางคลินิกจึงอาจเป�นผลลบลวง   ส6วนข-อมูลในสัตวMทดลองและข-อมูลด-านเภสัชจลนศาสตรMและพลศาสตรMใน
คนนั้นเป�นรายงานผลการวิจัยจากบริษัทผู-ผลิต โดยมิได-ตีพิมพMในวารสารท่ีมีระบบการประเมินบทความก6อน
การตีพิมพM (peer-review journal) และยังไม6ได-รับการประเมินคุณภาพงานวิจัยจาก US FDA หรือ EMA   
นอกจากนี้ยังขาดข-อมูลการศึกษาท่ีมีการสับเปลี่ยนยาจากยาชีววัตถุต-นแบบไปเป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึง   

ป�จจุบัน Redditux® และ Exemptia® ยังไม6ได-รับการรับรองการเป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึงจาก US 
FDA หรือ EMA 

จากการลงมติในท่ีประชุมพบว6าทุกคนเห็นพ-องต-องกันว6า Truxima®, Rixathon®, Remsima®, Ixifi®, 
Erelzi®, Nepexto®, Abrilada®, และ Amgevita® เป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึงตามนิยามและกระบวนการรับรอง
ตามมาตรฐานสากล ส6วน Hyrimoz® และ Hulio® มีผู-เห็นด-วย 98%, Exemptia® มีผู-เห็นด-วย 21%, และ 
Redditux® มีผู-เห็นด-วย 2% 
 

คําแถลงฉันทามติท่ี 5 

ยาชีววัตถุคล�ายคลึงสามารถใช�เปtนยาลําดับแรกเช$นเดียวกับยาชีววัตถุต�นแบบ 
คุณภาพของหลักฐานระดับ 2, ระดับของคําแนะนํา B, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 

 
จากการทบทวนวรรณกรรมงานวิจัยท่ีเก่ียวข-องกับยาชีววัตถุคล-ายคลึงท่ีมีจําหน6ายในประเทศไทยท้ัง 

10 รายการยา พบว6ายาทุกตัวมีข-อมูลแสดงให-เห็นว6ายาท้ังหมดนี้คล-ายคลึงกับยาชีววัตถุต-นแบบท้ังด-าน
กายภาพ11-24 การศึกษาในสัตวMทดลอง18,19,23,25-30 ด-านเภสัชจลนศาสตรMและพลศาสตรM12,27,28,31-42 
ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และการกระตุ-นภูมิคุ-มกัน9,10,20,32,38,41,43-55,58,59  การศึกษาทางคลินิกของยาชีว
วัตถุคล-ายคลึงเหล6านี้ส6วนใหญ6เป�นการศึกษาแบบสุ6มท่ีเริ่มการรักษาด-วยยาชีววัตถุคล-ายคลึงในผู-ป.วยโรคข-อ
อักเสบรูมาตอยดM (เฉพาะ Remsima® ได-ศึกษาในผู-ป.วยโรคข-อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึดด-วย) ท่ีไม6เคย
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ได-รับการรักษาด-วยยาชีววัตถุมาก6อนเลย (biologic naïve)  ดังนั้นผู-เชี่ยวชาญจึงมีมติเป�นเอกฉันทMว6ายาชีววัตถุ
คล-ายคลึงสามารถใช-เป�นยาลําดับแรกได-เช6นเดียวกับยาชีววัตถุต-นแบบ  
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ยาชีววัตถุคล�ายคลึงสามารถอนุมานใช�ในโรคอ่ืนท่ียาชีววัตถุต�นแบบได�รับการรับรอง 
หากมีข�อมูลแสดงให�เห็นว$ากลไกการออกฤทธิ์ เภสัชจลนศาสตรT เภสัชพลศาสตรT ผลข�างเคียง 

และการกระตุ�นภูมิคุ�มกันเหมือนกับโรคท่ีทําการศึกษาไว� 
คุณภาพของหลักฐานระดับ 5, ระดับของคําแนะนํา D, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 

 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย5 สหรัฐ2 สหภาพยุโรป3 และองคMการอนามัยโลก
4,65 เห็นพ-องต-องกันว6า การอนุมานหรือขยายการใช-ยาชีววัตถุคล-ายคลึงจากข-อบ6งใช-หนึ่งท่ีได-ศึกษาไปแล-วใน
ยาชีววัตถุคล-ายคลึงไปยังข-อบ6งใช-อ่ืน (extrapolation) ท่ียังไม6ได-ศึกษาไม6ควรเกิดข้ึนโดยอัตโนมัติ แต6ก็อาจ
กระทําได-  หากมีหลักฐานเชิงประจักษMแสดงให-เห็นว6ายาชีววัตถุคล-ายคลึงเหมือนหรือคล-ายคลึงกับยาชีววัตถุ
ต-นแบบอย6างครบถ-วนสมบูรณM (totality of evidence) และต-องมีข-อมูลเพ่ิมเติมประกอบการพิจารณา ได-แก6 
กลไกการออกฤทธิ์2-5,65 เภสัชจลนศาสตรMและเภสัชพลศาสตรM3,4 ความปลอดภัย2,3 และการกระตุ-นภูมิคุ-มกัน3,4 
ท่ีเกิดจากยาชีววัตถุต-นแบบในโรคท่ียาชีววัตถุคล-ายคลึงได-ศึกษาไปแล-วต-องเหมือนหรือใกล-เคียงกับโรคอ่ืนท่ีจะ
อนุมานข-อมูลไปใช- จึงจะสามารถขยายข-อบ6งใช-ของยาชีววัตถุคล-ายคลึงไปยังข-อบ6งใช-ในโรคอ่ืนท่ีไม6ได-ศึกษาได- 
โดยไม6จําเป�นต-องทําการศึกษายาชีววัตถุคล-ายคลึงในทุกข-อบ6งชี้เหมือนยาชีววัตถุต-นแบบ 
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การสับเปล่ียนการรักษาจากยาชีววัตถุต�นแบบไปเปtนยาชีววัตถุคล�ายคลึงสามารถกระทําได� 
คุณภาพของหลักฐานระดับ 2, ระดับของคําแนะนํา B, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 97.7 

  
ข-อมูลจากยาชีววัตถุคล-ายคลึงท้ัง 9 ใน 10 รายการ ซ่ึงเป�นการศึกษาแบบปกป}ดและสุ6มในผู-ป.วยโรค

ข-ออักเสบรูมาตอยดM 2 กลุ6ม กลุ6มหนึ่งให-มีการสับเปลี่ยนยาจากยาชีววัตถุต-นแบบไปเป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึง
เทียบกับกลุ6มท่ีได-รับการรักษาด-วยยาชีววัตถุต-นแบบโดยไม6มีการสับเปลี่ยนยา พบว6าการสับเปลี่ยนยาไม6เพ่ิม
ความเสี่ยงในการเกิดผลข-างเคียงและยังคงมีประสิทธิภาพเท6ากับการใช-ยาชีววัตถุต-นแบบโดยไม6มีการ
สับเปลี่ยนยา9,10,44,45,48-50,56,57 ส6วน Remsima® ซ่ึงเป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึงของ Remicade® (Infliximab) ได-
มีการศึกษาในผู-ป.วยโรคข-ออักเสบรูมาตอยดM53 และโรคข-อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด55 แบบเป}ดฉลากยา 
(open-label extension) ท่ีต6อเนื่องมาจากการศึกษาแบบปกป}ดและสุ6มในกลุ6มผู-ป.วยท่ีได-ยา Infliximab 
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ต-นแบบ คือ Remicade® และกลุ6มผู-ป.วยท่ีได-ยา Remsima® นาน 52 สัปดาหM  การศึกษาแบบเป}ดฉลากยาปD
ท่ี 3 นี้ได-ให-ผู-ป.วยท่ีเคยได-รับการรักษาด-วย Remicade® เปลี่ยนมาเป�น Remsima® ได-อีก 48 สัปดาหM  ส6วน
ผู-ป.วยท่ีได-รับการรักษาด-วย Remsima® ให-รับยาเดิมต6อได-อีก 48 สัปดาหM  ผลการศึกษาพบว6าการสับเปลี่ยน
การรักษาจากยาชีววัตถุต-นแบบมาเป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึง มีประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและการกระตุ-น
ภูมิคุ-มกันไม6ต6างจากการรักษาด-วยยาชีววัตถุคล-ายคลึงตลอด 3 ปD 

นอกจากนี้ยังมีการศึกษาในประเทศนอรMเวยM (NOR-SWITCH) เป�นการศึกษา non-inferiority trial 
แบบสุ6มและปกป}ดในผู-ป.วยโรคข-ออักเสบรูมาตอยดM ข-ออักเสบสะเก็ดเงิน (psoriatic arthritis) โรคข-อกระดูก
สันหลังอักเสบชนิดติดยึด โรคสะเก็ดเงิน (psoriasis) และโรคลําไส-อักเสบชนิด ulcerative colitis และ 
Crohn’s disease รวมท้ังหมด 498 ราย ท่ีกําลังได-รับการรักษาด-วยยาชีววัตถุต-นแบบ Remicade® มา
แบ6งเป�นกลุ6มแบบสุ6มให-ได-รับยาเดิมหรือสับเปลี่ยนมาเป�น Remsima® เป�นเวลา 52 สัปดาหM พบว6า
ประสิทธิภาพในกลุ6มท่ีสับเปลี่ยนยาไม6ด-อยไปกว6ากลุ6มท่ีใช-ยาชีววัตถุต-นแบบเดิม66  ดังนั้นผู-เชี่ยวชาญจึงมีมติว6า
การสับเปลี่ยนการรักษาจากยาชีววัตถุต-นแบบไปเป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึงสามารถกระทําได-  

อนึ่งผู-เชี่ยวชาญต้ังข-อสังเกตว6า ในป�จจุบันยังมีข-อมูลการศึกษาแสดงถึงประสิทธิภาพ ความปลอดภัย 
และการกระตุ-นภูมิคุ-มกันในการใช-ยาชีววัตถุคล-ายคลึงสับเปลี่ยนกับยาชีววัตถุต-นแบบไปมาหลายครั้ง 
(multiple switch) ค6อนข-างจํากัด67  การกระทําดังกล6าวจึงให-ข้ึนอยู6กับดุลยพินิจของแพทยMผู-รักษาและผู-ป.วย 
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การสับเปล่ียนการรักษาจากยาชีววัตถุคล�ายคลึงไปเปtนยาชีววัตถุต�นแบบอาจกระทําได� 
คุณภาพของหลักฐานระดับ 2, ระดับของคําแนะนํา B, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 

  
คําแถลงฯ นี้อ-างอิงมาจากการศึกษา 2 การศึกษาแบบสุ6มและปกป}ดของ Hulio® ซ่ึงเป�นยาชีววัตถุ

คล-ายคลึงของ Humira® (Adalimumab) ในผู-ป.วยโรคข-ออักเสบรูมาตอยดM 728 ราย47,48 และ Nepexto® ซ่ึง
เป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึงของ Enbrel® (Etanercept) ในผู-ป.วยโรคข-ออักเสบรูมาตอยดM 528 ราย10 เป�นเวลา 
52 สัปดาหM โดยแบ6งผู-ป.วยออกเป�น 4 กลุ6ม ได-แก6  1) กลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุคล-ายคลึง 2) กลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุ
ต-นแบบ 3) กลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุคล-ายคลึง 24 สัปดาหMแล-วเปลี่ยนไปเป�นกลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุต-นแบบจนครบ 52 
สัปดาหM และ 4) กลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุต-นแบบ 24 สัปดาหMแล-วเปลี่ยนไปเป�นกลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุคล-ายคลึงจนครบ 
52 สัปดาหM พบว6าความปลอดภัย ประสิทธิภาพและการกระตุ-นภูมิคุ-มกันในประชากรศึกษาท้ัง 4 กลุ6มไม6
ต6างกัน นอกจากนี้ยังมีการศึกษาสับเปลี่ยนยา Hyrimoz® ซ่ึงเป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึงของ Humira® 
(Adalimumab) ในผู-ป.วยโรคผิวหนังสะเก็ดเงิน 393 ราย67 เป�นเวลา 51 สัปดาหM โดยแบ6งผู-ป.วยออกเป�น 4 
กลุ6ม ได-แก6  1) กลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุคล-ายคลึง Hyrimoz®  2) กลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุต-นแบบ Humira® 3) กลุ6มท่ีได-
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ยาชีววัตถุคล-ายคลึง 17 สัปดาหMแล-วเปลี่ยนไปเป�นกลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุต-นแบบอีก 6 สัปดาหM แล-วสลับกลับไป
เป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึง 6 สัปดาหMแล-วสลับอย6างเดียวกันอย6างนี้อีก 1 รอบ และ 4) กลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุต-นแบบ 
17 สัปดาหMแล-วเปลี่ยนไปเป�นกลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุคล-ายคลึงอีกจนครบ 6 สัปดาหMแล-วสลับกลับไปเป�นยาชีววัตถุ
ต-นแบบ 6 สัปดาหMแล-วสลับอย6างเดียวกันอย6างนี้อีก 1 รอบ พบว6าความปลอดภัยและการกระตุ-นภูมิคุ-มกันไม6
ต6างกันท้ัง 4 กลุ6ม ดังนั้นผู-เชี่ยวชาญจึงมีมติว6าการสับเปลี่ยนการรักษาจากยาชีววัตถุคล-ายคลึงไปเป�นยาชีววัตถุ
ต-นแบบอาจกระทําได- โดยอาศัยข-อมูลสนับสนุนจากการวิจัยการสับเปลี่ยนการรักษาของยาชีววัตถุคล-ายคลึง
ในแต6ละชนิด 
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ไม$มีหลักฐานท่ีมีคุณภาพเพียงพอท่ีจะสนับสนุนการเปล่ียนการรักษาจากยาชีววัตถุคล�ายคลึงชนิดหนึ่ง
เปtนยาชีววัตถุคล�ายคลึงอีกชนิดหนึ่งท่ีมีกลไกการออกฤทธิ์แบบเดียวกัน 

คุณภาพของหลักฐานระดับ 5, ระดับของคําแนะนํา D, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 
  

ถึงแม-ว6าจะมีหลักฐานเชิงประจักษMท่ีแสดงให-เห็นว6ายาชีววัตถุคล-ายคลึงเหมือนหรือคล-ายคลึงกับยาชีว
วัตถุต-นแบบอย6างครบถ-วนสมบูรณM (totality of evidence) ท้ังด-านโครงสร-าง การทํางาน เภสัชพลศาสตรM
เภสัชจลนศาสตรM ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและการกระตุ-นภูมิคุ-มกัน แต6เป�นท่ียอมรับกันว6ายาชีววัตถุ
คล-ายคลึงยังมีโครงสร-างบางอย6างท่ีแตกต6างจากยาชีววัตถุต-นแบบ เช6น ความแตกต6างของโครงสร-างทุติยภูมิ 
ด-าน post-translational modifications เช6น glycosylation หรือ higher-order structure เช6น protein 
folding เป�นต-น นอกจากนี้กระบวนการผลิตยาชีววัตถุเหล6านี้ อาจจะมีความแตกต6างท่ีอาจส6งผลต6อความ
บริสุทธิ์ หรือการปนเป��อน ซ่ึงอาจก6อให-เกิดเหตุการณMไม6พึงประสงคMจากการใช-ยา เช6น ประสิทธิภาพของยา
ลดลง เกิดผลข-างเคียง แพ-ยาหรือมีการกระตุ-นภูมิคุ-มกันเพ่ิมข้ึน นอกจากนี้ยังไม6มีหลักฐานแสดงให-เห็นว6ายาชีว
วัตถุคล-ายคลึงของยาต-นแบบเดียวกันแต6ละชนิดมีความคล-ายคลึงอย6างครบถ-วนสมบูรณM  จากการสืบค-นข-อมูล
เพ่ิมเติมพบการศึกษาท่ีประเมินประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและการกระตุ-นภูมิคุ-มกันจากการสับเปลี่ยนยา
ระหว6างยาชีววัตถุคล-ายคลึง 6 การศึกษา68-73 โดยท้ังหมดเป�นการศึกษาแบบเฝ�าสังเกต (observational 
study) จึงมีข-อจํากัดหลายประการ ได-แก6 ประชากรศึกษามีจํานวนน-อยทําให-ไม6สามารถแสดงให-เห็นความ
แตกต6างได- ไม6มีการศึกษาด-านเภสัชจลนศาสตรMหรือการกระตุ-นภูมิคุ-มกัน ไม6มีกลุ6มควบคุม ประชากรศึกษามี
ความหลากหลาย เป�นการศึกษาระยะสั้นหรือมีการสับเปลี่ยนยาเพียง 1 ครั้ง ส6งผลให-การศึกษาดังกล6าวมี
คุณภาพตํ่า นอกจากนี้ 2 การศึกษาได-รายงานเป�นบทคัดย6อจึงไม6มีรายละเอียดเพียงพอท่ีจะประเมินคุณภาพ
ของงานวิจัยได-69,72  ดังนั้นป�จจุบันจึงยังไม6มีหลักฐานท่ีมีคุณภาพเพียงพอท่ีจะสนับสนุนการสับเปลี่ยนยา
ระหว6างยาชีววัตถุคล-ายคลึง ท้ังยาชีววัตถุคล-ายคลึงท่ีมียาต-นแบบเดียวกัน หรือยาชีววัตถุคล-ายคลึงท่ีมียา
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ต-นแบบต6างกัน รวมท้ังการสับเปลี่ยนยาหลายครั้ง (multiple switch)  ดังนั้นการกระทําดังกล6าวจึงให-ข้ึนอยู6
กับดุลยพินิจของแพทยMผู-รักษาและผู-ป.วย 
 

คําแถลงฉันทามติท่ี 10 

การสับเปล่ียนยาระหว$างยาชีววัตถุต�นแบบและยาชีววัตถุคล�ายคลึง 
ต�องได�รับอนุญาตจากแพทยTผู�รักษาเท$านั้น 

คุณภาพของหลักฐานระดับ 5, ระดับของคําแนะนํา D, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 95.5 
 

ข-อมูล ณ ป�จจุบันท่ีแสดงว6ายาชีววัตถุต-นแบบและยาชีววัตถุคล-ายคลึงสามารถทดแทนกันได- 
(interchangeability) ยังค6อนข-างจํากัด  อ-างอิงจากคําแนะนําของ US FDA ซ่ึงแนะนําว6าในการแสดงว6ายาชีว
วัตถุต-นแบบและยาชีววัตถุคล-ายคลึงสามารถทดแทนกันได- แต6ควรมีการศึกษาแบบสุ6มและควบคุม 
เปรียบเทียบระหว6างกลุ6มท่ีได-ยาชีววัตถุต-นแบบ กับกลุ6มท่ีมีการสับเปลี่ยนยาระหว6างยาชีววัตถุต-นแบบและ
ยาชีววัตถุคล-ายคลึงไปกลับอย6างน-อย 3 รอบแล-วพบว6าประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และการกระตุ-นภูมิคุ-มกัน
ใกล-เคียงหรือไม6ต6างกัน ซ่ึงป�จจุบันนี้ยังไม6มีการศึกษาลักษณะดังกล6าว  ดังนั้นการสับเปลี่ยนยาควรอยู6ในดุลย
พินิจและการควบคุมดูแลโดยแพทยMผู-รักษาเท6านั้น เพ่ือป�องกันความสับสนและการเฝ�าระวังความปลอดภัยจาก
ผลข-างเคียงท่ีไม6พึงประสงคM 
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การส่ังจ$ายยาชีววัตถุต�องระบุช่ือทางการค�า เพ่ือป�องกันความสับสนและการเฝ�าระวังความปลอดภัย 
คุณภาพของหลักฐานระดับ 5, ระดับของคําแนะนํา D, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 97.7 

 
  เนื่องจากป�จจุบันนี้ยังไม6มีหลักฐานว6ายาชีววัตถุต-นแบบและยาชีววัตถุคล-ายคลึงสามารถทดแทนกันได-
ดังท่ีกล6าวข-างต-น ดังนี้แพทยMจึงจําเป�นจะต-องระบุชื่อทางการค-าของยาชีววัตถุทุกชนิดท้ังยาชีววัตถุต-นแบบและ
ยาชีววัตถุคล-ายคลึง เพ่ือป�องกันความสับสนและการเฝ�าระวังความปลอดภัย  นอกจากนี้องคMการอนามัยโลก
แนะนําว6า ในการสั่งจ6ายยาชีววัตถุคล-ายคลึงควรจะระบุท้ังชื่อการค-า  International Nonproprietary Name 
(INN) และเลขแสดงครั้งท่ีผลิต (lot number)  ในกรณีท่ีมีการสั่งจ6ายยาท่ีไม6มีข-อบ6งชี้ในโรคหรือภาวะนั้น (off-
label use) ควรบันทึกให-ชัดเจนว6าเป�นการสั่งจ6ายยานอกข-อบ6งชี้ พร-อมระบุเหตุผลประกอบการสั่งจ6ายยาด-วย
4 
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คําแถลงฉันทามติท่ี 12 

แพทยTผู�รักษาควรแจ�งให�ผู�ปwวยทราบทุกครั้งท่ีมีการสับเปล่ียนจาก 
ยาชีววัตถุต�นแบบเปtนยาชีววัตถุคล�ายคลึง 

คุณภาพของหลักฐานระดับ 5, ระดับของคําแนะนํา D, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 
 

ดังท่ีได-กล6าวข-างต-นว6ายาชีววัตถุคล-ายคลึงอาจมีความแตกต6างจากยาชีววัตถุต-นแบบท่ีส6งผลต6อผู-ป.วย
ท้ังด-านประสิทธิภาพและความปลอดภัย  ดังนั้นแพทยMผู-รักษาควรแจ-งให-ผู-ป.วยทราบทุกครั้งท่ีมีแผนการ
สับเปลี่ยนจากยาชีววัตถุต-นแบบเป�นยาชีววัตถุคล-ายคลึง เพ่ือประกอบการตัดสินใจร6วมกันระหว6างแพทยMและ
ผู-ป.วย (shared-decision making) และเพ่ือการเฝ�าระวังการเกิดเหตุการณMไม6พึงประสงคM 
 

คําแถลงฉันทามติท่ี 13 

ควรติดตามผู�ปwวยเพ่ือดูประสิทธิภาพ และผลข�างเคียงท่ีพบได�ในยาชีววัตถุต�นแบบและผลข�างเคียงใหม$
ท้ังระยะส้ันและระยะยาวท่ีอาจเกิดข้ึนจากยาชีววัตถุคล�ายคลึง 

คุณภาพของหลักฐานระดับ 5, ระดับของคําแนะนํา D, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 
 
ดังท่ีกล6าวข-างต-นว6ายาชีววัตถุคล-ายคลึงอาจมีความแตกต6างจากยาชีววัตถุต-นแบบท่ีส6งผลต6อผู-ป.วยท้ัง

ด-านประสิทธิภาพและความปลอดภัย  ดังนั้นจึงควรติดตามผู-ป.วยเพ่ือดูประสิทธิภาพ ผลข-างเคียงและการ
กระตุ-นภูมิคุ-มกันท่ีมีรายงานในยาชีววัตถุต-นแบบและผลข-างเคียงใหม6ท้ังระยะสั้นและระยะยาวท่ีอาจเกิดข้ึน
จากยาชีววัตถุคล-ายคลึง3  นอกจากนี้องคMการอนามัยโลกแนะนําว6าควรมีการบันทึกหลักฐานระบุชื่อและเลข
แสดงครั้งท่ีผลิต (lot number) ของยาชีววัตถุท่ีได-สั่งจ6ายในแต6ละครั้ง เพ่ือประโยชนMในการติดตาม สืบสวน
หรือสืบค-นข-อมูลในการผลิต กรณีท่ีผลิตภัณฑMมีป�ญหาหรือเกิดผลข-างเคียงไม6พึงประสงคM4 
 

คําแถลงฉันทามติท่ี 14 

การใช�ยาชีววัตถุคล�ายคลึงควรมีแผนเฝ�าระวังความปลอดภัยระยะยาว 
คุณภาพของหลักฐานระดับ 5, ระดับของคําแนะนํา D, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 

 
เนื่องจากยาชีววัตถุคล-ายคลึงอาจมีความแตกต6างจากยาชีววัตถุต-นแบบท่ีส6งผลต6อผู-ป.วยท้ังด-าน

ประสิทธิภาพและความปลอดภัย  ดังนั้นผู-เชี่ยวชาญจึงเห็นพ-องต-องกันว6าการใช-ยาชีววัตถุคล-ายคลึงต-องมีแผน

เฝ�าระวังความปลอดภัยท้ังระยะสั้นและยาวหลังจากยาออกวางจําหน6าย (pharmacovigilance plan) โดย
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แนะนําให-มีการพัฒนาระบบการจัดเก็บข-อมูลระดับมหภาค เช6น การเก็บข-อมูลระดับโรงพยาบาล การ

ลงทะเบียนการใช-ยาระดับประเทศ (national registry) เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพ ความปลอดภัยท้ัง

ผลข-างเคียงท่ีพบจากการรักษาด-วยยาชีววัตถุต-นแบบ และผลข-างเคียงท่ีไม6เคยมีรายงานมาก6อน รวมท้ังการ

กระตุ-นภูมิคุ-มกัน3,4 โดยข้ึนกับบริบทของหน6วยงานท่ีกํากับดูแลหรือเก่ียวข-อง และควรจัดให-มีกิจกรรมวิชาการ

ท่ีส6งเสริมความรู-ความเข-าใจของแพทยMและผู-ป.วยในการรักษาด-วยยาชีววัตถุคล-ายคลึง 

คําแถลงฉันทามติท่ี 15 

ไม$แนะนําให�ใช�ยาชีววัตถุเลียนแบบ เนื่องจากยังไม$มีข�อมูลเพียงพอในด�านคุณภาพ ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยเม่ือเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุต�นแบบ 

คุณภาพของหลักฐานระดับ 5, ระดับของคําแนะนํา D, ความเห็นพ-องต-องกันร-อยละ 100 
 
 จากการทบทวนวรรณกรรมทางการแพทยMท้ังหมดท้ังในแง6นิยาม กระบวนการพิจารณารับรอง 
คุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาชีววัตถุคล-ายคลึง ผู-เชี่ยวชาญจึงยังไม6แนะนําให-ใช-ยาชีววัตถุ
เลียนแบบ เนื่องจากยังไม6มีข-อมูลเพียงพอในด-านคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยเม่ือเปรียบเทียบกับ
ยาชีววัตถุต-นแบบ 
 

บทสรุป 
 

สมาคมรูมาติสซ่ัมแห6งประเทศไทยได-เสนอคําแถลงฯ 15 ประเด็น เพ่ือแสดงแนวคิดและนําเสนอแนว
ทางการใช-ยาชีววัตถุคล-ายคลึงตามหลักฐานเชิงประจักษMทางการแพทยMท่ีมีอยู6ในป�จจุบัน  ประกอบกับความ
คิดเห็นและประสบการณMของผู-เชี่ยวชาญ เพ่ือให-อายุรแพทยMและกุมารแพทยMโรคข-อและรูมาติสซ่ัมมีความรู-
ความเข-าใจ และสามารถได-นําไปปฏิบัติได-อย6างถูกต-องและเหมาะสม ด-วยหวังว6าผู-ป.วยโรครูมาติกและออโตอิม
มูนจะได-รับการดูแลรักษาตามมาตรฐานทางการแพทยM และได-รับประโยชนMสูงสุดจากการใช-ยาชีววัตถุ
คล-ายคลึง อย6างไรก็ตามการพัฒนาคําแถลงฯ นี้อาจมีข-อจํากัดหลายประการด-วยเง่ือนไขของระยะเวลาในการ
จัดทําท่ีจํากัด และขาดหลักฐานทางการแพทยMท่ีมีคุณภาพและน6าเชื่อถือในหลายประเด็น  ดังนั้นคําแถลงฯ นี้
จึงมิได-เป�นข-อบังคับของการปฏิบัติ  ผู-ปฏิบัติอาจจะปฏิบัติแตกต6างไปจากคําแถลงฯ ได-ตามความเหมาะสม 
ท้ังนี้ข้ึนอยู6กับดุลยพินิจของแพทยMผู-รักษาและผู-ป.วย ท่ีจําเป�นต-องพิจารณาป�จจัยอ่ืนร6วมด-วยเสมอในเวชปฏิบัติ 
เป�นต-นว6า สถานการณMของผู-ป.วยแต6ละรายท้ังป�จจัยทางกายภาพ สิ่งแวดล-อมและเศรษฐานะ รวมท้ังศักยภาพ
และทรัพยากรท่ีมีอยู6ในแต6ละสถานพยาบาลนั้น  
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