
 

 

 

(สําเนา) 

ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง   การศึกษาเพื่อพิสูจนความเทาเทียมของผลการรกัษาของผลิตภัณฑยาที่ใชเฉพาะที่ และ ออกฤทธิ ์

            เฉพาะที่  (locally  applied , locally  acting  products) 
--------------------------------------------------------------- 

   

           ดวยการพิสูจนความเทาเทยีมของผลรักษา  (therapeutic  equivalence)  ของผลิตภัณฑยาที่ใช

เฉพาะที่และออกฤทธิเ์ฉพาะที่  ระหวางผลิตภัณฑยาสามัญกับผลิตภัณฑยาตนแบบมีความสาํคัญโดยเปน

การแสดงถงึประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาที่เทาเทียมกัน  ตามหลกัเกณฑและแนวปฏิบัติใน 

ASEAN Guidelines  for  the  Conduct  of  Bioavailability  and  Bioequivalence  ระบุวา “ผลิตภัณฑ

ยาสําหรับใชเฉพาะที ่  (หลงัจากการใหยาทางปาก  จมกู  พนสูด  ตา  ผิวหนงั  ทวารหนกั  ชองคลอด เปน

ตน)   ซึ่งออกฤทธิ์เฉพาะทีโ่ดยไมจําเปนตองถูกดูดซึมเขาสูกระแสเลือด  ไมสามารถทําการศึกษาชีวสมมูล

โดยวิธีการตรวจวัดระดับยาในเลือด  แตใหยื่นผลการศึกษาความเทาเทียมโดยวิธีเปรียบเทียบการศึกษา

ทางเภสัชพลศาสตร หรือวิธกีารเปรียบเทยีบผลการรักษาทางคลนิิกแทน  หากไมทําการศึกษาดังกลาวตอง

มีเหตุผลประกอบ” 

            สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  จึงเหน็ควรกําหนดหลักเกณฑในการศึกษาเพื่อพสูิจนความ

เทาเทียมของผลการรักษาของผลิตภัณฑยาที่ใชเฉพาะที่  และออกฤทธิ์เฉพาะที ่ (locally applied, locally 

acting products) เพื่อเปนแนวทางในการยื่นขึ้นทะเบียนตํารับยาดังกลาวของผูประกอบการโดยการพิสูจน

ความเทาเทียมของผลการรกัษาของผลิตภัณฑยาที่ใชเฉพาะที่ และออกฤทธิเ์ฉพาะที่สามารถศกึษาดวยวธิี

ใดวิธีหนึ่งหรือหลายวิธีแลวแตกรณี  ดังตอไปนี้  

             1.  วิธีการศึกษาเปรียบเทียบในหลอดทดลอง  (comparative  in  vitro  studies) 

             2.  วิธีเปรียบเทยีบการศึกษาทางเภสัชศาสตร  (comparative  clinical  studies) 

             3.  วิธีเปรียบเทยีบผลการรักษาทางคลินกิ  (comparative  clinical  studies) 

             โดยผูประกอบการตองชี้แจงเหตุผลวาเพราะเหตใุดจึงเลือกวธิกีารศึกษาดังกลาวขางตน 

 

 



             สํานกังานคระกรรมการอาหารและยาจะพิจารราUยกเวนUการศึกษาเพื่อพิสูจนความเทาเทียม  เมื่อผู

ยื่นคําขอ/ผูประกอบการมีขอมูลและเหตุผลสนับสนนุวาผลิตภัณฑยาที่ใชเฉพาะที ่  และออกฤทธิ์เฉพาะที่  

(locally  applied, locally  acting  products)  ดงักลาวไมจําเปนตองศึกษาเพื่อพสูิจนความเทาเทียม 

               ทั้งนี้  ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป   

   

 

      ประกาศ   ณ.   วันที่   3  สิงหาคม  พ.ศ. 2549 

              ลงชื่อ     ภักดี  โพธิศิริ 

                      (นายภักดี  โพธิศิริ) 

         เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
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