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ปจจุบนัการเตบิโตของผลติภณัฑยาชวีวตัถุ
คลายคลึงเปนไปอยางรวดเร็วและมีความตอเน่ือง 
อันเนื่องมาจากผลของการที่สิทธิบัตรของผลิตภัณฑ
ตนแบบไดหมดอายุลง1 จึงทําใหผูวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑมีความสนใจในการพัฒนาผลิตภัณฑ
โดยเลียนแบบผลิตภัณฑตนแบบ แตอยางไรก็ตาม 
การเลียนแบบผลิตภัณฑยาชีววัตถุนั้น ไมสามารถ
นํามุมมองของการพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญซึ่งเปน
ยาเคมเีขามาใชได เน่ืองจากคณุลกัษณะของผลติภณัฑ
ที่มีความแตกตางกันทั้งในแงของความซับซอนของ

โครงสรางโมเลกลุ ไปจนถงึกระบวนการและวธิวีเิคราะห
ที่นํามาใช ซึ่งไมสามารถอางอิงไดจากการใชเฉพาะ
วิธีทางเคมีกายภาพโดยทั่วไป ดังเชนท่ีปฏิบัติกับ
ผลติภณัฑยาสามญัซึง่เปนยาเคมี2-3 ดงันัน้กระบวนการ
วิจัยและพัฒนาของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง 
จึงมีความแตกตางออกไปจากผลิตภัณฑยาสามัญ
ซึ่งเปนยาเคมีอยางสิ้นเชิง ดังรูปที่ 1 ที่แสดงความ
แตกตางของการพฒันาผลติภณัฑยาสามัญ (generic 
drugs) และยาชีววัตถุคลายคลึง (biosimilars)

รูปที่ 1 ความแตกตางทางหลักการระหวางการพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญและผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง
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 การพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญเลียนแบบ
ยาใหมนั้น ตองพิสูจนวายาสามัญมีความเทาเทียม
ในการรักษา (therapeutic equivalence) กับ
ยาใหม (new chemical drugs) โดยแสดงไดจาก
ขอมลูความสมมลูทางเภสชักรรม (pharmaceutical 
equivalence) และชีวสมมูลของยา (bioequiva
lence) แตการพฒันาผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึ 
ผูวิจัยตองทําตองทําการศึกษาเปรียบเทียบ (com
parability exercise) ทั้งดานคุณภาพ การศึกษา
ท่ีไมไดทําในมนุษย (non-clinical study) และ
การศกึษาทางคลนิกิ (clinical study) โดยมปีรมิาณ
ขอมลูท่ีมาสนับสนุนทีแ่ตกตางกัน ซึง่ผูวจัิยและพฒันา
จะตองเผชิญกับการพัฒนาผลิตภัณฑภายใตขอมูล
ที่มีอยูอยางจํากัด
 อยางไรก็ตาม หลักการเกี่ยวกับการวิจัย
และพัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงในเรื่อง
ของคณุภาพนัน้ มใีหพบเห็นอยูบอยครัง้และสามารถ
เขาถึงได ดังนั้นในบทความฉบับนี้ ผูเขียนจึงเนน
เนื้อหาไปที่การศึกษาวิจัยทางคลินิกของผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึ ซ่ึงเปนประเด็นทีม่คีวามนาสนใจ
และมีความสําคัญไมนอยไปกวาประเด็นทางดาน
คุณภาพของผลติภณัฑ ทัง้ยงัมคีวามสําคญัในแงของ
การนําไปใชในทางคลินิกของผลติภณัฑดังกลาวดวย 
จากการกลาวอางขอบงใชของผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
คลายคลึงใหเปนไปตามผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิง 
  การศึกษาทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถคุลายคลึงมีความแตกตางจากการศึกษาทาง
คลนิกิของผลติภัณฑยาตนแบบ เนือ่งจากในการศึกษา
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาตนแบบ มีวัตถุประสงค
หลักอยูทีก่ารศกึษาเพ่ือเปรยีบเทยีบประสทิธผิลของ
ผลติภณัฑในขอบงใชหรอืโรคหน่ึงทีท่าํการศกึษากบั
การรักษาที่ใชอยูในปจจุบันหรือเม่ือเทียบกับการ
ไมไดรับการรักษา แตสําหรับการวิจัยและพัฒนา
ผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึมีวตัถปุระสงคหลกัคอื 
เพื่อทําการศึกษาเปรียบเทียบระหวางผลิตภัณฑ
ท่ีพฒันาข้ึนกับผลติภัณฑยาชวีวตัถุอางองิในลกัษณะ

แบบเปรียบเทียบโดยตรง (head to head com
parison) ดังนั้น วัตถุประสงคของการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงจึงเปน
การเปรยีบเทยีบความคลายคลงึของประสทิธผิลของ
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงกับผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้น
ท่ีจะนํามาใชในการเปรียบเทียบความคลายคลึงกัน
ทางชวีภาพ (biosimilarity) ดวยเหตนุี ้การออกแบบ
การศกึษาทางคลนิกิของผลติภณัฑยาชีววตัถคุลายคลงึ 
จึงควรคํานึงถึงประเด็นตาง ๆ ในเบื้องตน4-5 ดังนี้
1. รูปแบบการศึกษา
  ดงัทีก่ลาวไปแลววาตามปกตกิารศึกษาวจิยั
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยา มักพบเห็นในรูปแบบ
ของการศกึษาวิจยัทางคลนิกิทีเ่ปรยีบเทยีบกนัระหวาง
กลุมตัวอยางที่ไดรับผลิตภัณฑยาและกลุมควบคุม
ทีไ่ดรบัผลติภณัฑยาหลอก (placebo) หรือผลติภณัฑยา
ทีใ่ชอยูในปจจุบนั (existing or standard treatment) 
เพื่อหาประสิทธิผลของผลิตภัณฑยาท่ีพัฒนาข้ึน 
ซึ่งมีลักษณะเปนการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความ
เหนือกวา (superiority trial) ในขณะท่ีผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงมีความแตกตางในเชิงหลักการ
ทีผ่ลติภัณฑดงักลาวตองการพสิจูนถงึความคลายคลงึกัน
ของผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้นและผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
อางอิง ในสวนของความปลอดภัยและประสิทธิผล 
ดงันัน้ การศกึษาวจัิยทางคลนิกิของผลติภัณฑยาชีววตัถุ
คลายคลงึ อาจดาํเนนิการไดในรปูแบบการศกึษาอืน่ 
(ดังแสดงในรูปที่ 2) เชน การศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบ
ความเสมอภาคกัน (equivalence trial) ซึ่งมี
วตัถปุระสงคหลกัคอืการเปรยีบเทยีบความเทาเทยีมกนั
ในสวนของประสทิธผิลของผลติภณัฑ ผานการพสิจูน
สมมติฐานวาง (null hypothesis) ที่วาผลิตภัณฑยา
ทัง้สองไมเทาเทยีมกนั (ไมวาจะดีกวาหรอืแยกวากต็าม) 
ซึ่งผลลัพธที่ไดจะอยูในรูปของคําตอบวาผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึนีม้คีวามเสมอภาคกบัผลิตภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงหรือไม ในขณะท่ีการศึกษาวิจัย
เพือ่ทดสอบความไมดอยกวา (non-inferiority trial) 
กเ็ปนอกีแนวทางหนึง่ในการออกแบบการศกึษาวจัิย
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ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง โดยให
ผลลพัธสาํคญัเกีย่วกบัผลติภัณฑทีท่าํการศกึษาวจัิยวา
ผลติภณัฑยาชวีวตัถุคลายคลงึดงักลาวมคีวามเหนอืกวา 
เสมอภาค หรือดอยกวาผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิง 
โดยทีท้ั่งการศกึษาวิจยัเพือ่ทดสอบความเสมอภาคกนั
และทดสอบความไมดอยกวานัน้ จะตองมกีารพจิารณา
ถงึคาทางสถติเิพือ่ใชในการระบถึุงความแตกตางสาํคญั
เปนอยางนอยในทางคลินิก (minimally clinically 

important difference) หรอืคา δ รวมดวย ซึง่ผลลพัธ
ของการศกึษาตาง ๆ ทีก่ลาวมานีม้คีวามจาํเปนอยางย่ิง
ในกระบวนการพจิารณาทะเบยีนตาํรบัยาของหนวยงาน
กํากับดูแลผลิตภัณฑยา หรือกองยา สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือใชในการพิสูจน
ความคลายคลึงกันทางชีวภาพ ตลอดจนการขยาย
ขอบงใชของผลติภัณฑยาชวีวตัถุคลายคลงึดงัทีจ่ะกลาว
ตอไป

2. ขอบงใชที่มีความไวและเหมาะสมตอการศึกษา
วิจัยทางคลินิก (sensitive indication)
 สําหรับขอบงใชที่ควรนํามาใชในการศึกษา
ทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงนั้น 
สิ่งแรกที่ควรคํานึงถึงคือ กลไกการออกฤทธิ์ของ
ตัวยาสําคัญที่มีตอขอบงใชดังกลาว (mechanism 

of action) โดยตัวยาสําคัญควรออกฤทธิ์โดยตรง
ที่ตัวรับหรือจุดเกิดโรคนั้น และขอบงใชดังกลาว
ควรมีขนาดของอทิธพิลหรือความหมายทางคลนิกิสูง 
(large effect size) กลาวคือ ขอบงใชที่นํามาใช
ในการศึกษาทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
คลายคลึงควรมีลักษณะท่ีสามารถแสดงผลลัพธจาก

รปูที ่2 การแปลผลจากรปูแบบการศกึษาวจิยัทางคลนิกิสาํหรบัผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึในรูปแบบตาง ๆ
(ภาพบนซาย: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความเหนือกวา (superiority trial) เปนรูปแบบที่นิยมใชสําหรับการศึกษาวิจัยทางคลินิกของ

ผลติภัณฑยาโดยทัว่ไปโดยมกีารเปรยีบเทยีบกบัผลติภณัฑยาทีใ่ชเปนมาตรฐานสาํหรบัการรกัษาโรคอยูในปจจุบนัหรอืเปรยีบเทียบกับกรณท่ีีไมใช

ผลิตภัณฑยา, ภาพบนขวา: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความเสมอภาคกัน (equivalence trial), ภาพลาง: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพ่ือ

ทดสอบความไมดอยกวา (non-inferiority trial))
4
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การใชผลิตภัณฑไดงาย โดยผูออกแบบการวิจัย
อาจศึกษาขนาดของอิทธิพลไดจากรายงานการวิจัย
ของผลิตภัณฑยาชีววัตถุตนแบบ หรือการทบทวน
วรรณกรรมทีเ่ก่ียวของ นอกจากนีเ้มือ่กลาวถึงประเด็น
ตาง ๆ ขางตนแลว จะเหน็ไดวาความเปนไปไดในการ
ดําเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิก (feasibility) นั้น 
จาํเปนอยางยิง่ทีผู่ออกแบบการวจัิยตองคํานงึถงึ อาท ิ
ความยากงายในการหาประชากรหรือกลุมตัวอยาง
สําหรับการศึกษา งบประมาณ ความพรอมของ
ผูเชี่ยวชาญที่เกี่ยวของกับการศึกษา เปนตน
3. การกระตุนภูมิคุมกัน (immunogenecity)
  เนื่องจากผลิตภัณฑยาชีววัตถุมีโครงสราง
โมเลกลุของตวัยาสาํคญัท่ีมขีนาดใหญ ซึง่ระบบภมูคิุมกัน
ของรางกายอาจทําการตอบสนองเมื่อผลิตภัณฑยา
เขาสูรางกาย และอาจมีผลตอการออกฤทธิ์ของยา
หรอืความปลอดภัยของผูทีใ่ชยาไดในขณะทีผ่ลติภณัฑ
ยาชวีวตัถคุลายคลงึนัน้มคีวามแตกตางกับผลิตภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงแมเพียงเล็กนอยก็ตาม ดวยเหตุนี้
ปจจยัทีเ่ก่ียวของกับการตอบสนองหรอืกระตุนภมูคิุมกนั
จากผลิตภณัฑยาของผูปวยหรอืผูทีไ่ดรับผลติภณัฑยา 
จึงจําเปนอยางยิ่งสําหรับการศึกษาทางคลินิกของ
ผลติภณัฑยาชีววตัถคุลายคลึง ดงันัน้ในการออกแบบ
การศกึษาทางคลินิกจงึควรมกีารพจิารณาถงึประเดน็
ดงักลาวในกลุมผูปวยทีต่องการทาํการศกึษารวมดวย
  การกลาวอางขอบงใชสําหรับผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงที่นอกเหนือจากขอบงใชที่ทํา
การศึกษาทางคลินิกแลวน้ัน ยาชีววัตถุคลายคลึง
อาจไดรับการอนุมัติขอบงใชอ่ืนของผลิตภัณฑยา
ชีววัตถุอางอิง แมวายาชีววัตถุคลายคลึงนั้นจะไมได
ทําการศึกษาทางคลินิกที่เกี่ยวของกับขอบงใชของ
ยาชีววัตถุอางอิงนั้นโดยตรง ทั้งนี้ ในการดําเนินการ
ดังกลาวควรคํานึงถึงปจจัยและเหตุผลสนับสนุน
ทางวิทยาศาสตรเพื่อใชในการอนุมานผลการศึกษา
ทางคลินิกไปยังขอบงใชอื่น ๆ (extrapolation) ซึ่ง
การอนุมานขอมูลการศึกษาทางคลินิกขามขอบงใชนี้ 
จะกระทําไดก็ตอเมื่อผลิตภัณฑนั้นเปนไปตาม

ขอกําหนดของการขึน้ทะเบยีนเปนยาชวีวตัถคุลายคลงึ 
โดยพิจารณาจากความครบถวนของหลักฐานและ
ขอมูล (totality of evidence) ประกอบกับขอมูล
สนบัสนนุการพจิารณาความคลายคลงึกนัทางชวีภาพ 
(biosimilarity) สาํหรบัแตละขอบงใชตามทีผ่ลติภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงเคยไดรับการอนุมัติไว 6 ดังแสดงใน
รูปที่ 3

 อยางไรก็ตาม เนื่องจากขอมูลการศึกษา
ทางคลินิกเพียงอยางเดียวอาจไมเพียงพอตอการ
พิจารณาการอนุมานขอมูลการศึกษาทางคลินิกขาม
ขอบงใช 7 ดังนั้น นอกจากการพิจารณารูปแบบ
การศึกษาทางคลนิกิทีไ่วตอการตอบสนอง (sensitive 
clinical test model) ซึ่งสามารถตรวจพบความ
แตกตางที่เปนไปไดระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและ
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงแลว8 ควรพิจารณาจาก
ขอมูลอื่น ๆ ดวย ไดแก 
 1. กลไกการออกฤทธ์ิในแตละขอบงใช
ที่ตองการขอเพิ่มเติม6,9 โดยมีกลไกการออกฤทธิ์
ของตวัยาสาํคญัและตวัรบัในรางกายหรอืจุดเกดิโรค
ทีเ่ก่ียวของกับการออกฤทธิข์องผลติภณัฑยาเหมอืนกัน 
กลาวคอื ตวัยาสําคญัของผลิตภัณฑยาชวีวัตถคุลายคลึงนัน้
มีความสมัพนัธกับการตอบสนองของตัวรับทีเ่ก่ียวของ
กับขอบงใชที่ตองการขยาย รวมถึงการตอบสนอง
ของตัวรับตอขนาดหรือความเขมขนของผลิตภัณฑยา 
และรปูแบบการสงสญัญาณระดับโมเลกลุและตําแหนง
การแสดงออกของตัวรับ ที่ควรมีความสอดคลองกัน
กับขอบงใชตามที่ไดทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกไว

รูปที่ 3 การพจิารณาความครบถวนของหลกัฐานและ
ขอมูลของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง5
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 2. เภสัชจลนศาสตร (pharmacokinetics) 
เภสัชพลศาสตร (pharmacodynamics) และ
การกระจายทางชีวภาพ (biological distribution) 
ของผลิตภัณฑยาในประชากรผูปวยที่แตกตางกัน
อันเนื่องมาจากขอบงใชที่ตองการขยาย
 3. การกระตุนภูมิคุ มกันของผลิตภัณฑ
ยาชีววตัถุในประชากรผูปวยท่ีแตกตางกนั7 เชน ขอมลู
การศกึษาการกระตุนภมูคุิมกนัทีไ่ดจากผูปวยทีม่ภีาวะ
ภมูคิุมกันบกพรองจากการกดระดบัภูมคิุมกนั อาจไม
สามารถอนุมานผลไปยังขอบงใชในผูมีสุขภาพดีหรือ
ผูปวยที่เปนโรคแพภูมิตนเองได และในทางกลับกัน 
ขอมูลการกระตุนภูมิคุมกันในผูมีสุขภาพดีหรือผูปวย
ที่เปนโรคแพภูมิตนเองอาจสามารถอนุมานผลไปยัง
ขอบงใชในผูปวยที่มีภาวะภูมิคุมกันบกพรองจากการ
กดระดับภูมิคุมกันได8 
  4. ขอมลูและเหตผุลสนบัสนนุเชงิวทิยาศาสตร
ที่เกี่ยวของกับประสิทธิผลและความปลอดภัยสําหรับ
ผูปวยในแตละขอบงใชที่ตองการขยายตามผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุอางอิง6,9

 ท้ังนี้ การขยายขอบงใชของผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึนัน้ อาจพจิารณาไดจากตัวอยาง
ที่เกิดขึ้นกับกลุมสหภาพยุโรปในกรณีของผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติม (filgrastim) ซึ่ง
เปนผลิตภัณฑยาชีววัตถุท่ีไดรับการขึ้นทะเบียนใน
สหภาพยโุรปหลายผลติภณัฑ โดยมีขอบงใชเหมือนกับ
ยาชีววัตถุอางอิงที่ไดรับการอนุมัติไว10 ซึ่งเคยไดรับ
การวพิากษวจิารณและคาํเตอืนเกีย่วกบัการอนุมานผล
การศึกษาทางคลินิกของขอบงใชในการรักษา 
neutropenia ไปยงัขอบงใช mobilization of stem 
cells in healthy donors ซึ่งทางคณะกรรมการ
ผลิตภัณฑยาสําหรับมนุษย (Committee for 
Medicinal Products for Human Use) ไดใหเหตผุล
เชิงวิทยาศาสตรที่สนับสนุนการอนุมานผลการศึกษา
วิจัยทางคลินิกท่ีมีอยูไปยังขอบงใชดังกลาว เชน 
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติมมีความคลายคลึงกับ
ผลิตภัณฑยาชวีวตัถุอางองิสูงมากทัง้ในแงของโครงสราง

โมเลกลุตวัยาสาํคญัและฤทธิท์างชวีภาพ รวมถงึขอมูล
ทางเภสัชจลนศาสตรและเภสัชพลศาสตรที่มีความ
เทยีบเคยีงกนัได ซึง่ขอมลูดงักลาวสนบัสนุนการอนมุาน
ถงึการออกฤทธิท์างเภสชัวทิยาในทางทีด่ ีประกอบกับ
ขอบงใชทั้งหมดของฟลแกรสติมออกฤทธิ์ผานตัวรับ
จาํเพาะชนดิเดยีวกัน (a single affinity–class cell 
receptor) จึงสามารถคาดการณไดวาผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติมและผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุอางอิงสามารถใหผลท่ีเทียบเคียงกันได 
สําหรับการกระตุนภูมิคุมกันของฟลแกรสติมนั้น 
พบวาแอนติบอดี้ของฟลแกรสติม (antifilgrastim 
antibodies) น้ันไมพบบอยนกั และไมมีความสมัพนัธ
กับประสิทธิผลทางคลินิกท่ีเกี่ยวของของผลิตภัณฑ 
จงึไมจดัเปนขอกังวลสําคญัในการอนุมตัทิะเบยีนตาํรบั
ผลติภณัฑยาชีววตัถุคลายคลงึฟลแกรสตมิ อยางไรกต็าม
ผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึดงักลาวกต็องดําเนนิการ
ตดิตามขอมลูประสทิธผิลและความปลอดภยัหลงัจาก
อนุมัติทะเบียนตํารับยาเพื่อนําผลที่ไดมายืนยัน
ประสทิธผิลและความปลอดภัยจากการใชผลติภณัฑ
ตอไป ซึ่งในปจจุบันผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง
ดังกลาวไดรับการยืนยันถึงประสิทธิผลและความ
ปลอดภัยแลว
 จากท่ีกลาวมาจะเห็นไดวา การวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงในขณะนี้
มีแนวโนมเพิ่มมากขึ้นเนื่องจากสิทธิบัตรของยา
ตนแบบเร่ิมหมดอายลุง โดยการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ
เพื่อเปรียบเทียบความคลายคลึงของความเสี่ยงและ
ประสิทธิผลของผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงกับ
ผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้นเปนสวนหนึ่งที่สําคัญของ
การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง 
ซึ่งในเบื้องตนจําเปนจะตองพิจารณาถึงการออกแบบ
การศึกษาวิจัยทางคลินิกที่มีความเหมาะสม ต้ังแต
การเลือกขอบงใชท่ีมีความไวและเหมาะสมตอการ
ศกึษาวจิยัทางคลนิกิ ตลอดจนการกระตุนภมิูคุมกนัของ
ผลิตภณัฑทีพ่ฒันาข้ึน เพือ่พสูิจนถึงความคลายคลึงกนั
ทั้งในแงของความปลอดภัยและประสิทธิผลเมื่อ
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เปรียบเทียบกับผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงที่นํามาใช
เปนตนแบบ และสามารถอนุมานผลการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกไปยังขอบงใชอื่น ๆ ไดตามท่ีผลิตภัณฑ
ยาชวีวตัถุอางองิเคยไดรบัการอนญุาตไวอยางเหมาะสม 
ผานการพิจารณาจากความครบถวนของหลักฐาน
และขอมลูการศกึษาของผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึ
ท่ีพฒันาขึน้ ดงันัน้การออกแบบการศึกษาทางคลินิก
ของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงจึงเปนสิ่งสําคัญ
และมีหลายปจจัยที่ควรคํานึงถึง
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