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ปจจุบนัการเตบิโตของผลติภณัฑยาชวีวตัถุ
คลายคลึงเปนไปอยางรวดเร็วและมีความตอเน่ือง 
อันเนื่องมาจากผลของการที่สิทธิบัตรของผลิตภัณฑ
ตนแบบไดหมดอายุลง1 จึงทําใหผูวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑมีความสนใจในการพัฒนาผลิตภัณฑ
โดยเลียนแบบผลิตภัณฑตนแบบ แตอยางไรก็ตาม 
การเลียนแบบผลิตภัณฑยาชีววัตถุนั้น ไมสามารถ
นํามุมมองของการพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญซึ่งเปน
ยาเคมเีขามาใชได เน่ืองจากคณุลกัษณะของผลติภณัฑ
ที่มีความแตกตางกันทั้งในแงของความซับซอนของ

โครงสรางโมเลกลุ ไปจนถงึกระบวนการและวธิวีเิคราะห
ที่นํามาใช ซึ่งไมสามารถอางอิงไดจากการใชเฉพาะ
วิธีทางเคมีกายภาพโดยทั่วไป ดังเชนท่ีปฏิบัติกับ
ผลติภณัฑยาสามญัซึง่เปนยาเคมี2-3 ดงันัน้กระบวนการ
วิจัยและพัฒนาของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง 
จึงมีความแตกตางออกไปจากผลิตภัณฑยาสามัญ
ซึ่งเปนยาเคมีอยางสิ้นเชิง ดังรูปที่ 1 ที่แสดงความ
แตกตางของการพฒันาผลติภณัฑยาสามัญ (generic 
drugs) และยาชีววัตถุคลายคลึง (biosimilars)

รูปที่ 1 ความแตกตางทางหลักการระหวางการพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญและผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง
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 การพัฒนาผลิตภัณฑยาสามัญเลียนแบบ
ยาใหมนั้น ตองพิสูจนวายาสามัญมีความเทาเทียม
ในการรักษา (therapeutic equivalence) กับ
ยาใหม (new chemical drugs) โดยแสดงไดจาก
ขอมลูความสมมลูทางเภสชักรรม (pharmaceutical 
equivalence) และชีวสมมูลของยา (bioequiva
lence) แตการพฒันาผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึ 
ผูวิจัยตองทําตองทําการศึกษาเปรียบเทียบ (com
parability exercise) ทั้งดานคุณภาพ การศึกษา
ท่ีไมไดทําในมนุษย (non-clinical study) และ
การศกึษาทางคลนิกิ (clinical study) โดยมปีรมิาณ
ขอมลูท่ีมาสนับสนุนทีแ่ตกตางกัน ซึง่ผูวจัิยและพฒันา
จะตองเผชิญกับการพัฒนาผลิตภัณฑภายใตขอมูล
ที่มีอยูอยางจํากัด
 อยางไรก็ตาม หลักการเกี่ยวกับการวิจัย
และพัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงในเรื่อง
ของคณุภาพนัน้ มใีหพบเห็นอยูบอยครัง้และสามารถ
เขาถึงได ดังนั้นในบทความฉบับนี้ ผูเขียนจึงเนน
เนื้อหาไปที่การศึกษาวิจัยทางคลินิกของผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึ ซ่ึงเปนประเด็นทีม่คีวามนาสนใจ
และมีความสําคัญไมนอยไปกวาประเด็นทางดาน
คุณภาพของผลติภณัฑ ทัง้ยงัมคีวามสําคญัในแงของ
การนําไปใชในทางคลินิกของผลติภณัฑดังกลาวดวย 
จากการกลาวอางขอบงใชของผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
คลายคลึงใหเปนไปตามผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิง 
  การศึกษาทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถคุลายคลึงมีความแตกตางจากการศึกษาทาง
คลนิกิของผลติภัณฑยาตนแบบ เนือ่งจากในการศึกษา
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาตนแบบ มีวัตถุประสงค
หลักอยูทีก่ารศกึษาเพ่ือเปรยีบเทยีบประสทิธผิลของ
ผลติภณัฑในขอบงใชหรอืโรคหน่ึงทีท่าํการศกึษากบั
การรักษาที่ใชอยูในปจจุบันหรือเม่ือเทียบกับการ
ไมไดรับการรักษา แตสําหรับการวิจัยและพัฒนา
ผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึมีวตัถปุระสงคหลกัคอื 
เพื่อทําการศึกษาเปรียบเทียบระหวางผลิตภัณฑ
ท่ีพฒันาข้ึนกับผลติภัณฑยาชวีวตัถุอางองิในลกัษณะ

แบบเปรียบเทียบโดยตรง (head to head com
parison) ดังนั้น วัตถุประสงคของการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงจึงเปน
การเปรยีบเทยีบความคลายคลงึของประสทิธผิลของ
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงกับผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้น
ท่ีจะนํามาใชในการเปรียบเทียบความคลายคลึงกัน
ทางชวีภาพ (biosimilarity) ดวยเหตนุี ้การออกแบบ
การศกึษาทางคลนิกิของผลติภณัฑยาชีววตัถคุลายคลงึ 
จึงควรคํานึงถึงประเด็นตาง ๆ ในเบื้องตน4-5 ดังนี้
1. รูปแบบการศึกษา
  ดงัทีก่ลาวไปแลววาตามปกตกิารศึกษาวจิยั
ทางคลินิกของผลิตภัณฑยา มักพบเห็นในรูปแบบ
ของการศกึษาวิจยัทางคลนิกิทีเ่ปรยีบเทยีบกนัระหวาง
กลุมตัวอยางที่ไดรับผลิตภัณฑยาและกลุมควบคุม
ทีไ่ดรบัผลติภณัฑยาหลอก (placebo) หรือผลติภณัฑยา
ทีใ่ชอยูในปจจุบนั (existing or standard treatment) 
เพื่อหาประสิทธิผลของผลิตภัณฑยาท่ีพัฒนาข้ึน 
ซึ่งมีลักษณะเปนการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความ
เหนือกวา (superiority trial) ในขณะท่ีผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงมีความแตกตางในเชิงหลักการ
ทีผ่ลติภัณฑดงักลาวตองการพสิจูนถงึความคลายคลงึกัน
ของผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้นและผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
อางอิง ในสวนของความปลอดภัยและประสิทธิผล 
ดงันัน้ การศกึษาวจัิยทางคลนิกิของผลติภัณฑยาชีววตัถุ
คลายคลงึ อาจดาํเนนิการไดในรปูแบบการศกึษาอืน่ 
(ดังแสดงในรูปที่ 2) เชน การศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบ
ความเสมอภาคกัน (equivalence trial) ซึ่งมี
วตัถปุระสงคหลกัคอืการเปรยีบเทยีบความเทาเทยีมกนั
ในสวนของประสทิธผิลของผลติภณัฑ ผานการพสิจูน
สมมติฐานวาง (null hypothesis) ที่วาผลิตภัณฑยา
ทัง้สองไมเทาเทยีมกนั (ไมวาจะดีกวาหรอืแยกวากต็าม) 
ซึ่งผลลัพธที่ไดจะอยูในรูปของคําตอบวาผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึนีม้คีวามเสมอภาคกบัผลิตภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงหรือไม ในขณะท่ีการศึกษาวิจัย
เพือ่ทดสอบความไมดอยกวา (non-inferiority trial) 
กเ็ปนอกีแนวทางหนึง่ในการออกแบบการศกึษาวจัิย
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ทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง โดยให
ผลลพัธสาํคญัเกีย่วกบัผลติภัณฑทีท่าํการศกึษาวจัิยวา
ผลติภณัฑยาชวีวตัถุคลายคลงึดงักลาวมคีวามเหนอืกวา 
เสมอภาค หรือดอยกวาผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิง 
โดยทีท้ั่งการศกึษาวิจยัเพือ่ทดสอบความเสมอภาคกนั
และทดสอบความไมดอยกวานัน้ จะตองมกีารพจิารณา
ถงึคาทางสถติเิพือ่ใชในการระบถึุงความแตกตางสาํคญั
เปนอยางนอยในทางคลินิก (minimally clinically 

important difference) หรอืคา δ รวมดวย ซึง่ผลลพัธ
ของการศกึษาตาง ๆ ทีก่ลาวมานีม้คีวามจาํเปนอยางย่ิง
ในกระบวนการพจิารณาทะเบยีนตาํรบัยาของหนวยงาน
กํากับดูแลผลิตภัณฑยา หรือกองยา สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือใชในการพิสูจน
ความคลายคลึงกันทางชีวภาพ ตลอดจนการขยาย
ขอบงใชของผลติภัณฑยาชวีวตัถุคลายคลงึดงัทีจ่ะกลาว
ตอไป

2. ขอบงใชที่มีความไวและเหมาะสมตอการศึกษา
วิจัยทางคลินิก (sensitive indication)
 สําหรับขอบงใชที่ควรนํามาใชในการศึกษา
ทางคลินิกสําหรับผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงนั้น 
สิ่งแรกที่ควรคํานึงถึงคือ กลไกการออกฤทธิ์ของ
ตัวยาสําคัญที่มีตอขอบงใชดังกลาว (mechanism 

of action) โดยตัวยาสําคัญควรออกฤทธิ์โดยตรง
ที่ตัวรับหรือจุดเกิดโรคนั้น และขอบงใชดังกลาว
ควรมีขนาดของอทิธพิลหรือความหมายทางคลนิกิสูง 
(large effect size) กลาวคือ ขอบงใชที่นํามาใช
ในการศึกษาทางคลินิกของผลิตภัณฑยาชีววัตถุ
คลายคลึงควรมีลักษณะท่ีสามารถแสดงผลลัพธจาก

รปูที ่2 การแปลผลจากรปูแบบการศกึษาวจิยัทางคลนิกิสาํหรบัผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึในรูปแบบตาง ๆ
(ภาพบนซาย: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความเหนือกวา (superiority trial) เปนรูปแบบที่นิยมใชสําหรับการศึกษาวิจัยทางคลินิกของ

ผลติภัณฑยาโดยทัว่ไปโดยมกีารเปรยีบเทยีบกบัผลติภณัฑยาทีใ่ชเปนมาตรฐานสาํหรบัการรกัษาโรคอยูในปจจุบนัหรอืเปรยีบเทียบกับกรณท่ีีไมใช

ผลิตภัณฑยา, ภาพบนขวา: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพื่อทดสอบความเสมอภาคกัน (equivalence trial), ภาพลาง: รูปแบบการศึกษาวิจัยเพ่ือ

ทดสอบความไมดอยกวา (non-inferiority trial))
4
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การใชผลิตภัณฑไดงาย โดยผูออกแบบการวิจัย
อาจศึกษาขนาดของอิทธิพลไดจากรายงานการวิจัย
ของผลิตภัณฑยาชีววัตถุตนแบบ หรือการทบทวน
วรรณกรรมทีเ่ก่ียวของ นอกจากนีเ้มือ่กลาวถึงประเด็น
ตาง ๆ ขางตนแลว จะเหน็ไดวาความเปนไปไดในการ
ดําเนินการศึกษาวิจัยทางคลินิก (feasibility) นั้น 
จาํเปนอยางยิง่ทีผู่ออกแบบการวจัิยตองคํานงึถงึ อาท ิ
ความยากงายในการหาประชากรหรือกลุมตัวอยาง
สําหรับการศึกษา งบประมาณ ความพรอมของ
ผูเชี่ยวชาญที่เกี่ยวของกับการศึกษา เปนตน
3. การกระตุนภูมิคุมกัน (immunogenecity)
  เนื่องจากผลิตภัณฑยาชีววัตถุมีโครงสราง
โมเลกลุของตวัยาสาํคญัท่ีมขีนาดใหญ ซึง่ระบบภมูคิุมกัน
ของรางกายอาจทําการตอบสนองเมื่อผลิตภัณฑยา
เขาสูรางกาย และอาจมีผลตอการออกฤทธิ์ของยา
หรอืความปลอดภัยของผูทีใ่ชยาไดในขณะทีผ่ลติภณัฑ
ยาชวีวตัถคุลายคลงึนัน้มคีวามแตกตางกับผลิตภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงแมเพียงเล็กนอยก็ตาม ดวยเหตุนี้
ปจจยัทีเ่ก่ียวของกับการตอบสนองหรอืกระตุนภมูคิุมกนั
จากผลิตภณัฑยาของผูปวยหรอืผูทีไ่ดรับผลติภณัฑยา 
จึงจําเปนอยางยิ่งสําหรับการศึกษาทางคลินิกของ
ผลติภณัฑยาชีววตัถคุลายคลึง ดงันัน้ในการออกแบบ
การศกึษาทางคลินิกจงึควรมกีารพจิารณาถงึประเดน็
ดงักลาวในกลุมผูปวยทีต่องการทาํการศกึษารวมดวย
  การกลาวอางขอบงใชสําหรับผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงที่นอกเหนือจากขอบงใชที่ทํา
การศึกษาทางคลินิกแลวน้ัน ยาชีววัตถุคลายคลึง
อาจไดรับการอนุมัติขอบงใชอ่ืนของผลิตภัณฑยา
ชีววัตถุอางอิง แมวายาชีววัตถุคลายคลึงนั้นจะไมได
ทําการศึกษาทางคลินิกที่เกี่ยวของกับขอบงใชของ
ยาชีววัตถุอางอิงนั้นโดยตรง ทั้งนี้ ในการดําเนินการ
ดังกลาวควรคํานึงถึงปจจัยและเหตุผลสนับสนุน
ทางวิทยาศาสตรเพื่อใชในการอนุมานผลการศึกษา
ทางคลินิกไปยังขอบงใชอื่น ๆ (extrapolation) ซึ่ง
การอนุมานขอมูลการศึกษาทางคลินิกขามขอบงใชนี้ 
จะกระทําไดก็ตอเมื่อผลิตภัณฑนั้นเปนไปตาม

ขอกําหนดของการขึน้ทะเบยีนเปนยาชวีวตัถคุลายคลงึ 
โดยพิจารณาจากความครบถวนของหลักฐานและ
ขอมูล (totality of evidence) ประกอบกับขอมูล
สนบัสนนุการพจิารณาความคลายคลงึกนัทางชวีภาพ 
(biosimilarity) สาํหรบัแตละขอบงใชตามทีผ่ลติภณัฑ
ยาชีววัตถุอางอิงเคยไดรับการอนุมัติไว 6 ดังแสดงใน
รูปที่ 3

 อยางไรก็ตาม เนื่องจากขอมูลการศึกษา
ทางคลินิกเพียงอยางเดียวอาจไมเพียงพอตอการ
พิจารณาการอนุมานขอมูลการศึกษาทางคลินิกขาม
ขอบงใช 7 ดังนั้น นอกจากการพิจารณารูปแบบ
การศึกษาทางคลนิกิทีไ่วตอการตอบสนอง (sensitive 
clinical test model) ซึ่งสามารถตรวจพบความ
แตกตางที่เปนไปไดระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและ
ผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงแลว8 ควรพิจารณาจาก
ขอมูลอื่น ๆ ดวย ไดแก 
 1. กลไกการออกฤทธ์ิในแตละขอบงใช
ที่ตองการขอเพิ่มเติม6,9 โดยมีกลไกการออกฤทธิ์
ของตวัยาสาํคญัและตวัรบัในรางกายหรอืจุดเกดิโรค
ทีเ่ก่ียวของกับการออกฤทธิข์องผลติภณัฑยาเหมอืนกัน 
กลาวคอื ตวัยาสําคญัของผลิตภัณฑยาชวีวัตถคุลายคลึงนัน้
มีความสมัพนัธกับการตอบสนองของตัวรับทีเ่ก่ียวของ
กับขอบงใชที่ตองการขยาย รวมถึงการตอบสนอง
ของตัวรับตอขนาดหรือความเขมขนของผลิตภัณฑยา 
และรปูแบบการสงสญัญาณระดับโมเลกลุและตําแหนง
การแสดงออกของตัวรับ ที่ควรมีความสอดคลองกัน
กับขอบงใชตามที่ไดทําการศึกษาวิจัยทางคลินิกไว

รูปที่ 3 การพจิารณาความครบถวนของหลกัฐานและ
ขอมูลของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง5
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 2. เภสัชจลนศาสตร (pharmacokinetics) 
เภสัชพลศาสตร (pharmacodynamics) และ
การกระจายทางชีวภาพ (biological distribution) 
ของผลิตภัณฑยาในประชากรผูปวยที่แตกตางกัน
อันเนื่องมาจากขอบงใชที่ตองการขยาย
 3. การกระตุนภูมิคุ มกันของผลิตภัณฑ
ยาชีววตัถุในประชากรผูปวยท่ีแตกตางกนั7 เชน ขอมลู
การศกึษาการกระตุนภมูคุิมกนัทีไ่ดจากผูปวยทีม่ภีาวะ
ภมูคิุมกันบกพรองจากการกดระดบัภูมคิุมกนั อาจไม
สามารถอนุมานผลไปยังขอบงใชในผูมีสุขภาพดีหรือ
ผูปวยที่เปนโรคแพภูมิตนเองได และในทางกลับกัน 
ขอมูลการกระตุนภูมิคุมกันในผูมีสุขภาพดีหรือผูปวย
ที่เปนโรคแพภูมิตนเองอาจสามารถอนุมานผลไปยัง
ขอบงใชในผูปวยที่มีภาวะภูมิคุมกันบกพรองจากการ
กดระดับภูมิคุมกันได8 
  4. ขอมลูและเหตผุลสนบัสนนุเชงิวทิยาศาสตร
ที่เกี่ยวของกับประสิทธิผลและความปลอดภัยสําหรับ
ผูปวยในแตละขอบงใชที่ตองการขยายตามผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุอางอิง6,9

 ท้ังนี้ การขยายขอบงใชของผลิตภัณฑ
ยาชวีวัตถคุลายคลงึนัน้ อาจพจิารณาไดจากตัวอยาง
ที่เกิดขึ้นกับกลุมสหภาพยุโรปในกรณีของผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติม (filgrastim) ซึ่ง
เปนผลิตภัณฑยาชีววัตถุท่ีไดรับการขึ้นทะเบียนใน
สหภาพยโุรปหลายผลติภณัฑ โดยมีขอบงใชเหมือนกับ
ยาชีววัตถุอางอิงที่ไดรับการอนุมัติไว10 ซึ่งเคยไดรับ
การวพิากษวจิารณและคาํเตอืนเกีย่วกบัการอนุมานผล
การศึกษาทางคลินิกของขอบงใชในการรักษา 
neutropenia ไปยงัขอบงใช mobilization of stem 
cells in healthy donors ซึ่งทางคณะกรรมการ
ผลิตภัณฑยาสําหรับมนุษย (Committee for 
Medicinal Products for Human Use) ไดใหเหตผุล
เชิงวิทยาศาสตรที่สนับสนุนการอนุมานผลการศึกษา
วิจัยทางคลินิกท่ีมีอยูไปยังขอบงใชดังกลาว เชน 
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติมมีความคลายคลึงกับ
ผลิตภัณฑยาชวีวตัถุอางองิสูงมากทัง้ในแงของโครงสราง

โมเลกลุตวัยาสาํคญัและฤทธิท์างชวีภาพ รวมถงึขอมูล
ทางเภสัชจลนศาสตรและเภสัชพลศาสตรที่มีความ
เทยีบเคยีงกนัได ซึง่ขอมลูดงักลาวสนบัสนุนการอนมุาน
ถงึการออกฤทธิท์างเภสชัวทิยาในทางทีด่ ีประกอบกับ
ขอบงใชทั้งหมดของฟลแกรสติมออกฤทธิ์ผานตัวรับ
จาํเพาะชนดิเดยีวกัน (a single affinity–class cell 
receptor) จึงสามารถคาดการณไดวาผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุคลายคลึงฟลแกรสติมและผลิตภัณฑ
ยาชีววัตถุอางอิงสามารถใหผลท่ีเทียบเคียงกันได 
สําหรับการกระตุนภูมิคุมกันของฟลแกรสติมนั้น 
พบวาแอนติบอดี้ของฟลแกรสติม (antifilgrastim 
antibodies) น้ันไมพบบอยนกั และไมมีความสมัพนัธ
กับประสิทธิผลทางคลินิกท่ีเกี่ยวของของผลิตภัณฑ 
จงึไมจดัเปนขอกังวลสําคญัในการอนุมตัทิะเบยีนตาํรบั
ผลติภณัฑยาชีววตัถุคลายคลงึฟลแกรสตมิ อยางไรกต็าม
ผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึดงักลาวกต็องดําเนนิการ
ตดิตามขอมลูประสทิธผิลและความปลอดภยัหลงัจาก
อนุมัติทะเบียนตํารับยาเพื่อนําผลที่ไดมายืนยัน
ประสทิธผิลและความปลอดภัยจากการใชผลติภณัฑ
ตอไป ซึ่งในปจจุบันผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง
ดังกลาวไดรับการยืนยันถึงประสิทธิผลและความ
ปลอดภัยแลว
 จากท่ีกลาวมาจะเห็นไดวา การวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงในขณะนี้
มีแนวโนมเพิ่มมากขึ้นเนื่องจากสิทธิบัตรของยา
ตนแบบเร่ิมหมดอายลุง โดยการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ
เพื่อเปรียบเทียบความคลายคลึงของความเสี่ยงและ
ประสิทธิผลของผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงกับ
ผลิตภัณฑที่พัฒนาขึ้นเปนสวนหนึ่งที่สําคัญของ
การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึง 
ซึ่งในเบื้องตนจําเปนจะตองพิจารณาถึงการออกแบบ
การศึกษาวิจัยทางคลินิกที่มีความเหมาะสม ต้ังแต
การเลือกขอบงใชท่ีมีความไวและเหมาะสมตอการ
ศกึษาวจิยัทางคลนิกิ ตลอดจนการกระตุนภมิูคุมกนัของ
ผลิตภณัฑทีพ่ฒันาข้ึน เพือ่พสูิจนถึงความคลายคลึงกนั
ทั้งในแงของความปลอดภัยและประสิทธิผลเมื่อ
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เปรียบเทียบกับผลิตภัณฑยาชีววัตถุอางอิงที่นํามาใช
เปนตนแบบ และสามารถอนุมานผลการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกไปยังขอบงใชอื่น ๆ ไดตามท่ีผลิตภัณฑ
ยาชวีวตัถุอางองิเคยไดรบัการอนญุาตไวอยางเหมาะสม 
ผานการพิจารณาจากความครบถวนของหลักฐาน
และขอมลูการศกึษาของผลติภณัฑยาชวีวตัถคุลายคลงึ
ท่ีพฒันาขึน้ ดงันัน้การออกแบบการศึกษาทางคลินิก
ของผลิตภัณฑยาชีววัตถุคลายคลึงจึงเปนสิ่งสําคัญ
และมีหลายปจจัยที่ควรคํานึงถึง
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