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ค ำนิยำม “ยำชีววัตถุ”
ประกำศส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เร่ือง เอกสำรหลกัฐำนกำรขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำชีววตัถุคล้ำยคลงึ
ฉบับที่ 2 (พ.ศ.2561)



3

ควำมแตกต่ำงของยำชีววัตถุกับยำเคมี
Chemicals Biologics

Produced by chemical synthesis Produced by living cell cultures

Low molecular weight High molecular weight 

Well-defined structure Complex, heterogenous structure

Mostly process-independent Strongly process-dependent

Completely characterized Impossible to fully characterize the molecular 

composition and heterogeneity

Relatively stable Unstable, sensitive to external conditions

Mostly non-immunogenic Immunogenic 

BE study Comparability
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Manufacturing of biological products
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Quality control of biological product
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Biological specification
Drug substance Drug product Analytical method

Appearance and description Appearance and description

Identification Identity Peptide mapping, N’-terminal amino acid 

sequencing 

Peptide mapping with MS and MS/MS

Mass spectrometry (MS)

Potency (B ioassay) Potency (bioassay) Bioassay 

ELISA, Surface Plasmon Resonance 

Quantity Quantity UV spectrophotometry (UV Abs at 280 nm)

Liquid-phase chromatography
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Biological specification
Drug substance Drug product Analytical method

Purity (Combination of 

tests)

Purity (Combination of tests)

Impurities Impurities Size-exclusion chromatography (SEC-HPLC)

Ion-exchange chromatography (IEC or IEX-

HPLC)

Capillary electrophoresis on sodium dodecyl 

sulfate (CE-SDS)

pH, Endotoxin, Bioburden, 

etc…

pH, endotoxin, sterility, 

particulate matte, osmolarity, 

uniformity of dosage units, etc

ELISA, SDS-PAGE,qPCR
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Comparability study (Biosimilar)

ยำชีววัตถุท่ีเลียนแบบขึ้นมำต้องพิสูจน์ได้ว่ำ ผลิตภัณฑ์มีควำมคล้ำยคลึงกับผลิตภัณฑ์ยำชีววัตถุ
อ้ำงอิง (Biosimilarity)ท้ัง 3 ด้ำนหลัก ได้แก่ คุณภำพ (Quality) ด้ำนควำมปลอดภัย (Safety) หรือ
กำรศึกษำที่ไม่ใช่ทำงคลนิิก และด้ำนประสิทธิผล (Efficacy) หรือกำรศึกษำทำงคลนิิก
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Lot release
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ตรวจผลติภณัฑ์ทำง

ห้องปฏิบัติกำร เพื่อ

รับรองรุ่นกำรผลติ

ของวคัซีน

ทบทวนเอกสำรกำรผลติและควบคุมคุณภำพจำก Summary product protocol
วเิครำะห์แนวโน้มด้ำนคุณภำพ (Trend analysis) to define consistency limits

ให้กำรรับรองรุ่นกำรผลติ ออก Lot release certificate
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ส่วนประกอบของวัคซีน
1 Antigen

2. Adjuvants

3. Preservatives

Adjuvanted Vaccine Type of adjuvant

Hepatitis A Aluminium salt

Hepatitis B Aluminium salt

Diphtheria, Tetanus, acellular pertussis 

combinations (DTaP or Tdap)

Aluminum salt

Haemophilus influenzae type b (Hib) Aluminum salt

Human Papillomavirus (HPV) Aluminum salt or ASO4 

(Aluminum salt and 

monophospholipid A)

Pneumococcal conjugate Aluminum salt

Japanese encephalitis Aluminum salt

H1N1 influenza MF59 (oil in water emulsion)
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ส่วนประกอบของวัคซีน
1 Antigen

2. Adjuvants

3. Preservatives

Preservative Vaccines

Phenol Typhoid, pneumococcal 

polysaccharide

Benzethonium chloride Anthrax 

2-phenoxyethanol Inactivated polio

thimerosal Multi-dose influenza
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