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Drug development process 
of  

Original drug and Generic drug 

1

ประเภทของยาแผนปจัจุบนั

 1. ยาใหม ่(New drugs - ND)

 2. ยาสามญัใหม ่(New Generic Drugs - NG)

 3. ยาสามญั (Generic Drugs)

 4. ยาชวีวตัถสุาํหรบัมนุษย ์(Biological Products)

◦ ยาชวีวตัถใุหม ่(New Biological Products)

◦ ยาชวีวตัถทุีไ่มใ่ช่ยาชวีวตัถใุหม ่(Conventional Biological Products)

 5. ยาสาํหรบัสตัว ์

แบ่งตามการขึ้นทะเบียน

ยาชวีวตัถุยาเคมี

ยาชวีวตัถใุหม่

ยาชวีวตัถทุีไ่มใ่ช่ยาชวีวตัถใุหม่

ยาชวีวตัถคุลา้ยคลงึ

ยาใหม่

ยาสามญัใหม่

ยาสามญั

ผลติ, นําเขา้, แบ่งบรรจุรูปแบบการขออนุญาต:

ยาใหม่

ยาสามญัยาสามญัใหม่

การขึ้นทะเบยีนยาใหม่

ตามแบบ ASEAN 

Harmonisation ACTD

Ref: https://www.indiamar t.com/proddetail/actd-dossier -13871177688.html
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Developing a new medicine takes an average of 10 – 15 years
New Chemical Entity
Source: 
• Organic synthesis
• Molecular Modification
• Isolation from plant

Preclinical
Including: 
• Chemistry
• Physical properties
• Biologics

o Pharmacological 
o ADME
o Toxicology

• Preformulation

Investigational New Drug 
Application (IND)
• Submission
• FDA Review

Preclinical Studies (continued)
Plus: 
• Long-term Animal toxicity 
• Product Formulation
• Manufacturing and Controls
• Package and Label Design

Clinical Trails
• Phase I
• Phase II
• Phase III

Post marketing 
• Phase IV Clinical studies

o Clinical 
Pharmacology/Toxicology

o Additional Indications
• Adverse Reaction Reporting
• Product Defect Reporting
• Product Line Extension

New Drug Application (NDA)
• Submission
• FDA Review
• Pre-approval Plant Inspection
• FDA Action

Drug Development 

Process

ยาใหม่

ยาสามญั
ยาสามญั

ใหม่
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Ref. https://www.indiamart.com/proddetail/actd-dossier-13871177688.html

ทาํ Bioequivalent study 

ใชห้ลกัฐาน Product 

interchangeability 

equivalent evidence เช่น 

BE, และอนุโลมใหอ้า้งองิ

ขอ้มลู Non-clinic กบั 

Clinic จากยาตน้แบบได ้

Ref. https://www.indiamart.com/proddetail/actd-dossier-13871177688.html

ใชข้อ้มลูจากตาํรายา

ทาํ BE เฉพาะยาที่กาํหนด 

ไดแ้ก่ AZT, ยาคมุกาํเนิด

ฉุกเฉิน, Sustained 

release และตามที่ประกาศ

2

GOALS

Product 
development Stability Scale up Therapeutic 

efficacy

RegistrationProductionPost 
marketing

Formulation Development

Analytical Development

Bioanalytical development
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Formulation Development

1. ตรวจสอบสทิธบิตัร

2. ตัง้ขอ้กาํหนดของวตัถดุบิและผลติภณัฑ์

3. การพฒันาสูตรตาํรบั รวมไปถงึการเลอืกใชว้สัดุบรรจุ

4. ศึกษาความเท่าเทยีมกนัทางเภสชักรรม (Pharmaceutical equivalent)

5. Scale up 

6. การเตรยีมเอกสารตาม ACTD 

ขอ้สอบ (ชดุตวัอย่างขอ้สอบ IP)

 หากทาง R&D ตอ้งการปรบัปรุงการละลายยา Diclofenac จากเกลือโซเดียมไปเป็นเกลือโพแตสเซียม ทางเภสชักร 

RA จะใหค้าํแนะนําอย่างไร (ยาตน้แบบไดเ้ปลี่ยนจากเกลอืโซเดียมไปเป็นเกลอืโพแตสเซียมแลว้ เมื่อ พ.ศ. 2550)

a.ไมต่อ้งขึ้นทะเบยีนใหม ่เพราะเป็นเกลอืในตารางธาตเุดยีวกนั 

b.ไมต่อ้งขึ้นทะเบยีนใหม ่เพราะเป็นเกลอืทีเ่กดิจากปฏกิริยิากบัด่างเช่นเดยีวกนั

c.ไมต่อ้งขึ้นทะเบยีนใหม ่เพราะเป็นเกลอืทีใ่หค้่าการละลายไมต่่างกนั 

d.ตอ้งขึ้นทะเบยีนเป็นยาสามญัใหม ่เพราะเป็นเกลอืคนละชนิดจากตาํรบัเดมิ

e.ตอ้งขึ้นทะเบยีนเป็นยาใหม่ เพราะเกลอืของ API เปลีย่นไปเป็นเกลอืใหม่ ที่ไม่เคยมกีารขึ้นทะเบยีนในประเทศไทย
มาก่อน 

ขอ้สอบ (ชดุตวัอย่างขอ้สอบ IP)

 ขอ้ใดต่อนี้เรียงลาํดบักระบวนการพฒันายา (Drug development process) ไดถ้กูตอ้ง 

a. premarketing drug survey > discovery and development > clinical research > FDA-post 
marketing drug safety monitoring

b. premarketing drug survey > preclinical research > clinical research > FDA drug review

c. Discovery and development > preclinical research > clinical research > FDA drug review > FDA-
post marketing drug safety monitoring

d. Discovery and development > preclinical research > clinical research > FDA-post marketing drug 
safety monitoring

e. FDA drug review > discovery and development > preclinical research > clinical research > FDA-
post marketing drug safety monitoring

การศึกษากอ่นการตัง้ตาํรบั

Physical/

Chemical

Biopharma

ceutical
Processing Regulatory Marketing
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ขอ้มูลที่ควรรูก้อ่นการตัง้สูตรตาํรบั

1. Molecular structure and weight

2. Organoleptic properties

3. Purity

4. Particle size, shape and surface area

5. Crystal properties and polymorphism

6. Melting point

7. Hygroscopicity

8. Solubility 

9. Dissolution

10. Parameter affecting absorption

11. Stability 

12. Miscellaneous properties

Molecular structure and weight 

Ref: https://pubs.acs.org/doi/10.1021/ar000001w

Organoleptic properties
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Purity

Ref: https://www.sielc.com/hplc-method-for -phenol-acetone-production-and-impur ities.html

Particle size/Shape/Surface

Particle size/Shape/

Surface

Ref: 
https://www.researchgate.net/profile/Waseem_Kaialy/pu
blication/236206194/figure/fig1/AS:299383812837382@14
48390071614/Aspect-ratio-fl-atness-ratio-shape-factor -
meanSE-a-and-scanning-electron.png

Crystal properties/Polymorphism

Microscope

Infrared Spectrophotometry

Single crystal x-ray crystallography

Powder x-ray diffraction 

Differential thermal analysis (DTA)

Differential scanning calorimetry (DSC)
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Crystal properties/Polymorphism

Ref: https://www.researchgate.net/figure/X-ray-powder-diffraction-patterns-of-three-carbamazepine-polymorphic-forms_fig1_316767039

Crystal properties/Polymorphism

Ref: https://www.jpharmsci.org/ar ticle/S0022-3549(16)00449-4/fulltext

Melting point

Physicochemical properties: polymorphism, solubility

Polymorph form คงตวัสูง, MP สูง

Hygroscopicity

 ปจัจยัที่มีผล 

Humidity 

Temperature

Surface area

Mechanism for moisture uptake
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Solubility/Dissolution/Parameter affecting 

absorption

 การดูดซึมยาในรูปของแข็ง 

 ยาละลายนํา้นอ้ย > การละลายตวัยา จะเป็น Rate limiting 
step ของการดูดซมึยา 

 ยาละลายด ี> การดูดซมึ จะเป็น Rate limiting step ของการ
ดูดซมึ 

การเพิ่ม Solubility 

ทาํใหอ้ยู่ในรูปเกลอื (Salt formation)

เลอืก Polymorph ทีเ่หมาะสม 

ลดขนาดของอนุภาค 

Co-solvent

Complexation 

เป็นตน้

Stability

 อณุหภมู ิความชื้น แสง ออกซเิจน

 การเลอืก Excipient ต่างๆ 

 สารทีเ่กดิจากการสลายตวัซึง่ในกรณีทีเ่ป็นพษิ 

Packaging material การป้องกนั 

Miscellaneous properties

 เนน้การพฒันารูปแบบยาเมด็ 

1. Density 

2. Wettability (ดู Contact angle)

3. Flow properties (% Compressibility index)

Compressibility = 
Tapped density −bulk density

Tapped density
 x 100

4. Compression properties 

(ความสามารถในการตอกอดัเป็นเมด็) > Elastic, Plastic, 
Fragmentation

Ref: https://www.sciencedirect.com/science/ar ticle/abs/pii/S0001868620306084

Flow properties

การวดั Flow rate 

วดันํ้าหนกัหรอืปรมิาตรของผงยาที่ไหลผ่านช่องเปิด (Orifice) ต่อเวลา
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ขอ้สอบ ปี 58

 วธิีการศึกษาความเขา้กนัของ Aspirin กบัสารช่วยในตาํรบั เครื่องมอืใดทีช่่วยศึกษาไดน้อ้ยสุด

a. HPLC 

b. DSC

c. Scanning electron microscope

d. IR

e. Powder X-ray diffraction 

ขอ้สอบ ปี 58

 การศึกษาเพือ่ต ัง้ตาํรบัโดยนาํส่วนผสมของผงยาและสารช่วย ของ Rabeprazole delayed release 
core tablet นาํมาศึกษาไดข้อ้มลูดงัตาราง และ Core tablet ใชว้ธิี direct compression ในการตอก
เมด็ยา จากตารางขา้งตน้เป็นการศึกษาอะไร  

a. Flowability

b. Friability

c. Compatibility

d. Hardness

e. Compaction

Angle of reposeTapped densityBulk densityFormula

450.60.41

340.80.72

290.70.83


