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บทน ำชีวเภสัชภณัฑ ์
 

(Introduction to Biopharmaceuticals) 
 
 
1.1 บทน ำ 
 ยาส่วนใหญ่เป็นสารประกอบอินทรีย์ที่ มีโมเลกุลขนาดเล็ก น้ าหนักโมเลกุลต่ า โครงสร้าง  
ไม่ซับซ้อน และผลิตด้วยวิธีการสังเคราะห์ทางเคมี ตัวอย่างยาที่ผลิตด้วยวิธีการสังเคราะห์ทางเคมี  
(chemical-based drug) แสดงดังตาราง 1.1 ถึงแม้ว่ายาหลายชนิดจะค้นพบครั้งแรกจากแหล่งชีวภาพ เช่น 
ยาต้านการอักเสบสเตียรอยด์ ฮอร์โมนเพศ เป็นต้น แต่เน่ืองจากการผลิตยาจ าเป็นต้องใช้วัตถุดิบเพ่ือการสกัด
ในปริมาณสูง ท าให้ไม่สามารถแยกสกัดยาจากแหล่งชีวภาพได้อย่างเพียงพอ ดังน้ันจึงจ าเป็นต้องน าวิธีการ
สังเคราะห์ทางเคมีมาใช้ในการผลิตแทน รวมทั้งในกระบวนการผลิตของยาหลายชนิดยังมีการประยุกต ์
ใช้เทคโนโลยีชีวภาพ (biotechnology) มาใช้ร่วมกับวิธีการสังเคราะห์ทางเคมี เช่น สเตียรอยด์ฮอร์โมน  
ยาลดคอเลสเตอรอล ยาปฏิชีวนะ เป็นต้น (ตาราง 1.2) โดยสารตั้งต้นอาจได้จากพืชหรือกระบวนการหมัก 
(fermentation) ของเชื้อราและแบคทีเรีย หลังจากน้ันแล้วจึงใช้วิธีการสังเคราะห์ทางเคมีหรือกระบวนการ 
ไบโอทรานส์ฟอร์เมชัน (biotransformation) ของเชื้อราและแบคทีเรีย เพ่ือปรับปรุงโครงสร้างให้ได้ตาม
เป้าหมายที่ต้องการต่อไป นอกจากยาจะผลิตจากวิธีที่กล่าวมาข้างต้นแล้ว ยาบางชนิดยังผลิตจาก
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ (modern biotechnology) ซ่ึงในอดีตยากลุ่มดังกล่าวผลิตได้จากการสกัด 
จากแหล่งชีวภาพ [1-3] ตัวอย่างยาที่ผลิตจากเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่แสดงดังตาราง 1.3 
 

ตำรำง 1.1 ยาที่ผลิตด้วยวิธีการสังเคราะห์ทางเคมี 
 

Drug Molecular formula Molecular weight (Da) Indication 
Aspirin C9H8O4 180.157 Anti-platelet 
Atorvastatin C33H35FN2O5 558.640 Cholesterol-lowering drug 
Cilostazol C20H27N5O2 369.460 Anti-platelet 
Diclofenac C14H11Cl2NO2 296.148 Anti-inflammatory agent 
Esomeprazole C17H19N3O3S 345.417 Anti-ulcer agent 
Hydrocortisone  C21H30O5 362.460 Anti-inflammatory agent 
Testosterone C19H28O2 288.420 Male sex hormone 
Warfarin C19H16O4 308.330 Anti-coagulant 
Zidovudine C10H13N5O4 267.242 Anti-viral agent 
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ตำรำง 1.2 ยาที่ผลิตจากเทคโนโลยีชีวภาพร่วมกับวิธีการสังเคราะห์ทางเคมี 
 

Drug Molecular formula Molecular weight (Da) Indication 
Prednisolone C21H28O5 360.444 Anti-inflammatory agent 
Lovastatin C24H36O5 404.540 Cholesterol-lowering drug 
Amoxicillin C16H19N3O5S 365.400 Antibiotic 

 
ตำรำง 1.3 ยาที่ผลิตจากเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 

 

Drug Molecular formula Molecular weight (Da) Indication 
Interferon alpha-2b C860H1353N229O255S9 19,271.000 Anti-viral agent 
Erythropoietin C815H1317N233O241S5 18,396.100 Treatment of anemia 
Insulin C257H383N65O77S6 5,808.000 Treatment of diabetes mellitus 
Clotting factor VII C1972H3076N560O597S28 45,079.100 Blood clotting factor 
Hepatitis B vaccine - - Vaccine 

 
 การผลิตยาจากวิธีการสังเคราะห์ทางเคมีมักได้สารที่มีโมเลกุลขนาดเล็ก ในขณะที่การผลิตยา  
จากเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่มักเป็นได้เป็นสารที่มีโมเลกุลขนาดใหญ่ ความแตกต่างในด้านของขนาด (size) 
น้ าหนักโมเลกุล (molecular weight) ลักษณะโครงสร้าง  (structure) วิ ธีการผลิต  (manufacturing)  
ความคงตัว (stability) และความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกัน (immunogenicity) ของกลุ่มยาที่ใช้วิธีการ
สังเคราะห์ทางเคมีและกลุ่มยาที่ผลิตด้วยเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่แสดงดังตาราง 1.4 
 

ตำรำง 1.4 ความแตกต่างระหว่างยาที่ผลิตด้วยวิธีการสังเคราะห์ทางเคมีกับยาที่ผลิตด้วย 
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 

 

 Drugs produced by chemical synthesis Drugs produced by biotechnology 
Size Small / single molecule Large / mixture of molecules 
Molecular weight Low High 
Structure Simple Complex 
Manufacturing Chemical synthesis Living cell culture 
Stability Stable Unstable 
Immunogenicity Non-immunogenic Immunogenic 

 
ยาหรือเภสัชภัณฑ์ที่ผลิตจากเทคโนโลยีชีวภาพมีหลายชื่อเรียก ซ่ึงแต่ละชื่อมีค าจ ากัดความ 

และความหมายแตกต่างกันดังน้ี (1) ผลิตภัณฑ์ทำงชีวภำพ (biologic หรือ biological product) หมายถึง
เภสัชภัณฑ์ใดก็ตามที่ผลิตจากเทคโนโลยีชีวภาพ ซ่ึงชื่อเรียกดังกล่าวในทางเภสัชศาสตร์มีความหมายจ ากัด
เฉพาะเภสัชภัณฑ์ที่ได้จากการสกัดจากเลือด เช่น วัคซีน (vaccine) ท็อกซิน (toxin) สารก่อภูมิแพ้ (allergen) เป็นต้น 
ดังน้ันจึงท าให้เภสัชภัณฑ์บางชนิดที่ผลิตด้วยเทคโนโลยีชีวภาพดั้งเดิม (classical biotechnology) เช่น ฮอร์โมน  

บทนำ�ชีวเภสัชภัณฑ์2
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