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คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Erythropoietin alpha..…….. iu injection or for injection 

(จัดทําปี พ.ศ. 2553) 
 

ชื่อยา  Erythropoietin alpha ..……..  iu  injection or for injection 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. กรณี solution เป็นสารละลายใส ไม่มีส ีปราศจากเช้ือ 
    กรณี lyophilized form เป็นผงยาสีขาวหรือขาวออกเหลืองอ่อน และหลังจากละลายด้วยตัวทําละลาย     
   แล้วได้สารละลายที่ใส ไม่มสีี 
2. ประกอบด้วย  recombinant  erythropoietin alpha  …….. iu  
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดหรือหลอดบรรจุยาพร้อมฉดี (pre-filled syringe)  ปราศจากเช้ือ 
4. ฉลากระบุ - ช่ือยา  ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง   วันผลติ   วันสิ้นอายุ   เลขที่ผลิต    และ  

  เลขทะเบียนตํารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ ฉลากบนภาชนะบรรจุหรือหลอดบรรจุ       
  ยาพร้อมฉีด อย่างน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง  วันสิ้นอายุ      
  และเลขทีผ่ลติ 

  -  ชนิดของ erythropoietin ที่ใช้ว่า เป็นชนิด alpha 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Erythropoietin identity  ต้องแสดงผลการตรวจอย่างน้อย 1 วิธี ใน 5 วิธี (อาจ

แสดงในใบวิเคราะห์ยาหรือใบวิเคราะห์วัตถุดิบ) ได้แก่ 
               - CZE หรือ IEF 
               - PAGE + immunoblotting 
               - Peptide mapping / LC 
               - N-terminal sequence analysis 
            - HPLC 
2. Assay 

-Biological assay (Potency)  ต้องแสดงผลการตรวจ Biological assay โดยวิธีใดวิธี
หน่ึงอย่างน้อย 1 วิธี ใน 3 วิธี ได้แก่           

       - In polycythaemic mice (in vivo) 
                               - In normocythaemic mice (in vivo)  
                               - Immunoassay (in vitro) 

      โดยมี potency อยู่ระหว่าง 80 - 125% ของฉลากระบุ 
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   -และ HPLC (ถ้ามี)  กรณีมีผล HPLC แสดงปริมาณ erythropoietin ตามท่ี
ระบุใน finished product specification 

3. pH   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Bacterial endotoxins/ Pyrogens       ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
5. Sterility     sterile 
6. Particulate matter   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
7. Extractable volume (กรณีรูปแบบ solution) ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง (declare) แหล่ง

ผลิต 
1.1   ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  

           1.1.1 ในกรณทีี่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง  ทย.2) 
               1.1.2 ในกรณทีี่เป็นยานําเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง  ทย.3) 
               1.1.3 ในกรณทีี่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง  ทย.4) 

1.2  ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2.   ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 

  ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต
ยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
products  

3. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต  (Certification of analysis)  ในยารุ่นที่ส่ง

เป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่

ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
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3.3 หัวข้อการตรวจสําคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบได้แก่  
  -  แสดงผลการตรวจ  residual host cell DNA และ residual host cell protein   
  -  sialic acid 
 -  dimer / related substances of higher molecular mass แสดงผลการตรวจ  โดยวิธี  

    SEC  (Size-Exclusion Chromatography) หรือ HPSEC  ไม่เกิน 2%  

4. ตัวอย่างยา 
4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย .......... หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามท่ีกําหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
          5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า .......... (เดือน / ปี แล้วแต่กรณี ) นับจากวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ
ผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทําการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ  หน่วยราชการ
จะทําหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจํานวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ 
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่า ยาไม่เป็นไป
ตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของ
ผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อน
กําหนด 

 5.5 มีระบบการขนส่งแบบ cold chain system ที่ได้มาตรฐาน 

6. เอกสารอ่ืนๆ  
          6.1 แสดงผลการศึกษา Long Term Stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ 
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