
 

 

 
ม.มหดิล แถลงผลส ำเรจ็ในกำรพัฒนำนวัตกรรม ผลติภัณฑ์ยำที่ใช้รกัษำมะเร็ง 
ด้วยเซลลแ์ละยีน (CAR - T cell) ภำยใต้มำตรฐำนสำกลแห่งแรกในอำเซียน 

 

วันที่ 19 เมษายน 2566 มหาวิทยาลัยมหิดล แถลงผลส าเร็จในการพัฒนานวัตกรรม ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้รักษามะเร็งด้วย
เซลล์และยีน (CAR – T cell) ภายใต้มาตรฐานสากลแห่งแรกในอาเซียน สามารถน าไปใช้จริงในผู้ป่วยทั้งเด็กและ
ผู้ใหญ่ จ านวน 10 ราย ที่ดื้อต่อการรักษาด้วยยาเคมีบ าบัดหลายขนาน ยามุ่งเป้าหลายชนิด โดยทั้ง 10 รายหลังได้รับ 
CAR - T cell ตอบสนองจนโรคสงบทุกราย 100% โดยมี ศำสตรำจำรย์ นำยแพทย์บรรจง มไหสวริยะ อธิการบดี
มหาวิทยาลัยมหิดล ศำสตรำจำรย์ นำยแพทย์ปิยะมิตร ศรีธรำ คณบดีคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
มหาวิทยาลัยมหิดล ศำสตรำจำรย์ นำยแพทย์สุรเดช หงส์อิง ภาควิชากุมารเวชศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล และนำยสมโภชน์ อำหุนัย ประธานเจ้าหน้าที่บริหาร บริษัท พลังงาน
บริสุทธิ์ จ ากัด (มหาชน) ร่วมแถลงข่าว ณ ส านักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 

 
ศำสตรำจำรย์ นำยแพทย์บรรจง มไหสวริยะ อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยมหิดล กล่าวว่า มหาวิทยาลัยมหิดล ในฐานะ 
“ปัญญาของแผ่นดิน” มียุทธศาสตร์ส าคัญหลายประการที่จะช่วยขับเคลื่อนและร่วมพัฒนาประเทศ  สนับสนุนพันธกิจ
ของกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม โดยเฉพาะอย่างยิ่งด้านการวิจัย ที่ส่งเสริมสนับสนุนการ
สร้างองค์ความรู้ใหม่ ที่ผ่านมา มหาวิทยาลัยมหิดล มีผลิตผลงานนวัตกรรมต่าง ๆ มากมาย ภายใต้นโยบายในการ
ส่งเสริมสนับสนุนให้ส่วนงานที่เกี่ยวข้องมีการบูรณาการระหว่างสาขาวิชาต่างๆ เข้าด้วยกัน เพ่ือสร้างความเข้มแข็งให้
พร้อมเดินหน้าสร้างสรรค์งานวิจัยและนวัตกรรมให้ตอบโจทย์ความต้องการของสังคม ความส าเร็จในครั้งนี้ เป็นส่วน
หนึ่งของการร่วมท าการวิจัยและพัฒนา เพ่ือผลิตยาให้สามารถใช้ในประเทศไทยได้เอง ลดรายจ่ายในการดูแลสุขภาพ 
อีกทั้งยังลดการน าเข้ายาจากต่างประเทศ ที่ในแต่ละปีประเทศไทยรับภาระค่าใช้จ่ายอย่างมหาศาล ซึ่งในครั้งนี้เป็น
ความส าเร็จในการพัฒนายารักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดบีเซลล์ ด้วยเซลล์และยีน หรือที่เรียกว่า CAR-T cell  
ซึ่งปัจจุบันโรคนี้มีการดื้อต่อยาที่ใช้รักษามากข้ึน และต้องน าเข้ายาจากต่างประเทศที่มีราคาสูงมาก ผลงานวิจัยในครั้ง
นี้ได้เริ่มน ามาใช้จริงในผู้ป่วย และประสบผลส าเร็จเป็นอย่างดี  ซึ่งจะเป็นอนาคตที่ส าคัญของวงการแพทย์ไทย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ศำสตรำจำรย์ นำยแพทย์ปิยะมิตร ศรีธรำ คณบดีคณะแพทยศำสตร์โรงพยำบำลรำมำธิบดี มหำวิทยำลัยมหิดล 
กล่าวว่า คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มีพันธกิจในการผลิตบัณฑิต การจัดบริการรักษาผู้ป่วย รวมถึงวิจัย 
พัฒนานวัตกรรมการแพทย์อยู่เสมอ ปัจจุบัน นอกจากจะพัฒนาด้านระบบการให้บริการ นวัตกรรมกรรมใหม่แล้ว ยัง
มีการผลักดันเรื่องงานวิจัยยาซึ่งมีจ านวนมาก แต่ยังคงติดในเรื่องของการไม่สามารถเข้าสู่ Clinical Trial ที่เป็น
องค์ประกอบส าคัญที่จะท าให้ประเทศไทยสามารถผลิตยาได้เอง ดังนั้น คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
มหาวิทยาลัยมหิดล จึงได้มีการขยายความร่วมมือกับสถาบันอ่ืนๆ เพ่ือน าไปสู่การขึ้นทะเบียนยา ซึ่งในการด าเนินการ
ผลิตภัณฑ์ยา CAR - T cell นับเป็นการรวมพลังจากภาครัฐและภาคเอกชนในการผลักดันให้สามารถบรรลุ
วัตถุประสงค์และผลิตใช้ได้จริง ตามมาตรฐานสากล EMA (European Medicines Agency) และขณะนี้ก าลังน า
ผลิตภัณฑ์ยานี้เข้าสู่กระบวนการการศึกษาวิจัย ในขั้นตอน IND (Investigational New Drug) ของส านักงาน อย. 
เพ่ือขึ้นทะเบียนรับรองตามมาตรฐานสากลต่อไป โดยได้รับความร่วมมือจากมหาวิทยาลัยมหิดล สถาบันบริหารจัดการ
เทคโนโลยีและนวัตกรรม (iNT) ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) สถาบันวิจัยระบบ
สาธารณสุข (สวรส.) ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (องค์การมหาชน) หน่วยบริหารและจัดการทุนด้านการ
เพ่ิมความสามารถในการแข่งขันของประเทศ (บพข.) ส านักงานสภานโยบายการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและ
นวัตกรรมแห่งชาติ และมูลนิธิรามาธิบดี ที่ให้ความร่วมมือในการด าเนินโครงการครั้งนี้ และที่ส าคัญ คือ บริษัท เจเนพู
ติก ไบโอ จ ากัด ที่สนับสนับสนุนโครงการเข้ารับรองมาตรฐานการผลิตยาและอ่ืนๆ อีกมากมาย ท าให้ได้มีผลิตภัณฑ์ยา
รักษามะเร็งฝีมือคนไทย เพ่ือคนไทยด้วยเทคนิควิธีการตามมาตรฐานสากล 
 
ศำสตรำจำรย์ นำยแพทย์สุรเดช หงส์อิง ภำควิชำกุมำรเวชศำสตร์ คณะแพทยศำสตร์โรงพยำบำลรำมำธิบดี
มหำวิทยำลัยมหิดล กล่าวว่า การวิจัยนวัตกรรมผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้รักษามะเร็งด้วยเซลล์และยีน (CAR – T cell) โดย
ทีมแพทย์และอาจารย์นักวิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล ได้เริ่มท าการวิจัยตั้งแต่ ปี พ.ศ. 2557 จนส าเร็จ และสามารถ
น าไปใช้จริงในผู้ป่วยทั้งเด็กและผู้ใหญ่ จ านวน 10 ราย โดยเป็นผู้ป่วยมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด บี เซลล์ ที่ดื้อต่อการ
รักษาด้วยยาเคมีบ าบัดหลายขนาน ยามุ่งเป้าหลายชนิด ตลอดจนบางรายหลังปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเม็ดเลือดแล้ว
ด้วย โดยทั้ง 10 รายหลังได้รับ CAR - T cell ตอบสนองจนโรคสงบทุกราย (100%) ทั้งนี้ ในขั้นตอนการด าเนินการ
เป็นการน าเม็ดเลือดขาวของผู้ป่วยหรือพ่อแม่ พ่ีน้องผู้ป่วยมาท าการเพาะเลี้ยงและดัดแปลงพันธุกรรมใน
ห้องปฏิบัติการที่ปลอดเชื้อ ประมาณ 2-3 สัปดาห์ แล้วน าผลิตภัณฑ์ยา CAR – T cell มาให้ผู้ป่วยทางหลอดเลือดด า 
หลังจากนั้นใช้เวลา 2-4 สัปดาห์ พบว่าเซลล์มะเร็งเม็ดเลือดขาวหมดไปไม่พบทั้งในเลือดและไขกระดูก 
 

ปัจจุบัน มหาวิทยาลัยมหิดลได้ร่วมมือกับภาคเอกชน โดยมี บริษัท เจเนพูติก ไบโอ จ ากัด ได้ลงทุนในห้องปฏิบัติการ
ระดับ  GMP (good manufacturing practice)  ซึ่ งเป็ นมาตรฐานการผลิตที่ ได้ การรับรองจากส านั กงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเมื่อ 18 มกราคม พ.ศ. 2566 ตามมาตรฐานสากล EMA (European Medicines 
Agency) และขณะนี้ก าลังน าผลิตภัณฑ์ยานี้เข้าสู่กระบวนการการศึกษาวิจัย ในขั้นตอน IND (Investigational New 
Drug) ของส านักงาน อย. เพื่อขึ้นทะเบียนรับรองตามมาตรฐานสากลอีกด้วย  
 
ท ำให้เพิ่มโอกำสคนไทยสำมำรถเข้ำถึงกำรใช้ผลิตภัณฑ์ยำนี้ เนื่องจำกต้นทุนต่ ำลงมำก  ซึ่งเป็นผลงานของ
นักวิจัยไทย 100% ซึ่งได้รับการจดสิทธิบัตรครอบคลุมทั้งในและต่างประเทศ เนื่องจากโครงสร้างโมเลกุลแตกต่าง



 

 

ชัดเจน โดยที่คุณสมบัติท าลายเซลล์มะเร็งยังได้ผลดีทั้งในหลอดทดลองและสัตว์ทดลอง นอกจากนี้สามารถเตรียมการ
ผลิตโดยใช้เม็ดเลือดขาวของคนอ่ืนที่ไม่ใช่ของตนเอง ท าให้มีโอกาสได้มากข้ึน ทั้งนี้เพราะผู้ป่วยหลายรายไม่มีเม็ดเลือด
ขาวเพียงพอที่จะน ามาผลิต   
 CAR - T cell ที่ผลิตนี้นอกจากใช้ในผู้ป่วยมะเร็งเม็ดเลือดขาว ชนิด บีเซลล์แล้ว ยังสามารถน ามาใช้ในผู้ป่วย
มะเร็งต่อมน้ าเหลือง ชนิด บี เซลล์ได้ด้วย ในอนาคตทางมหาวิทยาลัยมหิดลเองก าลังวิจัยผลิตภัณฑ์ยา CAR T-cell 
ส าหรับมะเร็งมัยอิโลมา มะเร็งกระดูก มะเร็งสมอง มะเร็งต่อมหมวกไต และอ่ืน ๆ อีกตามมา  กล่ำวได้ ว่ำ
มหำวิทยำลัยมหิดล ได้วิจัยผลิตภัณฑ์ยำ  CAR – T cell ที่เคยมีรำคำสูง ให้สำมำรถเข้ำสู่ขั้นตอนกำรพัฒนำและ
ผลิตได้เองในประเทศด้วยต้นทุนที่ต่ ำลงในห้องปฏิบัติกำรที่ได้มำตรฐำนสำกลเป็นแห่งแรกในอำเซียน มี
ผลกำรรักษำในผู้ป่วยเบื้องต้นเป็นที่น่ำพอใจ และคำดว่ำจะน ำไปใช้ในผู้ป่วยวงกว้ำงได้ในเร็ววันนี้ ปัจจุบันได้รับ
กำรติดต่อจำกประเทศเพื่อนบ้ำนในกำรถ่ำยทอดเทคโนโลยีดังกล่ำวอีกด้วย 
 
นำยสมโภชน์ อำหุนัย ประธำนกรรมกำร บริษัท เจเนพูติก ไบโอ จ ำกัด กล่ำวว่ำ การพัฒนานวัตกรรมและ
เทคโนโลยีทางการแพทย์เป็นสิ่งที่ส าคัญและมีความหมายอย่างยิ่งต่อประเทศ  โดยเฉพาะอย่างยิ่งในปัจจุบันนี้ที่ต้อง
เผชิญกับโรคภัยที่มีความรุนแรง และยากที่จะรับมือขึ้นเรื่อยๆ  โครงการ CAR-T cell จากความร่วมมือของภาครัฐ
และเอกชนนี้จะเป็นส่วนส าคัญที่จะช่วยท าให้ผู้ป่วยเข้าถึงการรักษาสมัยใหม่ได้มากยิ่งขึ้น การได้มีโอกาสสนันสนุนต่อ
ยอดการด าเนินงานด้านยีนบ าบัดในประเทศไทยผ่านการลงทุนในบริษัท เจเนพูติก ไบโอ ในการพัฒนาต่อยอดงานวิจัย 
CAR-T Cell ของทีมแพทย์และนักวิจัยไทย ให้สามารถน าไปใช้รักษาผู้ป่วยได้ตามมาตรฐานสากล  

ปัจจุบัน บริษัท เจเนพูติก ไบโอ ได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP ของโรงงานผลิต ผลิตภัณฑ์ CAR-T Cell 
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยานับเป็นอีกหนึ่งความภาคภูมิใจที่ได้ผลักดันให้ประเทศไทย ได้มีโรงงานผลิต 
ผลิตภัณฑ์ด้านยีนบ าบัดตามมาตรฐาน GMP แห่งแรกเกิดขึ้นในประเทศไทย ในขณะเดียวกัน บริษัท เจเนพูติก ไบโอ 
จ ากัด อยู่ระหว่างการน าผลิตภัณฑ์ยา CAR-T Cell นี้ เข้าสู่กระบวนการการศึกษาวิจัยทางคลินิคเพ่ือขึ้นทะเบียนยา
ตามมาตรฐานสากลต่อไป  ซึ่งเป็นการเพ่ิมโอกาสให้ผู้ป่วยทั้งชาวไทยและต่างประเทศ ให้สามารถเข้าถึงการรักษาที่มี
คุณภาพได้มากขึ้น รวมทั้งเกิดการพัฒนาและส่งเสริมอุตสาหกรรมการแพทย์ในประเทศ  อันจะน าไปสู่การผลักดันให้
ประเทศไทยมีความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีการแพทย์ขั้นสูงเป็นทางเลือกการดูแลรักษาสุขภาพของคนไทยต่อไป 
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