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รายงานผลการประเมินทะเบียนตํารบัยาสามัญใหม ฉบับสาธารณะ 

Public Assessment Report for New Generic Medicinal Product 

คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาช่ือ Pregabalin Teva (25, 50, 75, 150) 

ลงวันท่ี 18 ตุลาคม 2561 

จัดทําโดย กองผลิตภัณฑนวัตกรรมสุขภาพและการบริการ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
 

 

ชื่อผลิตภัณฑ 
Name of product 

Pregabalin Teva 25 (พรีกาบาลิน เทวา 25), 
Pregabalin Teva 50 (พรีกาบาลิน เทวา 50), 
Pregabalin Teva 75 (พรีกาบาลิน เทวา 75), 
Pregabalin Teva 150 (พรีกาบาลิน เทวา 150) 

ตัวยาสําคัญ 
Active substance(s) 

Pregabalin 

รูปแบบยา 
Pharmaceutical form 

Capsule, hard 

ความแรง 
Strength 

25, 50, 75, 150 mg/capsule 

ชองทางการบริหารยา 
Route(s) of administration     

Oral 

ขอบงใชท่ีขอขึ้นทะเบียน 
Therapeutics indication(s) 

ขอบงใชตามท่ีปรากฏใน SmPC (Indication from SmPC) 
• Treatment of peripheral and central neuropathic pain in adult. 
• Adjunctive therapy in adults with partial seizures with or without 

secondary generalization 
• Treatment of Generalised Anxiety Disorder (GAD) in adults 
• Management of fibromyalgia 
ขอบงใชตามท่ีปรากฏในเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน 
(Indication from Patient Information Leaflet) 
• ใชเพื่อรักษาอาการปวดที่เกิดจากความผิดปกติของเสนประสาท โรคลมชัก โรควิตก

กังวลท่ัวไป กลุมอาการปวดกลามเน้ือและเสนเอ็น 

เลขรับคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา 
Application number  

1C 15111/61 (NG), 1C 15112/61 (NG), 1C 15113/61 (NG), 1C 15114/61 (NG) 

วันท่ีลงเลขรับคําขอ 
Application date 

18 ตุลาคม 2561 

E-identifier number e6100077 
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คํายอ (Abbreviation) 

ASEAN Association of Southeast Asian Nations 

BSC biopharmaceutics classification system 

CAS Chemical Abstracts Service 

GAD generalised anxiety disorder 

INN international non-proprietary name 

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry 

SMP safety monitoring program 

SmPC Summary of Product Characteristics  
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รายงานผลการประเมินทะเบียนตํารบั 

คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาช่ือ Pregabalin Teva (25, 50, 75, 150) 

E-identifier e6100077 

เลขรับท่ี 1C 15111/61 (NG), 1C 15112/61 (NG), 1C 15113/61 (NG) และ 1C 15114/61 (NG) 

ลงวันท่ี 18 ตุลาคม 2561 

สวนท่ี 1: บทนําและสรุปการประเมิน (Introduction and summary review) 

1.1 บทนํา 

ยา  pregabalin มี โครงสร างเล ียนแบบ  gamma-aminobutyric acid (GABA) ออกฤทธ ิ ์ช  วยย ับย ั ้ งการกระตุน 

neurotransmitters ที่มากเกินไป โดยยาจะไปจับที่ตําแหนง alpha2-delta protein (auxiliary subunit ของ voltage-gated 

calcium channel) ในระบบประสาทสวนกลาง ยา pregabalin จัดอยูในยากลุม anticonvulsants สามารถใชในการรักษาโรค 

neuropathic pain โดยใชเปนยาทางเลือกในกรณีที่ผูปวยใชยาที่เปน first line drug แลวไมไดผล หรือทนตออาการขางเคียงจาก

ยาไมได 01 และสามารถใชในอาการปวดเสนประสาทสวนปลายโดยมีสาเหตุจากโรคเบาหวานไดดวย 1

2 และในโรค epilepsy ยา 

pregabalin สามารถใชเปนยาทางเลือกในผูปวยที่มีอาการ Focal seizure, Benign epilepsy with centrotemporal spikes, 

Panayiotopoulos syndrome และ Late-onset childhood occipital epilepsy (Gastaut type)3 และในโรค GAD ก็สามารถ

ใชเปนยาเสริมในการรักษาอาการดังกลาวได34 

ผลิตภัณฑยา Pregabalin Teva จัดเปนยาสามัญ มีตัวยาสําคัญ ความแรง และรูปแบบเภสัชภัณฑเหมือนกับผลิตภัณฑยา

อางอิงซึ่งไดรับการข้ึนทะเบียนในไทยแลวคือ Lyrica โดยผลิตภัณฑยา Pregabalin Teva ท่ีขอข้ึนทะเบียนน้ันมี 4 ความแรง คือ 25, 

50, 75 และ 150 mg ซึ่งผูรับอนุญาตฯ ไดยื่นรายงานการศึกษาชีวสมมูลในตางประเทศเพื่อสนับสนุนการขึ้นทะเบียนพรอมกับ

พิจารณารายงานการขอยกเวนการศึกษาชีวสมมูล (biowaiver) ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ASEAN 

Guideline for the Conduct of Bioequivalence Studies ผูรับอนุญาตฯ ไดทําการศึกษาการละลาย (dissolution) ของตัวยา

สําคัญ ผลิตภัณฑทดสอบ Pregabalin Teva ผลิตภัณฑอางอิง และอางอิงขอมูลการซึมผานเซลล (permeability) ของผลิตภัณฑยา

ตนแบบ เพ่ือยืนยันวาผลิตภัณฑเขาเง่ือนไขตามเกณฑ BCS class 1 – based biowaiver 

1.2 พยาธิวิทยาของโรค (Pathophysiology of Disease) 

1.2.1 Neuropathic Pain 

Neuropathic pain is caused by a lesion or disease of the somatosensory system, including peripheral 

fibres (Aβ, Aδ and C fibres) and central neurons. Multiple causes of neuropathic pain have been described and 

its incidence is likely to increase owing to the ageing global population, increased incidence of diabetes mellitus 

and improved survival from cancer after chemotherapy. Indeed, imbalances between excitatory and inhibitory 

somatosensory signaling, alterations in ion channels and variability in the way that pain messages are modulated 

in the central nervous system all have been implicated in neuropathic pain. The burden of chronic neuropathic 

pain seems to be related to the complexity of neuropathic symptoms, poor outcomes and difficult treatment 

decisions.5 

  

 
1 The Pharmacological Management of Neuropathic Pain in Adults [Internet]. 2018 [cited April 2019]. Available from: 
http://www.lancsmmg.nhs.uk/download/guidelines/Neuropathic%20Pain%20Guidance%20(Version%201.2).pdf. 
2 Sathirapanya P. Proper Treatment of Neuropathic Pain with Thais' Economic Status. Songkla Med J. 2016;34(2):93 - 102. 
3 Epilepsies: diagnosis and management [Internet]. April 2018 [cited April 2019]. Available from: https://www.nice.org.uk/guidance/cg137. 
4 Clinical Practice Review for GAD [Internet]. 2015 [cited April 2019]. Available from: https://adaa.org/resources-professionals/practice-guidelines-gad. 
5 Colloca L, Ludman T, Bouhassira D, et al. Neuropathic pain. Nat Rev Dis Primers. 2017;3:17002. Published 2017 Feb 16. doi:10.1038/nrdp.2017.2 

http://www.lancsmmg.nhs.uk/download/guidelines/Neuropathic%20Pain%20Guidance%20(Version%201.2).pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/cg137
https://adaa.org/resources-professionals/practice-guidelines-gad
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1.2.2 Epilepsy 

Epilepsy is the condition of recurrent, unprovoked seizures. Epilepsy has numerous causes, each 

reflecting underlying brain dysfunction (Shorvon et al. 2011). A seizure provoked by a reversible insult (e.g., fever, 

hypoglycemia) does not fall under the definition of epilepsy because it is a short-lived secondary condition, not 

a chronic state. 

Epilepsy syndrome refers to a group of clinical characteristics that consistently occur together, with 

similar seizure type(s), age of onset, EEG findings, triggering factors, genetics, natural history, prognosis, and 

response to antiepileptic drugs. 

Epilepsy is one of the most common neurologic conditions. About 1% of the population suffers from 

epilepsy, and about one-third of patients have refractory epilepsy (i.e., seizures not controlled by two or more 

appropriately chosen antiepileptic medications or other therapies). Approximately 75% of epilepsy begins during 

childhood, reflecting the heightened susceptibility of the developing brain to seizures.6 

1.2.3 Generalised anxiety disorders (GAD) 

GAD is one of a range of anxiety disorders including panic disorder (with and without agoraphobia), Post-

traumatic stress disorder (PTSD), Obsessive-Compulsive Disorder (OCD), social phobia, specific phobias (for 

example, of spiders) and acute stress disorder. 

GAD commonly coexists with other anxiety disorders and with depressive disorders, as well as a variety 

of physical health disorders. ‘Pure’ GAD in the absence of another anxiety or depressive disorder is less typical 

than comorbid GAD.7 

1.2.4 Fibromyalgia 

Fibromyalgia Syndrome is a chronic condition causing pain, stiffness, and tenderness of the muscles, 

tendons, and joints. It is also characterized by restless sleep, tiredness, fatigue, anxiety, depression, and 

disturbances in bowel functions. The etiology of fibromyalgia remains unknown, but recent advances and 

discoveries have helped to unravel some of the mysteries of this disease. 

Although the etiology remains unclear, characteristic alterations in the pattern of sleep and changes in 

neuroendocrine transmitters such as serotonin, substance P, growth hormone and cortisol suggest that regulation 

of the autonomic and neuro-endocrine system appears to be the basis of the syndrome. Fibromyalgia is not a 

life-threatening, deforming, or progressive disease.8 

สวนท่ี 2: บทสรุปของคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (Summary of the dossier) 

2.1 ประเภทคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (Type of marketing authorization application) 

• Product type ยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย ประเภท chemical medicinal product 

• Application type ยาสามัญ (Generic) ท่ีตองศึกษาชีวสมมูล 

 
6 Stafstrom CE, Carmant L. Seizures and epilepsy: an overview for neuroscientists. Cold Spring Harb Perspect Med. 2015;5(6):a022426. Published 2015 Jun 1. 
doi:10.1101/cshperspect.a022426 
7 National Collaborating Centre for Mental Health (UK). Generalised Anxiety Disorder in Adults: Management in Primary, Secondary and Community Care. 
Leicester (UK): British Psychological Society; 2011. (NICE Clinical Guidelines, No. 113.) 2, GENERALISED ANXIETY DISORDER. Available from: 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK83471/ 
8 Jahan F, Nanji K, Qidwai W, Qasim R. Fibromyalgia syndrome: an overview of pathophysiology, diagnosis and management. Oman Med J. 2012;27(3):192–
195. doi:10.5001/omj.2012.44 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4448698/#A022426C75
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• ผลิตภัณฑยามีชนิดและปริมาณของตัวยาสําคัญรวมทั้งรูปแบบยาเหมือนกับผลิตภัณฑยาอางอิง Lyrica ซึ่งไดรับการข้ึน

ทะเบียนแลวในประเทศไทย 

• Review method การประเมินแบบยอ (abbreviated assessment) โดยใช unredacted assessment report จาก

ประเทศเยอรมนีประกอบการประเมิน และการประเมินแบบเรงรัด (expedited approval) เนื่องจาก Pregabalin 75, 150 

mg capsule จัดอยูในรายการยาตามบัญชียามุงเปาฯ ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อวันท่ี 5 กันยายน 

2560 ผูประเมินไดรับความรวมมือจากผูเช่ียวชาญภายนอกในการประเมินเอกสารดานคุณภาพ  

2.2 ขอมูลท่ัวไป (Administrative data) 

2.2.1 ผลิตภัณฑ (Product) 

ชื่อผลิตภัณฑ 

Name of Product: Invented 

name 

Pregabalin Teva 25, 50, 75, 150 

พรีกาบาลิน เทวา 25, 50, 75, 150 

ชื่อตัวยาสําคัญ 

Active Substance(s) 

INN: Pregabalin (พรีกาบาลิน) 

ความแรง 

Strength 

25, 50, 75, 150 mg/capsule 

กลุมยา 

Therapeutic Class 

Other antiepileptics  

ATC code: N03AX16 

รูปแบบยา 

Pharmaceutical form 

Capsules, hard 

ชองทางการบริหารยา 

Route of administration 

Oral 

ลักษณะยา 

Drug characteristics 

• 25 mg: 

แคปซูลสีขาวนวล ขุน มีเลข 25 สีดําพิมพบนตัวแคปซูล ภายใน

บรรจุผงยาแกรนูลสีขาวถึงขาวนวล 

Ivory opaque capsules imprinted by black sign 25 on 

capsule body, filled with white to off white, granulated 

powder 

 

• 50 mg: 

แคปซูลสีขาวนวล ขุน มีเสนสีดําขีดรอบฝาแคปซูล บนตัวแคปซูล

พิมพเลข 50 และมีเสนสีดํารอบตัวแคปซูล ภายในบรรจุผงยา

แกรนูลสีขาวถึงขาวนวล 

Ivory opaque capsules imprinted by radial black band on 

capsule body, filled with white to off white, granulated 

powder 

 

• 75 mg: 

แคปซูลสีขาวนวล ฝาสีชมพู มีเลข 75 สีดําพิมพบนตัวแคปซูล 

ภายในบรรจุผงยาแกรนูลสีขาวถึงขาวนวล 
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Opaque capsules with pink cap and ivory body imprinted 

by black sign 75 on capsule body 

• 150 mg: 

แคปซูลสีขาวนวล ขุน มีเลข 150 สีดําพิมพบนตัวแคปซูล ภายใน

บรรจุผงยาแกรนูลสีขาวถึงขาวนวล 

Ivory opaque capsules imprinted by black sign 150 on 

capsule body 

 

บรรจุภัณฑและขนาดบรรจ ุ

Packaging and Package size(s) 

แผงบลิสเตอร PVC/Al แผงละ 7, 14 แคปซูล กลองละ 1, 2, 3, 4, 8, 10, 12 แผง 

Blister PVC/Al 7, 14 Capsules/blister 1, 2, 3, 4, 8, 10, 12 blisters/carton 

2.2.2 แหลงผลิต (Source) 

2.2.2.1 ผูย่ืนคําขอ (Name and address of the applicant) 

บริษัท สีลมการแพทย จํากัด (Silom Medical Co., Ltd.) 

2.2.2.2 ชื ่อและที ่อยู ของผู ผลิตผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป (Name and address of the manufacturer(s) for finished 

product) 

Pliva Croatia Ltd. 

Prilaz baruna Filipovića 25, 

10000 Zagreb, Republic of Croatia 

สวนท่ี 3: เอกสารดานคุณภาพ (Quality documentation) 

3.1 Drug substance 

3.1.1 General information 

3.1.1.1 Nomenclature 

INN   Pregabalin 

IUPAC name  (3S)-3-(aminomethyl)-5-methylhexanoic acid 

CAS registry number 148553-50-8 

3.1.1.2 Structure 

Structural formula  

Molecular formula C8H17NO2 

Molecular weight 159.2 

3.2 Drug product 

3.2.1 Description and composition of the drug product 

• Pregabalin capsules 25 mg are ivory opaque capsules imprinted by black sign 25 on capsule body, filled with 

white to off white, granulated powder. Each capsule contains 25 mg of pregabalin. 

• Pregabalin capsules 50 mg are ivory opaque capsules imprinted by radial black band on capsule cap and 

black sign 50 and radial black band on capsule body, filled with white to off white, granulated powder. Each 

capsule contains 50 mg of pregabalin. 
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• Pregabalin capsules 75 mg are opaque capsules with pink cap and ivory body imprinted by black sign 75, 

filled with white to off white, granulated powder. Each capsule contains 75 mg of pregabalin. 

• Pregabalin capsules 150 mg are ivory opaque capsules imprinted by black sign 150 on capsule body, filled 

with white to off white, granulated powder. Each capsule contains 150 mg of pregabalin. 

The qualitative composition and function of each component in Pregabalin capsules 25 mg, 50 mg, 75 

mg, 150 mg, with reference to their quality standard 

Composition 

Pregabalin 

Mannitol 

Pregelatinised maize starch 

Talc 

The qualitative composition and function of each component of hard capsule shell for Pregabalin 

Capsules 25 mg, 50 mg, 75 mg and 150 mg with reference to their quality standard 

Capsule shell components 

Titanium dioxide E171 

Yellow iron oxide E172 

Red iron oxide E172  

(Pregabalin Capsules 75 mg only) 

Gelatin 

The qualitative composition of each component in hard capsule printing ink with reference to their quality 

standard 

Name of Ingredient 

Shellac 

Black Iron Oxide E172 

Propylene Glycol 

Potassium Hydroxide 

Container Closure 

Pregabalin capsules 25 mg, 50 mg, 75 mg and 150 mg are packed into PVC //Al blisters. 

สรุปผลการประเมินดานคุณภาพ 

ตามผลสรุปจากรายงานการประเมินทะเบียนตํารับจากตางประเทศ รวมถึงบริบทเพ่ิมเติมตามขอกําหนดของประเทศ

ไทยและอาเซียน พบวาประเด็นหรือขอกังวลสําคัญที่มีผลตอดานคุณภาพของตํารับยา ไดรับการใหเหตุผลหรือชี้แจงขอมูล

เพ่ิมเติมอยางเพียงพอแลว ภาพรวมขอมูลดานคุณภาพน้ันเช่ือถือและยอมรับได 

สวนท่ี 4: เอกสารดานการศึกษาในหลอดทดลองหรือสัตวทดลอง (Non-clinical documentation) 

สรุปผลการประเมินดาน Non-clinical 

Pregabalin Teva เปนผลิตภัณฑยาสําเร็จรูปประเภทยาสามัญใหมที่มีผลิตภัณฑยาอางอิงคือ Lyrica ซึ่งไดรับอนุมัติ

การขึ้นทะเบียนในหลายประเทศทั่วโลก รวมถึงไดรับอนุมัติทะเบียนในไทยทั้งความแรง 25, 50, 75 และ 150 mg และไดรับ

การปลด Safety monitoring program (SMP) แลว ซึ่งมีความชัดเจนของหลักฐานทางวิชาการของขอมูลในดานเภสัชวิทยา 

เภสัชจลนศาสตร และพิษวิทยาของยา ผูรับอนุญาตฯ จึงไมจําเปนตองยื่นขอมูล non-clinical เพ่ิมเติม 
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สวนท่ี 5: เอกสารดานการศึกษาในมนุษย (Clinical documentation) 

สรุปผลการประเมินดาน Clinical 

 Pregabalin Teva จัดเปนยาสามัญท่ีมีการศึกษาชีวสมมูล โดยผูรับอนุญาตฯ ไดยื่นรายงานการศึกษาชีวสมมูลใน

ตางประเทศเพื่อสนับสนุนการขึ้นทะเบียน โดยยื่นรายงานการศึกษาชีวสมมูลในมนุษยของ Pregabalin Capsules 50 mg และ 

Pregabalin Capsules 300 mg ซึ่งเปนความแรงสูงสุดที่มีสูตรสวนประกอบเปนสัดสวนกัน (ความแรง 300 mg นั้นขอข้ึน

ทะเบียนที่ประเทศเยอรมัน แตไมไดขอขึ้นทะเบียนที่ประเทศไทย) นอกจากน้ียังมีรายงานการขอยกเวนการศึกษาชีวสมมูล 

(biowaiver) ตามประกาศส ํ าน ั กงานคณะกรรมการอาหารและยา  เ ร ื ่ อ ง  ASEAN Guideline for the Conduct of 

Bioequivalence Studies ผู ร ับอนุญาตฯ ไดทําการศึกษาการละลาย (dissolution) ของตัวยาสําคัญ ผลิตภัณฑทดสอบ 

Pregabalin Teva ผลิตภัณฑอางอิง และอางอิงขอมูลการซึมผานเซลล (permeability) ของผลิตภัณฑยาตนแบบ เพื่อยืนยนัวา

ผลิตภัณฑเขาเง่ือนไขตามเกณฑ BCS class 1 – based biowaiver 

สวนท่ี 6: แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk management plan) 

ผูรับอนุญาตฯ ไดยื่น EU Risk Management Plan เพื่อใชประกอบการพิจารณาคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา มีประเด็น

ความปลอดภัย (safety concern) สรุปไดดังน้ี 

Important identified risks 

• Weight gain 

• Peripheral oedema and oedema-related events 

• Dizziness, somnolence, loss of consciousness, syncope and potential for accidental injury 

• Discontinuation effects 

• Drug interactions (lorazepam, ethanol, and CNS depressants) 

• Euphoria 

• Hypersensitivity and allergic reactions 

• Congestive heart failure 

• Vision-related events 

• Abuse, misuse and drug dependence 

Important potential risks 

• Haemangiosarcoma 

• Suicidality 

• Off-label use in paediatric patients 

• Medication error with pregabalin oral solution 
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Missing information 

• Pregnancy and lactation 

สรุปผลการประเมินแผนการจัดการความเสี่ยง (Risk management plan evaluation) 

Pregabalin Teva จัดเปนผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 4 ตามหลักเกณฑการติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑยาตาม

ลักษณะความเสี่ยง (Risk-Based Approach SMP) โดยประกาศสํานักงานฯ ณ วันท่ี 9 ตุลาคม 2560 ซึ่งมีมาตรการติดตามความ

ปลอดภัยโดยการสงรายงานความปลอดภัยแบบ mandatory spontaneous ADR reporting  

กําหนดใหผูรับอนุญาตฯ ลงนามคํารับรองสําหรับการรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชยา โดยออกตามขอ 6(2) 

แหงกฎกระทรวงวาดวยการข้ึนทะเบียนตํารับยา พ.ศ. 2555 และมีแผนการจัดการความเสี่ยง สรุปดังน้ี 

1. ตรวจสอบเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน โดยการทดสอบประสิทธิภาพการใหขอมูลยากับผูบริโภค (user-testing) 

เพ่ือประเมินความเขาใจเอกสารกํากับยาของผูบริโภค และรายงานผลภายในไมเกิน 12 เดือนหลังไดรับใบสําคัญการข้ึน

ทะเบียนตํารับยา 

2. ติดตามความปลอดภัยในการใชยา โดยรายงานขอมูลอาการไมพึงประสงค (adverse drug reaction) และปญหาจาก

การใชยาดานอ่ืนๆ (other drug related problems) จากการใชยา 

ผลการประเมินฉลากตามขอกําหนดกฏหมาย (Labeling evaluation) 

ฉลากยา (Labeling) 

 ผูรับอนุญาตฯ ไดจัดทําฉลากยาไวในคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา จัดเปนฉลากบนกลองบรรจุยา (UNIT CARTON) และ

ฉลากยา บนบลิสเตอร (BLISTER) แสดงรายละเอียดเปนไปตามขอกําหนดในพระบัญญัติยา และหลักเกณฑฯ แบบ ASEAN 

Harmonization (ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 26 ธันวาคม 2551) ภาคผนวก 3 เรื่อง การจัดทําฉลากและ

เอกสารกํากับยาเพ่ือประกอบการข้ึนทะเบียนตํารับยาตาม ASEAN Harmonization สรุปไดดังน้ี 

ฉลากบนกลองบรรจุยา (UNIT CARTON) 

ขอ ขอกําหนด ม ี ความเหมาะสม 

1 ช่ือยา (Product name) ✓ ✓ 
2 รูปแบบ (Dosage form) ✓ ✓ 
3 ช่ือของตัวยาสําคัญ (Name of Active Ingredient(s)) ✓ ✓ 
4 ความแรงของตัวยาสําคัญ (Strength of Active ingredient(s)) ✓ ✓ 
5 รุนการผลิต (Batch number) ✓ ✓ 
6 วันผลิต (Manufacturing date) ✓ ✓ 
7 วันสิ้นอายุ (Expiration date) ✓ ✓ 
8 วิธีการใหยา (Route of Administration) ✓ ✓ 
9 สภาวะการเก็บรักษา (Storage condition) ✓ ✓ 

10 เลขทะเบียน (Country’s Registration Number) ✓ ✓ 
11 ช่ือและท่ีอยูของผูรับอนุญาตฯ (Name and address of MAH) ✓ ✓ 
12 ชื่อและที่อยูของผูผลิตในตางประเทศ (ในกรณียานําหรือสั่งฯ เขามาฯ) 

(Name and address of manufacturer) 
✓ ✓ 

13 ขอความพิเศษบนฉลาก (Special labeling) ✓ ✓ 
14 ปริมาณยาท่ีแนะนําในแตละวันสําหรับยากลุมวิตามินและเกลือแร 

(Recommended Daily Allowance) 

n/a n/a 



 

Pregabalin Teva 25, 50, 75, 150 รายงานผลการประเมินทะเบยีนตำรับยาฉบับสาธารณะ หนา 11/36 

ขอ ขอกําหนด ม ี ความเหมาะสม 

15 คําเตือนตามประกาศฯ (Warning) ✓ ✓9 

16 ขนาดบรรจุ (Pack sizes) ✓ ✓ 
หมายเหต ุ

 ✓ หมายถึง มีตามขอกําหนด หรือมคีวามเหมาะสม   

n/a หมายถึง ไมเก่ียวของกับหัวขอท่ีประเมิน 

ฉลากยาบนบลสิเตอร (BLISTER) 

ขอ ขอกําหนด ม ี ความเหมาะสม 

1 ช่ือยา (Product name) ✓ ✓ 
2 ช่ือตัวยาสําคัญ (Name of Active Ingredient(s)) ✓ ✓ 
3 ความแรงของตัวยาสําคัญ (Strength of Active ingredient(s)) ✓ ✓ 
4 รุนการผลิต (Batch number) ✓ ✓ 
5 วันสิ้นอายุ (Expiration date) ✓ ✓ 
6 ช่ือ/สัญลักษณของผูผลติ/เจาของผลิตภณัฑ/ผูรับอนุญาตฯ (country specific) - - 

7 เลขทะเบียนตํารับยา (Country’s Registeration Number) (country specific) - - 

หมายเหต ุ

 ✓ หมายถึง มีตามขอกําหนด หรือมคีวามเหมาะสม 

  - หมายถึง ไมแสดง 

ผลการประเมินเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน (Patient information leaflet evaluation) 

เอกสารกํากับยา Pregabalin Teva 25, 50, 75 และ 150 ใชรูปแบบขอมูลยาสําหรับประชาชน (patient information 

leaflet) ผลการพิจารณามีขอมูลถูกตอง ครบถวน สอดคลองกับเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย และผลการประเมิน

เอกสารดานคุณภาพ พรีคลินิก และคลินิก โดยไดสรุปสาระสาํคัญท่ีผูปวยควรปฏิบัติในการใชยาน้ี แตควรมีการทดสอบเอกสารกํากับ

ยาสําหรับประชาชน (user testing) ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องแนวทางการจัดทําเอกสารกํากับยา ลง

วันท่ี 3 ก.ค. 2556 และแนวทางฯ ท่ีประกาศโดยกองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ พฤษภาคม 2562 จึงกําหนดใหผูรับ

อนุญาตฯ ใหคํารับรองวาจะทํา user testing ของเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนท่ีไดรับอนุมัติ และยื่นผลการทดสอบภายใน 12 

เดือน หลังไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา 

ผลการประเมินเอกสารกํากับยา (Package insert evaluation) 

ผลการประเมินเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย พบวาขอมูลที่สรุปมีความสอดคลองกับผลการศึกษาดาน

คุณภาพ พรีคลินิก และคลินิก โดยไดสรุปขอมูลสําคัญท่ีบุคลากรทางการแพทยควรรู เพ่ือใหการใชยาถูกตองและสมเหตุผล 

ภาพรวมการประเมินประโยชนและความเสี่ยง (Overall benefit/risk assessment) 

จากรายงานผลการประเมินตาํรับยาสามญั Pregabalin Teva ในตางประเทศ (Pregabalin AbZ 25/50/75/100/150/ 

200/225/300 mg Hartkapseln) รายงานการศึกษา Biowaiver และรายงานการศึกษาชีวสมมลูของ Pregabalin ในตางประเทศ ผู

ประเมินไดวิเคราะหผลการประเมนิรวมกับขอมูลและวารสารทางวิชาการ สรุปไดวาตํารับยา Pregabalin Teva ท้ัง 4 ความแรง (25, 

 
9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองยาที่ตองแจงคำเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกำกับยาและขอความของคำเตอืน ฉบับที่ 51 ประกาศ 
ณ วันที่ 29 พฤศจิกายน 2555 
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50, 75 และ 150 mg) มีสูตรตํารบั กระบวนการผลติและการควบคุมคุณภาพท่ีมีมาตรฐานเช่ือถือได โดยมีชีวสมมูลกับยาตนแบบ มี

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยในขอบงใชดังน้ี 

• ใชรักษาอาการปวดท่ีเกิดจากความผิดปกติของเสนประสาท 

• ใชเปนยาเสริมรวมกับยากันชักมาตรฐานในการรักษาโรคลมชักในผูใหญ 

• ใชรักษาโรควิตกกังวลท่ัวไปในผูใหญ 

• ใชสําหรับการรักษาอาการปวดกลามเน้ือและเสนเอ็น 

โดยมีประโยชนเหนือความเสี่ยง ควรอนุมัติทะเบียนตํารับยาเปนยาอันตราย โดยมีเงื่อนไข คือ ดําเนินการตามแผนการ

จัดการความเสี่ยง สรุปดังน้ี 

1. ตรวจสอบเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน โดยการทดสอบประสิทธิภาพการใหขอมูลยากับผูบริโภค (user-testing) เพ่ือ

ประเมินความเขาใจเอกสารกํากับยาของผูบริโภค และรายงานผลภายในไมเกิน 12 เดือนหลังไดรับใบสําคัญการข้ึน

ทะเบียนตํารับยา 

2. ติดตามความปลอดภัยในการใชยา โดยรายงานขอมูลอาการไมพึงประสงค (adverse drug reaction) และปญหาจากการ

ใชยาดานอ่ืนๆ (other drug related problems) จากการใชยา
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ภาคผนวก 

(Appendix)
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ภาคผนวกท่ี 1 

ฉลากยา (Label) 

ฉลากกลองบรรจุยา (เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ) 

Pregabalin Teva 25 

 
Pregabalin Teva 50 
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Pregabalin Teva 75 

 
Pregabalin Teva 150 
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ฉลากแผง (เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ) 

Pregabalin Teva 25 

 
Pregabalin Teva 50 

 
Pregabalin Teva 75 

 
Pregabalin Teva 150 
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ภาคผนวก 2 

เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน (Patient information leaflet) 
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ภาคผนวก 3 

เอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย (Package leaflet) 
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