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คำอธิบายและเหตผุลทีค่ำขอรบัสทิธิบตัรเลขที่ 2001000208 ไมส่มควรไดร้บัสทิธิบตัร 

เอกสารอ้างอิงประกอบคำอธิบายฯ มีดังนี้ 

1. เอกสารหมายเลข 1: US9421194B2 ; Lung targeting dual drug delivery system , filling date 
05/04/2011, Patented date 23/08/2016 

2. เอกสารหมายเลข 2: Nanoformulations and Clinical Trial Candidates as Probably Effective and Safe 
Therapy for Tuberculosis ; Madeeha Laghari, Yusrida Darwis*, Abdul Ha-keem Memon, Arshad Ali 
Khan Ibrahim Mohammed Tayeb Abdulbaqi and Reem Abou Assi ;Tropical Journal of 
Pharmaceutical Research January 2016; 15 (1): 201-211 

3. เอกสารหมายเลข 3 : Present Status of Nanoparticle Research for Treatment of Tuberculosis ; 
Shegokar Ranjita1 ,Al Shaal Loaye1 Mitri Khalil Freie Universität of Berlin, Institute of Pharmacy, 
Department of Pharmaceutics, Biopharmaceutics & NutriCosmetics, Kelchstrasse  Received, 
January 4, 2011; Accepted, April 6, 2011; April 6, 2011 

4. เอกสารหมายเลข 4: A roadmap for drug discovery and its translation to small molecule agents in 
clinical development for tuberculosis treatment ; H.D. Hollis Showaltera,*, William A. Dennyb 
Tuberculosis (2008) 88 Suppl. 1, S3-S17 

5. เอกสารหมายเลข 5 : CN1857219 - Slow released medicine prepn containing antituberculotic ; 
Publication Number 1857219 ; Publication Date 08.11.2006 

6. เอกสารหมายเลข 6 : EP1527050B1 - Quinoline derivatives and their use as mycobacterial inhibitors 
; Publication Date 07.04.2010 

7. เอกสารหมายเลข 7 : Pre-grant opposition , INDIA เอกสารคัดค้านสิทธิบัตร Bedaquiline สำเร็จในอินเดีย 
2023 

8. เอกสารหมายเลข 8 : BEFORE THE CONTROLLER OF PATENT , PATENT OFFICE, DELHI THE PATENTS 
ACT, 1970 (AS AMENDED) SECTION 25(1) , Pre-grant opposition , INDIA เอกสารคำประกาศคัดค้านใน
อินเดีย วันที่ 11/12/2024 

ตามท่ีบริษัท แจนเซ่น ฟาร์มาซูติก้า เอ็นวี ได้ยื่นคำขอรับสิทธิบัตรเรื่อง “สารแขวนลอยที่มีเบดาควิลีนที่
ออกฤทธิ์ยาวนาน” เลขที่คำขอ 2001000208 วันที่ยื่นคำขอ 13 กรกฎาคม พ.ศ. 2561 เลขที่ประกาศโฆษณา 
2001000208A วันที่ประกาศโฆษณา 8 เมษายน พ.ศ. 2567 นั้น แม้ว่าคำขอรับสิทธิบัตรนี้เลยกำหนดระยะเวลาที่ยื่น
คัดค้านภายใน 90 วัน หลังจากวันที่ประกาศโฆษณาแล้วก็ตาม แต่เครือข่ายผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ ประเทศไทย ซึ่งเป็น



หน้า 2/11 
คำอธิบายและเหตุผลท่ีคำขอรับสิทธิบัตรเลขท่ี 2001000208 ไม่สมควรได้รับสิทธิบัตร โดยเครือข่ายผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ ประเทศไทย 

องค์กรพัฒนาเอกชนที่ทำงานเพ่ือส่งเสริมการเข้าถึงยารักษาโรคและการรักษาพยาบาล พบว่าคำขอรับสิทธิบัตรนี้ขัดต่อ
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ.2522 ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 2)  พ.ศ.2535 และ
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร  (ฉบับที่ 3)  พ.ศ. 2542   

ทั้งนี้คำขอรับสิทธิบัตรฉบับนี้มีความสำคัญและกระทบต่อระบบสาธารณสุขไทย เนื่องจากเก่ียวข้องกับยา
รักษาโรควัณโรค ที่มีชื่อสามัญทางยาว่า Bedaquiline ซึ่งโรควัณโรคเป็นปัญหาคุกคามสุขภาพและระบบสาธารณสุข
ของประเทศไทยและทวีความรุนแรงมากขึ้น และกำลังเป็นความท้าทายด้านสาธารณสุขของโลก ในปัจจุบัน ประเทศ
ไทยมีผู้ป่วยโรควัณโรคประมาณ 300,000 คน ตามข้อมูลของกระทรวงสาธารณสุขรายงาน และมีแนวโน้มที่จะมีผู้ป่วย
ด้วยโรคนี้เพ่ิมข้ึนเรื่อยๆ  หากประเทศไทยไม่มียาชนิดนี้ในระบบหลักประกันสุขภาพเพ่ือใช้รักษาผู้ป่วย เนื่องจากยามี
ราคาแพงและไม่มียาชื่อสามัญในตลาดที่จะทำให้เกิดการแข่งขันและราคาถูกลง เพราะการคุ้มครองสิทธิบัตรที่ไม่สมควร 
ประชาชนไทยจะไม่สามารถเข้าถึงการรักษาด้วยยาชนิดนี้ได้และจะไม่มีคุณภาพชีวิตที่ดี เนื่องจากต้องใช้ยาที่มี
ผลข้างเคียงรุนแรงและมีประสิทธิภาพการรักษาหายที่ต่ำ หรืออาจต้องเสียชีวิต 

ดังนั้น เครือข่ายผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ ประเทศไทย จึงขอให้ข้อมูลที่แสดงว่าคำขอรับสิทธิบัตรการ
ประดิษฐ์เรื่องสารแขวนลอยที่มีเบดาควิลีนที่ออกฤทธิ์ยาวนาน เลขท่ีคำขอ 2001000208 นี้ ขัดต่อพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับที่ 2)  พ.ศ.2535  และพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2542 เพ่ือให้ผู้ตรวจสอบคำขอรับสิทธิบัตรใช้ประกอบการพิจารณายกคำขอรับสิทธิบัตร
ดังกล่าว โดยมีประเด็นคัดค้านคำขอรับสิทธิบัตรนี้ ดังนี้ 

1. ขาดความใหม ่(ขอ้ถอืสทิธิที ่1-14)  คำขอรับสิทธิบัตรนี้ขาดความใหม่ ตามเอกสารประกอบต่อไปนี้ 

1.1) สิทธิบัตรประเทศสหรัฐอเมริกาเลขที่ US9421194B2 (เอกสารหมายเลข 1) ยื่นคำขอเมื่อ 
05/04/2011 และได้รับสิทธิบัตรแล้วเมื่อ 23/08/2016 ซึ่งได้เปิดเผยก่อนหน้าคำขอรับสิทธิบัตรที่ถูกโต้แย้งนี้ โดยได้
เปิดเผยการนำส่งยาในระดับอนุภาคไมโครหรือนาโนในยากลุ่มต่างๆที่ใช้รักษาโรคปอด รวมถึงกลุ่มยารักษาวัณโรคซึ่ง
ครอบคลุมยา R207910 (ซึ่งก็คือยา Bedaquiline) โดยข้อถือสิทธิของเอกสารหมายเลข 1 ได้ขอถือสิทธิการนำส่งยาใน
ระดับอนุภาคนาโน โดยใช้สารช่วยได้แก่สารกลุ่ม PEG ตามรูปที่ 1 
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รปูที ่1 แสดงถงึข้อถอืสทิธขิองเอกสารหมายเลข 1 ทีข่อถือสทิธกิารนำสง่ยาระดบัอนภุาคไมโครหรอืนาโน โดยใชส้าร PEG รวม
ทัง้ตวัพาชนดิละลายในเอเควยีสรว่มดว้ย โดยครอบคลมุยา R207910 (ซึง่กค็ือ Bedaquiline) 

1.2) บทความวิชาการเรื่อง “Nanoformulations and Clinical Trial Candidates as Probably 
Effective and Safe Therapy for Tuberculosis” ที่ตีพิมพ์ในวารสาร Tropical Journal of Pharmaceutical 
Research ในฉบับเดือนมกราคม ค.ศ. 2016 (พ.ศ. 2559) (เอกสารหมายเลข 2) ได้เปิดเผยข้อมูลการทำยารักษาวัณ
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โรคในรูปนาโน โดยเนื้อหาได้อธิบายถึงการทำสูตรนาโนของยารักษาวัณโรค Bedaquiline ให้ออกฤทธิ์ยาวนานมากข้ึน 
มีประสิทธิภาพมากขึ้น และลดการเกิดผลข้างเคียงให้น้อยลง ตามรูปที่ 2 

 
รปูที ่2 แสดงถงึข้อมลูยารกัษาวณัโรคในรปูแบบนาโน ซึง่รวมถงึยา Bedaquiline 

1.3) บทความวิชาการเรื่อง “Present Status of Nanoparticle Research for Treatment of 
Tuberculosis” ที่ตีพิมพ์ในวารสาร J Pharm Pharmaceut Sci ฉบับเดือนเมษายน ค.ศ. 2011 (พ.ศ. 2554) (เอกสาร
หมายเลข 3) ได้เปิดเผยข้อมูลยารักษาวัณโรคในรูปแบบนาโนตั้งแต่ปี ค.ศ. 2011 โดยเนื้อหาในบทความได้อธิบายถึง
ข้อมูลยา Bedaquiline (TMC207) ที่ได้นำมาพัฒนาสูตรให้เป็นรูปแบบอนุภาคนาโน โดยมีเป้าหมายเพ่ือให้เกิด
ประสิทธิภาพในการรักษามากข้ึน ออกฤทธิ์ยาวนานและลดการเกิดผลข้างเคียงจากการใช้ยา ดังรูปที่ 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

รปูที ่3 แสดงถงึการพฒันายารกัษาวณัโรค Bedaquiline (TMC207) รปูแบบนาโนเพือ่ปรบัปรงุประสทิธภิาพในการรักษา 
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1.4) บทความวิชาการเรื่อง “A roadmap for drug discovery and its translation to small 
molecule agents in clinical development for tuberculosis treatment” ตีพิมพ์ในวารสาร Tuberculosis ใน
ปี ค.ศ. 2008 (พ.ศ. 2551) (เอกสารหมายเลข 4) ได้เปิดเผยข้อมูลการคิดค้นพัฒนาตัวยารักษาวัณโรคท่ีได้มุ่งเป้าไปที่
รูปแบบของยาที่มีโมเลกุลขนาดเล็กเพ่ือประโยชน์ในการรักษาโรค โดยเนื้อหาได้กล่าวถึงยา Bedaquiline (R207910) 
ที่ได้ถูกสร้างขึ้นมาในกระบวนการที่เก่ียวข้องกับการสังเคราะห์และยับยั้ง ATP ของเชื้อวัณโรคในระดับเซลล์ ซึ่งถือเป็น
ยาตัวใหม่ตัวแรกของกลุ่ม diarylquinoilines ที่มีโมเลกุลขนาดเล็กและมีความสามารถในการกำจัดเชื้อได้ถึงระดับ 
0.03-0.12 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร ซึ่งเป็นระดับอนุภาคไมโครหรือนาโน ดังรูปที่ 4 

 

รปูที ่4 แสดงขอ้มลูยา Bedaquiline (R207910) ทีถ่กูพฒันาเปน็โมเลกลุขนาดเลก็เพือ่รกัษาวณัโรค 

1.5) เอกสารหมายเลข 5 ซึ่งเป็นคำขอรับสิทธิบัตรของประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน ประกาศโฆษณา
เมื่อ 08.11.2006 (พ.ศ.2549) ได้เปิดเผยสาระสำคัญของการประดิษฐ์ของคำขอที่ถูกโต้แย้งนี้ ดังต่อไปนี้ 

• เปิดเผยข้อมูลการเตรียมยารักษาวัณโรคในรูปแบบยาฉีดที่มีสารละลายแขวนลอยในรูปนาโนออกฤทธิ์
ยาวนาน 

• เปิดเผยขั้นตอนการเตรียมยารักษาวัณโรคซึ่งรวมถึงยา R207910 (Bedaquiline) และการทำให้ยาอยู่
ในรูปอนุภาคนาโนเพ่ือออกฤทธิ์ยาวนาน ด้วยวิธีการบดตัวยาให้มีขนาดเล็กและมีสารช่วยที่ใช้ได้แก่ CMC, สารกลุ่มโพลี
เมอร์, PLA ,PLGA และสารอ่ืนๆ ที่ทำให้สารละลายมีความหนืดเพิ่มข้ึน 100-3,000 cp ที่อุณหภูมิ 20-30 องศา
เซลเซียส ซึ่งบรรจุในรูปยาฉีด เมื่อฉีดเข้ามีการปลดปล่อยตัวยาอย่างต่อเนื่องทำให้ออกฤทธิ์ยาวนาน 30-40 วัน  
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• มีการเปิดเผยว่าตัวทําละลายที่ใช้ในการเตรียมการฉีดแบบปล่อยต่อเนื่องสามารถเป็นน้ำกลั่นหรือน้ำ
สําหรับฉีด 

• มีการเปิดเผยว่าการฉีดแบบปล่อยอย่างต่อเนื่องสามารถเตรียมได้หลายวิธี เช่น วิธีการละลายร่วมกับ
วิธีการบดแบบแช่แข็ง (การอบแห้ง) (freeze drying crushing method) เพ่ือเตรียมไมโครพาวเดอร์ 

• มีการเปิดเผยระบบการฉีดยาแบบเนิ่นที่รวมยาที่สามารถทําเป็นไมโครสเฟียร์หรือนาโนสเฟียร์ ผสม
กับตัวทําละลายฉีดเพ่ือเตรียมใช้สำหรับยาฉีด 

1.6) เอกสารหมายเลข 6 เป็นคำขอรับสิทธิบัตรในยุโรป ประกาศโฆษณาเมื่อ 07.04.2010 (พ.ศ.2553) 
ได้เปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับอนุพันธ์ของกลุ่มควิโนลีนและใช้ต้านเชื้อกลุ่มไมโคแบคทีเรียซึ่งคือ Bedaquiline อยู่ในข้อถือ
สิทธิ ซึ่งมีการเปิดเผยรายละเอียดการประดิษฐ์ด้านองค์ประกอบและตัวพาที่ยอมรับได้รวมถึงปริมาณของ 
Bedaquiline ในรูปยาที่ฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำที่มีตัวพาคือน้ำกลั่นปราศจากเชื้อ 

สรปุ จากขอ้มลูดงักลา่วขา้งตน้แสดงใหเ้หน็วา่คำขอรบัสิทธบิตัรนีไ้ดถู้กเปดิเผยไว้แลว้กอ่นหน้า จงึไมใ่ช่
การประดิษฐข์ึน้ใหม ่ตามมาตรา 5 (1) ประกอบมาตรา 6 แหง่ พ.ร.บ.สทิธบิตัร พ.ศ. 2522 และทีแ่ก้ไขเพิ่มเตมิ ไม่
สมควรไดร้บัสทิธบิัตร 

2. ขาดขัน้การประดิษฐท์ีส่งูขึน้ คำขอรับสิทธิบัตรนี้ขาดขั้นการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น ตามเอกสารประกอบ
ต่อไปนี้ 

2.1) เอกสารหมายเลข 1 ได้แสดงเนื้อหาและอธิบายเป็นรูปภาพให้เห็นขนาดอนุภาคระดับนาโนของสาร
ที่ได้จากการทำระบบนำส่งยาขนาดอนุภาคนาโนเข้าสู่ปอด ดังรูปที่ 6 และ 7 

รปูที ่6 แสดงขนาดอนภุาคทีม่ขีนาดนอ้ยกวา่ 200 นาโนเมตร โดยมีอนภุาค 100-120 นาโนเมตร 
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รปูที ่7 แสดงขนาดอนภุาคทีม่ขีนาดอนภุาคนาโนตัง้แต ่3- 10 ไมครอน 

นอกจากนี้ เอกสารหมายเลข 1 ยังแสดงข้อมูลสารช่วยที่ใช้เตรียมยารูปแบบนาโน ได้แก่ PEG ซึ่งตรงกับ
ข้อถือสิทธิ 2-6 ในคำขอรับสิทธิบัตรที่ถูกโต้แย้งนี้ ดังรูปที่ 8 

รปูที ่8 แสดงขอ้มลูยารักษา TB ในรปูอนภุาคนาโนทีใ่ชส้ารชว่ย PEG จากสทิธบิตัรเลขที ่US9421194B2 

2.2) เอกสารหมายเลข 2 ได้เปิดเผยข้อมูลการทำยารักษาวัณโรคในรูปแบบนาโน โดยเนื้อหาได้อธิบายถึง
การทำสูตรยารักษาวัณโรคในรูปนาโนให้ออกฤทธิ์ได้ยาวนานมากขึ้น มีประสิทธิภาพมากขึ้นและลดการเกิดผลข้างเคียง
ให้น้อยลง ดังรูปที่ 9 และ 10 
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รปูที ่9 แสดงขอ้มลูยารักษาวณัโรคทีส่ามารถทำในรปูแบบนาโน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รปูที ่10 แสดงเทคนคิการพฒันาสตูรนาโนและกรรมวธิตีา่งๆในการทำยารกัษาวณัโรคในรปูแบบนาโน  
เชน่ ไลโปโซม นาโนอมีลัชัน่ และการทำอนภุาคนาโนดว้ยวธิโีพลเีมอริค เปน็ตน้ 



หน้า 9/11 
คำอธิบายและเหตุผลท่ีคำขอรับสิทธิบัตรเลขท่ี 2001000208 ไม่สมควรได้รับสิทธิบัตร โดยเครือข่ายผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ ประเทศไทย 

2.3 เอกสารหมายเลข 3 ได้เปิดเผยข้อมูลยารักษาวัณโรคในรูปแบบนาโนตั้งแต่ปี ค.ศ. 2011 โดยเนื้อหา
ของเอกสารได้อธิบายถึงข้อมูลยารักษาวัณโรคท่ีได้นำมาพัฒนาสูตรให้อยู่ในรูปแบบอนุภาคนาโน โดยมีเป้าหมายเพ่ือให้
เกิดประสิทธิภาพในการรักษามากขึ้น ออกฤทธิ์ยาวนานและลดการเกิดผลข้างเคียงจากการใช้ยา ดังรูปที่ 11 

รปูที ่11 แสดงถงึการพฒันายารักษาวณัโรครปูแบบนาโนใน โดยมีเปา้หมายเพือ่ปรบัปรงุใหม้ปีระสทิธภิาพมากขึน้ 

นอกจากนี้ เอกสารหมายเลข 3 ยังได้แสดงให้เห็นรูปภาพการอธิบายยารักษาวัณโรคที่มีขนาดนาโน ที่
สามารถออกฤทธิ์ในระดับเซลล์ที่สามารถฆ่าเชื้อวัณโรคได้อย่างดีเมื่อเข้าสู่หลอดเลือดได้ตามรูปที่ 12 

 

 

 

 

 

 

 

รปูที ่12 แสดงถงึอนภุาคนาโนของยารักษาวณัโรคในรปูแบบ Nanoparticle encapsulated ทีอ่อกฤทธิใ์นระดบัเซลล ์
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สรปุ จากหลักฐานตามเอกสารหมายเลข 1-3 สรุปไดว้่า คำขอรับสทิธบิตัรทีถู่กโตแ้ย้งนี ้ไม่มขีั้นการ
ประดิษฐส์งูขึ้น ตามมาตรา 5 (2) ประกอบมาตรา 7 แหง่ พ.ร.บ.สทิธบิตัร พ.ศ. 2522 และที่แก้ไขเพิ่มเติม ไมส่มควร
ไดร้บัสิทธบิตัร 

ดังนั้นสรุปได้ว่าคำขอรับสิทธิบัตร 2001000208 ได้ถูกเปิดเผยข้อมูล ตามหลักฐานเอกสารหมายเลข 1-6 
ทำให้คำขอรับสิทธิบัตรฉบับนี้ ไม่ใช่การประดิษฐ์ขึ้นใหม่ ตามมาตรา 5 (1) ประกอบมาตรา 6 และถูกเปิดเผยขั้นการ
ประดิษฐ์ตามเอกสารหมายเลข 1-3 ไม่เป็นการประดิษฐ์ที่มีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้น ตามมาตรา 5 (2) ประกอบมาตรา 7 
แห่ง พ.ร.บ.สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม 

3. คำขอรบัสิทธบิตัรทีถู่กโตแ้ย้งขาดความชดัเจน ตามเอกสารประกอบ ดังนี้ 

จากเอกสารหมายเลข 7 ซึ่งเป็นเอกสารที่คัดค้านสิทธิบัตร Bedaquiline ในประเทศอินเดีย ในปี ค.ศ. 
2023  ที่ได้กล่าวถึงการขาดความชัดเจนของข้อมูลในรายละเอียดการประดิษฐ์ของคำขอรับสิทธิบัตร 
PCT/EP2018/069066 ซึ่งตรงกับคำขอรับสิทธิบัตรเลขท่ี 2001000208 ในประเทศไทย (คำขอรับสิทธิบัตรที่ถูกโต้แย้ง
นี้) โดยได้คัดค้านคำขอรับสิทธิบัตรเนื่องจากไม่เป็นการประดิษฐ์ขึ้นใหม่ ไม่มีขั้นการประดิษฐ์ที่สูงขึ้นและขาดความ
ชัดเจน ตามหลักฐานดังนี้ 

 3.1) ในเอกสารหมายเลข 7 ที่อธิบายถึงเนื้อหาในรายละเอียดการประดิษฐ์ ในส่วนตารางที่ 2 : ข้อมูล
การนับ CFU ในปอดของ M. tuberculosis ขั้นสุดท้าย จากตารางข้อมูลของ BLA-160 (1/28) (BLA = Bedaquiline 
long acting) พบว่าไม่มีข้อมูลที่ครบถ้วนโดยเป็นข้อมูลว่างเปล่า 3 ช่อง จึงทำให้ไม่สามารถนำมาคำนวณเปรียบเทียบ
ได้ว่า Bedaquiline long acting จะมีการออกฤทธิ์เป็นอย่างไร จึงสรุปได้ว่าขาดความชัดเจนของข้อมูลที่จะใช้คำนวณ
ตั้งแต่แรก ว่ายา Bedaquiline มีความสามารถในการฆ่าเชื้อและมีประสิทธิภาพหรือไม่ ดังรูปที่ 13 

 

 

 

 

 

 

 
รปูที ่13 แสดงความไมช่ดัเจนของขอ้มลูยา BLA ทีข่าดหายไปทำใหไ้มส่ามารถคำนวณประสทิธภิาพไดจ้ากตารางที่ 2 
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3.2) จากรูปที่ 13 ข้อมูลยา B6 (5/7)  ซึ่งหมายถึง Bedaquiline เดี่ยวๆ จะพบว่าเหลือยาอยู่ 480 
mg/kg นานกว่า 12 สัปดาห์ ซึ่งตรงกับ BLA-160 (1/28) x 3 ที่แสดงถึง BLA = Bedaquiline long acting ซึ่งพบว่า
เหลือยาอยู่ 480 mg/kg นานกว่า 12 สัปดาห์เช่นเดียวกัน แสดงว่า  Bedaquiline เดี่ยวๆ ก็มีความสามารถอยู่ใน
ร่างกายนานเช่นเดียวกันกับ Bedaquiline long acting รูปแบบออกฤทธิ์ยาวนาน ดังนั้นจึงไม่สามารถสรุปได้ว่าตัวยา
รูปนาโนออกฤทธิ์ยาวนานนั้นมีประสิทธิภาพที่เหนือกว่าหรือมีข้ันตอนการประดิษฐ์ที่สูงกว่าตัวยาในรูปแบบปกติ 

3.3) จากรูปที่ 13 เมื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพของตัวยา B และ ตัวยา BLA จะพบว่าเมื่อผ่านไปถึง
สัปดาห์ที่ 12 ตัวยา B มีจำนวนเชื้อเหลืออยู่ 0.69 CFU ขณะที่ตัวยา BLA มีจำนวนเชื้อเหลืออยู่ 1.23 CFU ซึ่งแสดงให้
เห็นถึงประสิทธิภาพของยา BLA ในการฆ่าเชื้อวัณโรคด้อยกว่าตัวยา B ดังนั้น สรุปได้ว่า ยา Bedaquiline ที่ไม่
เปลี่ยนแปลงรูปแบบตัวยาจะมีประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อมากกว่ายา Bedaquiline long acting 

สรปุ ขอ้มลูจากเอกสารหมายเลข 7 แสดงให้เหน็วา่คำขอรบัสิทธบิตัร 2001000208 ที่ถกูโตแ้ยง้นี ้ขาด
ขอ้มลูทีช่ดัเจน ทำใหข้าดความความนา่เชือ่ถอื ขอ้มลูไมค่รบถว้น นอกจากนีเ้มือ่พจิารณาขอ้มลูดา้นประสทิธภิาพใน
การฆ่าเชือ้กลบัพบวา่ตวัยารปูแบบนาโนทีอ่อกฤทธิย์าวนานนัน้กลบัมีประสทิธภิาพทีด่อ้ยกว่าตวัยาในรปูแบบปกติ 

นอกจากนี้ ยังพบเอกสารหมายเลข 8 ซึ่งเป็นเอกสารประกาศคำตัดสินการคัดค้านคำขอรับสิทธิบัตรเลขที่
คำขอผ่านระบบพีซีทีเลขท่ี PCT/EP2018/069066 ในประเทศอินเดีย เผยแพร่ ณ วันที่ 11/12/2024 โดยเนื้อหาคำ
ประกาศตัดสินของคณะกรรมการได้ แสดงให้เห็นว่าคำขอรับสิทธิบัตร PCT/EP2018/069066  ฉบับดังกล่าวซึ่งตรงกับ
คำขอรับสิทธิบัตรที่ถูกโต้แย้งนี้ ไม่ใช่สิ่งประดิษฐ์ใหม่รวมถึงไม่มีขั้นตอนการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น ทั้งนี้ คณะกรรมการ
ผู้ทรงคุณวุฒิในประเทศอินเดียได้มีคำตัดสินและมีมติเอกฉันท์ ยืนยันคัดค้านคำขอรับสิทธิบัตรนี้ให้ตกไป ย่อมสรุปให้
เห็นว่าหลักฐานที่คัดค้านมีน้ำหนักเพียงพอที่จะใช้เป็นหลักฐานเชิงประจักษ์ที่ใช้อ้างอิงได้ ว่าคำขอรับสิทธิบัตร 
2001000208 ฉบับที่ถูกโต้แย้งนี้ไม่ใช่สิ่งประดิษฐ์ขึ้นใหม่ ตามมาตรา 5 (1) ประกอบมาตรา 6 และไม่เป็นการประดิษฐ์
ที่มีข้ันการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น ตามมาตรา 5 (2) ประกอบมาตรา 7 แห่ง พ.ร.บ.สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
ไม่สมควรได้รับสิทธิบัตรเช่นเดียวกับคำตัดสินของอินเดีย 

ดังนั้น จากประเด็นข้างต้นทั้งหมด สรุปได้ว่าคำขอรับสิทธิบัตร 2001000208 ไม่ใช่การประดิษฐ์ขึ้นใหม่
ตามมาตรา 5 (1) ประกอบมาตรา 6 และไม่เป็นการประดิษฐ์ที่มีขั้นการประดิษฐ์สูงขึ้น ตามมาตรา 5 (2) ประกอบ
มาตรา 7 แห่ง พ.ร.บ.สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 และ ที่แก้ไขเพ่ิมเติม รวมถึงข้อมูลสำคัญขาดความชัดเจน ตามเอกสาร
หลักฐานที่ 1-8 ได้แนบมาประกอบ เพื่อให้ท่านอธิบดีกรมทรัพย์สินทางปัญญาได้พิจารณายกคำขอรับสิทธิบัตร 
2001000208 

 


