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BUY 
Target Price 12M (THB) 8.50 

VS. BB Consensus TP (%) +36.0% 

Share Price (THB) 6.25 

Upside/Downside  (%) +36.0% 
 

Share Data 

Market Cap (THB m) 6,675.00 

Par (THB) 0.50 

Free Float (%) 25.56 

Issued shares (m shares) 1,068 
 

Financial forecast  
YE Dec (THB m) 2024 2025E 2026E 2027E 

Revenue  874 841 909 1,397 

Net profit  339 218 365 647 

Core net profit  339 218 365 647 

  vs Consensus (%)  (23.0) (11.6) 26.7 

Net profit growth (%) 41.4 (35.7) 67.5 77.4 

Core net profit growth (%) 41.4 (35.7) 67.5 77.4 

EPS (THB) 0.32 0.20 0.34 0.61 

Core EPS (THB) 0.32 0.20 0.34 0.61 

  Chg from previous (%)  0.00 0.00 0.00 

DPS (THB) 0.31 0.06 0.10 0.18 

P/E (x) 28.06 30.63 18.29 10.31 

P/BV (x) 3.25 2.08 1.81 1.48 

ROE (%) 19.37 7.11 10.60 15.79 

Dividend yield (%) 3.51 0.98 1.64 2.91 
Source:  Financial Statement and Globlex securities 

 

Share Price Performance (%)  

 1M 3M 6M YTD 

Stock (6.02) (6.02) (11.97) (29.78) 

Market (6.23) (6.21) (15.62) (22.53) 

12M High/Low (THB) 10.50 / 5.75 
 

 
 

Major Shareholders (%) as of 7 May 2025 
Medeze Holding Company Limited 33.77 

Mr. Veerapol Khemarangsan 24.01 

Mr. Chumrus Sakulpaisal 13.84 
 

Company Profile 
The company provides services in the analysis, isolation, cultivation, 
and storage of stem cells, as well as NK cells potency testing. 
Source: SETSMART, SET 

 
 
 

 

• A first-mover competitive advantage in stem cell therapy ATMP 
 
• 37% of 2028E revenue will come from ATMP  

 
• Initiated with a BUY for Thailand’s healthcare angel; THB8.5 TP 

 

First-mover competitive advantage in stem cell therapy ATMP 
MEDEZE เป็นผูใ้หบ้ริการรายเดียวในไทยที่มีบริการสเต็มเซลลบ์ าบดัเพื่อรกัษาโรคและการชะลอวัย 
(Anti-aging) โดยมีประสบการณ์กว่า 15 ปี ในดา้นการวิเคราะห,์ คดัแยก, เพาะเลีย้ง และจัดเก็บส
เต็มเซลล ์รวมถึงการทดสอบศกัยภาพของ NK cells เราเชื่อว่า "จดุเปล่ียนส าคญั" (Game changer) 
ของ MEDEZE คือความส าเร็จในการน าสเต็มเซลล์เข้าสู่รายการ  “การรักษาทางเลือก” ภายใต้
ผลิตภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู (Advanced Therapy Medicinal Products - ATMPs) ซึ่งปัจจบุนัรฐับาล
ไทยก าลงัเรง่พฒันาใหส้อดคลอ้งกบัความกา้วหนา้ของ ATMP ในระดบัโลก 

37% of 2028E net profit will come from ATMP net profit  
ในปี 2025 รายไดแ้ละก าไรสทุธิมีแนวโนม้ชะลอตวัลง สาเหตหุลกัมาจากการลงทนุเตรียมความพรอ้ม
เพื่อยกระดบัผลิตภณัฑส์เต็มเซลลบ์ าบดัจากการเป็นเพียง "ทางเลือก" ใหก้ลายเป็น "ยา" (Medicine) 
ส าหรบัรกัษาโรคทั่วไป ไม่ใช่แค่โรคหายาก อย่างไรก็ตาม เราคาดการณว์่าการเติบโตของรายไดจ้ะเรง่
ตวัขึน้ตัง้แต่ปี 2026 เป็นตน้ไป โดยมีแรงหนุนจากการเปลี่ยนสถานะสเต็มเซลลใ์หเ้ป็นยา ATMP เรา
ประเมินว่ารายไดจ้าก ATMP จะก้าวกระโดดจาก 29 ลา้นบาทในปี 2026 เป็น 711 ลา้นบาทในปี 
2028 ส่งผลใหส้ดัส่วนรายไดจ้าก ATMP ของ MEDEZE เพิ่มขึน้เป็น 3.2% / 20.6% / 36.7% ในช่วง
ปี 2026-28 

Thailand is far behind in global healthcare but not ATMP 
แม้ไทยจะเป็นประเทศ "ผู้รบัเทคโนโลยี" ในดา้นผลิตภัณฑ์สุขภาพ แต่ปัจจุบันไทยพรอ้มท่ีจะก้าว
กระโดดในดา้น ATMP อย่างรวดเร็ว (Expressway) เน่ืองจากหน่วยงานก ากับดูแลของไทยไดอ้อก
กฎระเบียบจ านวนมากเพื่อรองรบัการขึน้ทะเบียน ATMP เป็นยา โดยอิงตามเงื่อนไขท่ีก าหนด ซึ่ง
รวมถึงการทดสอบทางคลินิกภายใตโ้ครงการ Sandbox.   

Why is ATMP a “palpable”, if not panacea, medical treatment?   
ดว้ยขอ้ไดเ้ปรียบทางการแข่งขนัหลายประการเหนือการรกัษาแบบดัง้เดิม เรามองว่า ATMP จะสรา้ง
การเติบโตแบบ S-curve ใหก้ับ MEDEZE ตัง้แต่ปี 2026 เป็นตน้ไป โดยมีปัจจัยหนุนคือ: 1) ตน้ทุน
ใกล้เคียงเดิมแต่มีประสิทธิภาพสูงกว่าการรักษาแบบดั้งเดิม 2) เป็นทางเลือกเมื่อการรักษาอื่น
ลม้เหลว 3) เหมาะส าหรบัผูส้งูอายหุรือผูป่้วยท่ีไม่สามารถรบัการรกัษาแบบดัง้เดิมได ้4) ผลขา้งเคียง
ต ่า (เน่ืองจากใชเ้ซลลต์นเอง - Autologous) และ 5) ผลการรกัษาอยู่ไดย้าวนานกว่า ปกติประมาณ 
4-5 ปี 

Initiated with BUY for Thailand’s healthcare angel; THB8.5 TP 
เราเริ่มตน้บทวิเคราะห ์MEDEZE ด้วยค าแนะน า “ซือ้” ให้ราคาเป้าหมาย 8.50 บาท อิงค่า P/E ปี 
2026E ท่ี 25 เท่า โดยมีปัจจัยสนับสนนุคือ 1. การเติบโตของก าไรสุทธิเฉลี่ย (CAGR) 28% ในช่วงปี 
2024-28E ขับเคลื่อนโดยก าไรจาก ATMP 2. อัตราก าไรสุทธิ (Net Profit Margin) ท่ีเพิ่มขึน้จาก 
26.9% ในปี 2025 เป็น 47.9% ในปี 2028 3. ROE ท่ีสูงขึน้จาก 7.1% ในปี 2025 เป็น 17.8% ในปี 
2028 โดยให้มูลค่า Premium เหนือค่าเฉลี่ย P/E ปี 2026E ของกลุ่มบริษัทยาโลก (20-25 เท่า) 
เน่ืองจาก MEDEZE มีความไดเ้ปรียบจากการเป็นผูเ้ริม่ก่อน (First-mover) ในดา้น ATMP สเต็มเซลล ์
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“Fit as a fiddle” on ATMP S-curve growth 

Executive summary  

MEDEZE เป็นผูใ้หบ้ริการรายเดียวในประเทศไทยที่ใหบ้ริการสเต็มเซลลบ์ าบดัเพื่อรกัษาโรคหลากหลายชนิด 
รวมถึงเวชศาสตรช์ะลอวยั (Anti-aging) บริษัทมีประสบการณย์าวนานกวา่ 15 ปี ในการใหบ้ริการวิเคราะห ์คดั
แยก เพาะเลีย้ง และจดัเก็บสเต็มเซลล ์รวมถึงการทดสอบศกัยภาพของ NK cells  

แมว้่ารายไดแ้ละก าไรสทุธิมีแนวโนม้จะลดลงในปี 2025 สาเหตหุลกัมาจากการลงทนุเตรียมความพรอ้มเพื่อ
ยกระดบัผลิตภณัฑส์เต็มเซลลบ์ าบดัจากการเป็นเพียงทางเลือก ใหก้ลายเป็นยารกัษาโรค (Medicine) ส าหรบั
โรคทั่วไปและโรคหายาก แต่เราคาดการณว์่ารายไดจ้ะกลบัมาเติบโตแบบเรง่ตวั (Accelerate) ตัง้แต่ปี 2026 
เป็นตน้ไป โดยมีแรงขบัเคลื่อนส าคญัจากการเปล่ียนสถานะสเต็มเซลลข์อง MEDEZE ใหเ้ป็นยา ATMP 

Exhibit 1: Net profit and net profit growth  Exhibit 2: Key profitability margins 

 

 

 
Sources: MEDEZE; Globlex Research  

 
Sources: MEDEZE; Globlex Research 

เราเชื่อว่า "จดุเปล่ียนส าคญั" (Game changer) ของ MEDEZE คือความส าเรจ็ในการน าสเต็มเซลลเ์ขา้สู่
รายการ “การรกัษาทางเลือก” ภายใต ้ผลิตภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู (Advanced Therapy Medicinal Products - 
ATMPs) ซึ่งปัจจบุนัรฐับาลก าลงัเรง่พฒันาควบคู่ไปกบัความกา้วหนา้ของ ATMP ในระดบัโลก 

ในช่วงปี 2022-24 MEDEZE มีรายไดอ้ยูท่ี่ 6-8 รอ้ยลา้นบาท ซึ่งมาจาก 4 กลุ่มธรุกิจเดิมท่ีเกี่ยวขอ้งกบัสเต็ม
เซลล ์ ไดแ้ก่ เลือดสายสะดือ (Cord blood) (9-10% ของรายไดร้วม), เนือ้เยื่อสายสะดือ (Cord tissue) (53-
54%), เนือ้เยื่อไขมนั (Adipose) (17-19%), รากผม (Hair follicle) (0.2%), NK cells (16-17%) และอื่นๆ (1-
3%) 

Exhibit 3: Gross profit breakdown by key segments 

 
Sources: MEDEZE; Globlex Research 
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ในสหรฐัอเมริกา มีผลิตภณัฑ ์ CAR T-cell 7 รายการท่ีไดร้บัอนมุติัใหจ้ าหน่ายจาก FDA และแต่ละรายการก็
ไดร้บัอนมุติัในตลาดสขุภาพหลกัอื่นๆ เช่นกนั แต่น่าเสียดายท่ีบางตลาดรวมถงึนิวซีแลนดแ์ละประเทศเศรษฐกิจ
เกิดใหม่เช่นอินเดียยงัไมเ่ห็นการอนมุติัผลิตภณัฑเ์ชิงพาณิชยเ์หล่านี ้ในปี 2024 มีผลิตภณัฑเ์ซลลแ์ละยีนบ าบดั 
(Cell and Gene Therapy) 7 รายการท่ีไดร้บัอนมุติัจาก FDA (ไดแ้ก่ Amtagvi, Aucatzyl, Beqvez, Kebilidi, 
Ryoncil, Symvess, Tecelra) ซึ่งหลายรายการถือเป็น 'ครัง้แรก' ในสาขานีส้  าหรบัสหรฐัฯ 

Exhibit 4: Estimated global approved gene and stem cell therapies 

  Cases approved Cases in pipeline Target diseases 

Gene therapy 32-36 > 2,000  Rare and cancer diseases 

Cell therapy 29-32 > 1,100 Rare and can er diseases 
 

Sources: National Institutes of Health 

แมจ้ะเป็นประเทศ "ผูร้บัเทคโนโลยี" ในดา้นผลิตภณัฑส์ขุภาพ แต่ปัจจบุนัประเทศไทยพรอ้มท่ีจะขบัเคลื่อน 
ATMP อย่างรวดเรว็ (Expressway) โดยพิจารณาจากขอ้เท็จจริงที่ว่ากองยา (Medicines Regulation Division 
- MRD) ภายใตอ้ย. (FDA) ไดอ้อกกฎระเบียบจ านวนมากท่ีจ าเป็นส าหรบั ATMP ซึง่ส่งผลใหผ้ลิตภณัฑ ์ATMP 
ท่ีไดร้บัอนญุาตตามการทดลองทางคลินิกท่ีก าหนด มีสิทธ์ิไดร้บัการขึน้ทะเบียนเป็นยารกัษาโรคได ้  

ATMP สเต็มเซลลบ์ าบดัของ MEDEZE คาดว่าจะไดร้บัการขึน้ทะเบียนเป็นยาในช่วงครึง่หลงัของปี 2026 
(2H26E) เราคาดการณว์่า ATMP สเต็มเซลลบ์ าบดัของ MEDEZE จะไดร้บัการขึน้ทะเบียนเป็นยาภายในไตร
มาส 4/2026 โดยผ่านระยะเวลาการทดลองทางคลินิก 6 ถงึ 9 เดือนในช่วงเดือนกนัยายนหรือตลุาคม 2026 
ก่อนท่ีจะไดร้บัการขึน้ทะเบียนและท าตลาดในโรงพยาบาลทั่วประเทศ 

กฎระเบียบและแนวทางปฏิบติัท่ีส าคญัเกี่ยวกบั ATMP จ านวน 5 ฉบบัไดถ้กูออกและมีผลบงัคบัใชแ้ลว้ ไดแ้ก ่
แนวทางส าหรบั ATMP เซลลบ์ าบดัและ ATMP ยีนบ าบดัในการขึน้ทะเบียนเป็นยา, แนวทางส าหรบัการอนมุติั 
ATMP แบบมีเงื่อนไข, มาตรฐานส าหรบั R&D ท่ีจะใชเ้ป็นองคป์ระกอบบงัคบัส าหรบัการขึน้ทะเบียน ATMP 
เป็นยา, และการจ าแนกประเภทส าหรบั ATMP 

ดว้ยขอ้ไดเ้ปรียบทางการแขง่ขนัหลายประการเหนือการรกัษาแบบดัง้เดิมท่ีมีอยูใ่นปัจจบุนั เรามองว่า ATMP มี
แนวโนม้ท่ีจะสรา้งการเติบโตแบบ S-curve ใหก้บั MEDEZE ตัง้แต่ปี 2026 เป็นตน้ไป โดยอิงจาก:  

1) ตน้ทนุท่ีใกลเ้คียงเดิมแต่มีประสิทธิภาพมากกว่าการรกัษาแบบดัง้เดิม  

2) เป็นทางเลือกการรกัษาเมื่อการรกัษาอืน่ลม้เหลว  

3) เหมาะสมกว่าส าหรบัผูส้งูอายหุรือผูป่้วยที่ไม่สามารถรบัการรกัษาแบบดัง้เดิมได ้ 

4) ผลขา้งเคียงต ่า (เน่ืองจากเป็นเซลลข์องตนเอง - autologous) 5) ผลลพัธท่ี์ยาวนานกว่า โดยปกติอยู่ท่ี 4-5 ปี 

Exhibit 5: MEDEZE’s five targeted diseases for ATMP  Exhibit 6: Revenue breakdown by key segments vs 
ATMP revenue as % of total revenue 

 

 

 
Sources: MEDEZE; Globlex Research 

 
Sources: MEDEZE; Globlex Research 
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Advanced therapy commercialization analysis 

เราเชื่อว่าปัจจยัส าคญัท่ีเป็น "จดุเปล่ียน" (Game changer) ส าหรบั MEDEZE คือความส าเรจ็ในการน าสเต็ม
เซลลเ์ขา้สูร่ายการการรกัษาทางเลือกภายใต ้ ผลิตภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู (Advanced Therapy Medicinal 
Products - ATMPs) ซึ่งปัจจบุนัอยู่ในขัน้ตอนการพฒันาของภาครฐัควบคู่ไปกบัความกา้วหนา้ของ ATMP ใน
ระดบัโลก 

ATMPs: moving from complementary to mandatory as the strategic 
imperatives for ATMP Normalization 

ผลิตภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู (ATMPs) ถือเป็นนวตักรรมท่ีส าคญัในวงการแพทย ์ โดยองคก์ารยาแห่งสหภาพ
ยโุรป (EMA) ไดแ้บ่งออกเป็น 4 ประเภท ไดแ้ก่ ยายีนบ าบดั, ยาเซลลบ์ าบดั, ยาวิศวกรรมเนือ้เยื่อ และ ATMPs 
แบบผสมผสาน ATMPs ท่ีมพีืน้ฐานมาจากยีน เนือ้เยื่อ หรือเซลลนี์แ้สดงถึงการเปลี่ยนแปลงขัน้พืน้ฐานในการ
รกัษาโรค มอบโอกาสท่ีกา้วล า้โดยเฉพาะส าหรบัโรคเรือ้รงัและโรคหายาก ผลิตภณัฑเ์หล่านีม้ีศกัยภาพในการ
รกัษาภาวะต่างๆ รวมถึงโรคหายาก โรคความเสื่อม เช่น พารก์ินสนัและอลัไซเมอร ์รวมถึงโรคมะเรง็ ปัจจบุนัยีน
บ าบดัและเซลลบ์ าบดัก าลงักา้วหนา้อย่างรวดเรว็ โดยมีการทดลองทางคลินิกที่ไดร้บัอนมุติัแลว้กว่า 1,700 
รายการทั่วโลก 

Exhibit 7: CART-Cell for cancer treatment  Exhibit 8:ATMP’s global market size and growth 
projections   

 

 

 

Sources: MEDEZE 
 

Sources: ResearchGate 

การเติบโตของตลาดมีนัยส าคัญ: ทิศทางเชิงพาณิชยส์ าหรบั ATMPs เป็นไปในเชิงบวกอย่างมาก ยืนยนัได้
จากตลาดโลกท่ีคาดการณว์่าจะเรง่ตวัขึน้จาก 4.2 หมื่นลา้นดอลลารส์หรฐัในปี 2025 เป็นประมาณ 1.7 แสน
ลา้นดอลลารส์หรฐัภายในปี 2034 สะทอ้นถึงอตัราการเติบโตเฉล่ียต่อปี (CAGR) ท่ีแข็งแกรง่ถึง 16.83% อา้งอิง
จากงานวิจยัหลายแห่งรวมถึง Precedence Research และองคก์ารยาแห่งสหภาพยโุรป (EMA) ในขณะท่ี 
ResearchGate คาดการณว์่าตลาดโลกส าหรบั ATMPs จะสงูถึง 2.30 หมื่นลา้นดอลลารส์หรฐัภายในปี 2032 
เติบโตดว้ยอตัรา CAGR ท่ี 10.50% ซึง่แมจ้ะต ่ากว่าตวัเลขของ EMA แต่ยงัถือว่าเพิ่มขึน้อย่างรวดเรว็จาก 9.28 
พนัลา้นดอลลารส์หรฐัในปี 2023 

แมจ้ะมีการยอมรบัในตลาดอย่างชดัเจน เห็นไดจ้ากการบรรลสุถานะยอดขายระดบั "blockbuster" ของ
ผลิตภณัฑส์ าคญัอย่าง Yescarta (ยีนบ าบดัประเภท CAR T-cell ท่ีใชร้กัษามะเรง็เม็ดเลือดบางชนิด) และ 
Zolgensma (ยีนบ าบดัแบบครัง้เดียวท่ีใชร้กัษาโรคกลา้มเนือ้อ่อนแรงจากไขสนัหลงั (SMA) ในเด็กอายตุ ่ากวา่ 
2 ปี) แต่การเปล่ียนผ่านจากการรกัษาเฉพาะทางไปสู่ "การรกัษาทั่วไป" ยงัคงถกูจ ากดัดว้ยอปุสรรคเชงิ
โครงสรา้งท่ียืดเยือ้  ตวัอย่างความส าเรจ็ท่ีโดดเด่น ไดแ้ก่: 

1) Glybera ส าหรบัภาวะพรอ่งเอนไซมไ์ลโปโปรตีนไลเปส  

2) Roctavian ส าหรบัโรคฮีโมฟีเลีย  

แมว้่าปัจจบุนัจะมกีารอนมุติัท่ีจ ากดั แต่คาดว่ายีนบ าบดัอีกหลายรายการจะไดร้บัการอนมุติัเขา้สู่ตลาดในเรว็ๆ 
นี.้  
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Exhibit 9: Gene therapies' therapeutic areas  Exhibit 10: ATMP Contract Development and 
Manufacturing Organization (CDMO) market growths    

 

 

 

Sources: Doi.org 
 

Sources: European Medicines Agency 

ปัจจบุนัการศึกษาทางคลินิกก าลงัมุง่เนน้ไปท่ีการรกัษาโดยใชร้ะบบภมูิคุม้กนัเป็นพืน้ฐาน เช่น Chimeric 
Antigen Receptor T-cell therapy (CAR-T cells), เซลลล์ิมโฟไซตท่ี์ท าลายเซลลแ์ปลกปลอม (Cytotoxic T 
lymphocytes), เซลล ์NK (Natural killer cells) และเซลลต์น้ก าเนิดเมเซนไคม ์(Mesenchymal stromal cells) 
การรกัษาดว้ย CAR-T cell เช่น Yescarta และ Kymriah ไดแ้สดงใหเ้ห็นถึงผลลพัธท่ี์น่ามีความหวงัในการรกัษา
มะเรง็ต่อมน า้เหลืองชนิด B-cell อย่างไรก็ตาม ตน้ทนุในการพฒันาและการผลิตท่ีสงูมากไดก้ลายเป็นขอ้จ ากดั
ในการเขา้ถึงการรกัษา ตวัอย่างที่ชดัเจนคือ Hemgenix ซึ่งเป็นยายีนบ าบดัส าหรบัโรคฮีโมฟีเลีย บ ี ท่ีมีราคาสงู
ถึง 3.5 ลา้นดอลลารส์หรฐั  

ยอดขายของผลิตภณัฑ ์ ATMP ท่ีเพิม่ขึน้ไดก้ระตุน้ความสนใจของนกัลงทนุในการวิจยัและพฒันา (R&D) ซึ่ง
น าไปสู่ความกา้วหนา้ในดา้นเทคโนโลยีและกระบวนการผลิต แมจ้ะมีความทา้ทายหลายประการ แต่อนาคต
ของการรกัษานีย้งัคงสดใส โดยมีการทดลองทางคลินิกของ ATMP ทัง้ในภาควิชาการและเชิงพาณิชยเ์พิ่มมาก
ขึน้ ปัจจบุนัมียายีนบ าบดัท่ีไดร้บัการอนมุติัแลว้ 32 รายการทั่วโลก และเพื่อดึงดดูภาคอตุสาหกรรม จดุเนน้ควร
เปล่ียนจากการรกัษาโรคหายากไปสู่โรคทั่วไป (Common diseases) นอกจากนี ้โมเดลการช าระเงินคืนรูปแบบ
ใหม่ (Alternative reimbursement models) อาจช่วยบริหารจดัการปัญหาตน้ทนุท่ีสงูได ้ ทัง้นี ้ แรงงานท่ีไดร้บั
การฝึกฝนและความรว่มมือจากสาธารณชนถือเป็นปัจจยัส าคญัต่อความส าเรจ็ในการกระจายผลิตภณัฑ ์
ATMP 

อปุสรรคหลกัที่ขดัขวางการยอมรบัและการท าให ้ ATMP เป็นมาตรฐานการรกัษาทั่วไปคือ ปัจจยัทางเศรษฐกิจ 
ซึ่งถกูขบัเคลื่อนดว้ยตน้ทนุการรกัษาล่วงหนา้ท่ีสงูอย่างยิ่ง โดยบางกรณีอาจสงูถึง 2 ลา้นดอลลารส์หรฐัต่อ
ผูป่้วยหน่ึงราย ส่งผลใหเ้กิดความซบัซอ้นในการก าหนดราคาและการเบิกจ่าย (Pricing and Reimbursement - 
P&R) ในขณะเดียวกนั การท าใหเ้ป็นมาตรฐานยงัถกูขดัขวางโดยอปุสรรคดา้นการปฏิบติังานท่ีเกี่ยวขอ้งกบั
ระบบโลจิสติกสเ์ฉพาะทาง การขยายก าลงัการผลิต และการขาดแนวทางการส่งต่อผูป่้วยทางคลินิกที่เป็น
มาตรฐานในตลาดตะวนัตกหลกัๆ นอกจากนีย้งัมีความทา้ทายอื่นๆ รวมถึงขอ้ก าหนดดา้นกฎระเบียบท่ีเขม้งวด 
ความกงัวลดา้นความปลอดภยัและจริยธรรม ตวัอย่างเช่น Glybera ท่ีตอ้งเผชิญกบัการถกูปฏิเสธหลายครัง้
ก่อนจะไดร้บัการอนมุติัเน่ืองจากประเด็นดา้นความปลอดภยั 

Exhibit 11: ATMPs is one of the disruptive innovations for medicines 

 

Sources: ResearchGate 
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การเติบโตของตลาดเอเชยีแปซิฟิกอยูใ่นระดับสูงสุด ในเชิงภมูิศาสตร ์ อเมรกิาเหนือยงัคงครองส่วนแบ่ง
ตลาดหลกั แต่ภมูิภาคเอเชียแปซฟิิกถกูคาดการณว์่าจะเป็นภมูิภาคท่ีเติบโตเรว็ท่ีสดุ ประเทศเศรษฐกิจส าคญัใน
เอเชีย โดยเฉพาะจีนและญ่ีปุ่ น ไดน้ ารอ่งใชแ้นวทางการก ากบัดแูลและการเบิกจ่ายท่ีซบัซอ้นและรวดเรว็ ซึ่งเอือ้
ต่อการเขา้สู่ตลาดในช่วงแรกและการใชก้ลไกการก าหนดราคาและการเบิกจ่าย (P&R) ท่ีเป็นนวตักรรมใหม ่

ประเทศไทยมอบโอกาสทางการตลาดท่ีน่ามีความหวังภายใต้ความแข็งแกร่งของระบบสาธารณสุข 
แมใ้นอดีตจะเป็นตลาดท่ีเพิ่งเริ่มตน้และยังมีอุปสรรคเชิงโครงสรา้งท่ีส าคัญ รวมถึงนโยบายท่ีกระจัดกระจาย
และการขาดแนวทางการครอบคลุมสิทธิประโยชน์ท่ีชัดเจน ซึ่งท าให้เกิดสภาพแวดลอ้มท่ีมีแรงเสียดทานสูง
ส าหรบัการท าการคา้ในทันที ความส าเร็จเชิงกลยุทธจ์ึงขึน้อยู่กับการเอาชนะอปุสรรคดา้นการปฏิบติังานและ
การเงินเหล่านี ้ผ่านการท าใหก้ารผลิตเป็นระบบอุตสาหกรรม และการใชโ้มเดลทางการเงินแบบแบ่งปันความ
เสี่ยง (Risk-sharing) ท่ีผูกติดกับผลลัพธ์การรักษาผู้ป่วยในระยะยาวท่ีวัดผลได้ โชคดีท่ีโครงการ ATMP 
Sandbox ภายใตก้ารสนับสนุนของรฐับาลไดเ้ริ่มส่งสญัญาณท่ีน่ามีความหวัง ส าหรบัแนวโนม้การเติบโตของ 
ATMP ในอีกไม่กี่ปีขา้งหนา้  

เจาะลกึภูมิทัศนแ์ละทิศทางเชิงพาณิชยข์อง ATMP  

เพื่อใหต้ระหนกัถงึความส าคญัเชิงกลยทุธแ์ละเศรษฐกิจของ ATMP ไดอ้ย่างครบถว้น เราขออธิบายความหมาย
ท่ีแทจ้ริงของ ATMP ดงันี ้

การจ าแนกประเภทและขอบเขตการรักษาของ ATMP  

ATMP เป็นยาส าหรบัมนษุยท่ี์มีความโดดเด่น โดยใชส้่วนประกอบทางชีวภาพ ไดแ้ก่ ยีน, เนือ้เยื่อ หรือเซลล ์
เพื่อใหเ้กิดผลในการรกัษา ซึง่สามารถจ าแนกออกเป็น 3 ประเภทหลกัตามกลไกและองคป์ระกอบดงันี:้ 

▪ ATMP ประเภทท่ี 1: ยายีนบ าบัด (Gene therapy medicines) – คือการน ายีนเขา้สูร่า่งกายเพื่อให้
เกิดผลในการรกัษา ป้องกนั หรือวินิจฉัยโรค หรืออธิบายง่ายๆ คือการใส่ยีนเขา้ไปในรา่งกายเพื่อรกัษาโรค 
เช่น มะเรง็ หรือความผิดปกติทางพนัธุกรรม 

▪ ATMP ประเภทท่ี 2: ยาเซลลบ์ าบัด (Somatic-Cell therapy medicines) – ผลิตภณัฑเ์หล่านี้
ประกอบดว้ยเซลลห์รือเนือ้เยื่อท่ีผ่านการดดัแปลงลกัษณะทางชีวภาพ หรือถกูออกแบบมาเพื่อเปล่ียน
คณุลกัษณะทางชีวภาพ หรือประกอบดว้ยเซลลห์รือเนือ้เยื่อท่ีน าไปใชใ้นหนา้ท่ีท่ีแตกต่างไปจากหนา้ท่ี
เดิมตามธรรมชาติ 

▪ ATMP ประเภทท่ี 3: ยาวิศวกรรมเนือ้เยื่อ (Tissue-Engineered medicines) – ประกอบดว้ยเซลล์
หรือเนือ้เยื่อท่ีถกูดดัแปลงมาโดยเฉพาะเพือ่ใชใ้นการซ่อมแซม สรา้งใหม ่ (Regeneration) หรือทดแทน
เนือ้เยื่อของมนษุย ์

ATMP มีศกัยภาพสงูในการรกัษาหลายสภาวะ ตัง้แต่โรคหายากไปจนถึงโรคท่ีมกีารเสื่อมถอยของเซลล ์ เช่น 
พารก์ินสนัและอลัไซเมอร ์ รวมถึงโรคมะเรง็ทัง้ชนิดกอ้นเนือ้และมะเรง็เม็ดเลือด ปัจจบุนั การอนมุติัจาก
หน่วยงานก ากบัดแูลส่วนใหญมุ่่งเนน้ไปท่ีโรคหายากและโรคก าพรา้ (Orphan diseases) การมุง่เนน้เชิงกลยทุธ์
นีเ้ป็นการตอบโจทยค์วามตอ้งการทางการแพทยท่ี์ยงัไม่ไดร้บัการตอบสนอง (Unmet need) ซึง่ช่วยสรา้งความ
คุม้ค่าใหก้บัตน้ทนุการพฒันาและการรกัษาระยะเริ่มตน้ท่ีสงู ขณะเดียวกนัก็ใชป้ระโยชนจ์ากกลไกเรง่ด่วนของ
หน่วยงานก ากบัดแูลท่ีออกแบบมาเพื่อกลุม่ผูป่้วยเหล่านีโ้ดยเฉพาะ ตวัอยา่งความส าเรจ็ในตลาด ไดแ้ก ่ การ
รกัษาโรคกลา้มเนือ้อ่อนแรง (SMA) และมะเรง็ต่อมน า้เหลืองชนิด B-cell หลายประเภท 

ยีนบ าบัดภายใต้ ATMP มีความทา้ทายมากกว่าเซลลบ์ าบดั หากเราเปรียบเทียบระหว่างยีนบ าบดัและเซลล์
บ าบดั ยีนบ าบดัประสบความส าเรจ็มากกว่าในดา้นจ านวนการทดลองทางคลินิกที่ไดร้บัการอนมุติัซึ่งมีมากกว่า 
1,700 รายการทั่วโลก อย่างไรก็ตาม ความเสี่ยงในการกลายพนัธุข์องยีนและการปนเป้ือนนัน้สงูกว่าเซลลบ์ าบดั
มาก ส่งผลให ้ATMP ประเภทยีนบ าบดัไดร้บัการอนมุติัไดย้ากกวา่เซลลบ์ าบดั 

ตวัอย่างความส าเรจ็มากมาย เช่น Glybera ส าหรบัรกัษาภาวะพรอ่งเอนไซมไ์ลโปโปรตีนไลเปส หรือ 
Roctavian ส าหรบัรกัษาโรคฮีโมฟีเลีย มแีนวโนม้ท่ีจะมีผลิตภณัฑอ์ื่น ๆ เจริญรอยตามและไดร้บัการอนมุติัใน
อีกไม่กี่ปีขา้งหนา้ กระนัน้ อปุสรรคดา้นกฎระเบียบยงัคงสงูเน่ืองจากความกงัวลดา้นความปลอดภยัและ
จริยธรรม ตวัอย่างเช่น Glybera เคยลม้เหลวถึง 3 ครัง้ก่อนจะไดร้บัอนมุติัจ าหน่ายในขัน้สดุทา้ย เน่ืองจาก
ประเด็นการสง่ผ่านยีนท่ีอาจส่งผลต่อเซลลส์ืบพนัธุ ์ รวมถึงคณุภาพและความเสถยีรของยีนท่ีถกูส่งผ่าน และ
ประเภทของพาหะ (Vector) ท่ีใชอ้าจน าไปสู่การกลายพนัธุไ์ด ้ ในดา้นเซลลบ์ าบดั เทคโนโลยี CAR-T ไดแ้สดง
ใหเ้ห็นถึงความหวงัที่ยิง่ใหญ่ดว้ยการอนมุติัครัง้ประวติัศาสตรข์อง Yescarta และ Kymriah เพื่อรกัษามะเรง็
ต่อมน า้เหลืองชนิด B-cell ปัจจบุนั FDA สหรฐัฯ ไดอ้นมุติัผลิตภณัฑ ์CAR-T แลว้ 7 รายการ และประเทศอื่นๆ 
ก็ก าลงัเรง่อนมุติัการรกัษาดว้ย CAR-T ส าหรบัรกัษามะเรง็เม็ดเลือด (มะเรง็ต่อมน า้เหลือง, มะเรง็เม็ดเลือด
ขาว)  
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การพาณิชยข์อง ATMP ไดร้บัการตอบรบัดียิ่งขึน้จากนกัลงทนุและผูก้  ากบัดแูล ดว้ยยอดขายท่ีกา้วกระโดด
ของผลิตภณัฑ ์ ATMP นกัลงทนุจึงหนัมาสนบัสนนุโครงการ R&D อย่างต่อเน่ือง ในหลายกรณี บรษิัทต่างๆ 
ก าลงัเปล่ียนทิศทางไปสู่การปรบัปรุงเทคโนโลยีและกระบวนการผลิตดว้ยห่วงโซ่อปุทานท่ีมีประสิทธิภาพมาก
ขึน้ หรือโมเดลการผลิตใหม่ๆ เช่น ศนูยเ์ซลลบ์ าบดัแบบกระจายศนูย ์หรือศนูยก์ลางกายภาพ (Physical hubs) 
ท่ีจดัเตรียมโครงสรา้งพืน้ฐาน (โรงงาน GMP มีตน้ทนุการออกแบบท่ีสงูมาก) หอ้งปฏิบติัการ ส านกังาน บริการ
ดา้นการผลิตและห่วงโซ่อปุทาน เพื่อลดตน้ทนุหรือแกปั้ญหาการขาดศกัยภาพของบริษัทขนาดเล็ก อนัจะเป็น
การขบัเคลื่อนนวตักรรมและการเติบโตของธุรกิจ 

ปัจจบุนัมีการสรา้งระบบนิเวศของผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียเพื่อสนบัสนนุโมเดลธุรกิจดงักลา่ว ตวัอย่างเช่น Miltenyi 
Biotec ท่ีมีความเชี่ยวชาญในการผลิตอปุกรณ ์CliniMACS Prodigy ซึง่ถกูใชอ้ย่างแพรห่ลายในการผลิตเซลล์
บ าบดั ขณะนีม้ีการศึกษาทางคลินิกมากกว่า 1,000 รายการส าหรบัเซลลบ์ าบดัท่ีใชร้ะบบภมูิคุม้กนั เช่น CAR-
T, เซลลล์ิมโฟไซตท่ี์ท าลายเซลลแ์ปลกปลอม, เซลล ์ NK, เซลลต์น้ก าเนิดเมเซนไคม ์ หรือการใชไ้ฟโบรบลาสต ์
อย่างไรก็ตาม เช่นเดียวกบัยีนบ าบดั ความซบัซอ้นของกฎระเบียบและภมูิทศันก์ารพฒันาเป็นความทา้ทาย
ส าคญัต่อการอนมุติัเขา้สู่ตลาดในอนาคต  

ความทา้ทายใหญ่อีกประการหน่ึงที่ ATMP ก าลงัเผชิญคือ โดยทั่วไปแลว้แนวคิดมกัถกูพฒันาขึน้ในภาค
วิชาการหรือสตารท์อพัขนาดเล็ก ซึ่งขาดความเขา้ใจในกระบวนการผลิต (การขยายก าลงัการผลิต) หรือ
ขอ้ก าหนดดา้นกฎระเบียบ ซึ่งอาจน าไปสูก่ารถกูปฏิเสธโดยหน่วยงานระดบัชาติในภายหลงั นอกจากนี ้ตน้ทนุท่ี
สงูซึ่งเกี่ยวขอ้งกบัการพฒันาและการผลิต ATMP ท าใหผู้ป่้วยทัง้ในระบบรฐัและเอกชนไม่สามารถจา่ยได ้ ซึ่ง
เป็นการจ ากดัการเขา้ถึงการรกัษาดงักล่าว ตวัอย่างท่ีชดัเจนคือการอนมุติั Hemgenix เพื่อรกัษาโรคฮีโมฟีเลีย บ ี
ซึ่งเป็นยายีนบ าบดัตวัแรกและเป็นยาท่ีมีราคาสงูที่สดุดว้ยราคา 3.5 ลา้นดอลลารส์หรฐั 

แมว้่าสาขา ATMP จะเผชิญกบัความทา้ทายหลายประการ แต่อนาคตของ ATMP ยงัคงสดใส จ านวนการ
ทดลองทางคลินิกของ ATMP ทัง้ในภาควิชาการและเชิงพาณิชยท่ี์ก าลงัด าเนินอยู่ไดเ้พิม่ขึน้อย่างมากตัง้แต่ปี 
2016 ปัจจบุนัมียายีนบ าบดัท่ีไดร้บัการอนมุติัแลว้ 32 รายการทั่วโลก รวมถงึเซลลบ์ าบดัท่ีดดัแปลงพนัธุกรรม 
โดยหลายรายการอยูใ่นระยะต่าง ๆ ของวงจรการทดลองทางคลินิก และแสดงใหเ้ห็นถึงศกัยภาพท่ียิ่งใหญ่ใน
การรกัษาโรคท่ีรกัษาไม่หาย เพื่อเอาชนะความทา้ทายเหล่านี ้ ภมูิทศันข์อง ATMP จะตอ้งเปล่ียนจากการรกัษา
โรคหายากไปสู่โรคทั่วไป เพื่อใหก้ารรกัษาเหล่านีม้ีความน่าสนใจมากขึน้ส าหรบัภาคอตุสาหกรรม อย่างไรก็ตาม 
ค าถามส าคญัท่ีเกิดขึน้คือ ระบบสาธารณสขุจะสามารถแบกรบัภาระการรกัษาท่ีมีราคาแพงอยา่งยิง่ส าหรบัโรค
ทั่วไป เช่น โรคเบาหวาน ไดอ้ย่างไร? โมเดลการเบกิจ่ายทางเลือก (Alternative reimbursement models) อาจ
เป็นทางออกเพื่อหลีกเลี่ยงภาระท่ีหนกัอึง้ต่อระบบสาธารณสขุ และยงัช่วยป้องกนัความลม้เหลวของตลาด
รวมถึงตน้ทนุมหาศาลท่ีตามมาดว้ย  
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ATMPs: personalized therapy for ageing society 
and individual disease 

ท่ามกลางจ านวนประชากรโลกท่ีเพิ่มขึน้และกา้วเขา้สู่สงัคมสงูวยั พบวา่ 1 ใน 3 ของประชากรจะมีโอกาสเป็น
โรคมะเรง็ในช่วงใดช่วงหน่ึงของชีวิต ปัจจบุนัมีมะเรง็มากกว่า 200 ชนิด โดยมีผูป่้วยรายใหม่ 20 ลา้นราย และมี
ผูเ้สียชีวิต 10 ลา้นรายทั่วโลกในแต่ละปี ภาระทางเศรษฐกิจจากการรกัษามะเรง็คดิเป็นสดัส่วนสงูถึง 25% ของ
ค่าใชจ้่ายดา้นสาธารณสขุทั่วโลก โดยผูป่้วยมะเรง็กว่า 50% ไดร้บัผลกระทบจากปฏิกิริยาไมพ่ึงประสงคจ์ากยา 
และมีผูป่้วยเพยีง 1 ใน 4 เท่านัน้ท่ีตอบสนองต่อการรกัษาแบบดัง้เดิม อย่างไรก็ตาม อตัราการรอดชีวิตได้
เพิ่มขึน้ถึง 2 เท่าตัง้แต่ทศวรรษ 1970 โดยมีสาเหตหุลกัมาจาก 1) การป้องกนั 2) การวินิจฉัยและการตรวจคดั
กรองท่ีเรว็ขึน้ และ 3) การรกัษาท่ีดีขึน้รวมถึงนวตักรรมยาใหม่ ๆ (ยาเฉพาะบคุคล/ATMPs) 

ในช่วงไม่กี่ปีท่ีผ่านมา มีความเคลื่อนไหวท่ีเพิ่มขึน้อย่างมากไปสู ่ "การแพทยเ์ฉพาะบคุคล" (Personalized 
medicines) ซึ่งแทนท่ีจะใชก้ารรกัษาแบบเดียวกบัทกุคน (One treatment fits all) แต่เป็นการปรบัแต่งการ
รกัษาใหเ้หมาะสมกบัผูป่้วยแต่ละรายมากกว่าการมุ่งเนน้ไปท่ีตวัโรคเพียงอย่างเดียว แนวทางนีส้ามารถท าได้
หลายรูปแบบ เช่น ภมูิคุม้กนับ าบดั (Immunotherapy), ยีนบ าบดั (Gene therapy), ยายบัยัง้โมเลกลุขนาดเล็ก 
(Small-molecule inhibitors) และอื่น ๆ 

ในกรณีของ "ภมูิคุม้กนับ าบดั" โรคจะถกูรกัษาดว้ยสารท่ีกระตุน้หรือยบัยัง้การตอบสนองของระบบภมูิคุม้กนัเพื่อ
ต่อสูก้บัมะเรง็ โดยแบง่ออกเป็น: 1) วคัซีนรกัษามะเรง็ 2) การบ าบดัดว้ยไวรสัท าลายมะเรง็ 3) การบ าบดัดว้ยไซ
โตไคน ์ 4) ยายบัยัง้จดุตรวจสอบภมูิคุม้กนั (Immune checkpoint inhibitors) และ 5) การสง่ถ่ายเซลล์
ภมูิคุม้กนั (เช่น CAR-T) ขอ้ดีของการรกัษาเหล่านีคื้อสามารถใหผ้ลการตอบสนองท่ียาวนาน มีผลขา้งเคียง
นอ้ยลง และมีประสิทธิภาพดีกว่าการรกัษาแบบดัง้เดิม นอกเหนือไปจากการออกฤทธ์ิท่ีตรงเป้าหมายแม่นย า
ยิ่งขึน้ อย่างไรก็ตาม ภมูิคุม้กนับ าบดัยงัคงมีผลขา้งเคียงท่ีเกี่ยวขอ้ง และการรกัษาบางประเภทอาจมีราคาสงู
มาก 

Exhibit 12:  In vivo vs ex vivo gene therapies  Exhibit 13: Ex vivo Strimvelis gene therapy 
manufacturing process 

 

 

 

Sources: Federation of American Societies for Experimental Biology 
 

Sources: Federation of American Societies for Experimental Biology 
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Ex Vivo vs In Vivo applications 

ความแตกต่างระหว่างการประยุกตใ์ชแ้บบ Ex Vivo และ In Vivo 

Ex Vivo: ในการรกัษาแบบ “Ex Vivo” ทัง้แบบใชเ้ซลลต์นเอง (Autologous - จากผูบ้ริจาคคนเดียวกนั) หรือใช้
เซลลผ์ูอ้ื่น (Allogeneic - จากผูบ้ริจาคต่างคนกนั) เซลลจ์ะถกูน าออกจากรา่งกาย (ส่วนใหญ่มาจากไขกระดกู) 
เพื่อน ามาดดัแปลงในจานเพาะเชือ้ในหอ้งปฏิบติัการ จากนัน้เซลลท่ี์ผ่านการดดัแปลงพนัธุกรรมแลว้จะถกูปลกู
ถ่ายกลบัคืนสู่ตวัผูป่้วย ในกลุ่มโรคภมูิคุม้กนับกพรอ่ง เทคโนโลยีอย่างเช่น CAR-T cells ถือเป็นตวัอย่างท่ี
ชดัเจนของการรกัษารูปแบบนี ้

In Vivo: ในทางกลบักนั การเพิม่ยีนแบบ “In Vivo” มีลกัษณะเฉพาะคือการฉีดตวัน าพายีนบ าบดัเขา้สูร่า่งกาย
โดยตรง ผ่านการฉีดเขา้ทางหลอดเลือดด า (IV), การฉีดเขา้ทางน า้ไขสนัหลงั, การฉีดเขา้กลา้มเนือ้ หรือการสดู
ดม โรคท่ีรกัษาดว้ยแนวทางนี ้ ไดแ้ก่ โรคฮีโมฟีเลีย (Hemophilia), โรคถงุลมโป่งพองทางพนัธุกรรม (Cystic 
fibrosis) และโรคกลา้มเนือ้อ่อนแรงจากไขสนัหลงั (SMA) ตวัน าพายีน (Gene transfer agents) โดยปกติจะ
เป็นไวรสัพาหะ (Viral vectors) เช่น อะดีโนไวรสั (Adenovirus), เลนติไวรสั (Lentivirus) หรือ อะดีโนแอสโซซิ
เอตเต็ดไวรสั (AAV) แต่ก็รวมถึงพาหะท่ีไม่ใช่ไวรสั เช่น ไขมนั (Lipid), mRNA และอ่ืน ๆ ไวรสัพาหะเหล่านีถ้กู
ออกแบบมาใหป้ลอดภยัและไม่สามารถแบ่งตวัเพิม่จ านวนได ้ โดยการน าขอ้มลูทางพนัธุกรรมท่ีส าคญัออกไป 
เพื่อไมใ่หไ้วรสัพาหะเหล่านีไ้ปกระตุน้ใหเ้กดิโรคในรา่งกายผูป่้วย 

การรักษาด้วย CAR-T Cell: กรณีความส าเร็จของ ATMP ในเชงิพาณิชย ์

ในบรรดาภมูิคุม้กนับ าบดัทัง้หมด การรกัษาดว้ย ATMP ประเภท CAR-T cells ไดป้ฏิวติัผลลพัธก์ารรกัษา
โรคมะเรง็ระบบโลหิต โดยมีอตัราการตอบสนองสงูถึง 90% ในโรคท่ีเดิมเคยรกัษาไมห่าย การรกัษาดว้ย CAR-T 
แบบใชเ้ซลลต์นเอง (Autologous CAR-T) จ าเป็นตอ้งมีการเก็บเซลล ์T-cell จากผูป่้วยรายนัน้ผ่านกระบวนการ
แยกส่วนประกอบโลหิต (Apheresis) ตามดว้ยการใส่รหสัพนัธุกรรมสรา้งตวัรบั CAR เขา้ไป และท าการขยาย
จ านวนเซลล ์ CAR-T ท่ีไดใ้นหอ้งปฏิบติัการ (Ex vivo expansion) ก่อนท่ีจะส่งกลบัคืนสู่ตวัผูป่้วยคนเดิมผ่าน
การฉีดเขา้ทางหลอดเลือด 

Exhibit 14:  Chimeric antigen receptor T-cell (CAR-T 
Cell) manufacturing process 

 Exhibit 15:  Chimeric antigen receptors' architecture 

 

 

 

Sources: Federation of American Societies for Experimental Biology 
 

Sources: Federation of American Societies for Experimental Biology  
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Global market valuation and growth forecasts  

ตลาดส าหรบั ATMP ก าลงัเขา้สู่ระยะการขยายตวัอย่างกา้วกระโดด มลูค่าตลาดโลกถกูประเมินไวท่ี้ 3.6 หมื่น
ลา้นดอลลารส์หรฐัในปี 2024 และคาดว่าจะเพิ่มขึน้อย่างมีนยัส าคญัเป็น 4.2 หมื่นลา้นดอลลารส์หรฐัในปี 
2025 การคาดการณร์ะยะยาวระบวุ่าการเติบโตท่ีรวดเรว็นีจ้ะส่งผลใหม้ลูค่าตลาดสงูถึงประมาณ 1.7 แสนลา้น
ดอลลารส์หรฐัภายในปี 2034 การขยายตวันีคิ้ดเป็นอตัราการเติบโตเฉล่ียต่อปี (CAGR) ท่ี 16.83% ในช่วงปี 
2025 ถึง 2034 โดยมีปัจจยัหนนุจากความตอ้งการท่ีเพิ่มขึน้ส าหรบัการรกัษาเฉพาะบคุคลท่ีทนัสมยัเพื่อรกัษา
โรคเรือ้รงัและโรคหายาก 

อเมริกาเหนือยังคงครองต าแหน่งผู้น าตลาดอย่างเหนียวแน่น โดยสดัส่วนตลาดในอเมริกาเหนือมีมลูค่า
สงูกว่า 1.8 หมื่นลา้นดอลลารส์หรฐัในปี 2024 และถกูคาดการณว์่าจะรกัษาแนวโนม้การเติบโตท่ีแขง็แกรง่ดว้ย 
CAGR ท่ี 16.92% ในช่วงระยะเวลาท่ีคาดการณ ์ซึ่งท าใหเ้ป็นภมูิภาคหลกัที่ครองตลาด 

ประเทศไทยอาจก้าวขึน้เป็นศูนยก์ลาง (Hub) ของ ATMP อย่างไรก็ตาม กลยทุธเ์ชิงพาณิชยท่ี์มองไป
ขา้งหนา้ตอ้งค านึงถึงการเปล่ียนแปลงทางภมูิรฐัศาสตรอ์ย่างรวดเรว็ของปัจจยัขบัเคลื่อนการเติบโต ภมูิภาค
เอเชียแปซิฟิก (APAC) ถกูระบอุย่างชดัเจนว่าเป็นกลุ่มภมูิศาสตรท่ี์เติบโตเรว็ท่ีสดุ การเปล่ียนแปลงเชิง
โครงสรา้งนีช้ีใ้หเ้ห็นว่า แมก้ารสรา้งรายไดใ้นช่วงแรกจะยงัคงกระจกุตวัอยู่ในตลาดตะวนัตกที่จดัตัง้ขึน้แลว้ แต่
การเพิ่มส่วนแบ่งการตลาดและการขยายปริมาณการรกัษาในระยะยาวจะพึ่งพาความส าเรจ็ในการเจาะตลาด
และการสรา้งฐานการผลิตในทอ้งถิ่นภายในภมูิภาค APAC มากขึน้ 

Exhibit 16: Global ATMP market metrics and growth projections 

(USD b) 2024 val e 2025 value 2034E CAGR (2025E-34E) 

ATMP market size     

Global 35.98 42.04 170.47 16.83 

North America  17.63 17.63 na 16.92 

Dominant region North America North America North America  

Fastest growing region Asia Pacific Asia Pacific Asia Pacific  
 

Sources: European Medicines Agency (EMA); Precedence Research 

เซลลบ์ าบัดถูกคาดการณว่์าจะเติบโตเร็วกว่าตลาด ATMP โดยรวม 

มลูค่าตลาดเซลลบ์ าบดัโลกอยู่ท่ี 5.9 พนัลา้นดอลลารส์หรฐัในปี 2024 และคาดว่าจะสงูถึงประมาณ 4.4 หมื่น
ลา้นดอลลารส์หรฐัภายในปี 2034 โดยขยายตวัดว้ย CAGR ท่ี 22.69% ในช่วงปี 2025-34 ซึ่งสงูกว่าการ
คาดการณก์ารเติบโตของตลาด ATMP โดยรวมท่ี 16.83% การเติบโตของตลาดเซลลบ์ าบดัไดร้บัแรงขบัเคลื่อน
จากการลงทนุท่ีเพิ่มขึน้ในการวิจยัและพฒันา รวมถึงความกา้วหนา้ทางเทคโนโลยีชีวภาพ  

ตลาดเซลลบ์ าบดัมีการเติบโตอย่างมีนยัส าคญัเน่ืองจากความตระหนกัรูท่ี้เพิ่มขึน้เกี่ยวกบัประโยชนข์องเซลล์
บ าบดั การรกัษาเหล่านีช้่วยฟ้ืนฟเูนือ้เยือ่และอวยัวะท่ีเสียหาย จงึมีศกัยภาพในการรกัษาภาวะต่าง ๆ ได้
หลากหลาย เช่น มะเรง็, โรคภมูิคุม้กนัท าลายตนเอง, โรคติดเชือ้, ปัญหาเกี่ยวกบัระบบทางเดินปัสสาวะ, การ
บาดเจ็บของไขสนัหลงั, ความเสียหายของกระดกูอ่อนขอ้ต่อ, ระบบภมูิคุม้กนัอ่อนแอ และความผิดปกติทาง
ระบบประสาท  

เซลลบ์ าบดัมุ่งเป้าไปท่ีเนือ้เยื่อท่ีเสียหายเท่านัน้ ซึ่งช่วยลดโอกาสท่ีจะเกิดความเสียหายต่อเนือ้เยื่อส่วนอื่น ๆ มี
การใชเ้ซลลห์ลายประเภทเป็นส่วนหน่ึงของการบ าบดัหรือการรกัษาส าหรบัอาการเจบ็ป่วยต่าง ๆ ความตอ้งการ
การรกัษาดว้ยเซลลก์ าลงัเพิ่มขึน้อย่างรวดเรว็ ซึ่งส่งผลต่อการเติบโตของตลาด การปลกูถ่ายเซลลข์องมนษุย์
เพื่อทดแทนหรือซ่อมแซมเนือ้เยื่อและ/หรือเซลลท่ี์เสียหายนัน้เรียกว่าการบ าบดัดว้ยเซลล ์ (Cellular Therapy - 
CT) ซึ่งช่วยเพิม่ผลลพัธท่ี์ดีแก่ผูป่้วยเน่ืองจากมีผลขา้งเคียงท่ีนอ้ยกว่า 
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Major trends in the cell therapy market 

ความต้องการเวชศาสตรฟ้ื์นฟูสภาวะเสื่อม (Regenerative medicine): ผูป่้วยท่ีมีอาการเจ็บป่วยและความ
ผิดปกติท่ียังรักษาไม่ได้ก าลังเปลี่ยนทิศทางไปสู่ เวชศาสตร์ฟ้ืนฟูสภาวะเสื่อมอย่างรวดเร็ว เน่ืองจาก
ความสามารถในการฟ้ืนฟูหนา้ท่ีของเนือ้เยื่อหรืออวยัวะท่ีสญูเสียไปจากโรคและการบาดเจ็บ การบ าบดัเพื่อการ
ฟ้ืนฟูเหล่านีส้ามารถปรับแต่งให้เหมาะสมกับความตอ้งการเฉพาะของผูป่้วยแต่ละราย ซึ่งการรกัษาเฉพาะ
บคุคลนีจ้ะช่วยปรบัปรุงผลลพัธก์ารรกัษาใหดี้ยิ่งขึน้ 

ความแพร่หลายของโรคเรือ้รังท่ีเพิ่มขึน้: ความแพรห่ลายของโรคเรือ้รงั เช่น มะเรง็, เบาหวาน และโรคหลอด
เลือดหัวใจ (CVDs) ท่ีก าลงัเพิ่มสูงขึน้ทั่วโลก เป็นปัจจัยส าคญัท่ีกระตุน้ความตอ้งการการรกัษาดว้ยเซลล ์การ
รกัษาเหล่านีม้อบทางเลือกนวตักรรมใหม่ในการจัดการสภาวะของโรคและใหป้ระโยชนใ์นระยะยาว นอกจากนี ้
การลงทุนท่ีเพิ่มขึน้ในการพัฒนาการรกัษาแบบมุ่งเป้า (Targeted therapies) เพื่อรกัษาโรคเรือ้รงัยังส่งผลต่อ
การขยายตวัของตลาดอีกดว้ย 

ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี: ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีช่วยขับเคลื่อนการเติบโตของตลาดอย่างมี
นัยส าคัญ  นวัตกรรมในเทคโนโลยีต่าง ๆ เช่น การแก้ไขยีน (Gene editing), การดัดแปลงยีน (Gene 
modification) และไวรสัพาหะ (Viral vectors) ก าลงัช่วยเพิ่มประสิทธิภาพของเซลลบ์ าบดั เทคโนโลยีเหล่านีย้ัง
ช่วยเรง่กระบวนการผลิตเซลลบ์ าบดัและช่วยลดตน้ทนุการผลิตลง 

การสนับสนุนจากภาครัฐท่ีเพิ่มขึน้: โครงการริเริ่มของรฐับาลในการสนบัสนนุการวิจยัสเต็มเซลลผ์่านเงินทุน
สนับสนุนจากส่วนกลางถือเป็นเรื่องส าคญัอย่างยิ่งในดา้นเซลลบ์ าบดั รฐับาลของประเทศต่าง ๆ ก าลงัจัดตั้ง
โครงการและมอบเงินทุนเพื่อเร่งการพัฒนาการรักษาด้วยเซลล ์ยิ่งไปกว่านั้น การด าเนินการท่ีเพิ่มขึน้โดย
หน่วยงานก ากบัดแูลและองคก์รวิจยัอื่น ๆ เพื่อส่งเสริมการรกัษาดว้ยสเต็มเซลลย์งัมีอิทธิพลต่อตลาดอย่างมาก 

Exhibit 17: Growths in ATMP overall vs Cell therapy    Exhibit 18: Cell therapy market share, by region in 2023 

 

 

 

Sources: EMA 
 

Sources: TowardHealthcare 

มีการทุ่มเงินลงทุนจ านวนมหาศาลในด้านเซลลบ์ าบัด 
▪ ธันวาคม 2023: สถาบนัวิทยาศาสตรส์เต็มเซลลแ์ละเวชศาสตรฟ้ื์นฟูสภาวะเสื่อม (DBT-inStem) ซึ่งเป็น

หน่วยงานอิสระของกรมเทคโนโลยีชีวภาพ ประกาศเริ่มโครงการวิจัยล า้สมัยท่ีไดร้บัการสนับสนุนจาก
มลูนิธิบิลและเมลินดา เกตส ์(Bill and Melinda Gates Foundation) เป้าหมายของโครงการคือการสรา้ง
แบบจ าลองออรแ์กนอยด ์(Organoid models) ท่ีใชส้เต็มเซลลเ์ป็นพืน้ฐาน เพื่อช่วยลดความเสี่ยงในการ
ก าหนดเป้าหมายการรกัษา และสรา้งโครงการใหม่ๆ ผ่านการผลิตสารรีเอเจนต ์(Reagents) ส าหรับ
โครงการริเริ่มดา้นยาคมุก าเนิดแบบไม่ใชฮ้อรโ์มน (NHC) ของมลูนิธิเกตส ์
 

▪ กุมภาพันธ์ 2024: บริษัท AstraZeneca ทุ่มงบประมาณ 300 ล้านดอลลารส์หรัฐ เพื่อสร้างสถาน
ประกอบการท่ีล า้สมัยในเมืองร็อกวิลล ์รัฐแมริแลนด ์เพื่อน าแพลตฟอรม์เซลลบ์ าบัดท่ีช่วยรกัษาชีวิต
ผูป่้วยเขา้สู่สหรฐัอเมริกา ส าหรบัการทดลองรกัษาโรคมะเรง็ที่ส  าคญั 
 

▪ รัฐบาลอินเดีย ไดจ้ัดตัง้คณะกรรมการสูงสุดระดับชาติเพื่อการวิจัยและบ าบัดดว้ยสเต็มเซลล ์(NAC-
SCRT) เพื่อก ากบัดแูลการวิจยัและการใชส้เต็มเซลลบ์ าบดั 

 
▪ ประเทศจีน ไดป้รับปรุงนโยบายเกี่ยวกับการศึกษาทางคลินิกของเซลลบ์ าบัดเมื่อเร็วๆ นี ้และไดเ้ริ่ม

บงัคับใชก้ฎระเบียบหลายประการเพื่อสรา้งกรอบการก ากับดูแลท่ีเหมาะสม เพื่อสนับสนุนการพัฒนา
ผลิตภณัฑเ์ซลลบ์ าบดั 
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Competitive landscape and pipeline strategy  

ความส าเร็จเชิงพาณิชยข์อง ATMP ได้รับการพิสจูนอ์ย่างชัดเจน จากการเกิดขึน้ของผลิตภณัฑร์ะดบั 
"Blockbuster" หรือผลิตภณัฑท่ี์มียอดขายต่อปีตัง้แต่ 1 พนัลา้นดอลลารส์หรฐัขึน้ไป ความส าเรจ็เหล่านีช้่วย
ตอกย า้ถึงศกัยภาพในการสรา้งมลูค่ามหาศาลในเชิงพาณิชยข์องภาคธุรกิจ ATMP 

ตวัอย่างผลิตภณัฑท่ี์ประสบความส าเรจ็ในเชิงพาณิชย ์ไดแ้ก่:  

▪ Yescarta (axicabtagene ciloleucel จาก Gilead Sciences/Kite Pharma): การรกัษาดว้ย CAR T-cell 
ท่ีสรา้งยอดขายทั่วโลกไดถ้ึง 1.6 พนัลา้นดอลลารส์หรฐัในปี 2024  

▪ Zolgensma (onasemnogene abeparvovec-xioi จาก Novartis): ยายีนบ าบดัส าหรบัโรคกลา้มเนือ้
อ่อนแรงจากไขสนัหลงั (SMA) มยีอดขาย 1.2 พนัลา้นดอลลารส์หรฐัในปี 2024  

▪ Kymriah ของ Novartis: ยอดขาย 443 ลา้นดอลลารส์หรฐัในปี 2024  
▪ Tecartus ของ Gilead: ยอดขาย 403 ลา้นดอลลารส์หรฐัในปี 2024 

Exhibit 19: Development phases from R&D to registered medicine 

 

Sources: EUPATI 

บริษัทบริษัทยายักษใ์หญ่เร่ิมเข้าสู่สนาม ATMP อย่างเต็มตัว ความเชื่อมั่นของอตุสาหกรรมต่อเซกเมนตนี์้
สะทอ้นใหเ้ห็นผ่านการด าเนินงานเชิงกลยทุธข์ององคก์ร โดยบรษิัทชัน้น าก าลงัรวมแพลตฟอรม์การรกัษาขัน้สงู 
ทัง้ยีนบ าบดัและเซลลบ์ าบดั ใหเ้ป็นเสาหลกัส าคญัส าหรบัการเติบโตในอนาคต 

ในปี 2025 มีการควบรวมและซือ้กิจการ (M&A) เชิงกลยทุธค์รัง้ส  าคญั โดยผูเ้ล่นรายใหญ่อย่าง Merck KGaA, 
Sanofi, Lilly และ Novartis ไดท้ าขอ้ตกลงมลูค่าหลายพนัลา้นดอลลารเ์พือ่ครอบครองสายการพฒันา
ผลิตภณัฑ ์ (Pipelines) และแพลตฟอรม์เทคโนโลยีท่ีเป็นนวตักรรม กิจกรรม M&A เหล่านีป้ระกอบกบัตวัเลข
รายไดท่ี้น่าประทบัใจ ยิ่งช่วยยืนยนัว่า ATMP ไดเ้ปล่ียนผ่านจากงานวิจยัเฉพาะกลุม่ไปสู่เซกเมนตเ์ชิงพาณิชยท่ี์
มีมลูค่าสงู 

อย่างไรก็ตาม การพิสจูนค์วามส าเรจ็นีย้งักระจกุตวัอยูใ่นผลิตภณัฑเ์ฉพาะทางท่ีมีประสิทธิภาพสงูซึ่งพฒันาโดย
องคก์รขนาดใหญ่ท่ีมีความมั่นคงทางการเงิน สิ่งนีช้ีใ้หเ้ห็นความจริงที่ว่าแมภ้าพรวม CAGR จะสงู แต่การเขา้สู่
ตลาดและความส าเรจ็ท่ียั่งยืนจ าเป็นตอ้งใชท้รพัยากรมหาศาลเพื่อเอาชนะอปุสรรคดา้นการผลิตและการเขา้ถึง
ตลาด 

ดงันัน้ การขยายตวัเชิงพาณิชยท่ี์ประสบความส าเรจ็จึงเอือ้ต่อบรษิัทท่ีสามารถครอบครองกลไกการรกัษาท่ีล า้
สมยั หรือสามารถบรูณาการผ่านพนัธมติรเชิงกลยทุธห์รือการถกูซือ้กิจการโดยบรษิัทรายใหญ่ ปัจจบุนัการ
ลงทนุมกัมุ่งเนน้ไปท่ียีนบ าบดัแบบมุ่งเปา้แม่นย า (rAAV) ส าหรบัโรคท่ีเกิดจากความผิดปกติของยีนเด่ียว เช่น 
โรคฮีโมฟีเลีย และโรคกลา้มเนือ้ลีบดเูชน (DMD) 

ส าหรับประเทศไทย MEDEZE ในฐานะผู้เร่ิมรายแรก (First-mover) ในด้าน ATMP ท่ีเชี่ยวชาญดา้น
เซลลบ์ าบดั ก าลงัเขา้สู่ระยะ "การทดลองทางคลินิก" (Clinical trial) ซึ่งเป็นขัน้ตอนส าคญัในการขึน้ทะเบยีน
เป็นยา จากประสบการณข์อง MEDEZE ท่ีมีการใชส้เต็มเซลลใ์นมนษุยม์าแลว้หลายรอ้ยเคสตลอดกว่าทศวรรษ 
ท าใหร้ะยะการพฒันาทางคลินิกสามารถย่อส่วนลงเหลือเพียงระยะท่ี 2/3 (Phase II/III) ซึ่งหมายความว่า 
MEDEZE อาจเสรจ็สิน้การทดลองทางคลนิิกส าหรบัสเต็มเซลลใ์นฐานะ ATMP ไดภ้ายในระยะเวลาไม่ถึงหน่ึงปี 
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Exhibit 20: Global clinical trial cases 
Location 

Number of Registered Studies and Percentage of Total 
(as of 10 October 2025) 

 (cases) (%) 

U.S. only 161,348 29 

Non-U.S. only 313,389 56 

Both U.S. and non-U.S. 24,764 4 

Not provided 56,840 10 

Total 556,341 100 
 

Sources: National Library of Medicine; National Center for Biotechnology Information 

Critical commercial barriers to public acceptance  

ความทา้ทายหลกัที่ขดัขวางการท าให ้ ATMP กลายเป็นมาตรฐานการรกัษาทั่วไป (Normalization) คือ
ความสมัพนัธท่ี์ซบัซอ้นระหว่างความยุ่งยากในกระบวนการผลิต ภาระทางการเงินท่ีตามมา และขอ้จ ากดัของ
โครงสรา้งการเบิกจ่ายค่ารกัษาพยาบาลแบบดัง้เดิม 

อุปสรรคท่ี 1: ความซับซ้อน ความผันแปร และต้นทุนในการผลิต 

ความซบัซอ้นท่ีมีอยู่แต่เดิมของการผลิต ATMP ท าใหเ้กิดแรงเสียดทานเชิงพาณิชยท่ี์ส าคญั ค่าใชจ้่ายในการ
รกัษานัน้สงูเป็นพิเศษ โดยในบางกรณีอาจสงูถึง 2 ลา้นดอลลารส์หรฐัต่อผูป่้วยหน่ึงราย ตน้ทนุเริ่มตน้ท่ี
มหาศาลนีส้่งผลกระทบโดยตรงต่อยอดงบประมาณของประเทศและความเต็มใจในการจ่ายของผูร้บัภาระ
ค่าใชจ้่าย 

กระบวนการผลิตนัน้มีความซบัซอ้น ตอ้งใชแ้รงงานจ านวนมาก และตอ้งการการจดัท ามาตรฐานท่ีเขม้งวด 
อปุสรรคส าคญัประการหน่ึงคือการจดัการกบัความผนัแปรทางชีวภาพของเซลลท่ี์ไดจ้ากผูป่้วยหรือผูบ้ริจาค ซึ่ง
ส่งผลกระทบต่อคณุภาพ ความแรง และความเสถยีรของผลิตภณัฑ ์การท าใหก้ระบวนการผลิตสามารถท าซ า้ได้
และรองรบัความผนัแปรนี ้ จ าเป็นตอ้งมีการน าการทดสอบคณุลกัษณะของเซลลแ์ละการควบคมุคณุภาพท่ีมี
มาตรฐานสงูมาใช ้

นอกจากนี ้ ยงัมีความไม่เชื่อมโยงกนัอย่างชดัเจนในเชิงปฏิบติัการระหว่างการพฒันาขัน้ตน้ในภาควิชาการ กบั
ความตอ้งการเชิงพาณิชยท่ี์ตอ้งผลิตตามมาตรฐานการผลิตท่ีดีในปัจจบุนั (GMP) การขยายก าลงัการผลิต
ส าหรบั ATMP แบกรบัความเสี่ยงทางการเงินท่ีสงูมาก โดยเฉพาะเมื่อกระบวนการต่าง ๆ มกัจะเปล่ียนแปลงไป
อย่างมากระหว่างชว่งแนวคิดเริ่มตน้กบัการผลิตเชิงพาณิชยเ์พื่อปรบัปรุงความเป็นไปไดใ้นการผลิต 

เพื่อลดความล่าชา้เหล่านี ้ การน าสภาพแวดลอ้มระดบักลางแบบ "Pre-GMP" มาใชจ้ึงถือเป็นความจ าเป็น
เชิงกลยทุธ ์ สภาพแวดลอ้มนีเ้ปรียบเสมอืน "หอ้งออกก าลงักายส าหรบัการผลิต" (Manufacturing fitness 
room) ท่ีอนญุาตใหม้ีการพฒันาและปรบัปรุงกระบวนการใหเ้หมาะสมท่ีสดุ ก่อนท่ีจะยา้ยเขา้สู่ชดุ
หอ้งปฏิบติัการ GMP เต็มรูปแบบท่ีมีตน้ทนุสงู ซึ่งจะช่วยเรง่ความเรว็ในการพฒันาไปสู่การใชท้างคลินิกไดอ้ย่าง
มีนยัส าคญั ในเชิงปฏิบติัการ การผลิตท่ีประสบความส าเรจ็ยงัตอ้งการโซลชูนัโลจิสติกสแ์บบบรูณาการท่ี
แข็งแกรง่ และความเชี่ยวชาญเฉพาะทางในสถานท่ีปฏิบติังาน เช่น ความเชี่ยวชาญดา้นการแช่แข็งและการ
ละลายเซลล ์
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อุปสรรคท่ี 2: เศรษฐศาสตรส์าธารณสุขและโมเดลการเบิกจ่ายท่ีเป็นนวัตกรรม (P&R) 

ตน้ทนุการรกัษาแบบครัง้เดียวท่ีสงูมาก จ าเป็นตอ้งมีการเปล่ียนกระบวนทศันใ์นดา้นเศรษฐศาสตรส์าธารณสขุ 
โมเดลการจ่ายค่าบริการแบบเดิม (Fee-for-service) นัน้ไม่สามารถรองรบัภาระทางการเงินส าหรบัการรกัษาท่ีมี
ราคาสงูถึง 1 ลา้นดอลลารส์หรฐัหรอืมากกว่านัน้ได ้ ความเป็นจริงนีไ้ดส้รา้งแรงบนัดาลใจในการพฒันา
โครงสรา้งการเบิกจ่ายทางเลือก โดยเฉพาะอย่างยิง่ "การทยอยจ่ายตามผลลัพธก์ารรักษา" (Outcome-
based spread payments) 

โซลชูนัเชิงกลยทุธม์ีเป้าหมายเพื่อลดความเสี่ยงทางการเงินส าหรบัผูจ้่ายเงิน โดยการกระจายตน้ทนุออกไป
หลายปี (แผนการผ่อนช าระหรือแบบเงินปี) และผกูงวดการจ่ายเงินเขา้กบัความส าเรจ็ของเกณฑป์ระสิทธิภาพ
การรกัษาท่ีก าหนดไว ้ อย่างไรก็ตาม การน าโมเดลการก าหนดราคาและการเบิกจา่ย (P&R) ท่ีเป็นนวตักรรม
เหล่านีม้าใชจ้ริง ตอ้งเผชิญกบัอปุสรรคเชิงโครงสรา้งท่ีรุนแรงภายในระบบสาธารณสขุของยโุรปและภมูิภาคอื่น 
ๆ ทั่วโลก อปุสรรคส าคญัคือความยากล าบากในการประสานแผนการช าระเงินระยะยาวใหเ้ขา้กบัรอบ
งบประมาณสาธารณสขุท่ีเขม้งวดแบบ 12 เดือน และความขดัแยง้ที่อาจเกิดขึน้กบักฎเกณฑท์างบญัชีระหว่าง
ประเทศ.   

ยิ่งไปกวา่นัน้ การจา่ยเงินตามผลลพัธจ์ าเป็นตอ้งมีการเก็บขอ้มลูอยา่งต่อเน่ืองในระยะยาวเพื่อยืนยนั
ประสิทธิภาพ กระบวนการนีถ้กูขดัขวางโดยภาระดา้นการบริหารจดัการในการรวบรวมขอ้มลูการใชง้านจริง
เพิ่มเติม (Real-world data) และการขาดโครงสรา้งการก ากบัดแูลท่ีชดัเจนในปัจจบุนัเพื่อดแูลขอ้ตกลงระยะ
ยาวเหล่านี ้

Exhibit 21: Key development events in cell therapy worldwide 

Date Industry development    

Nov-24 The University of Texas MD Anderson Cancer Center opens  nstitute for Cell Therapy Discovery & Innovation 

Jul-24 
Bioserve India launched its advanced stem cell products in India with new products from REPROCELL aiming to support innovation in scientific 
drug R&D, regenerative medicine and therapeutic discovery 

Mar-24 
Bristol Myers Squibb announced that the U.S. FDA approved Breyanzi (lisocabtagene maraleucel; liso-cel), a CD19-directed chimeric antigen 
receptor (CAR) T cell therapy, for the treatment of adult patients with relapsed or refractory chronic lymphocytic leukemia (CLL) or small 
lymphocytic lymphoma (SLL). 

Feb-24 AstraZeneca spent USD300m building facility in Rockville, Maryland for life-saving cell therapy platforms in the U.S. 

Dec-23 
the U.S. FDA approved two autologous gene therapy products, Lyfgenia (lovotibeglogene autotemcel by bluebird bio) and Casgevy 
(exagamglogene autotemcel by Vertex Pharmaceuticals), for the treatment of individuals with sickle cell. 

Dec-23 
U.S. Department of Biotechnology's independent Institute for Stem Cell Science and Regenerative Medicine (DBT-inStem) announced the start 
of a cutting-edge research project supported by the Bill and Melinda Gates Foundation.  

 

Sources: WHO; EMA 

ในเชิงวิกฤต การปรบัใชโ้มเดล P&R ท่ีเป็นนวตักรรมใหป้ระสบความส าเรจ็นัน้ ขึน้อยู่กบัการแกไ้ขความทา้ทาย
ดา้นการปฏิบติังานของการบรูณาการทางคลินิกเป็นส าคญั การเบิกจ่ายตามผลลพัธต์อ้งการโครงสรา้งพืน้ฐาน
ดา้นขอ้มลูท่ีแข็งแกรง่เพื่อติดตามขอ้มลูการติดตามผลผูป่้วยในระยะยาว สิ่งนีส้ะทอ้นถึงโครงสรา้งพืน้ฐานการ
ปฏิบติังานเฉพาะทางท่ีจ าเป็นส าหรบัการบรูณาการทางคลินิก ซึง่รวมถึงโลจิสติกสแ์บบครบวงจร บคุลากรท่ีมี
ทกัษะ และระบบขอ้มลูเพื่อการตรวจสอบยอ้นกลบั 

ดงันัน้ การสรา้งทะเบียนขอ้มลูทางคลนิิกขัน้สงูและระบบโลจิสติกสแ์บบบรูณาการจึงไมใ่ช่เพียงความจ าเป็น
ทางคลินิกเท่านัน้ แต่เป็นเงื่อนไขส าคญัเชิงพาณิชยเ์พื่อใหไ้ดม้าซึ่งเงื่อนไขการเบิกจ่ายท่ีเหมาะสมและยั่งยืน 
ความลม้เหลวในการจดัตัง้ระบบเหล่านีจ้ะท าลายโมเดลทางการเงินท่ีออกแบบมาเพือ่ให ้ATMP มีราคาท่ีเขา้ถึง
ได ้ และอาจท าใหค้วามพยายามในการผลกัดนัใหเ้ป็นมาตรฐานการรกัษาหยดุชะงกัลง สง่ผลใหก้ารเขา้ถึง 
ATMP ทั่วโลกยงัคงไม่เท่าเทียมกนั ซึ่งมีสาเหตมุาจากกระบวนการประเมินท่ีแตกต่างกนัของผูจ้่ายเงินและ
ขอ้ก าหนดดา้นกฎระเบียบท่ีหลากหลาย 

การเร่งรัดด้านกฎระเบยีบและความเร็วในการเข้าถึงตลาด 

หน่วยงานก ากบัดแูลทั่วโลกไดจ้ดัตัง้ช่องทางพเิศษในเชงิรุกเพื่อเรง่รดัการอนมุติัและการเขา้ถงึ ATMP ของ
ผูป่้วย โดยเฉพาะอย่างยิ่งส าหรบัผูท่ี้มุ่งเป้าไปท่ีความตอ้งการทางการแพทยท่ี์ส าคญัและยงัไม่ไดร้บัการ
ตอบสนอง สิ่งนีแ้สดงใหเ้ห็นถึงฉันทามติของหน่วยงานก ากบัดแูลทั่วโลกท่ีว่า แผนผงัระยะเวลาการพฒันาแบบ
มาตรฐานนัน้ไม่เพยีงพอส าหรบันวตักรรมการรกัษาเหล่านี ้
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Regulatory frameworks: US, EU, China, and Japan  

ตลาดหลกัทั่วโลก ไม่ว่าจะเป็นสหรฐัอเมรกิา ยโุรป จีน และญ่ีปุ่ น ต่างใชก้ลยทุธท่ี์คลา้ยคลงึกนัโดยอาศยัระบบ 
การอนุมัติแบบมีเงื่อนไขหรือแบบเร่งด่วน (Conditional or accelerated approval) ซึ่งเป็นการอนญุาตให้
จ าหน่ายในตลาดไดโ้ดยใชข้อ้มลูทางคลินิกเริ่มตน้ท่ีลดนอ้ยลง แต่มีเงื่อนไขว่าจะตอ้งมีการรวบรวมขอ้มลูหลงั
การขาย (Post-market data) ท่ีเขม้แขง็ 

กลไกเรง่ด่วนเหล่านีส้่งผลโดยตรงต่อการเขา้สู่ตลาดท่ีรวดเรว็ขึน้ ในสหภาพยโุรป (EU) ผลิตภณัฑ ์ ATMP ท่ี
ไดร้บัสถานะ Priority Medicines (PRIME) มีระยะเวลาการอนมุติัเฉล่ีย (Median) เพยีง 376 วัน ซึ่งถือวา่เรว็
กว่าผลิตภณัฑท่ี์ไม่ไดร้บัสถานะ PRIME ซึ่งใชเ้วลาเฉล่ียถงึ 669 วนั อย่างเห็นไดช้ดั โดยรวมแลว้ การอนมุติั
แบบมีเงื่อนไขมกัแสดงใหเ้ห็นถึงระยะเวลาท่ีสัน้ท่ีสดุตัง้แต่เริ่มกระบวนการจนถึงการตดัสินใจขัน้สดุทา้ย ซึ่งตอก
ย า้ถึงความส าคญัเชิงกลยทุธข์องกลไกนี ้

Exhibit 22: Comparisons of regulatory requirements by region 

Region Agency 
Key expedited 
mechanism 

Standard approval 
review time  

Expedited review 
time  

Key feature/conditionality  

U.S.  FDA 
Accelerated approval, 
breakthrough designation 

10 +/- 2.8 months na 
Approval contingent on post-market data verification, 
allows earlier 

EU EMA 
PRIME designation 
(conditional approval) 

669 days (non-
PRIME) 

376 days (PRIME) 
Significant acceleration of review time;  

requires re-evaluation and ongoing data submission 

Japan PMDA 
SAKIGAKE (conditional & 
time-limited) 

15 +/- 6.0 months Shorter than EU 

Allows approval based on predicted efficacy from 
limited patients;  

requires application for regular approval within 7 days 

China NMPA 
Priority review pathway, 
conditional approval 

na Accelerated 
Improved review process using effective pre-
Investigational New Drug (IND) meetings to facilitate 
early 

 

Sources: FDA; EMA; PMDA; NMPA; WHO 

กลยุทธด์้านกฎระเบยีบและการวางแผนเชิงพาณิชย ์

การมีโครงสรา้งการอนุมัติแบบมีเงื่อนไขท่ีเฉพาะเจาะจงในตลาดหลกัทุกแห่ง แสดงใหเ้ห็นว่าหน่วยงานก ากับ
ดูแลยอมรับว่า รูปแบบหลักฐานจากการทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุมมาตรฐาน (Randomized 
Controlled Trial - RCT) จะตอ้งถูกปรบัเปลี่ยนส าหรบั ATMP ท่ีมุ่งเป้าไปท่ีโรคหายากและเป็นอนัตรายถึงชีวิต 
การบรรจบกนัของทิศทางทั่วโลกนีช้่วยใหก้ลยทุธท์างคลินิกในช่วงเริ่มตน้ท าไดง้่ายขึน้ โดยการลดปริมาณขอ้มูล
ท่ีจ าเป็นส าหรบัการเขา้สู่ตลาด  

อย่างไรก็ตาม การเรง่รดันีไ้ดย้า้ยภาระดา้นกฎระเบียบไปไวท่ี้ขัน้ตอนปลายน า้ (Downstream) ความทา้ทายจึง
เปล่ียนจากการบรรลขุอ้มูลประสิทธิภาพในตอนเริ่มตน้ ไปสู่การปฏิบติัตามขอ้ก าหนดหลงัการจ าหน่าย (Post-
market requirements - PMRs) ท่ีเขม้งวด เพื่อเปลี่ยนสถานะจากการอนุมัติแบบมีเงื่อนไขเป็นการอนุมัติเต็ม
รูปแบบ  

กรอบกฎหมายของประเทศญ่ีปุ่ นซึ่งใชร้ะบบ SAKIGAKE (Forerunner designation) และการอนุมัติแบบมี
เงื่อนไขและจ ากัดเวลาส าหรับผลิตภัณฑ์เวชศาสตรฟ้ื์นฟู เป็นตัวอย่างท่ีชัดเจนของข้อแลกเปลี่ยนนี ้ญ่ีปุ่ น
อนุญาตใหม้ีการอนุมัติโดยพิจารณาจาก "ประสิทธิภาพท่ีคาดการณ์" (Predicted efficacy) จากขอ้มูลผูป่้วย
จ านวนจ ากัด ซึ่งเป็นช่องทางส าหรบัการท าตลาดในช่วงแรก อย่างไรก็ตาม การอนมุติัแบบมีเงื่อนไขนีม้าพรอ้ม
กบัก าหนดเสน้ตายเชิงพาณิชยท่ี์ส าคญั คือผูผ้ลิตตอ้งยื่นขอการอนมุัติแบบเต็มรูปแบบภายในวนัท่ีระบไุว ้(โดย
ปกติคือภายใน 7 ปี และขยายไดส้งูสุดไม่เกิน 3 ปี) สิ่งนีบ้ีบใหต้อ้งมีโครงการตรวจสอบขอ้มลูผูป่้วยในระยะยาว
ท่ีมีโครงสรา้งชดัเจนและมีความมุ่งมั่นทางการเงินอย่างสงู  

ในท านองเดียวกัน ส านกังานผลิตภณัฑท์างการแพทยแ์ห่งชาติของจีน (NMPA) ก าลงัเรง่พัฒนา ATMP เชิงกล
ยุทธ์ผ่านหลายโครงการ รวมถึ งการก าหนดสถานะการรักษาท่ีก้าวหน้า (Breakthrough Therapy 
Designation) และการอนุมัติแบบมีเงื่อนไข แนวทางเชิงรุกของ NMPA ซึ่งรวมถึงการสื่อสารตั้งแต่เน่ินๆ ผ่าน
การประชุมก่อนยื่น IND (pre-IND meetings) ช่วยใหเ้สน้ทางการพัฒนาทัง้หมดราบรื่นขึน้ ความมุ่งมั่นของ
รฐับาลในการสนับสนุนนวัตกรรมการรกัษาเหล่านีเ้ป็นปัจจัยส าคัญท่ีขับเคลื่อนให้ภูมิภาคเอเชียแปซิฟิกถูก
คาดการณว์่าเป็นกลไกการเติบโตท่ีเรว็ท่ีสดุ 
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Regional market readiness and acceptance  

ปัจจบุนั ATMP อยู่ในขัน้ตอนท่ีแตกต่างกนัในแต่ละภมูิภาค โดยมีสหรฐัอเมริกาเป็นผูน้ าดา้นการพฒันาและ
การประยกุตใ์ช ้ อย่างไรก็ตาม ภมูิภาคอื่น ๆ ก าลงัไล่ตามสหรฐัฯ อย่างรวดเรว็ เน่ืองจาก ATMP ไม่เพียงแต่มี
ความสามารถในการแข่งขนัเชิงกลยทุธเ์ท่านัน้ แต่ยงัมีความส าคญัทางเศรษฐกิจอย่างวกิฤตส าหรบัแต่ละ
ประเทศในการรกัษาระบบสาธารณสขุของตนไว ้ ท่ามกลางภาระดา้นสขุภาพท่ีก าลงัเขา้ใกลภ้าวะล่มสลายทาง
การเงินเน่ืองจากการกา้วเขา้สู่สงัคมสงูวยัท่ีเพิ่มขึน้  

สหรัฐอเมริกา: ความเติบโตและความท้าทายจากการกระจายอ านาจ  

สหรฐัฯ เป็นตลาด ATMP ท่ีใหญ่ท่ีสดุและมีความเติบโตมากท่ีสดุในแง่ของรายได ้ การยอมรบัจากแพทยอ์ยู่ใน
ระดบัท่ีสงูอย่างน่าสงัเกต โดย 82% ของบคุลากรทางการแพทยท่ี์ไดร้บัส ารวจระบวุ่ามีความเชื่อมั่นในการส่งต่อ
ผูป่้วยท่ีเหมาะสมเพื่อรบัการรกัษาดว้ยเซลลห์รือยีนบ าบดั โดยเฉพาะอยา่งยิง่การรกัษาดว้ย CAR T-cell ความ
เชื่อมั่นทางคลินิกที่สงูนีแ้สดงใหเ้ห็นถึงการยอมรบัในวงกวา้งต่อศกัยภาพในการรกัษา  

อย่างไรก็ตาม การน าไปใชท้างคลินิกถกูขดัขวางอยา่งมีนยัส าคญัโดยลกัษณะการกระจายอ านาจของระบบ
สขุภาพในสหรฐัฯ และความเชี่ยวชาญเฉพาะทางท่ีจ าเป็นส าหรบัการบริหารจดัการยา การท าใหก้ารรกัษานี้
กลายเป็นมาตรฐาน (Normalization) จ าเป็นตอ้งมีการบรูณาการ ATMP เขา้กบัการปฏิบติังานประจ าอย่าง
ราบรื่น ปัจจบุนัมีแพทยเ์พียง 37% เท่านัน้ท่ีรายงานว่ามีกระบวนการท่ีเป็นระบบและเป็นทางการในการส่งต่อ
ผูป่้วยจากสถานพยาบาลระดบัชมุชนไปยงัสถาบนัเฉพาะทางท่ีใหบ้รกิารรกัษา ช่องว่างขนาดใหญ่ระหว่าง
ความพรอ้มทางคลินิกและความสามารถในการปฏิบติังานนี ้ ถือเป็นคอขวดหลกัของการสรา้งมาตรฐานใน
สหรฐัฯ ความส าเรจ็เชงิพาณิชยจ์ึงตอ้งการการลงทนุในโซลชูนัท่ีสรา้งมาตรฐานใหก้บัการส่งต่อผูป่้วยและ
ขัน้ตอนดา้นโลจิสติกส ์ เพื่อผลกัดนัให ้ ATMP กา้วพน้จากการเป็นขอบเขตเฉพาะของศนูยด์แูลสขุภาพระดบั
ตติยภมูิ  

ยุโรป (EU): การแบ่งส่วนของ HTA และความกดดันด้านงบประมาณ  

การเขา้ถงึตลาดทั่วยโุรปมีลกัษณะของการแตกออกเป็นส่วน ๆ แมว้่าสหภาพยโุรป (EU) จะมีการอนมุติั ATMP 
จากส่วนกลาง (19 ผลิตภณัฑ ์ ณ เดือนตลุาคม 2022) แต่การเขา้ถึงในระดบัประเทศในเวลาต่อมานัน้ไม่เท่า
เทียมกนั เน่ืองจากเกณฑก์ารประเมินเทคโนโลยีดา้นสขุภาพ (HTA) ท่ีแตกต่างกนัและการตดัสินใจของผู้
จ่ายเงินในแต่ละประเทศสมาชิก  

หน่วยงาน HTA ของยโุรปจะประเมินความคุม้ค่าของยาอย่างเป็นระบบ ความสามารถในการมีอิทธิพลต่อราคา
ท่ีเจรจานัน้แปรผนัตรงกบัรูปแบบการจดัหาเงินทนุของระบบสาธารณสขุเฉพาะของประเทศนัน้ ๆ ดว้ยเหตนีุ ้
ยโุรปจึงท าหนา้ท่ีเป็นสนามทดสอบท่ีส าคญัส าหรบักลไกการเบิกจ่ายขัน้สงู เช่น การทยอยจ่ายตามผลลพัธก์าร
รกัษา (Outcome-based spread payments) ซึ่งไดร้บัการออกแบบมาโดยเฉพาะเพื่อบรรเทาผลกระทบต่อ
งบประมาณเริ่มตน้ของการรกัษาท่ีมรีาคาสงู ทา้ทายหลกัของการสรา้งมาตรฐานในยโุรปคือการสรา้งความ
สอดคลอ้งทางการเมืองและเศรษฐกิจระหว่างหน่วยงาน HTA ระดบัชาติจ านวนมาก เพื่อประสานโครงสรา้งการ
ช าระเงินระยะยาวใหเ้ขา้กบัรอบงบประมาณสาธารณะประจ าปีท่ีจ ากดั.   

Exhibit 23:  Number of registered studies by year  
(as of 10 October 2025) 

 Exhibit 24:  Number of registered studies with posted 
results by year (as of 10 October 2025) 

 

 

 

Sources: FDA; EMA; WHO 
 

Sources: FDA; EMA; WHO 
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จีนและญี่ปุ่ น: การเร่งนวัตกรรม P&R เพื่อใช้ประโยชนจ์ากกระแส ATMP 

จีนและญ่ีปุ่ นมีการวางห่วงโซ่เชงิกลยทุธเ์พื่อใชป้ระโยชนจ์ากกระแส ATMP โดยขบัเคลื่อนดว้ยการผสมผสาน
ระหว่างความเรว็ในดา้นกฎระเบยีบและโมเดลทางการเงินท่ีเป็นนวตักรรม  

ในประเทศจีน โปรแกรมเรง่รดัการก ากบัดแูลของ NMPA ช่วยใหม้ั่นใจวา่นวตักรรมการรกัษาจะเขา้สู่ตลาดได้
อย่างรวดเรว็ สิ่งส าคญัคือทัง้จีนและญ่ีปุ่ นไดส้รา้งบรรทดัฐานส าคญัในการเบิกจ่ายยา ATMP ระดบั 
Blockbuster เช่น Kymriah และ Zolgensma ตลาดเหล่านีใ้ชข้อ้ตกลงแบ่งปันความเสี่ยงตามประสิทธิภาพการ
รกัษา (RSAs) ท่ีซบัซอ้น การจ ากดัเพดานค่าใชจ้่าย และกลไกการอนมุติัล่วงหนา้ ตวัอย่างเช่น ในบางประเทศ
ในเอเชียมีการเบิกจา่ย Zolgensma และ Kymriah โดยอิงจากเปอรเ์ซ็นตข์องราคาเฉล่ียที่อา้งอิงจากประเทศ
ตะวนัตกหลกัๆ  

การน ากลไกแบ่งปันความเสี่ยงที่เป็นนวตักรรมมาใชนี้ ้ แสดงใหเ้ห็นถึงความแตกตา่งท่ีโดดเด่นจากประเทศทาง
ตะวนัตก ในขณะท่ีตลาดในยโุรปและสหรฐัฯ ก าลงัเผชิญกบัอปุสรรคทางทฤษฎีและบญัชีในการพยายามใช้
ระบบแบง่จ่ายเงินภายใตโ้ครงสรา้งการเงนิเดิมของรฐับาล แต่ผูจ้่ายเงินหลกัในเอเชียไดแ้สดงใหเ้ห็นถึงความ
เต็มใจเชงิรุกในการใชโ้มเดลทางการเงินท่ีขึน้อยู่กบัประสิทธิภาพการรกัษาจรงิ แนวทางขัน้สงูในการบริหาร
จดัการความเสี่ยงนี ้ เมื่อรวมกบัการปรบัปรุงกฎระเบียบท่ีรวดเรว็ ชว่ยตอกย า้บทบาทของภมูิภาคเอเชียแปซิฟิก
ในฐานะตลาด ATMP หลกัที่เติบโตเรว็ท่ีสดุ ทัง้นี ้ ระยะเวลาการอนมุติัแบบมเีงื่อนไข 7 ปีของญ่ีปุ่ น ยงัตอ้งการ
การลงทนุท่ีต่อเน่ืองและเขม้ขน้ในการเฝา้ระวงัขอ้มลูหลงัการจ าหน่ายเพื่อใหบ้รรลกุารเป็นมาตรฐานการรกัษา
อย่างสมบรูณ ์

Exhibit 25: Regional ATMP market maturity and acceptance barriers 

Region Primary regulatory/ P&R hurdle 
Reimbursement model 
trend 

Infrastructure readiness Normalization bottleneck 

U.S.  
Payer negotiation friction; decentralized 
payment 

Fee-for-Service/ Outcome-
based 

High, specialized centers 
only 

Standardizing clinical referral and logistics 

EU 
HTA divergence; alignment of spread 
payments with 12-month period 

Outcome-based spread 
payments 

Moderate-High (varies 
significantly by country) 

Political/ Economic consensus across 
multiple national 

Japan 
Converting 7-year conditional approval 
to regular approval 

Performance-based 
schemes/ RSAs 

High 
Sustained, complex post-market data 
collection infrastructure 

China 
Ensuring local GMP compliance and 
long-term data collection 

Performance-based 
schemes/ Expenditure caps 

Rapidly evolving 
Scaling manufacturing Quality Control and 
regulatory oversight 

Thailand 
Policy fragmentation; absence of clear 
coverage pathways; underfunding 

Nascent/Unclear 
Low (dependent on 
technology import) 

Establishing foundational specialized 
infrastructure and regulatory policy 

 

Sources: FDA; EMA; WHO 

ประเทศไทย: ตลาดท่ีเพิง่เร่ิมต้นพร้อมอุปสรรคเชิงโครงสร้างท่ีสูง 

ปัจจบุนัประเทศไทยเผชิญกบัแรงเสียดทานในการท าการคา้อย่างมีนัยส าคญั เน่ืองจากภาคเทคโนโลยีชีวภาพ
ขัน้สูงยังอยู่ในระยะเริ่มตน้ สภาพแวดลอ้มเชิงนโยบายยังมีความกระจัดกระจาย โดยมีลกัษณะเฉพาะคือการ
ขาดแคลนงบประมาณวิจยัและพฒันา (R&D) การขาดแรงจงูใจส าหรบัภาคเอกชน และท่ีวิกฤตท่ีสดุคือการขาด
แนวทางการครอบคลมุสิทธิประโยชนท่ี์ชดัเจนส าหรบัการรกัษาขัน้สงู  

กรอบการก ากบัดแูลในปัจจบุนัภายใตก้ารดแูลของ อย. ไทย ยงัขาดค านิยามและช่องทางเฉพาะส าหรบั ATMP 
ส่งผลให้การรักษาแบบใหม่ตอ้งด าเนินตามข้อก าหนดของพระราชบัญญัติยาฉบับมาตรฐาน สิ่งนีส้่งผลให้
ระยะเวลาการขึน้ทะเบียนยืดเยือ้ ซึ่งอาจใชเ้วลาตัง้แต่ 6 เดือนถึง 2 ปี โดยเฉพาะส าหรบัยากลุ่มนวตักรรมใหม่  

นอกจากนี ้การวิจัยและพัฒนาในประเทศยังถูกจ ากัดดว้ยตน้ทุนท่ีสูง โดยการศึกษาในระยะท่ี 3 (Phase III) 
อาจมีค่าใชจ้่ายสงูถึงประมาณ 21.4 ล้านดอลลารส์หรัฐ ประกอบกบัระยะเวลาการพฒันาท่ียาวนานเน่ืองจาก
ความเชี่ยวชาญในทอ้งถิ่นยงัมีจ ากดั ประเทศไทยจึงถกูจัดอยู่ในกลุ่ม "ประเทศผูร้บัเทคโนโลยี" เป็นหลกั การท่ี
จะท าใหก้ารรกัษานีเ้ป็นมาตรฐานไดน้ัน้ ขึน้อยู่กับการจัดท าแผนยุทธศาสตรช์าติท่ีครอบคลุม การสรา้งระบบ
เบิกจ่ายท่ีสอดคลอ้งกันในทุกสิทธิประโยชน์พืน้ฐาน และการลงทุนท่ีจ าเป็นจากภาครฐัในโครงสรา้งพืน้ฐาน
เฉพาะทางขัน้พืน้ฐาน 
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Clinical Adoption and Operational Normalization 
Timeline 

กรอบระยะเวลาท่ี ATMP จะกลายเป็นวธีิการรกัษาท่ี "แพรห่ลาย" หรือ "ปกติ" ส าหรบัโรคนัน้ ถกูก าหนดโดย
ความพรอ้มของภาคอตุสาหกรรมและการบรูณาการดา้นการปฏิบติังานเป็นหลกั มากกว่าท่ีจะขึน้อยู่กบั
ประสิทธิภาพทางคลินิกเพียงอยา่งเดียว เรามองว่านี่คือขัน้ตอนท่ีส าคญัท่ีสดุส าหรบั MEDEZE ในการเปล่ียน
ความเชี่ยวชาญดา้นสเต็มเซลลจ์ากการรกัษาโรคหายากไปสู่โรคทั่วไป ภายใตก้ระบวนการขึน้ทะเบียนยาท่ี
ประสบความส าเรจ็  

อุปสรรคต่อการบูรณาการทางคลินิกและข้อก าหนดด้านห่วงโซ่อุปทาน 

การยอมรบัทางคลินิก ดงัที่เห็นไดจ้ากระดบัความเชื่อมั่นท่ีสงูของแพทยใ์นสหรฐัฯ เป็นเพียงกา้วแรกเท่านัน้ การ
สรา้งมาตรฐานท่ีแทจ้ริงจ าเป็นตอ้งฝัง ATMP เขา้ไปในการปฏิบติังานทางคลินิกตามมาตรฐาน ซึ่งขึน้อยูก่บั
ความพรอ้มดา้นการปฏิบติังานอย่างมาก โครงสรา้งพืน้ฐานเฉพาะทางถือเป็นเรือ่งบงัคบั ซึ่งรวมถึงห่วงโซ่
อปุทานท่ีตรวจสอบยอ้นกลบัไดเ้ต็มรูปแบบ, ขีดความสามารถในการจดัซือ้เฉพาะดา้น, โซลชูนัโลจิสติกสแ์บบ
บรูณาการ และอปุกรณแ์ชแ่ขง็และละลายเซลลเ์ฉพาะทางในสถานท่ีปฏิบติังาน  

นอกจากนี ้ การน าผลิตภณัฑเ์ซลลแ์ละยนีบ าบดั (CGT) มาใชท้างคลินิกใหป้ระสบความส าเรจ็ จ าเป็นตอ้งมี
แรงงานท่ีมีทกัษะและผ่านการฝึกฝนขัน้สงู ความสามารถของทีมแพทยใ์นการใหบ้ริการเหล่านีอ้ย่างปลอดภยั 
โดยมีการสนบัสนนุจากบทบาทต่าง ๆ เช่น เภสชักรโรงพยาบาลในการสรา้งความมั่นใจถึงการใชง้านท่ี
เหมาะสม เป็นตวัก าหนดขอบเขตของการรกัษาท่ีเขา้ถึงได ้ 

คอขวดของการไหลเวียนทางคลินิก (The Clinical Flow Bottleneck) 

ขอ้มลูเผยใหเ้ห็นคอขวดดา้นการปฏิบติังานท่ีส าคญั: ความเต็มใจทางคลินิกนัน้กา้วล า้ไปไกลกว่าขีด
ความสามารถของระบบ ส าหรบัการรกัษาดว้ย CAR T-cell แมว้า่แพทย ์82% จะเชื่อมั่นในการส่งต่อผูป่้วย แต่
มีเพยีง 37% เท่านัน้ท่ีรายงานว่ามีกระบวนการท่ีเป็นระบบและเป็นทางการส าหรบัการส่งต่อเหล่านัน้ ช่องว่างนี ้
ไม่ใช่การขาดความเชื่อมั่นในตวัยา แต่เป็นความลม้เหลวของระบบในการก าหนดรูปแบบโลจิสติกสท่ี์ซบัซอ้นซึ่ง
จ าเป็นในการเคลื่อนยา้ยผูป่้วยจากสถานพยาบาลระดบัชมุชนไปยงัสถาบนัดแูลระดบัตติยภมูิเฉพาะทาง  

การขาดกระบวนการทางคลินิกที่เป็นมาตรฐานนีจ้ ากดัการเขา้ถึงใหอ้ยู่เพยีงในศนูยท่ี์มีศกัยภาพสงูจ านวนนอ้ย
เท่านัน้ ส่งผลให ้ ATMP ยงัคงเป็นการรกัษาเฉพาะกลุ่ม (Niche) ท่ีตอ้งพึ่งพาการประสานงานเป็นรายกรณีท่ี
ยุ่งยาก ดงันัน้ การสรา้งมาตรฐานจึงตอ้งการใหผู้ม้ีส่วนไดส้่วนเสียในอตุสาหกรรมใหค้วามส าคญักบัการ
ก าหนดมาตรฐานของโปรโตคอลการส่งต่อและโลจิสติกสเ์หล่านีใ้นเครือข่ายที่กวา้งขึน้ เพื่อใหส้ามารถบรูณา
การเขา้กบักระบวนการท างานทางคลินิกหลกัได ้ 

การคาดการณข์องผู้เชี่ยวชาญ: ระยะเวลาสู่การเป็นสถานะการรักษาล าดับแรก (First-Line Therapy) 

แมว้่ากลไกดา้นกฎระเบียบ เช่น สถานะ PRIME ของสหภาพยโุรป จะช่วยเรง่ระยะเวลาการพิจารณาไดอ้ยา่งมี
นยัส าคญั (การอนมุติัเฉล่ียใน 376 วนั) แต่ขัน้ตอนท่ีจ ากดัความเรว็ของการสรา้งมาตรฐานอยู่ท่ีดา้น
เศรษฐศาสตรแ์ละโครงสรา้งพืน้ฐาน ความทา้ทายในการขยายก าลงัการผลิตตามมาตรฐาน GMP, การกา้วขา้ม
อปุสรรคดา้นตน้ทนุ 2 ลา้นดอลลาร ์ และการจดัตัง้โมเดล P&R ตามผลลพัธท่ี์สอดคลอ้งกนัทั่วโลก ไม่สามารถ
แกไ้ขไดใ้นระยะเวลาอนัสัน้  

จงัหวะของการสรา้งมาตรฐานถกูก าหนดโดยวิศวกรรมอตุสาหการ ไม่ใชก่ารศึกษาทางคลินิก ส าหรบัขอ้บ่งใช้
เฉพาะทางในปัจจบุนัท่ีมุ่งเป้าไปท่ีโรคหายากซึ่งไม่มีทางเลือกอื่นท่ีมีประสิทธิภาพ ATMP ไดก้ลายเป็นการรกัษา
หลกัโดยพฤตินยัภายใตก้รอบการอนมุติัแบบมีเงื่อนไขอยู่แลว้  

อย่างไรก็ตาม การเปล่ียนผ่านของ ATMP ไปสู่การรกัษามาตรฐานล าดบัแรกที่เขา้มาแทนท่ีการรกัษาเดิมในวง
กวา้งส าหรบัโรคเรือ้รงัและโรคทั่วไป เป็นความพยายามในระยะยาว เมื่อพิจารณาจากระยะเวลาท่ีจ าเป็น
ส าหรบัการขยายก าลงัการผลิตในอตุสาหกรรม การปรบัขอ้ก าหนดหลงัการขายใหส้อดคลอ้งกนัทั่วโลก และการ
น าโมเดล P&R ท่ียั่งยืนมาใชไ้ดส้  าเรจ็ คาดการณว์่าขอบเขตการสรา้งมาตรฐานส าหรบัขอ้บ่งใชเ้บือ้งตน้ท่ีส าคญั
จะอยู่ท่ี 5 ถึง 10 ปี (2030-2035) การน าไปใชใ้นวงกวา้งขึน้ซึ่งครอบคลมุโรคเรือ้รงัทั่วไป จะตอ้งอาศยัการ
บกุเบิกทางเทคโนโลยีเพิ่มเติมท่ีสามารถลดความซบัซอ้นและตน้ทนุการผลิตขัน้พืน้ฐานไดอ้ย่างมีนยัส าคญั. 
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ATMP Commercialization Analysis 

โอกาสการเติบโตมหาศาล 

ATMP ถือเป็นความหวงัที่ยิ่งใหญ่ในการรกัษาโรคต่าง ๆ มากมาย ในระดบัโลกนัน้ 95% ของโรคหายากหรือ 
"โรคก าพรา้" (Orphan diseases) ยงัไมม่ีตวัยาท่ีใชร้กัษาได ้ และมีโรคหายากรวมถึงความผิดปกติประเภทต่าง 
ๆ ถึง 7,000 ชนิด ดว้ยเหตนีุ ้ขอ้บ่งใชส้  าหรบัโรคหายากจึงเป็นตวัขบัเคลื่อนใหต้น้ทนุและการแข่งขนัสงูขึน้ โดย
ค่าใชจ้่ายดา้นยาพุ่งสงูถึง 1 ลา้นลา้นดอลลารส์หรฐั หรือคิดเป็น 1.3% ของ GDP โลก การรกัษาแบบดัง้เดิมใน
ปัจจบุนันัน้ยงัไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ โดยมีผูป่้วยเพียง 30-70% เท่านัน้ท่ีตอบสนองต่อตวัยาเหล่านัน้ 

Exhibit 26:  Stakeholders’ involvement in the clinical trial process 

 

Sources: Federation of American Societies for Experimental Biology 

แต่ต้นทุนของ ATMP ยงัคงสูงกว่าผลประโยชนใ์นตลาดโลก 

เมื่อพิจารณาจากค่าใชจ้่ายที่จ าเป็นในการท าใหย้าหน่ึงรายการพรอ้มใชง้านหลงัจากผ่านขัน้ตอนการทดลอง
ทางคลินิกต่าง ๆ ซึ่งโดยเฉล่ียจะใชเ้วลาประมาณ 10–15 ปี จึงไม่ใชเ่รื่องแปลกท่ีผลตอบแทนจากการลงทนุ 
(ROI) ในการวิจยัและพฒันา (R&D) ของบริษัทยาจะอยูใ่นสภาวะท่ีก าลงัลดถอยลงอย่างรุนแรง  

ยิ่งมาตรฐานการดแูลรกัษาไดร้บัการปรบัปรุงใหดี้ขึน้มากเท่าไร การจะพฒันาใหดี้ขึน้ไปอีกก็ยิง่ท าไดย้ากและมี
ค่าใชจ้่ายสงูขึน้เท่านัน้ ส่งผลใหเ้ราตอ้งจา่ยเงินเพิ่มขึน้เพื่อใหไ้ดป้ระโยชนส์่วนเพิ่มท่ีลดนอ้ยลง (Diminishing 
incremental benefits) และมลูค่าเพิม่ส าหรบัผูป่้วยท่ีนอ้ยลงพรอ้มกบั ROI ท่ีลดลง ซึ่งมีความเชื่อมโยงโดยตรง
กบัการเติบโตของธุรกิจ เน่ืองจากโมเดลธุรกิจบรษิัทยาในรูปแบบเดิมนีเ้ริม่ใชไ้ม่ไดผ้ลแลว้ จึงจ าเป็นตอ้งมีการ
น าเสนอโมเดลทางเลือกโดยเปล่ียนไปสู่นวตักรรมท่ีก่อใหเ้กิดการเปล่ียนแปลงอยา่งรวดเรว็ (Disruptive 
innovation) ซึ่งวิศวกรรมเนือ้เยื่อและเวชศาสตรฟ้ื์นฟูสภาวะเสื่อมถกูคาดการณว์่าจะเป็นนวตักรรมส าคญั
ล าดบัถดัไป 
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Thailand’s ATMP: racing against time to triumph 

แมจ้ะเป็นประเทศ "ผูร้บัเทคโนโลยี" ส าหรบัผลิตภณัฑเ์พื่อสขุภาพ แต่ปัจจบุนัประเทศไทยพรอ้มแลว้ท่ีจะ
ขบัเคลื่อน ATMP อย่างรวดเรว็ (Expressway) เมื่อพิจารณาจากการท่ีหน่วยงานก ากบัดแูลของไทย คือ กองยา 
ภายใตส้ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดอ้อกระเบียบขอ้บงัคบัจ านวนหน่ึงที่จ าเป็นส าหรบั 
ATMP ซึ่งส่งผลใหผ้ลิตภณัฑ ์ATMP มีโอกาสไดร้บัไฟเขียวใหข้ึน้ทะเบียนเป็นยารกัษาโรคได ้หากไดร้บัอนญุาต
ตามผลการทดลองทางคลินิกที่ก าหนด 

กฎระเบียบและแนวทางปฏิบติัส าคญั 5 ฉบบัเกี่ยวกบั ATMP ไดถ้กูออกและมีผลบงัคบัใชต้ามกฎหมายแลว้ 
ไดแ้ก่: 1) แนวทางส าหรบั ATMP เซลลบ์ าบดัในการขึน้ทะเบียนเป็นยา  2) แนวทางส าหรบั ATMP ยีนบ าบดัใน
การขึน้ทะเบียนเป็นยา 3) แนวทางส าหรบัการอนมุติั ATMP แบบมีเงื่อนไข 4) มาตรฐานส าหรบังานวิจยัและ
พฒันา (R&D) เพื่อใชเ้ป็นส่วนประกอบส าคญัในการขึน้ทะเบียน ATMP เป็นยา  5) การจ าแนกประเภทส าหรบั 
ATMP 

Exhibit 27: Five key ATMP regulations approved and legalized by FDA 

  Date legalized Date announced Regulations 

1 28-Nov-18 10-May-18 Guidelines for cell therapy ATMP to be registered as medicine 

2 26-Jan-23 16-Jan-23 Guidelines for gene therapy ATMP to be registered as medicine 

3 24-Oct-24 24-Oct-24 Guidelines for conditional ATMP approval 

4 24-Jan-25 08-Jan-25 Standards for R&D to be deployed to meet requirements for medicine registration 

5 25-Jan-25 03-Feb-25 Classification of ATMPs 
 

Sources: FDA  

การจดัตัง้ระบบนิเวศ ATMP (Establishing ATMPs ecosystem): กองยายงัไดก้ าหนดกรอบการท างานท่ี
ชดัเจนส าหรบัระบบนิเวศ ATMP ซึง่ประกอบดว้ย: 1) การวิจยัและพฒันา (R&D) และนกัวิจยั (ส่วนใหญ่เป็น
หน่วยงานรฐัและโรงพยาบาล)  2) ผูผ้ลิต ATMP ท่ีไดร้บัอนมุติั 10 ราย (ทัง้องคก์รเอกชนและรฐั) รวมถึงผูน้ า
เขา้และผูผ้ลิตต่างประเทศ (บริษัทยาขา้มชาติ) ทัง้หมดนีอ้ยู่ภายใตน้โยบายของรฐับาลท่ีกวา้งขวางแต่ชดัเจนใน
การส่งเสริมประเทศไทยใหเ้ป็นศนูยก์ลางทางการแพทย ์(Medical Hub) และ ATMP 

Exhibit 28: Thailand’s ATMP ecosystem 

 

Sources: Medicines Regulation Division; FDA 
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การจัดต้ังแซนดบ์อกซ ์ ATMP (Establishing ATMP sandbox): เพื่อเรง่การพฒันาและการพาณิชยข์อง 
ATMP รฐับาลไทยยงัไดจ้ดัตัง้ "แซนดบ์อกซ ์ ATMP" เป็นโครงการน ารอ่งภายใตก้ระทรวงสาธารณสขุ เพื่อดแูล
และติดตามความคืบหนา้ของการพฒันา ATMP ในแต่ละระยะอย่างใกลช้ิด 

เราขอเนน้ย า้เปา้หมายเชิงกลยทุธส์  าคญัท่ียืนยนัเสน้ทางด่วนของ ATMP ดงันี ้

▪ เป้าหมายท่ี 1: อนมุติัผลิตภณัฑ ์ATMP อย่างนอ้ย 2 รายการภายในปี 2025-26  
▪ เป้าหมายท่ี 2: อนุมัติโรงพยาบาลอย่างน้อย 5 แห่งเพื่อใช้ ATMP (ได้แก่ โรงพยาบาลวชิระภูเก็ต , 

สถาบันมะเร็งแห่งชาติ, โรงพยาบาลเมตตาประชารกัษ์ (วัดไร่ขิง) จังหวัดนครปฐม , สถาบนัราชประชา
สมาสยั และโรงพยาบาลราชวิถี)  

▪ เป้าหมายท่ี 3: ช่วยใหผู้ป่้วยชาวไทยที่ตอ้งการการรกัษาดว้ย ATMP สามารถเขา้ถึงการรกัษาในประเทศ
ไทยไดภ้ายในปี 2025 ผ่านการอนมุติัการวิจยัและพฒันายา 

Exhibit 29: ATMP sandbox 

 

Sources: MEDEZE 
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▪ จัดท าแนวทางปฏิบัติ ขั้นตอน และระเบียบข้อบังคับท่ีจ าเป็นส าหรับ ATMP: โดยความรว่มมือของ 
3 องคก์รท่ีเกี่ยวขอ้ง ไดแ้ก ่ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.), แพทยสภา และกรมสนบัสนนุ
บริการสขุภาพ 

▪ พัฒนาและทดสอบผลิตภัณฑ ์ ATMP โดยการจัดต้ังสถาบันใหม่: คือ ศนูยผ์ลิตภณัฑก์ารแพทยข์ัน้
สงูแห่งชาติ (NAMPC) ซึ่งประกอบดว้ย 2 ศนูยห์ลกั ไดแ้ก่– 1) ศูนยผ์ลิตและควบคุมคุณภาพ
ผลิตภัณฑก์ารแพทยข์ั้นสูง กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย:์ เพื่อยกระดบัมาตรฐาน ATMP สู่ระดบัสากล
และเพิ่มโอกาสในการรกัษาโรคท่ีซบัซอ้น 2) ศูนยค์วามเป็นเลิศทางการแพทยด์้านผลิตภัณฑ์
การแพทยข์ั้นสูง โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ ์สภากาชาดไทย: เพื่อท าหนา้ท่ีเป็นศนูยบ์ริการส าหรบั ATMP 

▪ ก าหนดผลิตภัณฑ ์ ATMP เป้าหมายเพื่อรักษา 4 กลุ่มโรค: ไดแ้ก่ 1) ภาวะไตวายเฉียบพลนั 2) 
โรคเบาหวานชนิดท่ี 1 (T1DM) 3) โรคขอ้เข่าเสื่อม และ 4) การปลกูถ่ายผม  

▪ ก าหนดเกณฑก์ารอนุมัติส าหรับ ATMP: ประกอบดว้ย 1) มีโอกาสประสบความส าเรจ็ในการอนมุติัสงู 
2) เป็นผลิตภณัฑ ์ATMP ท่ีมีความเสี่ยงต า่และเป็นแบบใชเ้ซลลห์รือยีนของตนเอง (Autologous)  

▪ จัดต้ังศูนยบ์ริการเบ็ดเสร็จ (One-Stop Service Center): เพื่ออ านวยความสะดวกและเรง่รดั
กระบวนการวิจยัและพฒันา (R&D) รวมถงึกระบวนการอนมุติัยาภายใตโ้ครงการแซนดบ์อกซ ์ 

▪ สนับสนุนงบประมาณส าหรับโครงการ ATMP แซนดบ์อกซ ์

Exhibit 30:  ATMP product development process from R&D to 
commercialization 

 

Sources: FDA 

 

Exhibit 31: Sandbox #1 at Bangrak, Bangkok  Exhibit 32: Sandbox #2 hospital in Phuket 

 

 

 

Sources: MEDEZE 
 

Sources: MEDEZE 
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MEDEZE: a leapfrog step in Thailand’s ATMP 

จากการด าเนินธุรกิจสเต็มเซลลท่ี์ใหบ้ริการผูป่้วยหลายรอ้ยรายในประเทศไทยมานานกว่าทศวรรษตัง้แต่ปี 
2010 MEDEZE ไดจ้บัโอกาสการเติบโตในช่วงเวลาท่ีเหมาะสมในการพฒันา ATMP ของประเทศไทยที่ก าลงั
รุดหนา้อย่างรวดเรว็ ตัง้แต่ระยะการวิจยัและพฒันา (R&D) ไปจนถึงระยะการพาณิชย ์ ทัง้นีต้อ้งขอบคณุ
เป้าหมายท่ีแน่วแน่ของรฐับาลไทยในการผลกัดนัให ้ ATMP เป็นหน่ึงในยารกัษาโรค ส าหรบัโรคท่ีไม่เพียงแต่มี
จ านวนเคสเพิ่มขึน้อย่างกา้วกระโดด แต่ยงัเป็นโรคท่ีตอ้งการค่าใชจ้่ายดา้นสาธารณสขุท่ีสงูมากในปัจจบุนั  

เพื่อใหก้ารขึน้ทะเบียน ATMP เป็นยาท าไดง้่ายขึน้ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ของไทยได้
อนญุาตให ้ATMP ผ่านการทดลองทางคลินิกเพียง 2 ระยะ เท่านัน้ (จากปกติ 4 ระยะ) เพื่อท่ีจะไดร้บัการอนมุติั
ใหข้ึน้ทะเบียนต ารบัยาและสามารถท าตลาดไปยงัสถานพยาบาลทั่วประเทศได ้

Exhibit 33: Thai regulator approved one ATMP medicine (imported) and three ATMP R&Ds  

Approval date ATMPs Conditions Name of licensee 

18-Mar-25 ITL-2001-CL-311 No  

08-Apr-25 HGI-001-C01 No  

24-Apr-23 GNPT-CP-001.00 Conditional approval  

22-Mar-23 ZOLGENSMA 
Gene therapy ATMP using gene vector type Adeno-Associated Virus (AAV) to treat  

Spinal Muscular Atrophy (SMA) in children 
Novartis 

 

Sources: FDA 

ATMP สเต็มเซลลบ์ าบัดของ MEDEZE คาดว่าจะไดร้บัการขึน้ทะเบียนเป็นยาในช่วงครึง่หลงัของปี 2026 
(2H26E) เราคาดการณว์า่ผลิตภณัฑ ์ ATMP สเต็มเซลลบ์ าบดัของ MEDEZE จะไดร้บัการขึน้ทะเบียนเป็นยา
ภายในไตรมาสท่ี 4 ของปี 2026 (4Q26) โดยจะผ่านช่วงเวลาการทดลองทางคลินิก 6 ถงึ 9 เดือนภายในเดือน
กนัยายนหรือตลุาคม 2026 ก่อนท่ีจะไดร้บัการขึน้ทะเบียนเป็นยา และเริ่มท าตลาดในโรงพยาบาลทั่วประเทศ
ต่อไป 

Exhibit 34:  MEDEZE’s proposed stem cell therapy 
ATMP for five diseases  

 Exhibit 35:  Medicine development phase comparison: 
general medicines vs ATMP 

 

 

 

Sources: MEDEZE 
 

Sources: MEDEZE 

  



 

17 November 2025 

MEDEZE GROUP   (MEDEZE TB) 
 

24 

  

Approval success rate for MEDEZE’s stem cell as 
medicine is high 

ปัจจบุนัค าถามส าคญัส าหรบันกัลงทนุคือ “ผลิตภัณฑ ์ ATMP เซลลบ์ าบัดของ MEDEZE จะได้รับการ
อนุมัติให้เป็นยาอย่างถูกต้องตามกฎหมายภายในไตรมาสท่ี 4 ของปี 2026 (4Q26) หรือไม่?” 

เราเชื่อมั่นเป็นอย่างยิ่งว่าจะเป็นเช่นนัน้ โดยอิงจากเหตผุลดงัต่อไปนี:้ 

เหตุผลท่ี 1: MEDEZE ประสบความส าเร็จในการทดลองในห้องปฏิบัตกิารส าหรับการใช้สเต็มเซลล์
บ าบัดรักษาโรคมานานกว่าทศวรรษ ดงันัน้ การทดลองทางคลินิกในระยะท่ี 2 (Phase 2) ท่ีก าหนด จึงมี
แนวโนม้ท่ีจะเป็นการด าเนินกระบวนการซ า้เดิมแต่เพิ่มจ านวนผูป่้วยใหม้ากขึน้ และด าเนินการในโรงพยาบาล
รวมถึงองคก์รดา้นสาธารณสขุท่ีไดร้บัมอบหมายตามท่ีหน่วยงานก ากบัดแูลของไทยระบไุว ้ 

เหตุผลท่ี 2: โรคข้อเข่าเสื่อมของ MEDEZE เป็นหน่ึงในสี่โรคเป้าหมายของรัฐบาลส าหรับ ATMP ใน
บรรดา 5 กลุ่มโรคเป้าหมายของ MEDEZE มีอย่างนอ้ยหน่ึงโรคคือ โรคขอ้เข่าเสือ่ม ท่ีเป็นหน่ึงในสี่โรคเริม่ตน้ 
(ไดแ้ก่ ภาวะไตวายเฉียบพลนั, โรคเบาหวานชนิดท่ี 1 (T1DM), โรคขอ้เข่าเสื่อม และการปลกูถ่ายผม)  

ดงันัน้ เมื่อพิจารณาจากเป้าหมายในการอนมุติั ATMP อย่างนอ้ย 2 รายการในปี 2025-26 การใหผู้ป่้วยชาว
ไทยเขา้ถึง ATMP ในโครงการแซนดบ์อกซไ์ดภ้ายในปี 2025 และความจริงท่ีว่าสเต็มเซลลข์อง MEDEZE เป็น
หน่ึงใน ATMP ในโครงการแซนดบ์อกซข์องรฐับาลไทย เราจงึคิดว่าโอกาสท่ี ATMP ของ MEDEZE จะไดร้บัการ
อนมุติันัน้มีสงูมาก 

Exhibit 36: MEDEZE’s sandbox 

 

Sources: MEDEZE 
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ATMP growth potentials are high 

ค าถามถดัมาคือ “จะมี Upside มากแค่ไหนส าหรับผลิตภัณฑ ์ ATMP สเต็มเซลลข์อง MEDEZE เม่ือ
ได้รับการจดทะเบียนเป็นยาส าเร็จ?” 

ค าตอบท่ีชดัเจนของเราคือ รายไดท่ี้จะเตบิโตอย่างกา้วกระโดดของ MEDEZE โดยคาดการณว์่ารายไดจ้ากส่วน
นีจ้ะพุ่งสงูขึน้จาก 29 ลา้นบาทในปี 2026 เป็น 287 ลา้นบาทในปี 2027 และแตะระดบั 711 ลา้นบาทในปี 
2028 ส่งผลใหส้ดัส่วนรายไดจ้าก ATMP ของ MEDEZE จะเพิ่มขึน้อย่างรวดเรว็จาก 3.0% ของรายไดร้วมในปี 
2026 เป็น 19.8% ในปี 2027 และพุง่สู่ 35.7% ในปี 2028 

ในช่วงปี 2022-24 MEDEZE มรีายไดอ้ยู่ท่ีประมาณ 0.6-0.8 พนัลา้นบาท ซึ่งมาจาก 4 กลุ่มธรุกิจเดิมท่ี
เกี่ยวขอ้งกบัสเต็มเซลล ์ไดแ้ก่: 1) เลือดสายสะดือ (Cord blood): 9-10% ของรายไดร้วม  2)เนือ้เยื่อสายสะดือ 
(Cord tissue): 53-54%  3) เนือ้เยื่อไขมนั (Adipose): 17-19%  4) รากผม (Hair follicle): 0.2%  5) NK cells: 
16-17%  6) อื่น ๆ: 1-3% 

Exhibit 37: Revenue projections without ATMPs  Exhibit 38:  Revenue projections with ATMPs 

 

 

 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 

 

Exhibit 39: ATMP revenue as % of total revenue  Exhibit 40: Revenue breakdown by segment 

 

 

 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
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ในช่วงปี 2026-28 เราคาดการณว์า่รายไดจ้าก ATMP จะเติบโตขึน้จากกลุ่มโรคต่าง ๆ ดงันี:้ 1) โรคขอ้เขา่เสื่อม: 
จาก 5 ลา้นบาทในปี 2026 เป็น 111 ลา้นบาทในปี 2028  2) การชะลอวยั (Anti-aging): จาก 9 ลา้นบาทในปี 
2026 เป็น 230 ลา้นบาทในปี 2028  3) ผิวหนงัเสื่อมตามวยั (Skin Aging): จาก 15 ลา้นบาทในปี 2026 เป็น 
362 ลา้นบาทในปี 2028  4) โรคหมอนรองกระดกูเสื่อม: จาก 0.3 ลา้นบาทในปี 2026 เป็น 7 ลา้นบาทในปี 
2028  5) มะเรง็ล าไสใ้หญ่: จาก 0.03 ลา้นบาทในปี 2026 เป็น 0.76 ลา้นบาทในปี 2028  

สดัส่วนรายไดจ้าก ATMP จะเพิม่ขึน้จาก 3.2% ในปี 2026 เป็น 20.6% ในปี 2027 และ 36.7% ในปี 2028 ซึง่
จะกลายเป็นส่วนส าคญัท่ีช่วยขบัเคลื่อนการเติบโตของ MEDEZE อย่างมีนยัส าคญั  

นอกจากการเติบโตของรายไดจ้าก ATMP แลว้ เรายงัคาดการณว์่ารายไดจ้ากส่วนเนือ้เยื่อไขมัน (Adipose) 
จะเติบโตในอตัราท่ีรวดเรว็ขึน้ท่ี +135% / +22% / +14% ในช่วงปี 2026-28 เน่ืองจากลกูคา้ใหม่ส่วนใหญข่อง 
ATMP จะตอ้งท าการจดัเก็บสเต็มเซลลจ์ากเนือ้เยื่อไขมนัใหเ้สรจ็สมบรูณก์่อนจะด าเนินการรกัษาดว้ย ATMP 
ต่อไป.  

Exhibit 41: ATMP revenue growth breakdown by 
disease 

 Exhibit 42: Revenue breakdown by segments (%) 

 

 

 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 

 

Exhibit 43: MEDEZE’s existing business gross profit 
breakdown by segment  

 Exhibit 44:  MEDEZE’s gross profit breakdown by 
existing business vs ATMP  

 

 

 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
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การเติบโตของ ATMP คือผลไม้ทีอ่ยู่ใกล้แค่เอือ้มหรือไม่? 

มาถึงค าถามสดุทา้ยและอาจเป็นค าถามท่ีส าคญัท่ีสดุส าหรบันกัลงทนุ:  

“การเติบโตของ ATMP คือผลไม้ท่ีอยู่ใกล้แค่เอือ้ม (Low-hanging fruits) ส าหรับ MEDEZE หรือไม่?” 

เราเชื่อว่าเป็นเช่นนัน้ โดยพิจารณาว่าการเติบโตนีจ้ะมาจากเหตผุลดงัต่อไปนี ้

เหตุผลท่ี 1: ประเทศไทยมีศักยภาพการเติบโตท่ีแข็งแกร่งส าหรับ ATMP โรคจ านวนนบัไม่ถว้นมี
ค่าใชจ้่ายในการรกัษาสงูเกินไป มีความเสี่ยงมากเกินไป หรือรกัษาไดย้ากเกินไป ส่งผลใหเ้กิดภาระทางการเงิน
ท่ีหนกัอึง้ไม่เพียงแต่กบัผูป่้วยและครอบครวัเท่านัน้ แต่ยงัรวมถงึรฐับาลท่ีตอ้งแบกรบัภาระดว้ย กลุ่มโรค
เป้าหมายทัง้ 5 ของ MEDEZE ในการน าสเต็มเซลลบ์ าบดัมาใชใ้นรูปแบบ ATMP เพือ่รกัษาผูป่้วย อนัไดแ้ก่ โรค
ขอ้เขา่เสื่อม, การชะลอวยั, ผิวหนงัเสื่อมตามวยั, โรคหมอนรองกระดูกเสื่อม และมะเร็งล าไส้ใหญ่ (ซ่ึงจะ
เรียกรวมกันว่า KASDC) ลว้นเป็นกลุม่โรคท่ีมีตน้ทนุสงูและมีความเสี่ยงสงูในการรกัษาแบบดัง้เดิมเมื่อเทียบ
กบั ATMP  

เพื่อใหเ้ห็นมลูค่าตลาดท่ีอาจเกิดขึน้ของทัง้ 5 โรคนี ้ เราไดใ้ชปั้จจยั 3 ประการในการตีกรอบกลุ่มผูป่้วยที่มี
ศกัยภาพสงู ดงันี:้ 

1) ตลาดท่ีรวมความต้องการท้ังหมด (Total Addressable Market - TAM): คิดเป็น 3% ของจ านวน
ผูป่้วยทัง้หมดในแต่ละโรค โดยนิยามว่าเป็นผูป่้วยท่ีมีความเต็มใจท่ีจะจ่าย หรือมขีีดความสามารถทาง
การเงินท่ีจะจ่ายไดด้ว้ยตนเอง หรือมีความคุม้ครองจากประกนั  

2) ตลาดท่ีสามารถให้บริการได้ (Serviceable Addressable Market - SAM): คิดเป็น 10% ของ TAM 
โดยนิยามว่าเป็นกลุ่มผูป่้วยท่ี MEDEZE สามารถเขา้ถึงเพื่อน าเสนอการรกัษาดว้ยสเต็มเซลล ์ATMP เพื่อ
เป็นทางเลือกที่ดีกว่าการรกัษาแบบดัง้เดิม  

3) ตลาดท่ีสามารถครอบครองได้จริง (Serviceable Obtainable Market - SOM): คิดเป็น 100% ของ 
SAM โดยนิยามวา่เป็นผูป่้วยท่ีมีความน่าจะเป็นสงูที่จะตอบรบัการรกัษาดว้ยสเต็มเซลล ์ ATMP ของ 
MEDEZE 

Exhibit 45: Number of patients for MEDEZE’s 5 targeted diseases for stem cell ATMP 

(no of patient) 
No. of 
Patient 

Total Addressable Market  

(TAM, 3% of total patients) 

Serviceable Addressable Market  

(SAM, 10% of TAM) 

Serviceable Obtainable Market  

(SOM, 100% of SAM as MEDEZE 

 is the only player in Thailand) 

  Knee Osteoarthritis 6,000,000 180,000 18,000 18,000 

  Anti-Aging 12,400,000 372,000 37,200 37,200 

  Skin Aging 32,500,000 975,000 97,500 97,500 

  Degenerative Disc Disease 380,000 11,400 1,140 1,140 

  Colon cancer 17,000 510 51 51 

Total KASDC 51,297,000 1,538,910 153,891 153,891 
 

Sources: MEDEZE 

 

Exhibit 46: Number of patients for MEDEZE’s disease 
targets 

 Exhibit 47:  Number of patients for MEDEZE’s disease 
targets (%) 

 

 

 

Sources: MEDEZE 
 

Sources: MEDEZE 
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ประเทศไทยมีจ านวนผูป่้วยท่ีทนทกุขจ์ากโรคเป้าหมายทัง้ 5 ของ MEDEZE (KASDC) ในระดบัสงู เรา
คาดการณว์่ากลุ่มผูป่้วยท่ี MEDEZE สามารถครอบครองไดจ้ริง (SOM) จะมีจ านวนรวมทัง้สิน้ 153,891 ราย 
โดยส่วนใหญ่มาจากกลุ่มผิวหนงัเสื่อมตามวยั (97,500 ราย), รองลงมาคือการชะลอวยั (37,200 ราย), โรคขอ้
เข่าเสื่อม (18,000 ราย), โรคหมอนรองกระดกูเสื่อม (1,140 ราย) และมะเรง็ล าไสใ้หญ่ (51 ราย) 

Exhibit 48: Five diseases targeted by MEDEZE 

(no of patient) Market value (THB b) % potential market size No. of Patient TAM SAM SOM 

  Knee Osteoarthritis 4.5 10.0 6,000,000 180,000 18,000 18,000 

  Anti-Aging 9.3 10.0 12,400,000 372,000 37,200 37,200 

  Skin Aging 14.6 10.0 32,500,000 975,000 97,500 97,500 

  Degenerative Disc Disease 0.3 10.0 380,000 11,400 1,140 1,140 

  Colon cancer 0.2 10.0 17,000 510 51 51 

Total KASDC 28.9 10.0 51,297,000 1,538,910 153,891 153,891 
 

Sources: MEDEZE 

เมื่อเปรียบเทียบกบัประเทศอื่น ประเทศไทยมีสดัส่วนผูป่้วย KASDC ท่ีสงูกว่า โดยเฉพาะในกลุ่ม:  

▪ โรคข้อเข่าเสื่อม: คิดเป็น 8.38% ของประชากรท้ังหมด เทียบกบัค่าเฉล่ียทั่วโลกท่ี 4.54% สิ่งท่ี
น่าสนใจคือสดัส่วนนีส้งูยิ่งกว่าในประเทศจีน (11.99%), ญ่ีปุ่ น (12.6%) และสหรฐัฯ (14.7%) ซึ่ง
หมายความว่าเมื่อ MEDEZE ประสบความส าเรจ็ในการจดทะเบียนสเต็มเซลลเ์ป็นยาไดภ้ายใน 4Q26 
จะมีโอกาสในการเติบโตจากกลุ่มผูป่้วยตา่งชาติอย่างมหาศาล 

▪ โรคหมอนรองกระดูกเสื่อม: อยู่ท่ี 18.44% ซึง่สงูกวา่ค่าเฉล่ียทั่วโลกท่ี 4.88% อยา่งมาก 

Exhibit 49: Ratios of patient-to-population for Knee Osteoarthritis, Degenerative Disc Disease, and Colon Cancer 

Market Analysis   Thailand SEA China Japan EU U.S. Others World 

No. of Patient          

Knee Osteoarthritis Prevalent of disease 6.00  168.00 15.62 26.45 50.00 108.67 374.74 

Degenerative Disc Disease Prevalent of disease 13.20  200.00   64.40 125.40 403.00 

Colon Cancer New patient/year 0.02 0.11 0.52 0.15 0.54 0.16 0.44 1.93 

% population          

Knee Osteoarthritis Prevalent of disease 8.38 0.00 11.99 12.60 5.87 14.70 2.08 4.54 

Degenerative Disc Disease Prevalent of disease 18.44 0.00 14.28 0.00 0.00 18.94 2.40 4.88 

Colon Cancer New patient/year 0.02 0.02 0.04 0.12 0.12 0.05 0.01 0.02 

Population (m persons)   71.6 701.4 1,401.0 124.0 450.4 340.1 5,233.8 8,250.7 
 

Sources: MEDEZE; WHO 

 

Exhibit 50: Number of knee osteoarthritis   Exhibit 51: Number of colon cancer patients 

 

 

 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
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มูลค่าตลาดรวมของ KASDC ส าหรบั MEDEZE มีมลูค่าสงูถึง 2.89 หมื่นลา้นบาท น าโดยกลุ่มผิวหนงัเสื่อม
ตามวยั (1.46 หมื่นลา้นบาท), การชะลอวยั (9.3 พนัลา้นบาท), โรคขอ้เข่าเสื่อม (4.5 พนัลา้นบาท), โรคหมอน
รองกระดกูเสื่อม (0.3 พนัลา้นบาท) และมะเรง็ล าไสใ้หญ่ (0.2 พนัลา้นบาท) 

Exhibit 52:  Gross profit breakdown by key segments  Exhibit 53:  Number of patients (knee osteoarthritis, 
degenerative disc disease) 

 

 

 

Sources: MEDEZE; Globlex Research  
 

Sources: MEDEZE; Globlex Research  

ประเทศไทยเห็นจ านวนผูป่้วยท่ีเพิ่มขึน้อยา่งต่อเน่ือง ซึ่งไมเ่พียงแต่สรา้งภาระค่าใชจ้่ายใหแ้ก่รฐับาลและผูป่้วย
เป็นเงินหลายพนัลา้นบาท แต่ยงัก่อใหเ้กดิการเสียชวีิตและการบาดเจ็บจ านวนนบัไม่ถว้น ในบริบทของสเต็ม
เซลลบ์ าบดั MEDEZE ไดร้ะบโุรคส าคญั 5 โรคนีเ้ป็นเป้าหมายทนัทีท่ีผลิตภณัฑไ์ดร้บัการขึน้ทะเบียนเป็นยา
ส าเรจ็ภายใน 4Q26 

เราเชื่อว่าโรคเปา้หมายเหล่านีจ้ะช่วยให ้ MEDEZE สามารถน าเสนอ "การรกัษาท่ีเป็นทางเลือกครัง้ส าคญัใน
ชีวิต" เพื่อใหผู้ป่้วยไดเ้ลือกและเปรียบเทียบกบัการรกัษาแบบดัง้เดิม ซึ่งมีตน้ทนุสงูกว่าและส่วนใหญ่มกัมี
ประสิทธิภาพดอ้ยกว่าสเต็มเซลลบ์ าบดัของ MEDEZE 

Exhibit 54: Accumulated number of treatments by 
MEDEZE’s ATMP 

 Exhibit 55: Number of treatments by MEDEZE’s ATMP  

 

 

 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
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เหตุผลท่ี 2: ความคุ้มค่าด้านต้นทุนท่ีเหนือกว่าการรักษาแบบด้ังเดิม ตน้ทนุการรกัษาส าหรบัหลายโรคนัน้
พุ่งสงูขึน้อย่างรวดเรว็ในช่วงทศวรรษท่ีผ่านมา เน่ืองจากอปุกรณส์่วนใหญ่ตอ้งน าเขา้ในราคาท่ีสงูเกินควร 

Exhibit 56: Cost per treatment of five diseases targeted by MEDEZE 

Disease No. of Patient Serviceable Addressable Market (SAM) Cost per treatment Market value 

  (patient) (patient) (THB/treatment) (THB b) 

  Knee Osteoarthritis 6,000,000 18,000 250,000 4.5 

  Anti-aging 12,400,000 37,200 250,000 9.3 

  Skin Aging 32,500,000 97,500 150,000 14.6 

  Degenerative Disc Disease 380,000 1,140 250,000 0.3 

  Colon cancer 17,000 51 600,000 0.2 

Total 51,297,000 153,891 300,000 28.9 
 

Sources: MEDEZE; WHO 

เหตผุลหลายประการสนบัสนนุให ้ATMP เป็นทางเลือกที่ดีกว่า: 

▪ ATMP มีตน้ทนุใกลเ้คียงกนัแต่ใหป้ระสิทธิภาพสงูกว่า: ตวัอย่างกรณีโรคขอ้เข่าเสื่อม การรกัษาแบบ
ดัง้เดิมมีตน้ทนุอยู่ท่ีประมาณ 250,000 บาท เน่ืองจากตอ้งน าเขา้วสัดอุปุกรณ ์

▪ ATMP เป็นทางออกเมื่อการรกัษาอื่นลม้เหลว: เช่น เมื่อใชย้า, การฉีด PRP หรือกายภาพบ าบดัแลว้ไม่
ไดผ้ล 

▪ เหมาะส าหรบัผูส้งูอายหุรือผูป่้วยท่ีไม่สามารถรกัษาแบบดัง้เดิมได ้
▪ ผลขา้งเคียงต ่ากว่า: เน่ืองจากเป็นการใชเ้ซลลข์องตนเอง (Autologous) 
▪ ผลการรกัษาคงอยูย่าวนานกว่า: โดยปกติจะมีประสิทธิภาพนานถึง 4-5 ปี 

Exhibit 57: ATMP vs traditional treatments for Knee Osteoarthritis 

 

Sources: MEDEZE 

 

  



 

17 November 2025 

MEDEZE GROUP   (MEDEZE TB) 
 

31 

  

Exhibit 58:  Current treatments for Knee Osteoarthritis  Exhibit 59: Knee Arthroplasty 

 

 

  

Sources: MEDEZE 
 

Sources: MEDEZE 

เราขอย า้ว่า แมต้น้ทนุการรกัษาดว้ย ATMP ส่วนใหญ่จะสงู แต่ราคาต่อการรกัษาของ MEDEZE จะอยู่ในระดบั
ท่ีเขา้ถงึไดม้ากกว่า (Affordable) จึงท าใหป้ระสบความส าเรจ็ในเชิงพาณิชยก์บัผูป่้วยจ านวนมาก ทัง้นี ้ หาก
ตน้ทนุการรกัษา ATMP ไม่ต ่ากว่า 0.5 ลา้นดอลลารส์หรฐัต่อโดส (หรือต่อการรกัษา) การจะประสบความส าเรจ็
ในระดบัพาณิชยป์กติจะเป็นไปไดย้าก เน่ืองจากค่าใชจ้่ายของการรกัษาแบบดัง้เดิมอื่น ๆ มกัเป็นภาระเรือ้รงั 
เชื่อถือไดน้อ้ยกว่า และไม่สามารถใชไ้ดผ้ลกบัผูป่้วยทกุคน 

Exhibit 60: Examples of ATMPs approved and marketed worldwide  

ATMP  Product brand Diesease treated Applications Year licensed Price per dose 

Gene therapy Kymriah, Yescarta B-cell lymphomas Ex vivo 2017-18 $0.5m 

Gene therapy Strimvelis ADA-SCID immunodeficiencies Ex vivo 2017 £0.6m 

Gene therapy Zolgenma SMA neurological disorder In vivo 2019 £1.7m 

Gene therapy Hemgenix Haemophilia B In vivo 2021 $3.5m 

Gene therapy Glybera Lipoprotein lipase deficiency In vivo 2012 $1.0m 

Gene therapy Roctavian Haemophilia In vivo 2022 EU/2023 U.S. $2.9m 

Stem cell therapy Alofisel Perianal fistulas Crohn's disease Ex vivo 2018 $0.03m 

Stem cell therapy Cartistem Knee cartilage repair In vivo 2012 $0.03m 

Stem cell therapy Amtagil (lifileucel) Tumor-infiltrating lymphocyte (TIL) (skin cancer) Ex vivo 2024 $0.5m 
 

Sources: EMA: FDA; WHO 

ดว้ยประวติัความส าเรจ็ในการด าเนินงานดา้นสเต็มเซลลม์ากว่าทศวรรษ ระบบอตัโนมติัขัน้สงู รวมถึงบคุลากร
ทางการแพทยแ์ละ R&D ท่ีมีทกัษะสงู เราเชื่อว่า MEDEZE มีความพรอ้มอย่างยิง่ในการใหบ้ริการสเต็มเซลล์
บ าบดั ATMP ในราคาท่ีแข่งขนัไดเ้มื่อเทียบกบัการรกัษาประเภทอื่น แมว้่าแต่ละโรคจะมอบโอกาสการเติบโตท่ี
แตกต่างกนั แต่เรามองว่า "โรคขอ้เข่าเสื่อม" เป็นกลุ่มท่ีมแีนวโนม้ดีท่ีสดุ เน่ืองจากมีขอ้ดีท่ีชดัเจนเหนือกว่าการ
รกัษาแบบดัง้เดิมท่ีตอ้งแขง่ขนักนั 

Exhibit 61: Untreated cases of MEDEZE’s targeted 
diseases in Thailand 

 Exhibit 62: Assumptions of MEDEZE’s ATMP treatment 
cases for each targeted disease 

 

 

 

Sources: MEDEZE 
 

Sources: MEDEZE 

  

18 18 17 16

37 37 36 34

97 96 94 89

0

20

40

60

80

100

120

140

160

180

2026E 2027E 2028E 2029E

(k patience)

  Knee Osteoarthritis   Anti-aging
  Skin Aging   Degenerative Disc Disease
  Colon cancer

0 1,000 2,000 3,000 4,000 5,000 6,000

2026E

2027E

2028E

2029E

(treatment case per 100,000 disease cases)

  Colon cancer   Degenerative Disc Disease

  Skin Aging   Anti-aging

  Knee Osteoarthritis



 

17 November 2025 

MEDEZE GROUP   (MEDEZE TB) 
 

32 

  

High growth potentials for ATMP  

เราเชื่อว่า MEDEZE เป็นหน่ึงในบรษิัทการแพทยช์ัน้น าของไทยที่มีศกัยภาพชดัเจนในการกา้วขึน้เป็นผูใ้หบ้รกิาร 
ATMP แถวหนา้ ไมเ่พยีงแต่ส าหรบัผูป่้วยชาวไทยเท่านัน้ แต่ยงัรวมถงึผูป่้วยต่างชาติท่ีก าลงัมองหาทางเลือก
การรกัษาท่ี “มีประสิทธิภาพสงู จ าเป็นอย่างยิง่ และราคาเข้าถึงได้” ส าหรบัทัง้โรคหายากและโรคทั่วไป 

จ านวนการทดลองทางคลินิกท่ัวโลกเติบโตอย่างก้าวกระโดด จ านวนการศึกษาท่ีลงทะเบียนและก าลัง
เปิดรบัอาสาสมัครเพื่อทดลองทางคลินิกทั่วโลกเพิ่มขึน้อย่างเห็นไดช้ัด ขอ้มูลจาก ClinicalTrials.gov ระบุว่ามี
การศึกษาสงูถึง 556,341 รายการ ในพืน้ท่ีครอบคลมุสหรฐัฯ และอีก 224 ประเทศ/เขตการปกครอง ซึ่งชีใ้หเ้ห็น
ชัดเจนว่าการแข่งขันเพื่อพัฒนายาใหม่ทั่วโลกนั้นอยู่ในระดับสูงอย่างต่อเน่ือง โดยมีสหรัฐฯ เป็นผู้น าใน
อตุสาหกรรมยาโลก 

ประเทศไทยก าลังไล่ตามทันในด้าน ATMP ในบริบทนี ้ประเทศไทยก าลงักา้วตามทันในเซกเมนต ์ATอย่าง
รวดเรว็ แมว้่าท่ีผ่านมาจะตามหลงัในสาขาการรกัษาพยาบาลดา้นอื่น ๆ ทัง้นีต้อ้งขอบคณุ MEDEZE ในฐานะผู้
เล่นเพียงรายเดียวและเป็นผู้บุกเบิกสเต็มเซลลบ์ าบัด ATMP ขั้นตอนการพัฒนา ATMP ท่ีรุดหน้าไปอย่าง
รวดเรว็ทัง้ในระดบัโลกและในไทย ช่วยยืนยนัถึงคุณค่าเชิงกลยทุธแ์ละเป็นทางเลือกทางเศรษฐกิจต่อการรกัษา
แบบดัง้เดิมท่ีมีอยู่ในปัจจบุนั 

Exhibit 63:  Number of Registered Studies (556,341) as 
of 10 October 2025 

 Exhibit 64:  Number of Recruiting Studies (66,624) as of 
10 October 2025 

 

 

 

Sources: National Library of Medicine 
 

Sources: National Library of Medicine 

ตลาด ATMP ทั่วโลกถกูคาดการณว์่าจะเติบโตดว้ย CAGR ท่ี 16.83% ในช่วงปี 2025-32 น าโดยสหรฐัฯ ท่ี
เติบโต 16.92% แมอ้เมริกาเหนือจะเป็นภมูิภาคท่ีมีตลาด ATMP ใหญ่ท่ีสดุ แต่เอเชียแปซิฟิกคือภูมิภาคท่ีมี
อัตราการเติบโตของตลาด ATMP เร็วท่ีสุด ซึ่งประเทศไทยสามารถวางต าแหน่งตวัเองเป็นศนูยก์ลาง (Hub) 
ชัน้น าส าหรบั ATMP ใหส้อดคลอ้งกบัเป้าหมายของรฐับาลท่ีตอ้งการขบัเคลื่อนประเทศไทยสู่การเป็น “Medical 
Hub & ATMP 

Exhibit 65:  Global ATMP market size and growth projections 

(USD b) 2023 2024 2025E 2034E CAGR (2025E-34E) 

Global 9.28 35.98 42.04 170.47 16.83 

North America   17.63 17.63 na 16.92 

Dominant region  North America North America North America  

Fastest growing region  Asia Pacific Asia Pacific Asia Pacific  
 

Sources: EMA; ResearchGate 
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High commercial success warrants a BUY 

เราไดส้รุปสมมติฐานการลงทนุส าหรบั MEDEZE ออกเป็น 3 สถานการณ ์(Scenarios) ดงันี:้ 

กรณีฐาน (Base Case): MEDEZE จะสามารถครอบครองสดัส่วนผูป่้วยได ้ 0.3% ของจ านวนผูป่้วยรวมในแต่
ละโรคเป้าหมายทัง้ 5 (KASDC) โดยค านวณมาจาก TAM ท่ี 3% ของผูป่้วยทัง้หมด และ SAM/SOM ท่ี 10% 
ของ TAM 

กรณีท่ีดีท่ีสดุ (Best Case): MEDEZE จะสามารถครอบครองสดัส่วนผูป่้วยได ้ 0.6% ของจ านวนผูป่้วยรวมใน
แต่ละโรคเป้าหมายทัง้ 5 (KASDC) โดยค านวณมาจาก TAM ท่ี 4% ของผูป่้วยทัง้หมด และ SAM/SOM ท่ี 15% 
ของ TAM 

กรณีท่ีแย่ที่สดุ (Worst Case): MEDEZE จะสามารถครอบครองสดัส่วนผูป่้วยได ้ 0.1% ของจ านวนผูป่้วยรวม
ในแต่ละโรคเป้าหมายทัง้ 5 (KASDC) โดยค านวณมาจาก TAM ท่ี 2% ของผูป่้วยทัง้หมด และ SAM/SOM ท่ี 
5% ของ TAM 

Exhibit 66: Assumptions of MEDEZE’s three scenarios for number of patients secured (demand) 

  Worst case Base case Best case Unit 

Total Addressable Market (TAM, % of total patients) 2.0 3.0 4.0 % 

Serviceable Addressable Market (SAM, % of TAM) 5.0 10.0 15.0 % 

Total patients 51,297,000 51,297,000 51,297,000 patients 

Total Addressable Market (TAM, no of patients) 1,025,940 1,538,910 2,051,880 patients 

Serviceable Addressable Market (SAM, no of patients) 51,297 153,891 307,782 patients 

Total market value 9.6 28.7 57.5 THB b 
 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 

จากการใชส้ถานการณก์รณีฐาน (Base Case) เราไดจ้ดัท าสมมติฐานสดัส่วนตลาดท่ีครอบครองไดจ้ริง (% 
SOM) หรือจ านวนผูป่้วยในแต่ละกลุ่มโรค (KASDC) ท่ี MEDEZE จะประสบความส าเรจ็ในการดึงมาใช้
บริการสเต็มเซลลบ์ าบดั ATMP 

เมื่อเปรียบเทียบสมมติฐาน % SOM ของเรา (Globlex) กบัสมมติฐานของ MEDEZE (ซึ่งค านวณยอ้นกลบัจาก
ตวัเลขประมาณการ) เพื่อท านายรายไดจ้าก ATMP จะพบขอ้มลูดงันี:้ 

▪ 2026E: Globlex (0.1%) = MEDEZE (0.1%) 
▪ 2027E: Globlex (1.0%) = MEDEZE (1.1%) 
▪ 2028E: Globlex (2.5%) = MEDEZE (2.4%) 
▪ 2029E: Globlex (5.0%) = MEDEZE (7.4%) 

Exhibit 67: Assumptions of ATMP revenue growths 
(Globlex vs MEDEZE) 

 Exhibit 68:  Assumptions of % SOM for ATMP revenue 
growths (Globlex vs MEDEZE) 

 

 

 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
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จะเห็นไดช้ดัเจนว่า สมมติฐาน % SOM ของเราในการสรา้งรายไดจ้าก ATMP นัน้ อยู่ในระดบัท่ีเท่ากนั (0.1%) 
กบั MEDEZE ในปี 2026, ต ่ากว่าเลก็นอ้ยในปี 2027 (1.0% เทียบกบั 1.1%), มองบวกมากกวา่ในปี 2028 
(2.5% เทียบกบั 2.4%) และ ต ่ากว่าอยา่งมีนยัส าคญัในปี 2029 (5.0% เทียบกบั 7.4%) ความแตกต่างนีส้่วน
ใหญ่น่าจะมาจากความคาดหวงัในระยะยาวต่อความส าเรจ็ของ ATMP ในฐานะยารกัษาโรค หลงัจากท่ี 
MEDEZE ไดข้ึน้ทะเบียนเป็นยาส าเรจ็ไปแลว้ 3 ปี 

Exhibit 69: Comparison of key assumption of % SOM for ATMP revenues (Globlex vs MEDEZE) 

  2024 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 

Total revenue (THB m)       

Rev - Globlex 829 841 909 1,397 1,936 2,360 

Rev - MEDEZE 829 1,070 1,342 1,952 2,759 4,137 

ATMP revenue (THB m) 
      

ATMP Rev - Globlex 0 0 29 287 711 950 

ATMP Rev - MEDEZE 0 0 30 315 675 1,410 

% ATMP revenue to total revenue 
     

% ATMP Rev - Globlex 0 0 3.2 20.6 36.7 40.3 

% ATMP Rev - MEDEZE 0 0 2.2 16.1 24.5 34.1 

% patients secured assumptions 
     

% patients SOM - Globlex 0 0 0.1 1.0 2.5 5.0 

% patients SOM - MEDEZE 0 0 0.1 1.1 2.4 7.4 
 

Sources: MEDEZE; Globlex Research 
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Initiated with a BUY; TP at THB8.5 
เราเริ่มตน้บทวิเคราะหห์ุน้ MEDEZE ดว้ยค าแนะน า “ซือ้” (BUY) โดยก าหนดราคาเป้าหมาย (TP) ท่ี 8.5 บาท 
อา้งอิงจากอตัราส่วน P/E ท่ี 25 เท่า ของประมาณการก าไรปี 2026 ซึ่งมีปัจจยัสนบัสนนุความสมเหตสุมผล
ดงันี:้ 

การเติบโตของก าไรสุทธิในระดับสูง: คาดการณอ์ตัราการเติบโตเฉล่ียต่อปี (CAGR) ท่ี 28% ในช่วงปี 2024-
28 โดยไดร้บัแรงขบัเคลื่อนหลกัจากการเติบโตของรายไดแ้ละก าไรสทุธิจากกลุ่มธรุกจิ ATMP 

อัตราก าไรสุทธิ (Net Profit Margin) ท่ีสูงขึน้: คาดว่าจะปรบัตวัเพิม่ขึน้จาก 26.9% ในปี 2025 สู่ระดบั 
47.9% ในปี 2028 ซึ่งเป็นผลมาจากการเติบโตของรายไดท้ัง้จากธุรกิจสเต็มเซลลเ์ดิมและธุรกิจ ATMP 

อัตราผลตอบแทนต่อส่วนผู้ถือหุ้น (ROE) ท่ีสงูขึน้: คาดว่าจะเพิ่มขึน้จาก 7.1% ในปี 2025 เป็น 17.8% ใน
ปี 2028 โดยไดร้บัแรงหนนุจากการเติบโตของก าไรในกลุ่ม ATMP ซึ่งเป็นธุรกิจท่ีมีอตัราก าไรสงู (High-margin) 

การให้มูลค่าส่วนเพิ่ม (Premium): เมื่อเทียบกบัค่าเฉล่ีย P/E ปี 2026 ของกลุ่มอตุสาหกรรมยาทั่วโลกซึ่งอยู่ท่ี 
20-25 เท่า เน่ืองจาก MEDEZE มีความไดเ้ปรียบในการแข่งขนัในฐานะ "ผูบ้กุเบกิรายแรก" (First-mover) ใน
ตลาดสเต็มเซลล ์ATMP 

Exhibit 70: Dupont analysis 

  2024 2025E 2026E 2027E 2028E 

  (THB m) (THB m) (THB m) (THB m) (THB m) 

Sales 824 811 879 1,367 1,906 

Total assets 3,429 3,765 4,245 5,180 6,477 

Asset Turnover (x) 0.24 0.22 0.21 0.26 0.29 

Operating profit 364 283 447 714 978 

OPM (%) 44.2  34.8  50.9  52.3  51.3  

Net profit 339 218 365 647 912 

NPM (%) 41.1  26.9  41.5  47.4  47.9  

Shareholders' equity 1,749 3,065 3,443 4,101 5,115 

Leverage 2.0  1.2  1.2  1.3  1.3  

ROE (%) 19.4  7.1  10.6  15.8  17.8  
 

Sources: MEDEZE; Globlex research 

 

Exhibit 71: Valuation P/E 

  ------------------------------- EPS (THB/share) ------------------------------- 

P/E (x) 2025E 2026E 2027E 

  0.20 0.34 0.61 

20 4.1  6.8  12.1  

21 4.3  7.2  12.7  

22 4.5  7.5  13.3  

23 4.7  7.9  13.9  

24 4.9  8.2  14.5  

25 5.1  8.5  15.2  

26 5.3  8.9  15.8  

27 5.5  9.2  16.4  
 

Sources: Globlex research 
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Background 
MEDEZE ก่อตัง้ขึน้ในปี 2010 ปัจจบุนัมทีนุจดทะเบียน 530 ลา้นบาท เป็นผูใ้หบ้ริการสเต็มเซลลบ์ าบดัเพียง
รายเดียวในประเทศไทยส าหรบัการรกัษาโรคต่าง ๆ และการประยกุตใ์ชด้า้นอื่น ๆ เช่น การชะลอวยั ดว้ย
ประสบการณก์วา่ 15 ปีในการใหบ้ริการวิเคราะห ์ แยก เพาะเลีย้ง และจดัเกบ็สเต็มเซลล ์ รวมถงึการทดสอบ
ประสิทธิภาพของเซลล ์NK 

แมว้่ารายไดแ้ละก าไรสทุธิมีแนวโนม้ลดลงในปี 2025 เน่ืองจากบริษัทมีการลงทนุเพื่อเตรียมความพรอ้มในการ
เปล่ียนผลิตภณัฑส์เต็มเซลลจ์ากการรกัษาทางเลือกไปสู่การเป็น "ยา" (ATMP) ส าหรบัโรคหายากและโรคทั่วไป 
แต่เราคาดการณว์่ารายไดจ้ะเติบโตแบบกา้วกระโดดตัง้แต่ปี 2026 เป็นตน้ไป โดยมีแรงขบัเคลื่อนจากการขึน้
ทะเบียนสเต็มเซลลเ์ป็นยา ATMP 

ฎระเบียบและแนวทางปฏิบติัส าคญั 5 ฉบบัเกี่ยวกบั ATMP ไดม้ีการประกาศใชแ้ละมีผลบงัคบัตามกฎหมาย
แลว้ ประกอบดว้ย: 1) แนวทางปฏิบติัส าหรบั ATMP ประเภทเซลลบ์ าบดั และ ATMP ประเภทายีนบ าบดั เพื่อ
ขึน้ทะเบียนเป็นยา 2) แนวทางปฏิบติัส าหรบัการอนมุติั ATMP แบบมเีงื่อนไข (Conditional Approval) 3) 
มาตรฐานดา้นการวิจยัและพฒันา (R&D) เพื่อใชเ้ป็นองคป์ระกอบจ าเป็นในการขึน้ทะเบียน ATMP เป็นยา 4) 
การจดัประเภทความเสี่ยงและประเภทของผลิตภณัฑ ์ 

ผลิตภัณฑส์เต็มเซลลบ์ าบัด ATMP ของ MEDEZE คาดว่าจะขึน้ทะเบียนเป็นยาได้ในคร่ึงหลังของปี 
2026 (2H26E) เราคาดการณว์่าผลิตภณัฑนี์จ้ะไดร้บัการจดทะเบยีนเป็นยาภายในไตรมาสท่ี 4 ของปี 2026 
(4Q26) โดยจะผ่านขัน้ตอนการทดลองทางคลินิกที่ใชเ้วลา 6-9 เดือน ภายในเดือนกนัยายนหรือตลุาคม 2026 
ก่อนจะขึน้ทะเบียนยาและเริม่วางจ าหน่ายใหก้บัโรงพยาบาลทั่วประเทศ 

ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีกับการเปลี่ยนผ่านสู่การรักษาโรคท่ัวไป 

การมาถึงของเทคโนโลยี AI (ปัญญาประดิษฐ์) และ ML (การเรียนรูข้องเครื่อง) ชว่ยใหก้ารแพทยเ์ฉพาะบคุคล 
(Personalized Medicine) หรือการแพทยแ์ม่นย า (Precision Medicine) สามารถท าความเขา้ใจปัญหา
สขุภาพในภาพรวม ความเสีย่งของโรค และท านายการตอบสนองต่อการรกัษาไดดี้ยิ่งขึน้ ในขณะท่ีการแพทย์
แบบดัง้เดิมมุ่งเนน้ว่า "การรกัษาใดไดผ้ลกบัผูป่้วยส่วนใหญ่" แต่การแพทยเ์ฉพาะบคุคลจะเนน้ว่า "การรกัษาใด
ไดผ้ลดีท่ีสดุส าหรบัผูป่้วยรายนีโ้ดยเฉพาะ" 

พนัธุศาสตรก์ าลงัขบัเคลื่อนการรกัษาไปสูก่ารพยากรณค์วามเสี่ยงของโรคในอนาคต โดยการตรวจวเิคราะหท่ี์
ช่วยผลกัดนัมาตรการป้องกนั เช่น การตรวจแมมโมแกรม หรือการผ่าตดัเชิงป้องกนั การใชแ้พลตฟอรม์ดิจิทลัท่ี
ติดตัง้อลักอริทึม AI ยงัช่วยเพิ่มพนูความรูแ้ละความตระหนกัแก่ผูป่้วยเกี่ยวกบัความเสี่ยงทางพนัธุกรรม เพื่อให้
ผูป่้วยใหค้วามรว่มมือในการรกัษามากขึน้ 

การรวมขัน้ตอนทางคลินิก (อณชูีววิทยา, เทคโนโลยีการหาล าดบัพนัธุกรรม และเทคโนโลยีการแพทย)์ เขา้กบั
เทคโนโลยีสารสนเทศ (Big Data, พลงัการประมวลผล และเทคโนโลยีการเชื่อมต่อ) จะช่วยผลกัดนัวงการนีไ้ป
ขา้งหนา้อย่างมาก ช่วยปรบัเปล่ียนกระบวนการคน้หายา และช่วยใหผู้ป่้วยไดร้บั "ยาท่ีใช่ ในปริมาณท่ีใช่ ใน
เวลาท่ีใช่" และติดตามผลในระยะยาวผ่านอปุกรณต์รวจวดัสขุภาพแบบพกพา 

AI กับผลิตภัณฑส์เต็มเซลลบ์ าบัด ATMP ในช่วงไม่กี่ปีท่ีผ่านมา การรวมเทคโนโลยี AI เขา้กบัสเต็มเซลล์
บ าบดั, เวชศาสตรฟ้ื์นฟู และการพฒันาผลิตภณัฑย์า มีความกา้วหนา้อย่างเห็นไดช้ดั AI กลายเป็น
องคป์ระกอบส าคญัในการจ าลองสถานการณด์ว้ยคอมพิวเตอร ์ และการศึกษาแบบ In Silico ในทางการแพทย ์
ซึ่งใหป้ระโยชนม์ากมายรวมถงึการลดตน้ทนุและไดผ้ลลพัธท่ี์รวดเรว็กว่าเมื่อเทียบกบัวิธีวิจยัทางการแพทยแ์บบ
ดัง้เดิม เช่น การทดสอบทางคลินิกและการสืบสวนในหอ้งปฏิบติัการ 

ปัจจบุนัมีความคิดริเริ่มมากมายในการบรูณาการ AI เขา้กบัภาคส่วนต่าง ๆ รวมถงึการแพทย ์ เภสชักรรม และ
การดแูลสขุภาพ ในดา้นเวชศาสตรฟ้ื์นฟูสภาวะเสื่อม (Regenerative medicine) เทคโนโลยี AI ช่วยใหส้ามารถ
สงัเกตการณก์ระบวนการผลิตไดแ้บบเรียลไทม ์ ซึ่งเป็นสิ่งส าคญัอยา่งยิง่ในการรบัประกนัคณุภาพและความ
สม ่าเสมอของผลิตภณัฑ ์ การตรวจสอบชดุขอ้มลูขนาดใหญ่ท่ีเกิดขึน้ระหว่างการผลิตช่วยให ้ AI สามารถ
คาดการณล์กัษณะทางคณุภาพ และเอือ้ใหเ้กิดการปรบัเปล่ียนกระบวนการโดยอตัโนมติัผ่านระบบควบคมุแบบ
ป้อนกลบั (Feedback control systems) คณุสมบติันีช้่วยใหต้รวจพบความเบี่ยงเบนจากสภาวะท่ีเหมาะสมได้
อย่างรวดเรว็ สง่ผลใหล้ดขอบเขตของความเบี่ยงเบนเหล่านี ้และเพิม่ความเชื่อมั่นในผลิตภณัฑ ์ATMP 
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Exhibit 72: Stem cell process  Exhibit 73: Automated Sorting Technology 
(AutoXpress)   

 

 

 

Sources: MEDEZE 
 

Sources: MEDEZE 

MEDEZE ประสบความส าเร็จในการประยุกตใ์ช้ AI กับสเต็มเซลลบ์ าบัดได้อย่างไร? 

เทคโนโลยีการคัดแยกและแยกเซลลอั์ตโนมัติ (Automated Sorting and Separation Technology) 
การบรูณาการ AI ช่วยใหง้านต่าง ๆ ในกระบวนการผลิตด าเนินไปโดยอตัโนมติั ช่วยลดความผนัแปรและความ
ผิดพลาดท่ีเกิดจากมนษุย ์ (Human errors) ระบบอตัโนมติัสามารถจดัการสภาพแวดลอ้มการผลิตท่ีซบัซอ้นได้
อย่างมีประสิทธิภาพมากกว่ากระบวนการท่ีท าดว้ยมือ น าไปสู่ความสามารถในการขยายก าลงัการผลิตท่ีสงูขึน้
และลดตน้ทนุการด าเนินงาน สิ่งนีม้ีประโยชนอ์ย่างยิ่งในบริบทของการแพทยเ์ฉพาะบคุคล ซึ่งการผลิตตอ้งปรบั
ใหเ้ขา้กบัความตอ้งการเฉพาะตวัของผูป่้วยแต่ละราย 

ในปี 2011 MEDEZE ไดเ้ริม่ใชง้านเครื่อง AutoXpress ซึ่งเป็นเครื่องจกัรอตัโนมติัท่ีสามารถแยกสเต็มเซลลส์รา้ง
เม็ดเลือด (Hematopoietic stem cells) จากเลือดสายสะดือ เทคโนโลยีนีช้่วยลดความเสี่ยงของการปนเป้ือน
และความผิดพลาดจากมนษุยใ์นระหว่างกระบวนการแยกสเต็มเซลล ์

Exhibit 74: Stem cell separation process  Exhibit 75:  Stem cell storage services 

 

 

 

Sources: MEDEZE 
 

Sources: MEDEZE 
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การจัดเก็บสเต็มเซลลแ์ละธนาคารสเต็มเซลล ์ (Stem cell storage and stem cell banking) เวชศาสตร์
ฟ้ืนฟูสภาวะเสื่อมและวิศวกรรมเนือ้เยื่อพึง่พาการใชส้เต็มเซลลเ์พื่อรกัษาผูป่้วยเป็นหลกั อย่างไรก็ตาม อาจมี
การรวมเซลลท่ี์โตเต็มท่ีแลว้ซึ่งปกติไม่จดัเป็นสเต็มเซลลเ์ขา้ไวด้ว้ย สเต็มเซลลส์ามารถน ามาจากส่วนต่าง ๆ ของ
รา่งกาย รวมถึงไขกระดกู เลือดสายสะดือ และเนือ้เยื่อไขมนั แมว้่าสเต็มเซลลม์กัจะถกูน าไปใชใ้นการรกัษาทนัที
หลงัจากแยกออกมาได ้ แต่ก็มกีรณีท่ีเซลลต์น้ก าเนิดจะถกูเก็บ รวบรวม ประมวลผล และแชแ่ขง็ 
(Cryopreserved) เพื่อใชใ้นอนาคต การท า Biobanking (ธนาคารชีวภาพ) เป็นทางเลือกที่ใชง้านไดจ้รงิแทน
การรกัษาในทนัที ช่วยอ านวยความสะดวกในการฟ้ืนตวัของผูป่้วย เปิดโอกาสใหม้ีเวลาในการก าหนดกลยทุธ์
การรกัษาท่ีเหมาะสมท่ีสดุ และช่วยใหส้ามารถท าการรกัษาไดห้ลายครัง้โดยไมส่รา้งความล าบากหรือความ
เสี่ยงเพิ่มเติมแก่ผูป่้วย 

แมว้่าการท าธนาคารไขกระดกูเป็นประจ าจะไม่ใช่เรื่องปกติ แต่แนวทางปฏิบติัในการท าธนาคารเลือดสายสะดือ
เพื่อการปลกูถ่ายและเวชศาสตรฟ้ื์นฟูไดป้ทูางไปสู่การจดัตัง้ธนาคารเนือ้เยื่อสายสะดือเพื่อการประยกุตใ์ชใ้น
อนาคต กระบวนการธนาคารนีเ้กี่ยวขอ้งกบัการแช่แข็งตวัอยา่ง ซึ่งสามารถเก็บรกัษาไวไ้ดน้านไม่มีก าหนด ซึ่ง
ต่างจากวิธีการเก็บรกัษาแบบเย็นท่ีใชก้บัเม็ดเลือดแดง ส าหรบัผูใ้หญ่ท่ีไม่สามารถเขา้ถงึการเก็บเลือดสาย
สะดือไดต้ัง้แต่เกิด ธนาคารเนือ้เยื่อไขมนั (Adipose tissue banking) ไดก้ลายเป็นทางเลือกที่มแีนวโนม้ดี 
เน่ืองจากมเีซลล ์ MSCs อยูเ่ป็นจ านวนมาก ทัง้นี ้ เนือ้เยื่อไขมนัท่ีแช่แข็งไดร้บัการละลายเพื่อใชง้านส าเรจ็
หลงัจากเก็บรกัษาไวน้านถึง 3 ปี และถกูน าไปใชร้กัษาผูป่้วยมาแลว้กวา่ 200 ราย 

ในปี 2013 MEDEZE ไดเ้ปิดตวับริการจดัเก็บสเต็มเซลล ์ โดยใชเ้นือ้เยื่อท่ีสกดัจากไขมนัของบคุคลเพื่อท า
ธนาคารสเต็มเซลล ์ ซึ่งกลายเป็นหน่ึงในจดุแข็งหลกัของโมเดลธุรกิจของ MEDEZE ในปัจจบุนั การนัตีดว้ย
รางวลั “Thailand Stem Cell Banking Company of the Year” จาก Frost & Sullivan ในปี 2017-21 และ
รางวลั Southeast Asia Stem Cell Banking Technology Innovation Leadership Award ในปี 2020-21 
และ 23-24 

Exhibit 76: MEDEZE’s stem cell banking  Exhibit 77: MEDEZE’s stem cell process  

 

 

 

Sources: MEDEZE 
 

Sources: MEDEZE 

การยกระดับกระบวนการสเต็มเซลล ์ (Enhancing stem cell process) AI สามารถยกระดบัและเพิ่ม
ประสิทธิภาพกระบวนการต่าง ๆ เช่น การวิเคราะหช์ดุขอ้มลูขนาดใหญ่ท่ีประกอบดว้ยขอ้มลูระดบัโมเลกลุและ
พนัธุกรรม ชว่ยใหส้ามารถระบรูุปแบบและความสมัพนัธท่ี์นกัวิจยัที่เป็นมนษุยอ์าจมองขา้มไป การสรา้งการ
รกัษาเพื่อการฟ้ืนฟูจ าเป็นตอ้งตรวจสอบขอ้มลูท่ีซบัซอ้นและมีปริมาณมาก ซึ่งเป็นโดเมนท่ีเทคโนโลยี AI 
สามารถน ามาใชไ้ดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ การประยกุตใ์ช ้ AI ท่ีโดดเด่นในเวชศาสตรฟ้ื์นฟู ไดแ้ก่ การสรา้ง
แบบจ าลองโรค, การคน้หายา, วิศวกรรมเนือ้เยื่อ, เซลลบ์ าบดั และการแพทยเ์ฉพาะบคุคล 

ในปี 2017 MEDEZE ไดเ้ปิดตวับริการทดสอบเซลลภ์มูิคุม้กนั (NK Cells Testing Services) โดยใหบ้ริการ
ทดสอบศกัยภาพของเซลลภ์มูิคุม้กนั (NK Cells) ซึ่งปัจจบุนัสรา้งรายไดคิ้ดเป็น 16-17% ของรายไดร้วมในปี 
2022-24 
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การสนับสนุนท่ีเข้มแข็งจากรัฐบาลและความพร้อมในระดับสูงของ MEDEZE ในการแพทยเ์ฉพาะบคุคล 
การพยากรณก์ารตอบสนองของผูป่้วยต่อการรกัษาท่ีเฉพาะเจาะจงไดอ้ยา่งแม่นย าถือเป็นความทา้ทายอย่าง
มาก เน่ืองจากความซบัซอ้นของระบบชวีภาพ AI มีศกัยภาพในการแกไ้ขปัญหานีโ้ดยการวเิคราะหข์อ้มลูผูป่้วย
เพื่อคน้หารูปแบบและความสมัพนัธท่ี์สามารถบ่งชีผ้ลลพัธข์องการรกัษาได ้

วิธีหน่ึงที่ AI สามารถช่วยขบัเคลื่อนการแพทยเ์ฉพาะบคุคลคือการประเมินขอ้มลูจีโนม (Genomic information) 
ของผูป่้วย อลักอริทึมของ AI สามารถตรวจหาความแปรผนัทางพนัธุกรรมท่ีเกี่ยวขอ้งกบัโรคเฉพาะอย่างหรือ
การตอบสนองต่อการรกัษา ซึ่งจะช่วยอ านวยความสะดวกในการสรา้งกลยทุธก์ารรกัษาท่ีปรบัแต่งใหเ้หมาะสม
กบัโปรไฟลพ์นัธุกรรมของแต่ละบคุคล MEDEZE ไดน้ า AI มาใชอ้ย่างต่อเน่ืองเชิงรุกเพื่อยกระดบักระบวนการส
เต็มเซลล ์ ภายใตก้ารสนบัสนนุอย่างเขม้แข็งจากรฐับาลในการผลกัดนัใหส้เต็มเซลลบ์ าบดัของ MEDEZE เขา้สู่
กลุ่มผลิตภณัฑ ์ATMP ชดุแรกในโครงการ Sandbox ของประเทศไทย 

Exhibit 78: Government’s dilemma between promoting public good and 
encouraging R&D advancement for transitional medicines 

 

Sources: ScienceDirect 

MEDEZE มุ่งเน้นไปท่ีการรักษาผู้ป่วยด้วยแนวทางท่ีปฏิบัติได้จริง การน าผูป่้วยกลบัมาเป็นศนูยก์ลางของ
กระบวนการทดลองทางคลินิกทัง้หมดเป็นอีกหน่ึงแง่คิดท่ีส าคญั การจดักลุ่มผูป่้วย (Stratifying) ตามแนวโนม้ท่ี
จะตอบสนองต่อการรกัษาแบบใดแบบหน่ึง หรือการหลีกเลี่ยงผลขา้งเคียงโดยอิงจากโปรไฟลท์างพนัธุกรรมและ
สภาพแวดลอ้มท่ีเป็นเอกลกัษณข์องแต่ละบคุคล จะน าไปสู่การทดลองทางคลนิิกที่มีประสิทธิภาพมากขึน้ 
ปลอดภยัขึน้ และมีตน้ทนุถกูลง ชว่ยลดภาระต่อระบบสาธารณสขุ และเพิ่มโอกาสในการรอดชีวิตหรือการทเุลา
จากโรคส าหรบัผูป่้วยทั่วโลก 

ความส าเรจ็ของโมเดลนวตักรรมดงักล่าว จ าเป็นตอ้งอาศยัความรว่มมือจากผูม้ีสว่นไดส้่วนเสียหลายฝ่ายเพื่อ
กา้วไปสู่เปา้หมายเดียวกนั นั่นคือการท าใหย้านวตักรรมเหล่านีเ้ขา้ถึงไดง้่ายขึน้ (Affordable) มีประสิทธิภาพ 
และปลอดภยัส าหรบัทกุคน นอกจากนี ้ ยงัมีความจ าเป็นตอ้งมีคณะกรรมการจริยธรรมเพื่อใหแ้น่ใจว่าเกณฑ์
การคดัเลือกผูป่้วยนัน้มีความยติุธรรม และเพื่อหลีกเลี่ยงการใหผู้ป่้วยเผชิญกบัการรกัษาท่ีมีความเสี่ยงสงู
เกินไปหรือการประพฤติมิชอบในระหว่างการทดลองทางคลินิก 
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การส่งเสริมแซนดบ์อกซ ์ ATMP และห่วงโซ่คุณค่าโดยหน่วยงานก ากับดูแลของไทย ความทา้ทายดา้น
กฎระเบียบอาจเป็นคอขวดในการออกผลิตภณัฑ ์ATMP ดงันัน้จึงจ าเป็นตอ้งมีผลิตภณัฑท่ี์เสถียรและมีคณุภาพ
, บคุลากรท่ีมีประสบการณ ์ (เน่ืองจากผูเ้ชี่ยวชาญจ านวนมากคุน้เคยกบัยาโมเลกลุขนาดเล็กและการผลิตล็อต
ใหญ่ แต่มีประสบการณน์อ้ยกบั ATMP เช่นเดียวกบัผูผ้ลิตและคลินิก) รวมถึงระบบและกระบวนการจดัการ
คณุภาพท่ีเขม้แขง็ โครงสรา้งพืน้ฐาน GMP ท่ีเหมาะสม รวมถึงบริการขนส่งและโลจิสติกส ์ก็เป็นพืน้ฐานส าคญั
ท่ีตอ้งอาศยัความรว่มมือและการประสานงานระหว่างอตุสาหกรรม เพื่อกา้วไปสู่นวตักรรมท่ีก่อใหเ้กิดการ
เปล่ียนแปลงอย่างแทจ้ริง 

ในบริบทของห่วงโซ่คณุค่าและการจดัการดา้นกฎระเบียบ MEDEZE ประสบความส าเรจ็อย่างสงูในการรว่มมือ
กบัผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียทกุฝ่าย รวมถึงการวิจยัและพฒันา (R&D) และการทดลองทางคลินิกที่ก าลงัจะเริ่มขึน้ ณ 
โรงพยาบาลในโครงการแซนดบ์อกซส์องแห่งที่ไดร้บัมอบหมายในกรุงเทพฯ และภเูก็ต ส่งผลให ้ MEDEZE 
สามารถเรง่กระบวนการใหผ้ลิตภณัฑส์เต็มเซลลไ์ดร้บัการขึน้ทะเบยีนเป็นยา ATMP ไดภ้ายในสิน้ปี 2026 
ตามท่ีเราคาดการณไ์ว ้

ารเป็นพันธมิตรกับ CDMO ช่วยเสริมความแข็งแกร่งให้ MEDEZE: MEDEZE ไดร้กัษาความมั่นคงของ
ห่วงโซ่อปุทานในผลิตภณัฑส์เต็มเซลลผ์่านการรว่มมือกบั CDMO (Contract Development and 
Manufacturing Organization) ซึง่เป็นบริษัทท่ีใหบ้ริการครบวงจรแก่บรษิัทเภสชักรรมและเทคโนโลยีชีวภาพ 
ตัง้แต่การพฒันาตวัยาเริ่มตน้ การก าหนดสตูร ไปจนถึงการผลิตเชงิพาณิชยข์นาดใหญ่ CDMO ช่วย MEDEZE 
โดยการมอบความเชี่ยวชาญ ทรพัยากร และสิ่งอ านวยความสะดวก ซึ่งช่วยลดตน้ทนุ เรง่ระยะเวลาการเขา้สู่
ตลาด และรบัประกนัการปฏิบติัตามกฎระเบียบ ความแตกต่างของ CDMO คือ: 1) CDMO: ดแูลทัง้การพฒันา 
(Development) และการผลิต (Manufacturing) 2) CMO: เนน้เฉพาะการผลิตเพยีงอย่างเดียว 3) CRO: เนน้
เฉพาะการวิจยัและการทดลองทางคลินิก 

อตุสาหกรรมต่าง ๆ เช่น CRO, CDMO, CMO หรือแมแ้ต่บรษิัทสตารท์อพัท่ีมีไอเดียนวตักรรมแต่ขาดโครงสรา้ง
พืน้ฐาน ตอ้งรว่มมือกนัเพื่อลดตน้ทนุของการรกัษาเหล่านี ้และหลีกเลีย่งความลม้เหลวในตลาด ดงัที่เคยเห็นใน
กรณีของยา Strimvelis 

อนาคตท่ีสดใสของ ATMP: อนาคตของ ATMP นัน้สดใสมาก มีกลยทุธใ์หม่ ๆ เกิดขึน้มากมาย รวมถึงกรอบ
การท างานใหม่ (เช่น กรอบการท างานของ California Institute for Regenerative Medicine - CIRM) ท่ีก าลงั
ถกูพฒันา ทดสอบ หรือใชง้านเพื่อปรบัเปลี่ยนรูปแบบของอตุสาหกรรมยาในปัจจบุนั อย่างไรก็ตาม นวตักรรมท่ี
ต่อเน่ือง การลงทนุ และความรว่มมือระหว่างผูม้ีส่วนไดส้่วนเสียในทกุอตุสาหกรรม จะเป็นสิ่งส าคญัอย่างยิ่งใน
การเอาชนะความทา้ทายขา้งหนา้ เพื่อใหม้ั่นใจว่าการรกัษาท่ีล า้สมยัเหล่านีพ้รอ้มใชง้านและเขา้ถงึผูป่้วย
จ านวนมากทั่วโลกท่ียงัไม่ไดร้บัการรกัษา 

Exhibit 79: ATMP sandbox#1: Bangkok medical Centre, 
Department of Disease Control in Bangrak, Bangkok 

 Exhibit 80: ATMP sandbox#2: Vachira Hospital in 
Phuket 

 

 

 

Sources: MEDEZE 
 

Sources: MEDEZE 
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MEDEZE อยู่ในเส้นทางท่ีถูกต้อง พร้อมผลิตภัณฑแ์ละตลาดท่ีเหมาะสมเพื่อการเติบโต 

ในตอนแรก นกัลงทนุอาจรูส้กึว่าการผลิตและการน า ATMP ไปใชน้ัน้ดูซบัซอ้น แต่เป้าหมายหลกัของมันคือการ
ยกระดบัสขุภาพของผูค้นใหดี้ขึน้ อย่างไรก็ตาม อปุสรรคต่าง ๆ ท่ีพบระหว่างทางท าใหก้ารน าวิธีการรกัษานีม้า
ใชจ้ริงกลายเป็นเรื่องท่ีทา้ทาย 

เราเชื่อว่าในขณะนี้ MEDEZE อยู่ในจุดเชื่อมต่อท่ีเหมาะสม (Right juncture) ในการเอาชนะความท้าทาย
เหล่านัน้ ซึ่งจ าเป็นตอ้งอาศยัความรว่มมือระหว่างพนัธมิตรต่าง ๆ เช่น หน่วยงานก ากบัดแูล (อย. ไทย), ผูม้ีส่วน
รว่มในอุตสาหกรรม (โรงพยาบาลในโครงการ Sandbox และสถาบนัวิจัย) และองคก์รดา้นเงินทุน (ซึ่งปัจจุบนั 
MEDEZE ใชเ้งินทุนของตนเอง) เพื่อสรา้งสภาพแวดลอ้มท่ีเอือ้อ านวยต่อการผลกัดนันวัตกรรมการรกัษาท่ีล า้
สมยัเหล่านีอ้ย่างมีประสิทธิภาพ 

นอกจากนี ้การผลิต ATMP เป็นสาขาท่ีมีการควบคุมอย่างเข้มงวด ซึ่งตอ้งปฏิบัติตามแนวทาง GMP อย่าง
เครง่ครดั และเกี่ยวขอ้งกบักระบวนการท่ีซบัซอ้นเพื่อรบัประกนัความปลอดภยัและประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ ์
MEDEZE มีความพรอ้มเกินรอ้ยในการผลิตผลิตภณัฑส์เต็มเซลลบ์ าบดั ATMP ทนัทีท่ีบริษัทไดร้บัไฟเขียวจาก
หน่วยงานก ากบัดแูลของไทย 

แมว้่าผลิตภัณฑ ์ATMP จะใหค้วามหวังในการรกัษาโรคท่ีซบัซอ้น แต่การพัฒนาก็ตอ้งเผชิญกับอุปสรรคดา้น
กฎระเบียบมากมายท่ีต้องอาศัยการวางแผนอย่างพิถีพิถัน การลงทุนจ านวนมาก และความร่วมมือกับ
หน่วยงานก ากบัดูแล โชคดีท่ีความกา้วหนา้อย่างต่อเน่ืองในนโยบายก ากับดูแลและนวตักรรมทางเทคโนโลยีได้
ช่วยหล่อหลอมอตุสาหกรรมท่ีมีพลวตันี ้และประเทศไทยเป็นหน่ึงในประเทศท่ีกา้วขึน้มาอยู่แถวหนา้ของ ATMP 
ระดบัโลก ตอ้งขอบคณุกลยทุธ ์"ผูบ้กุเบิกรายแรก" (First-mover) ของ MEDEZE 

ในอีกดา้นหน่ึง การรกัษาท่ีล า้สมยัจ านวนมากมักใหผ้ลลพัธท่ี์พอใจในการทดลองระดบัหอ้งปฏิบติัการ แต่กลบั
มีแนวโน้มท่ีจะลม้เหลวในระหว่างการศึกษาในสตัวท์ดลองหรือการทดลองทางคลินิกท่ีกวา้งขึน้ ปัญหานีส้่วน
หน่ึงเกิดจากขอ้มลูเชิงกลไกที่ไม่เพียงพอ และขอ้จ ากดัของโมเดลการทดสอบ (in vitro, in vivo และ ex vivo) ท่ี
เหมาะสม แต่กรณีนีจ้ะไม่เกิดขึน้กบั MEDEZE เมื่อพิจารณาว่า MEDEZE ไดพ้ิสูจนใ์หเ้ห็นถึงขีดความสามารถ
ดา้นการวิจยัและพัฒนา (R&D) การผลิต และการประยุกตใ์ชจ้ริงส าหรบัการรกัษาดว้ยสเต็มเซลลม์าแลว้อย่าง
ยาวนาน 

Exhibit 81: Advanced technologies to overcome current challenges for 
ATMP 

 

Sources: ScienceDirect 
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ความเชื่อมั่นในผลส าเรจ็ของการทดลองทางคลินิก ประการสุดทา้ยท่ีส าคญัไม่แพก้นั ในการพัฒนาผลิตภัณฑ ์
ATMP ส าหรบัการศึกษาทางคลินิก ความทา้ทายต่าง ๆ เช่น ความไม่แน่นอนในเรื่องปริมาณเซลลท่ี์เหมาะสม 
(Cell dose), ความถี่และระยะห่างของการใหย้า, ช่องทางการใหย้าในสภาพแวดลอ้มทางคลินิก รวมถึงความ
ไม่แน่นอนในคณุภาพของการศึกษาระดบัก่อนคลินิก (Preclinical studies) ลว้นเป็นปัจจยัที่ตอ้งค านึงถึง 

อย่างไรก็ตาม MEDEZE ประสบความส าเร็จในการทดสอบทางคลินิกและการปฏิบติัเชิงพาณิชยส์ าหรบัสเต็ม
เซลลม์านานหลายปีแลว้ ดงันัน้ MEDEZE จึงน่าจะประสบความส าเรจ็ในการผ่านขอ้ก าหนดทัง้หมด เพื่อบรรลุ
เป้าหมายสงูสดุในการจดทะเบียนสเต็มเซลลเ์ป็นยา ATMP ภายในสิน้ปี 2026 

บทสรุปการเติบโตและเทคโนโลยีล า้สมัย โดยสรุป เราเชื่อว่า MEDEZE จะบรรลุเป้าหมายในการพัฒนา ATMP 
สเต็มเซลล ์และเริ่มท าตลาดในฐานะ "ยา" ไดต้ัง้แต่ปี 2026 เป็นตน้ไป โดยมีอาวธุส าคญัคือเทคโนโลยีใหม่ท่ีล า้
สมัย เช่น AI และหุ่นยนต์ (Robotics), การจัดตั้งธนาคารชีวภาพ (Biobanks), การพัฒนาออรแ์กนอยด ์
(Organoids) และการเพาะเลีย้งระบบพลวตั (Dynamic systems) เพื่อช่วยเอาชนะทกุปัญหาและความทา้ทาย 

การพฒันาสิ่งอ านวยความสะดวกในการผลิตท่ีส าคญั ซึ่งรวมเอาเทคโนโลยีล า้สมยัเหล่านีเ้ขา้ไวด้ว้ยกัน รวมถึง
การใช ้AI เพื่อก ากบัดแูลและควบคุมกระบวนการผลิต จะสามารถปรบัปรุงประสิทธิภาพการผลิตและคณุภาพ
ของผลิตภัณฑไ์ดอ้ย่างมีนัยส าคญั แน่นอนว่าเทคโนโลยีเหล่านีอ้าจมีความท้าทายบางประการ แต่สิ่งเหล่านี้
สามารถแกไ้ขไดด้ว้ยความกา้วหนา้ของตวัเทคโนโลยีเอง 

วิสยัทศันส์ู่การเป็นผูน้ าระดบัภมูิภาค เมื่อสาขานีก้า้วหนา้ไป แนวทางก ากบัดแูลท่ีชดัเจนส าหรบัการประยกุตใ์ช ้
AI จะเป็นสิ่งส าคญัในการใชป้ระโยชนส์งูสดุจากการพฒันา ATMP และเราเชื่อว่า MEDEZE จะกา้วขึน้มาเป็นผู้
เล่นชัน้น าดา้นสเต็มเซลลบ์ าบดั ATMP ในประเทศไทย และอาจรวมถึงในระดบัภูมิภาคเอเชีย ซึ่งจะช่วยกระตุน้
ทิศทางการเติบโตของรายไดแ้ละก าไรสุทธิ หลังจากท่ีผลประกอบการทางการเงินตอ้งอยู่ในภาวะชะลอตัว 
(Doldrums) มาหลายปี 
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Balance sheet (THB m) Profit & loss (THB m)

Year ending Dec 2023 2024 2025E 2026E 2027E Year ending Dec 2023 2024 2025E 2026E 2027E

Current assets Revenue 707 874 841 909 1,397

     Cash & ST investment 183 2,038 2,291 2,607 3,323      Cost of goods sold (152) (181) (206) (179) (268)

     Account receivable 0 0 0 0 0 Gross profit 556 693 635 730 1,128

     Inventories 12 18 17 14 22      Operating expenses (251) (329) (353) (283) (414)

     Others 71 170 116 119 138 Operating profit 326 390 306 479 756

Non-current assets EBIT 326 390 306 479 756

     Net fixed assets 185 300 438 601 794      Depreciation (22) (26) (24) (32) (42)

     Others 568 904 904 904 904 EBITDA 304 364 283 447 714

Total Assets 1,019 3,429 3,765 4,245 5,180 Non-operating income 6 23 0 0 0

     Other incomes 0 0 0 0 0

Current liabilities      Other non-op income 6 23 0 0 0

     Account payable 47 56 64 56 84 Non-operating expense (15) (18) (20) (18) (18)

     ST borrowing 5 7 9 10 12      Interest expense (15) (18) (20) (18) (18)

     Others 85 61 102 110 169      Other non-op expense 0 0 0 0 0

Long-term liabilities Equity income/(loss) 0 0 0 0 0

     Long-term debts 5 17 20 24 29 Pre-tax Profit 295 369 263 429 696

     Others 302 364 364 364 364      Extraordinary items

Total liabilities 445 506 559 564 658      Current taxation (55) (30) (45) (64) (49)

     Paid-up capital 400 534 534 534 534      Minorities 0 0 0 0 0

     Retained earnings 228 222 505 979 1,821 Net Profit 240 339 218 365 647

     Others (53) 2,167 2,167 2,167 2,167 Core net profit 240 339 218 365 647

     Minority interest (1) 1 0 0 0 EPS (THB) 0.30 0.32 0.20 0.34 0.61

Shareholders' equity 574 2,923 3,206 3,681 4,522 Core EPS (THB) 0.30 0.32 0.20 0.34 0.61

Key ratios Cash flow (THB m)

Year ending Dec 2023 2024 2025E 2026E 2027E Year ending Dec 2023 2024 2025E 2026E 2027E

Growth (%YoY) Operating cash flow 190 317 151 260 645

Sales 9.7 23.6 (3.8) 8.1 53.6      Net profit 240 339 218 365 647

Operating profit 2.3 19.6 (21.4) 56.5 57.7      Depre.& amortization 22 26 24 32 42

EBITDA 2.1 19.7 (22.4) 58.3 59.6      Change in working capital 45 17 7 (1) 60

Net profit 62.8 41.4 (35.7) 67.5 77.4      Others (116) (64) (97) (136) (105)

Core net profit 62.8 41.4 (35.7) 67.5 77.4 Investment cash flow (1,266) (433) (374) (354) (241)

EPS (8.4) 5.9 (35.7) 67.5 77.4      Net CAPEX (39) (39) (39) (39) (39)

Core EPS (8.4) 5.9 (35.7) 67.5 77.4      Change in LT investment (368) (93) 87 201 515

Profitability (%)      Change in other assets (859) (302) (422) (516) (718)

Gross margin 78.6 79.3 75.5 80.3 80.8 Free cash flow (1,075) (116) (223) (93) 403

Operation margin 46.1 44.6 36.4 52.7 54.1 Financing cash flow  812 771 475 410 313

EBITDA margin 43.0 41.7 33.6 49.2 51.1      Change in share capital 175 2,357 0 0 0

Net margin 33.9 38.7 25.9 40.1 46.4      Net change in debt (1) 1 (1) 0 0

ROE 47.7 19.4 7.1 10.6 15.8    Dividend paid (64) (270) 65 109 194

ROA 26.6 15.2 6.1 9.1 13.7    Others 701 (1,317) 410 300 118

Stability Net cash flow (264) 655 253 316 716

Interest bearing debt/equity (x) 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

Net debt/equity (x) n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. Per share (THB)

Interest coverage (x) 21.1 21.2 15.3 26.6 42.0 EPS 0.30 0.32 0.20 0.34 0.61

Interest & ST debt coverage (x) 15.9 15.2 10.7 16.9 24.9 Core EPS 0.30 0.32 0.20 0.34 0.61

Cash flow interest coverage (x) 0.4 0.6 0.3 0.5 1.0 CFPS 0.58 0.46 0.23 0.37 0.65

Current ratio (x) 1.9 17.9 13.9 15.6 13.2 BVPS 1.28 3.65 3.00 3.45 4.23

Quick ratio (x) 1.3 16.4 13.1 14.8 12.6 Sales/share 1.57 1.09 0.79 0.85 1.31

Net debt (THB m) (173) (2,014) (2,262) (2,572) (3,281) EBITDA/share 0.68 0.46 0.26 0.42 0.67

Activity DPS 0.34 0.31 0.06 0.10 0.18

Asset turnover (X) 0.3 0.2 0.2 0.2 0.5 Valuation

Days receivables 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 P/E (x) 0.0 28.1 30.6 18.3 10.3

Days inventory 29.3 29.3 29.3 29.3 29.3 P/BV (x) 0.00 3.25 2.08 1.81 1.48

Days payable 113.9 113.9 113.9 113.9 113.9 Dividend yield (%) n/a 3.51 0.98 1.64 2.91

Cash cycle days (84.6) (84.6) (84.6) (84.6) (84.6) Divdend payout ratio (%) 112.70 98.43 30.00 30.00 30.00
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RECOMMENDATION STRUCTURE  

Stock Recommendations 
 
Stock ratings are based on absolute upside or downside, which we define as (target price* - current price) / current price.  

 

BUY:         Expected return of 10% or more over the next 12 months.  

HOLD:       Expected return between -10% and 10% over the next 12 months. 

REDUCE:  Expected return of -10% or worse over the next 12 months. 

 

Unless otherwise specified, these recommendations are set with a 12-month horizon. Thus, it is possible that future price volatility may 

cause temporary mismatch between upside/downside for a stock based on market price and the formal recommendation.  

* In most cases, the target price will equal the analyst's assessment of the current fair value of the stock. However, if the analyst doesn't 

think the market will reassess the stock over the specified time horizon due to a lack of events or catalysts, then the target price may differ 

from fair value. In most cases, therefore, our recommendation is an assessment of the mismatch between current market price and our 

assessment of current fair value.  
 
 

Sector Recommendations  

 

Overweight: The industry is expected to outperform the relevant primary market index over the next 12 months. 

Neutral:  The industry is expected to perform in line with the relevant primary market index over the next 12 months. 

Underweight:  The industry is expected to underperform the relevant primary market index over the next 12 months. 

 

Country (Strategy) Recommendations  

 

Overweight:  Over the next 12 months, the analyst expects the market to score positively on two or more of the criteria used to determine 

market recommendations: index returns relative to the regional benchmark, index sharpe ratio relative to the regional benchmark and index 

returns relative to the market cost of equity.  

 

Neutral: Over the next 12 months, the analyst expects the market to score positively on one of the criteria used to determine market 

recommendations: index returns relative to the regional benchmark, index sharpe ratio relative to the regional benchmark and index returns 

relative to the market cost of equity.  

 

Underweight: Over the next 12 months, the analyst does not expect the market to score positively on any of the criteria used to determine 

market recommendations: index returns relative to the regional benchmark, index sharpe ratio relative to the regional benchmark and index 

returns relative to the market cost of equity. 
 


