
อุปกรณ TAVR ของ Venus Medtech ไดรับการ

รับรองจากอย.จีน เปิดศักราชใหมแหงการ

ทําหัตถการรักษาโรคหัวใจและหลอดเลือดในจีน

Venus Medtech (Hangzhou) Inc. ประกาศในวันที่ 25 เมษายนวา Venus A-valve ระบบใสลิน้หัวใจเอออรติ

คผานสายสวน (transcatheter aortic valve system) ของบริษทั ไดรับการรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาของจีน (“CFDA”) (หมายเลขจดทะเบียน: 20173460680) ใหวางจําหนายในประเทศจีน ซึ่งนับเป็น

อุปกรณสําหรับการใสลิน้หัวใจเอออรติคผานสายสวน (“TAVR, TAVI”) ตัวแรกที่ผานการรับรองจาก CFDA ในจีน

และยังเป็นการประกาศวางจําหนายระบบ Venus A-valve อยางเป็นทางการในจีนอีกดวย

CFDA ไดเผยแพรขาวเกี่ยวกับการประกาศรับรองระบบ Venus A-valve ในเว็บไซตหลักของบริษทั เมื่อไมนานมาน้ี

สามารถรับชมรายละเอียดเพิ่มเติมไดที่:
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ในยุคที่เศรษฐกิจกําลังเติบโตและประชากรสูงวัยมีสัดสวนมากขึ้น โรคหัวใจชนิดตางๆ เชน โรคลิน้หัวใจเอออรติ

คตีบ กลายเป็นโรคที่พบเห็นไดมากขึ้นในกลุมประชากรสูงอายุ โดยในชวงหลายทศวรรษที่ผานมา เทคนิคการ

เปลี่ยนลิน้หัวใจเอออรติกดวยการผาตัด (SAVR) ถูกนําไปใชในการรักษาโรคเหลาน้ี อยางไรก็ดี การทํา SAVR ให

ประสิทธิผลในวงจํากัด เน่ืองดวยอาการแทรกซอนและเสี่ยงเสียชีวิตสูง โดยเฉพาะในกลุมผูสูงวัยและผูที่มีความ

เสี่ยงสูงกวากลุมอื่น

ระบบใสลิน้หัวใจเอออรติคผานสายสวนของ Venus Medtech ที่มีชื่อวา Venus A-valve เป็นวิธีการรักษาแบบแผล

เล็ก สําหรับการรักษาผูปวยที่มีความเสี่ยงสูงและผาตัดรักษาไมได วันน้ีผูปวยกลุมน้ีสามารถรับการรักษาดวยเทคนิค

ที่ทิง้แผลผาตัดน อย เมื่อเทียบกับวิธีการรักษาทัว่ไปอยางการผาตัดหัวใจแบบเปิดโดยใชเครื่องปอดและหัวใจเทียม

(cardiopulmonary bypass) นอกจากน้ี การรักษาแบบแผลเล็กดวย TAVR น้ี ยังสงผลใหผูปวยฟ้ืนตัวหลังผาตัดได

เร็วขึ้นดวยเชนกัน

ปัจจุบัน จีนมีประชากรที่มีอายุมากกวา 75 ปี เป็นจํานวนประมาณ 44 ลานคน ในจํานวนน้ีเป็นโรคลิน้เอออรติกตีบ

รุนแรงและยังไมไดรับการรักษาที่ไดผลเป็นจํานวนประมาณ 1.5 ลานคน การเปิดตัว Venus A-valve จึงมอบโอกาส
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ที่เป็นไปไดยิ่งขึ้นใหกับผูปวยกลุมน้ี

Venus A-valve ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ TAVR ตัวแรกที่ผลิตในจีน ประสบความสําเร็จในการปลูกถายที่โรงพยาบาล

Fuwai Hospital เมื่อวันที่ 10 กันยายน 2555 โดยศาสตราจารย เกา รุยหลิน เป็นผูนําโครงการวิจัยทางคลินิกน้ี

และเพื่อใหสอดคลองกับแผนยุทธศาสตรระยะ 5 ปีฉบับที่ 12 ที่สงเสริมการสรางสรรคเทคโนโลยี บริษทัจึงไดจด

ทะเบียนโครงการวิจัย Venus A-valve ซึ่งไดดําเนินการประเมินผลลัพธการผาตัดทัง้สิน้ 101 ครัง้ จากบรรดา

สถาบันชัน้แนวหน าในจีน ไมวาจะเป็น Fuwai Hospital, West China Hospital, The Second Affiliated

Hospital Zhejiang University School of Medicine, Jiangsu Province Hospital และ Rui Jin Hospital การ

วิจัยดังกลาวพบวา อัตราความสําเร็จในการเปลี่ยนลิน้หัวใจอยูที่ 95% ขณะที่อัตราการเสียชีวิตจากทุกสาเหตุตลอด

ระยะ 30 วันอยูที่ 5% และเมื่อวิเคราะหทัง้หมดแลว อัตราการเกิดเหตุการณประกอบ (อัตราการเสียชีวิตจากทุกสา

เหตุ หรือเกิดอาการรุนแรง) ในระยะเวลา 12 เดือนอยูที่ 7.1% สอดคลองกับผลการทดลองระดับนานาชาติ

ศาสตราจารย เกา รุยหลิน กลาววา “Venus A-valve รองรับประชากรจีนและคุณลักษณะทางกายภาพไดดีกวา โดย

เมื่อเทียบกับอุปกรณ TAVR รุนเดิมๆแลว ผลิตภัณฑของเรามีอัตราความสําเร็จในการเปลี่ยนลิน้หัวใจสูงกวา มีอัตรา

การเกิดภาวะแทรกซอนไมแตกตางมาก และยังมีอัตราการเสียชีวิตในระยะ 2 ปีที่ตํ่ากวาดวย การที่ CFDA ได

ใหการรับรอง Venus A-valve นัน้ เปรียบเสมือนคําอวยพรใหกับผูปวยชาวจีน และยังแสดงใหเห็นถึงความกาวหน า

ในแวดวงอุปกรณสําหรับการรักษาโรคทางหัวใจรวมหลอดเลือด เพราะอุปกรณน้ีไดรับการรับรองในจีนกอนอุปกรณ

อื่นๆที่นําเขาและมีศักยภาพเทียบเคียงกัน ซึ่งนับวาเป็นการสรางประวัติศาสตรหน าใหม”

ในสวนของประสิทธิภาพทางคลินิกของ Venus A-valve ดร.ฮอรสต ซีเวิรต ผูอํานวยการศูนย Frankfurt

Cardiovascular Center กลาววา “อุปกรณน้ีไดรับการออกแบบโดยใหความสําคัญกับความถูกตองแมนยํา และ

ผลลัพธที่ไดก็นาพอใจอยางยิ่ง โดยในภาพรวมตามขอมูลที่มี พบวา Venus A-valve มีศักยภาพเหนือกวาอุปกรณ

อื่นๆที่เป็นคูแขงในตางประเทศ เมื่อนํามาใชกับผูปวยชาวจีน”

ศาสตราจารย ซิงตง จาง นักวิทยาศาสตรสาขาวัสดุชีวะ ประจําศูนย National Engineering Research Center

for Biomaterials ไดกลาวยกยองเทคโนโลยีการรักษาเน้ือเยื่อของ Venus A-valve วา “เทคโนโลยียับยัง้การเกาะ

ของหินปูนของ Venus-A valve นําเสนอความกาวหน าครัง้ใหญในการนําชีวสารมาใชในวงการหัวใจรวมหลอดเลือด

เทคโนโลยีน้ีชวยยืดความทนทานและอายุการทํางานของลิน้ และยังชวยยกระดับประสบการณของผูปวยดวย”

น.ส.นิซา เหลียง หุนสวนผูจัดการของ Qiming Venture Partners กลาวถึงความสําเร็จครัง้ลาสุดของ Venus

Medtech วา “เราขอชื่นชมประสบการณและความเป็นมืออาชีพของทีมงานภายใตการนําของคุณอีริค ซี เราเชื่อวา

การเปิดตัว Venus A จะทําให Venus Medtech กาวขึ้นเป็นบริษทัชัน้แนวหน าในวงการหัวใจรวมหลอดเลือดของจี

น และยังจะเปิดประตูสูการแขงขันในตลาดโลกดวย”



นางสเตฟานี หยุ กรรมการผูจดัการของ Goldman Sachs (Asia) L.L.C. กลาววา “ในฐานะที่เป็นนวตักรรมอปุกรณ

หัวใจรวมหลอดเลือดเจาแรกในตลาด ซึ่งไดรับการรับรองตามมาตรฐาน fast-track ของ CFDA อุปกรณ Venus A-

valve จึงเป็นนวัตกรรมบุกเบิกในแวดวงการทําหัตถการรักษาโรคหัวใจและหลอดเลือด และไดกาวขึ้นเป็นตัวอยาง

ในการสรางสรรคนวัตกรรมใหมๆในอนาคตสําหรับการรักษาโรคหัวใจรวมหลอดเลือด”

สําหรับกลยุทธในอนาคต นายอีริค ซี ซีอีโอของ Venus Medtech กลาววา “เราทํางานอยางหนักกวาจะมาถึงจุดน้ี

และเราทุกคนที่ Venus Medtech เชื่อในนวัตกรรมที่มีรากฐานจากหลักการทางวิทยาศาสตรอันแข็งแกรง เราจะยัง

คงมุงหน าชวยชีวิตและรักษาโรคหัวใจรวมหลอดเลือดที่อันตรายทัง้ในและตางประเทศตอไป สําหรับวิสัยทัศนที่มีตอ

Venus Medtech นัน้ ผมมองไปไกลกวา TAVR เพราะเรามีเป าหมายที่จะกาวขึ้นเป็นผูนําในแวดวงโรคหัวใจที่มี

โครงสราง โดยเราไดเริ่มโครงการวิจัยมาตรฐาน CE เพื่อศึกษาลิน้หัวใจพัลโมนารีในชื่อ Venus Pulmonary ตัง้แต

เมื่อเดือนกันยายน 2559 สวนโครงการทดลองอุปกรณ TAVR รุนที่ 3 ในระดับโลก ซึ่งผสานคุณสมบัติในการ

ป องกันสิ่งอุดตันเสนเลือด เขากับคุณสมบัติในการซอมแซมแกไขและพรอมใชงาน จะมีขึ้นในชวงปลายปี 2560 น้ี

ความสําเร็จจากโครงการดังกลาวจะชวยให Venus Medtech ยกระดับความเป็นผูนําในตลาด พรอมเดินหน าสูตลาด

โลก”
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