
เมนารินี กรุป ยื่นขออนุญาตจําหนายยาดีลาฟล็อกซา

ซินในยุโรป

เมนารินี กรุป (Menarini Group) ประกาศวา เมื่อวันที่ 6 มีนาคม 2560 ทางบริษทัไดยื่นเอกสารขออนุญาตวางตล

าด (Marketing Authorization Application) ยาดีลาฟล็อกซาซิน (delafloxacin) ตอองคกรยาแหงสหภาพยุโรป

(European Medicines Agency – EMA) ภายใตชื่อทางการคาวา Quofenix โดยขอบงชี้สําหรับยาดีลาฟล็อกซาซิ

นที่ขอวางจําหนายในยุโรป คือการรักษาผูปวยผูใหญที่มีอาการติดเชื้อแบคทีเรียเฉียบพลันที่ผิวหนังและโครงสรางผิว

หนัง (ABSSSI) และคาดวาขัน้ตอนการขอใบอนุญาตตามกฎระเบียบในยุโรปจะเสร็จสิน้ในไตรมาส 2 ของปี 2562

(โลโก: https://mma.prnewswire.com/media/652491/MENARINI_Group_Logo.jpg )

ดีลาฟล็อกซาซิน (ซึ่งวางจําหนายในชื่อ Baxdela(TM) ในสหรัฐ) เป็นยาประจุลบตัวใหมในกลุมฟลูออโรควิโนโลน

(Fluoroquinolones) ซึ่ง เมนารินี กรุป ไดรับอนุญาตเมื่อเดือนกุมภาพันธ 2560 จาก เมลินตา เธราพิวติกส อิงค

(Melinta Therapeutics, Inc.) บริษทัเชิงพาณิชยที่พัฒนาและจําหนายยาปฏิชีวนะตัวใหมเพื่อรักษาอาการติดเชื้อ

แบคทีเรียรุนแรง ซึ่งตามขอตกลงการพัฒนาและวางจําหนายดังกลาว เมลินตาไดมอบสิทธิแตเพียงผูเดียวใหแก เม

นารินี กรุป ในการจําหนายยาดีลาฟล็อกซาซินใน 68 ประเทศในยุโรป เอเชียแปซิฟิก ซึ่งรวมถึงจีน เกาหลีใต และ

ออสเตรเลีย (ยกเวนญี่ป ุน) ตลอดจนกลุมประเทศเครือรัฐเอกราช (CIS) รวมรัสเซีย

“การยื่นเอกสารขออนุญาตจําหนายยาดีลาฟล็อกซาซินในยุโรปตามกฎระเบียบ หลังจากที่ไดมีการลงนามขอตกลง

มาหน่ึงปีนัน้ ถือเป็นเหตุการณที่มีความสําคัญเชิงกลยุทธสําหรับเมนารินี ABSSSI เป็นอาการติดเชื้อแบคทีเรียใน

มนุษยที่พบบอยเป็นอันดับตน ๆ และมีความเกี่ยวของกับการเกิดโรคมากมาย โดยเฉพาะในผูที่มีโรคประจําตัว ยาดี

ลาฟล็อกซาซินมีขอบเขตการออกฤทธิ ์กวาง โดยออกฤทธิ ์ตอแบคทีเรียแกรมบวก (Gram-positive) เชน การติดเชื้อ

สแตฟฟิโลคอกคัส ออเรียส ที่ดื้อยาเมธิซิลิน (methicillin-resistant Staphylococcus aureus หรือ MRSA) และ

ออกฤทธิ ์ตอแกรมลบ (Gram-negative) ตลอดจนทําลายการติดเชื้อแบบ atypical และ anaerobe organisms

ทําใหดีลาฟล็อกซาซินมีความโดดเดนในฐานะที่เป็นทางเลือกใหมสําหรับการรักษาอาการในลักษณะน้ี เราจะยังคง

เดินหน าสนับสนุนสุขภาพของผูปวยทัว่โลกดวยโมเลกุลใหมตัวน้ีที่ไดมาตรฐานคุณภาพสูง ซึ่งจะสรางชื่อเสียงใหกับ

เมนารินีตอไป” พี. เม ผูจัดการทัว่ไปของ เมนารินี กรุป กลาว

ดีลาฟล็อกซาซินทําใหแพทยสามารถใหยาฉีดผสมทางหลอดเลือดดํา และ/หรือการใหยาทางปากก็ได ทัง้ยังไมจําเป็น

ตองติดตามการรักษาดวยยา สามารถรับประทานยาพรอมอาหารได และมีโอกาสน อยที่จะเกิดปฏิกิริยาระหวางยา
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ปัจจัยเหลาน้ีสอดคลองกับคุณสมบัติดานความปลอดภัย ซึ่งจะสนับสนุนการเพิ่มดีลาฟล็อกซาซินใหเป็นตํารับยาที่

รักษากลุมอาการ ABSSSI โดยเป็นทางเลือกในการรักษาที่สําคัญ

เกี่ยวกับเมนารินี กรุป

เมนารินี กรุป เป็นบริษทัเวชภัณฑสัญชาติอิตาลี เป็นบริษทัใหญอันดับ 12 ในยุโรปจาก 5,255 บริษทั และอันดับที่

36 ในโลกจากบริษทัทัง้หมด 20,862 แหง ดวยรายไดกวา 3.5 พันลานยูโร และพนักงานกวา 16,700 คน เมนารินี

กรุป ดําเนินการตามเป าหมายเชิงกลยุทธ 2 ขอมาโดยตลอด นัน่คือ การวิจัย และ การทําใหเป็นสากล บริษทัดําเนิน

ธุรกิจในขอบขายการรักษาที่มีความสําคัญเป็นอันดับตน ๆ ไดแก ผลิตภัณฑสําหรับโรคหัวใจ โรคระบบทางเดินอา

หาร โรคระบบหายใจ/ยาปฏิชีวนะ โรคเบาหวาน ยาแกอักเสบ/ยาระงับปวด เมนารินี กรุป มีฐานการดําเนินงานที่

แข็งแกรงทัว่ทัง้ยุโรป เอเชีย แอฟริกา อเมริกากลางและอเมริกาใต โดยมีโรงงานผลิต 16 แหง และศูนยวิจัยและ

พัฒนา 6 แหง ปัจจุบัน ผลิตภัณฑของเมนารินีวางจําหนายใน 136 ประเทศทัว่โลก ดูขอมูลเพิ่มเติมไดที่
http://www.menarini.com
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