
เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ ยื่น​ขอ​อนุญาต​จําหนาย​ยา​ดี​ลา​ฟล็อก​ซา

ซิ​นใน​ยุ​โรป

เม​นา​ริ​นี​ กรุป (Menarini Group) ประกาศ​วา​ เมื่อ​วัน​ที่​ 6 มีนาคม​ 2​560 ทาง​บริษทั​ได​ยื่น​เอกสาร​ขอ​อนุญาต​วาง​ตล

าด (Marketing Authorization Application) ยา​ดี​ลา​ฟล็อก​ซา​ซิน (delafloxacin) ตอ​องคกร​ยา​แหง​สหภาพ​ยุ​โรป

(European Medicines Agency – EMA) ภาย​ใต​ชื่อ​ทางการ​คา​วา Quofenix โดย​ขอ​บง​ชี้​สําหรับ​ยา​ดี​ลา​ฟล็อก​ซา​ซิ

นที่​ขอ​วาง​จําหนาย​ใน​ยุ​โร​ป คือ​การ​รักษา​ผู​ปวย​ผูใหญ​ที่​มี​อาการ​ติด​เชื้อ​แบคทีเรีย​เฉียบพลัน​ที่​ผิวหนัง​และ​โครงสราง​ผิว

หนัง (ABSSSI) และ​คาด​วา​ขัน้​ตอน​การ​ขอ​ใบ​อนุญาต​ตาม​กฎ​ระเบียบ​ใน​ยุโรป​จะ​เสร็จ​สิน้​ใน​ไตรมาส​ 2​ ของ​ปี​ 2​562

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

ดี​ลา​ฟล็อก​ซา​ซิ​น ​(ซึ่ง​วาง​จําหนาย​ใน​ชื่อ Baxdela(TM) ใน​สห​รัฐ​) เป็น​ยา​ประจุ​ลบ​ตัว​ใหม​ใน​กลุม​ฟลูออ​โรค​วิ​โน​โลน

(Fluoroquinolones) ซึ่ง​ เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ ได​รับ​อนุญาต​เมื่อ​เดือน​กุมภาพันธ​ 2​560 จาก​ เม​ลิ​นตา​ เธรา​พิวติก​ส อิง​ค

(Melinta Therapeutics, Inc.) บริษทั​เชิง​พาณิชย​ที่​พัฒนา​และ​จําหนาย​ยา​ปฏิชีวนะ​ตัว​ใหม​เพื่อ​รักษา​อาการ​ติด​เชื้อ

แบคทีเรีย​รุน​แรง​ ซึ่ง​ตาม​ขอ​ตกลง​การ​พัฒนา​และ​วาง​จําหนาย​ดัง​กลาว​ เม​ลิ​นตา​ได​มอบ​สิทธิ​แต​เพียง​ผู​เดียว​ให​แก​ เม

นา​ริ​นี​ กรุป​ ใน​การ​จําหนาย​ยา​ดี​ลา​ฟล็อก​ซา​ซิ​นใน​ 68 ประเทศ​ใน​ยุ​โร​ป เอเชีย​แป​ซิ​ฟิก​ ซึ่ง​รวม​ถึง​จี​น ​เกาหลี​ใต​ และ

ออสเตรเลีย​ (ยกเวน​ญี่ป ุน​) ตลอด​จน​กลุม​ประเทศ​เครือรัฐ​เอก​ราช (CIS) รวม​รัส​เซีย

“กา​รยื่น​เอกสาร​ขอ​อนุญาต​จําหนาย​ยา​ดี​ลา​ฟล็อก​ซา​ซิ​นใน​ยุโรป​ตาม​กฎ​ระเบียบ​ หลัง​จาก​ที่​ได​มี​การ​ลง​นาม​ขอ​ตกลง

มา​หน่ึง​ปี​นัน้​ ถือ​เป็น​เหตุการณ​ที่​มี​ความ​สําคัญ​เชิงกล​ยุทธ​สําหรับ​เม​นา​ริ​นี ABSSSI เป็น​อาการ​ติด​เชื้อ​แบคทีเรีย​ใน

มนุษย​ที่​พบ​บอย​เป็น​อันดับ​ตน​ ๆ และ​มี​ความ​เกี่ยวของ​กับ​การ​เกิด​โรค​มาก​มาย​ โดย​เฉพาะ​ใน​ผู​ที่​มี​โรค​ประจําตัว​ ยา​ดี

ลา​ฟล็อก​ซา​ซิ​นมี​ขอบเขต​การ​ออก​ฤทธิ ์​กวาง​ โดย​ออก​ฤทธิ ์​ตอ​แบคทีเรีย​แก​รม​บวก (Gram-positive) เชน​ การ​ติด​เชื้อ

สแตฟฟิโลคอก​คัส ออ​เรี​ยส ที่​ดื้อยา​เม​ธิซิ​ลิน (methicillin-resistant Staphylococcus aureus หรือ MRSA) และ

ออก​ฤทธิ ์​ตอ​แก​รม​ลบ (Gram-negative) ตลอด​จน​ทําลาย​การ​ติด​เชื้อ​แบบ atypical และ anaerobe organisms

ทําให​ดี​ลา​ฟล็อก​ซา​ซิ​นมี​ความ​โดด​เดน​ใน​ฐานะ​ที่​เป็น​ทาง​เลือก​ใหม​สําหรับ​การ​รักษา​อาการ​ใน​ลักษณะ​น้ี​ เรา​จะ​ยัง​คง

เดิน​หน า​สนับสนุน​สุขภาพ​ของ​ผู​ปวย​ทัว่​โลก​ดวย​โมเลกุล​ใหม​ตัว​น้ี​ที่​ได​มาตรฐาน​คุณภาพ​สูง​ ซึ่ง​จะ​สราง​ชื่อ​เสียง​ให​กับ

เม​นา​ริ​นี​ตอ​ไป​” พี​.​ เม​ ผู​จัดการ​ทัว่ไป​ของ​ เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ กลา​ว

ดี​ลา​ฟล็อก​ซา​ซิ​นท​ําให​แพทย​สามารถ​ให​ยา​ฉีด​ผสม​ทาง​หลอด​เลือด​ดํา และ​/หรือ​การ​ให​ยา​ทาง​ปาก​ก็​ได​ ทัง้​ยัง​ไม​จําเป็น

ตอง​ติดตาม​การ​รักษา​ดวย​ยา​ สามารถ​รับ​ประทาน​ยา​พรอม​อาหาร​ได​ และ​มี​โอกาส​น อย​ที่​จะ​เกิด​ปฏิกิริยา​ระหวาง​ยา​

https://www.thaimediapr.com/%e0%b9%80%e0%b8%a1%e0%b8%99%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%99%e0%b8%b5-%e0%b8%81%e0%b8%a3%e0%b8%b8%e0%b9%8a%e0%b8%9b-%e0%b8%a2%e0%b8%b7%e0%b9%88%e0%b8%99%e0%b8%82%e0%b8%ad%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b9%80%e0%b8%a1%e0%b8%99%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%99%e0%b8%b5-%e0%b8%81%e0%b8%a3%e0%b8%b8%e0%b9%8a%e0%b8%9b-%e0%b8%a2%e0%b8%b7%e0%b9%88%e0%b8%99%e0%b8%82%e0%b8%ad%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8/


ปัจจัย​เหลา​น้ี​สอดคลอง​กับ​คุณสมบัติ​ดาน​ความ​ปลอด​ภัย​ ซึ่ง​จะ​สนับสนุน​การ​เพิ่ม​ดี​ลา​ฟล็อก​ซา​ซิ​นให​เป็น​ตํารับ​ยา​ที่

รักษา​กลุม​อา​การ ABSSSI โดย​เป็น​ทาง​เลือก​ใน​การ​รักษา​ที่​สําคัญ

เกี่ยว​กับ​เม​นา​ริ​นี​ กรุป

เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ เป็น​บริษทั​เวชภัณฑ​สัญชาติ​อิตาลี​ เป็น​บริษทั​ใหญ​อัน​ดับ​ 12 ใน​ยุโรป​จาก​ 5,255 บริษทั​ และ​อันดับ​ที่​

36 ใน​โลก​จาก​บริษทั​ทัง้หมด​ 2​0,862 แหง​ ดวย​ราย​ได​กวา​ 3.​5 พัน​ลาน​ยู​โร​ และ​พนักงาน​กวา​ 16,700 คน​ เม​นา​ริ​นี​

กรุป​ ดําเนิน​การ​ตาม​เป า​หมาย​เชิงกล​ยุทธ​ 2​ ขอ​มา​โดย​ตล​อด​ นัน่​คือ​ การ​วิจัย​ และ​ การ​ทําให​เป็น​สา​กล​ บริษทั​ดําเนิน

ธุรกิจ​ใน​ขอบขาย​การ​รักษา​ที่​มี​ความ​สําคัญ​เป็น​อันดับ​ตน​ ๆ ได​แก​ ผลิตภัณฑ​สําหรับ​โรค​หัว​ใจ​ โรค​ระบบ​ทาง​เดิน​อา

หาร​ โรค​ระบบ​หาย​ใจ​/ยา​ปฏิ​ชีว​นะ​ โรค​เบา​หวา​น ​ยา​แก​อัก​เส​บ/ยา​ระงับ​ปวด​ เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ มี​ฐาน​การ​ดําเนิน​งาน​ที่

แข็งแกรง​ทัว่​ทัง้​ยุ​โร​ป เอ​เชีย​ แอฟริกา​ อเมริกา​กลาง​และ​อเมริกา​ใต​ โดย​มี​โรงงาน​ผลิต​ 16 แหง​ และ​ศูนยวิจัย​และ

พัฒนา​ 6 แหง​ ปัจจุบัน​ ผลิตภัณฑ​ของ​เม​นา​ริ​นี​วาง​จําหนาย​ใน​ 136 ประเทศ​ทัว่​โลก​ ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่
http://www.menarini.com

ที่​มา​: เม​นา​ริ​นี​ กรุป


