
เมนารินี กรุป ไดรับอนุญาตวางตลาดยา

meropenem/vaborbactam ในยุโรป

– meropenem/vaborbactam ไดรับอนุมัติเมื่อวันที่ 20 พฤศจิกายน 2018 โดยคณะกรรมาธิการยุโรป สําหรับการ

ใชทางคลินิกในผูปวยวัยผูใหญที่เป็นโรคติดเชื้อที่รักษายาก

– ครัง้แรกที่การรวมกันของยากลุม carbapenem และยากลุม beta-lactamase inhibitor ไดรับการอนุมัติใหใช

ทางคลินิกในยุโรป

เมนารินี กรุป (Menarini Group) ประกาศวา บริษทัไดบรรลุขอตกลงเมื่อไมนานมาน้ีกับ เมลินตา เธราพิวติกส

(Melinta Therapeutics) เพื่อวางตลาดยา meropenem/vaborbactam ในยุโรป เอเชียแปซิฟิก และกลุมประเทศ

เครือรัฐเอกราช (CIS)

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

Pio Mei ผูจัดการทัว่ไปของเมนารินี กรุป กลาวยํ้าวา “การไดรับอนุมัติใหวางตลาดยา meropenem/vaborbactam

ในยุโรป ถือเป็นความสําเร็จครัง้ใหญกาวแรกจากความรวมมือของเรากับเมลินตา ทัง้ยังเป็นการยืนยันถึงความมุง

มัน่ของเมนารินีในขอบขายโรคติดเชื้อ และการมีสวนรวมในการตอสูกับการดื้อยาตานจุลชีพ ซึ่งเป็นปัญหาที่ยังไมได

รับการแกไข”

กอนหน าน้ี meropenem/vaborbactam ไดรับการอนุมัติในเบื้องตนจาก FDA สําหรับใชรักษาการติดเชื้อของระบบ

ทางเดินปัสสาวะแบบซับซอน (cUTI) ซึ่งรวมถึง โรคกรวยไตอักเสบ ในผูปวยวัยผูใหญ โดยพิจารณาจากผลการทด

ลอง TANGO I เป็นสําคัญ

นอกจากน้ี การอนุมัติในยุโรปยังไดพิจารณาถึงผลการทดลอง TANGO II ซึ่งเป็นการทดลองที่มีขนาดใหญที่สุดเทาที่

เคยมีการดําเนินการมาในผูปวยที่ติดเชื้อ Carbapenem-Resistant Enterobacteriaceae (CRE) ผลการทดลองดัง

กลาวระบุวา meropenem/vaborbactam มีขอบงใชทางคลินิกกวางขึ้น โดยเพิ่มการรักษาโรค cUTI (ซึ่งรวมถึงโรค

กรวยไตอักเสบ) โรคปอดอักเสบจากเชื้อแบคทีเรียที่เกี่ยวกับการใชเครื่องชวยหายใจหรือการติดเชื้อในโรงพยาบาล,

การติดเชื้อในชองทองที่ซับซอน และการติดเชื้อในกระแสเลือด (bacteremia) ที่สัมพันธกับโรคติดเชื้อที่กลาวถึง

กอนหน าน้ี
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Vaborbactam เป็นยาในกลุม first-in-class inhibitor of class A (ซึ่งรวมถึง KPC, Klebsiella pneumoniae

carbapenemase) และ class C beta-lactamases ที่ป องกันไมใหยา Meropenem เกิดการเสื่อมสลายโดยเอนไซ

ม serine carbapenemases ดวยการฟ้ืนฟูการออกฤทธิ ์ตอเชื้อดื้อยากลุม carbapenem

ในการทดลอง TANGO II นัน้ meropenem/vaborbactam ถูกใชเป็นยากันชักที่ใหทางหลอดเลือดดํา เทียบกับ

“การรักษาที่ดีที่สุดที่มีอยูในปัจจุบัน” ซึ่งผลการศึกษาพบวาอัตราการหายจากภาวะติดเชื้อ (clinical cure) เพิ่มขึ้น

อัตราการเสียชีวิตลดลง และอาการไมพึงประสงคที่เกี่ยวเน่ืองกับการรักษาลดลง (เชน ความเป็นพิษตอไต) อัตรา

การหายจากภาวะติดเชื้อที่เพิ่มขึ้นอยางมากในเชิงสถิติน้ี ยังพบในผูปวยที่ไดรับยากดภูมิคุมกัน ซึ่งเป็นกลุมที่โดย

ปกติแลวไมไดเขารวมการทดลอง

ปัจจุบันเชื้อแบคทีเรียแกรมลบดื้อยานับเป็นปัญหาทางสาธารณสุขทัว่ทุกมุมโลก ดังเชนที่ระบุโดย WHO และ CDC

การติดเชื้อ CRE เน่ืองจากมีทางเลือกการรักษาที่จํากัดนัน้ มีความสัมพันธเกี่ยวของกับอัตราการเสียชีวิตที่อยูใน

ระดับสูง ตลอดจนคาใชจายและระยะเวลารักษาตัวในโรงพยาบาลที่เพิ่มขึ้น ขอมูลลาสุดจากเครือขาย European

Antimicrobial Resistance Surveillance Network (EARS-Net) ระบุวา ความชุกของ CRE ที่ดื้อยา (invasive

CRE isolates) นัน้อยูในระดับที่นาวิตกสําหรับบางประเทศในยุโรป โดยในโรมาเนีย อิตาลี และกรีซ พบวามีอัตรา

เชื้อ Klebsiella pneumoniae (จากเลือด และน้ําหลอเลีย้งสมองและไขสันหลัง) ดื้อยากลุม carbapenems อยูที่

31%, 34% และ 67% ตามลําดับ

ในสถานการณเชนน้ี meropenem/vaborbactam จึงมีศักยภาพที่จะมาเป็นตัวพลิกเกมในการตอสูกับสถานการณ

การติดเชื้อแบคทีเรียแกรมลบที่ยากตอกการรักษา โดยตอบสนองตอประเด็นทางการแพทยที่สําคัญ ซึ่งเชื่อมโยงกับ

การติดเชื้อแบคทีเรีย Enterobacteriaceae ที่ดื้อยาตานจุลชีพ

เกี่ยวกับ เมนารินี กรุป

เมนารินี กรุป เป็นบริษทัเภสัชภัณฑสัญชาติอิตาลี โดยมีรายได 3.6 พันลานยูโร และพนักงานมากกวา 17,000 คน

เมนารินีมีฐานการผลิต 16 แหง ศูนยวิจัยและพัฒนา 7 แหง รวมทัง้มีการดําเนินงานที่แข็งแกรงใน 136 ประเทศ

http://www.menarini.com
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