
Salvat จับมือ Arbor เปิดตัวผลิตภัณฑยาหยอดหู

OTOVEL(R) ในสหรัฐอเมริกา

บารเซโลนา, สเปน และ แอตเเลนตา–31 ส.ค.–พีอารนิวสไวร/อินโฟเควสท

Laboratorios SALVAT S.A. รวมกับ Arbor Pharmaceuticals, LLC เปิดตัวผลิตภัณฑ OTOVEL(R)

(ciprofloxacin 0.3% and fluocinolone acetonide 0.025%) ยาหยอดหูชนิดแรกและชนิดเดียวที่รวมยาปฏิชีวนะ

และสเตียรอยดไวดวยกันในหลอดแบบใชครัง้เดียวทิง้ที่ปลอดเชื้อและปลอดวัตถุกันเสีย OTOVEL ผลิตโดยบริษทั

Salvat ขณะที่ Arbor ไดรับสิทธิ ์แตเพียงผูเดียวในการจําหนายผลิตภัณฑน้ีในสหรัฐอเมริกา

(โลโก: http://photos.prnewswire.com/prnh/20160108/320296LOGO )

(โลโก: http://photos.prnewswire.com/prnh/20160830/402702LOGO )

เอ็ด ชูตเตอร ประธานและซีอีโอของ Arbor กลาววา “เรามีความยินดีเป็นอยางยิ่งที่ไดจับมือกับ Salvat เพื่อนํา

OTOVEL มาจําหนายในสหรัฐอเมริกา โดย OTOVEL จะเขามาเติมเต็มผลิตภัณฑยาสําหรับเด็กที่จัดจําหนายทัว่

ประเทศโดยมืออาชีพดานการขายกวา 200 คนของเรา”

อัลเบอรโต บูเอโน ซีอีโอของ Salvat กลาววา “เรารูสึกตื่นเตนที่ไดขยายขอบเขตการจัดจําหนายยา OTOVEL ใน

ระดับสากล ผานการรวมมือกับบริษทั Arbor ในสหรัฐอเมริกา การเปิดตัว OTOVEL จึงนับเป็นความสําเร็จครัง้

สําคัญของบริษทั ในขณะที่เรากําลังพยายามขยายธุรกิจในสหรัฐอเมริกา”

เกี่ยวกับ OTOVEL(R)

OTOVEL(R) (ciprofloxacin 0.3% and fluocinolone acetonide 0.025%) เป็นยาสําหรับใชรักษาผูปวยเด็ก (อา

ยุ 6 เดือนขึ้นไป) ที่เป็นโรคหูชัน้กลางอักเสบเฉียบพลันและมีการใสทอระบายสังเคราะห (AOMT) อันมีสาเหตุมา

จากเชื้อแบคทีเรีย S. aureus, S. pneumoniae, H. influenzae, M. catarrhalis และ P. aeruginosa ทัง้น้ี

OTOVEL ไดถูกประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยในการทดลองเฟส 3 สองครัง้ ซึ่งเป็นการทดสอบแบบสุม

อําพรางสองฝ าย มีกลุมควบคุมและกลุมคูขนาน และจัดทําในศูนยหลายแหง เพื่อเปรียบเทียบกับยาหยอดหู

ciprofloxacin และยาหยอดหู fluocinolone acetonide ผลการทดลองทัง้สองครัง้ในผูปวยเด็ก (อายุ 6 เดือนถึง

12 ปี) ที่ใสทอระบายสังเคราะหจํานวนทัง้สิน้ 662 คน บงชี้วา OTOVEL สามารถยับยัง้น้ําหนวกไดเร็วกวาอยางมี

นัยสําคัญ เมื่อเทียบกับยาหยอดหู ciprofloxacin และ fluocinolone acetonide โดยการทดลองครัง้แรกใชเวลาเฉ

https://www.thaimediapr.com/salvat-%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad-arbor-%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b8%b4%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b8%a7%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%95%e0%b8%a0%e0%b8%b1%e0%b8%93/
https://www.thaimediapr.com/salvat-%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad-arbor-%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b8%b4%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b8%a7%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%95%e0%b8%a0%e0%b8%b1%e0%b8%93/
https://www.thaimediapr.com/salvat-%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad-arbor-%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b8%b4%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b8%a7%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%95%e0%b8%a0%e0%b8%b1%e0%b8%93/
https://www.thaimediapr.com/salvat-%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad-arbor-%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b8%b4%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b8%a7%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%95%e0%b8%a0%e0%b8%b1%e0%b8%93/
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https://www.thaimediapr.com/salvat-%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad-arbor-%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b8%b4%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b8%a7%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%95%e0%b8%a0%e0%b8%b1%e0%b8%93/


ลี่ย 3.75 วัน และครัง้ที่สองใชเวลา 4.94 วัน

OTOVEL(R) บรรจุในหลอดแบบใชครัง้เดียวทิง้ แตละหลอดมีสารละลายปลอดเชื้อและปลอดสารกันเสียปริมาณ

0.25 mL โดยมีบริษทั Arbor เป็นผูจัดจําหนายทัว่ประเทศสหรัฐอเมริกา

เกี่ยวกับโรคหูชัน้กลางอักเสบเฉียบพลันที่มีการใสทอระบายสังเคราะห (AOMT)

โรคหูชัน้กลางอักเสบเฉียบพลัน (AOM) คืออาการอักเสบในหูชัน้กลางหลังเยื่อแกวหู ซึ่งมักเป็นผลมาจากการติดเชื้อ

ทําใหเกิดน้ําในหูชัน้กลาง สงผลใหเกิดแรงดันเพิ่มขึ้นในเยื่อแกวหู แรงดันดังกลาวอาจทําใหผูปวยมีไข เจ็บหู และมี

ปัญหาการไดยิน สําหรับเด็กที่เป็นโรค AOM ซํ้าอีก อาจตองใสทอระบายสังเคราะหดวยการกรีดแผลเล็กๆที่เยื่อ

แกวหูเพื่อชวยระบายน้ําออกจากหูชัน้กลาง ในสหรัฐอเมริกานัน้ ทุกปีจะมีเด็กประมาณ 1 ลานคนที่ตองใสทอระบาย

ดังกลาว แมวาการใสทอระบายจะชวยลดโอกาสการกลับมาเป็นโรค AOM แตหลายผลการวิจัยเผยใหเห็นวา 83%

ของผูปวยเด็กที่ไดรับการใสทอระบายสังเคราะหเป็นเวลานาน 18 เดือน ยังคงกลับมาเป็นโรค AOMT อยางน อยห

น่ึงครัง้ ทัง้น้ี ในผูปวยเด็กนัน้ อาการของโรค AOMT มีความแตกตางจากโรค AOM โดยโรค AOM เยื่อแกวหูยัง

ทํางานปกติ รวมถึงมีอาการเจ็บปวดและมีไขน อยกวา สวนโรค AOMT จะมีน้ําหนวกไหลออกมาจากหู

ขอมูลความปลอดภัยของยา OTOVEL

ขอบงชี้

OTOVEL เป็นยาสําหรับใชรักษาผูปวยเด็ก (อายุ 6 เดือนขึ้นไป) ที่เป็นโรคหูชัน้กลางอักเสบเฉียบพลันและมีการใส

ทอระบายสังเคราะห (AOMT) อันมีสาเหตุมาจากเชื้อแบคทีเรีย S. aureus, Streptococcus S. pneumoniae, H.

influenzae, M. catarrhalis และ P. aeruginosa

ขอบงหาม

หามใชยา OTOVEL ใน

– ผูปวยที่แพยากลุม fluocinolone acetonide, corticosteroids, ciprofloxacin หรือ quinolones หรือสวน

ประกอบอื่นๆของยา OTOVEL

– ผูปวยที่มีการติดเชื้อไวรัสในชองหูชัน้นอก ซึ่งรวมถึงการติดเชื้ออีสุกอีใส เริม และเชื้อราในชองหู

คําเตือนและขอควรระวัง

อาการแพยา – ควรหยุดใชยา OTOVEL เมื่อเกิดผื่นคันหรืออาการแพอื่นๆ เน่ืองจากพบวามีการแพยาที่รุนแรงและ

บางครัง้ถึงขัน้เสียชีวิต (anaphylactic) ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา quinolones โดยบางกรณีเกิดขึ้นหลังการใชยา

เพียงครัง้เดียว และในบางกรณีพบอาการอื่นดวย เชน อาการหัวใจและหลอดเลือดลมเหลว หมดสติ อาการบวมใต



ชัน้ผิวหนัง (รวมถึงอาการบวมบริเวณกลองเสียง คอหอย หรือใบหน า) ทางเดินหายใจอุดตัน อาการหายใจลําบาก

ลมพิษ และอาการคัน โดยอาการแพยารุนแรงจําเป็นตองไดรับการรักษาอยางเรงดวนทันที

ภาวะจุลินทรียเติบโตมากเกินไปเมื่อใชยาเป็นเวลานาน – การใชยา OTOVEL เป็นเวลานานอาจสงผลใหเชื้อ

แบคทีเรียและเชื้อราชนิด non-susceptible เติบโตมากเกินไป หากอาการติดเชื้อไมดีขึ้นหลังไดรับการรักษาไปแลว

หน่ึงสัปดาห แพทยควรทําการเพาะเชื้อเพื่อกําหนดวิธีการรักษาเพิ่มเติมตอไป และหากเกิดอาการติดเชื้อแลวควร

หยุดใชยาและหาวิธีรักษารูปแบบอื่นแทน

การเกิดหูน้ําหนวกยืดเยื้อหรือกลับมาเป็นซํ้า – หากอาการหูน้ําหนวกยังคงอยูหลังไดรับการรักษาครบกระบวนการ

หรือเกิดอาการหูน้ําหนวกซํ้ามากกวา 2 ครัง้ภายในระยะเวลา 6 เดือน ควรมีการประเมินอาการเพิ่มเติมเพื่อตัด

สาเหตุแฝงอื่นๆออกไป เชน ภาวะโคเลสเทียโตมาร สิ่งแปลกปลอมในรางกาย หรือเน้ืองอก

อาการไมพึงประสงค

จากการทดลองทางคลินิกหลายครัง้พบวา อาการไมพึงประสงคที่พบบอยที่สุดในผูปวยมากกวา 1 คนประกอบดวย

อาการหูน้ําหนวก การสรางเน้ือเยื่อทดแทนมากเกินไป หูติดเชื้อ อาการคันหู เยื่อแกวหูผิดปกติ ใบหูบวม และปัญหา

การทรงตัว

หากตองการขอมูลดานความปลอดภัยเพิ่มเติม สามารถดูไดที่ขอมูลยา OTOVEL ฉบับเต็ม
http://arborpharma.com/docs/OTOVEL_USPI_Final.pdf

เกี่ยวกับ Salvat

Laboratorios SALVAT คือกลุมบริษทัเภสัชกรรมเอกชนที่มุงพัฒนานวัตกรรมเทคโนโลยีและทุมเทใหกับการวิจัย

และพัฒนา Salvat กอตัง้ขึ้นเมื่อปี 2498 มีสํานักงานใหญอยูในบารเซโลนา ประเทศสเปน และมีสํานักงานสาขาอยา

ง Salvat USA ที่ไมอามี รัฐฟลอริดา Salvat ดําเนินธุรกิจในกวา 60 ประเทศ และเดินหน าขยายธุรกิจในระดับ

นานาชาติผานการใหลิขสิทธิ ์ผลิตภัณฑยาที่บริษทัพัฒนาขึ้นเอง บริษทัไดเปิดตัวยาหยอดหู CETRAXAL (R)

(ciprofloxacin 0.2%) ในสหรัฐอเมริกาเมื่อปี 2552 สวนยาหยอดหู OTOVEL(R) (ciprofloxacin 0.3% and

fluocinolone acetonide 0.025%) ผานการรับรองจากองคกรอาหารและยาของสหรัฐ (FDA) เมื่อเดือนเมษายน 2

559 สามารถดูขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับบริษทัและผลิตภัณฑของบริษทัไดที่ http://www.salvatbiotech.com

เกี่ยวกับ Arbor

Arbor Pharmaceuticals ซึ่งมีสํานักงานใหญอยูในเมืองแอตแลนตา รัฐจอรเจีย คือบริษทัเภสัชกรรมที่มุงเจาะกลุม

ลูกคาในตลาดยารักษาโรคหัวใจและหลอดเลือด ยาสําหรับเด็ก รวมถึงตลาดยาโรงพยาบาล บริษทัมีพนักงานมาก

กวา 600 คน รวมถึงมืออาชีพดานการขายกวา 500 คนที่คอยนําเสนอผลิตภัณฑใหแกแพทย โรงพยาบาล และ



เภสัชกร ปัจจุบัน Arbor จําหนายผลิตภัณฑยา NDA และ ANDA ที่ผานการรับรองแลวรวม 20 รายการ และมี

ผลิตภัณฑที่อยูระหวางการพัฒนาอีกกวา 40 รายการ สามารถดูขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับบริษทัและผลิตภัณฑของ

บริษทัไดที่ http://www.arborpharma.com หรืออีเมลสอบถามไดที่ info@arborpharma.com

รับชมขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับ Salvat และผลิตภัณฑของบริษทัไดที่ http://www.salvatbiotech.com

รับชมขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับ Arbor และผลิตภัณฑของบริษทัไดที่ http://www.arborpharma.com
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