
1 
 

 

 

ดานการแพทย : ยา  

รหัส : 03010057 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย :   ยาซิลเดนาฟล (Sildenafil) 

ชื่อทางการคาของผลงานนวัตกรรมไทย :  โทนาฟล 100 (TONAFIL 100) 

หนวยงานท่ีพัฒนา :  บริษัท ที.โอ.เคมีคอลส (1979) จํากัด 

บริษัทผูรับการถายทอด :  - 

ผูจําหนาย :  บริษัท ที.โอ.เคมีคอลส (1979) จํากัด 

ผูแทนจําหนาย : - 

หนวยงาน บริษัท หรือผูขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย :  บริษัท ที.โอ.เคมีคอลส (1979) จํากัด 

ชวงเวลาท่ีขึ้นทะเบียน :  เมษายน 2561 - เมษายน 2564 (3 ป) 

คุณสมบัตินวัตกรรม:   

 ยา TONAFIL 100 ประกอบดวยตัวยา Sildenafil 100 มิลลิกรัม ออกฤทธ์ิยับยั้งการทํางานของเอนไซม 

Phosphodiesterase type-5 (PDE5) ทําใหเกิดการเพ่ิมของสารเคมี cGMP สงผลใหกลามเน้ือเรียบของผนังหลอดเลือดแดง

เกิดการคลายตัว ทําใหเลือดไหลเขาไปหลอเลี้ยงองคชาตของบุรุษไดมากข้ึน มีขอบงใชสําหรับรักษาอาการหยอนสมรรถภาพ

ทางเพศ เน่ืองจากอวัยวะเพศชายไมแข็งตัวหรือแข็งตัวไดไมนานพอท่ีจะมีเพศสัมพันธเปนท่ีพึงพอใจ (Erectile Dysfunction (ED))

 ยา TONAFIL 100 ในรูปแบบ Film-Coated Tablets เปนยาท่ีพัฒนาและผลิตภายในประเทศไทย เพ่ือ

ทดแทนยานําเขาจากตางประเทศ และลดคาใชจายในการรักษาพยาบาลได โดยยาน้ีผลิตภายใตมาตรฐาน EU GMP (PIC/S) 

ซึ่งไดรับการตรวจสอบและรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมถึงคณะกรรมการตรวจสอบ PIC/S จาก

ตางประเทศ (ประเทศมาเลเซีย) ดวย 

 ยา TONAFIL 100 มีรายงานการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence Study) ของผลิตภัณฑยาสามัญ

เปรียบเทียบกับยาตนแบบ (VIAGRA) โดยบริษัท เมดิกา อินโนวา จํากัด และภาควิชาเภสัชวิทยา คณะแพทยศาสตร 

มหาวิทยาลัยขอนแกน พบวา คาทางเภสัชจลนศาสตนไมมีความแตกตางจากยาตนแบบอยางมีนัยสําคัญ จึงสามารถใชยาน้ี

แทนหรือเปลี่ยนกับยาตนแบบ เพ่ือใชในการรักษาผูปวยได 
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