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ดานการแพทย : ยา 

รหัส : 03010058 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย :  ยาแอมโลไดปน (Amlodipine) 

ชื่อทางการคาของผลงานนวัตกรรมไทย :                 แอมโลปน (Amlopine) 

หนวยงานท่ีพัฒนา :                                           บริษัท เบอรลินฟารมาซตูิคอลอินดัสตรี้ จํากัด  

บริษัทผูรับการถายทอด :                                      -  

ผูจําหนาย :                                                     บริษัท เบอรลินฟารมาซูติคอลอินดสัตรี้ จาํกัด 

ผูแทนจําหนาย :                                                  - 

หนวยงาน บริษัท หรือผูขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย :          บริษัท เบอรลินฟารมาซตูิคอลอินดัสตรี้ จํากัด 

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

คุณสมบัตินวัตกรรม:  

1. ยาแอมโลปน (Amlopine) มีขอบงใชในการรักษาโรคความดันโลหิตสูง (hypertension) โรคกลามเน้ือหัวใจ

ขาดเลือด (myocardial ischemic) ท้ังจากท่ีมีการอุดตันของหลอดเลือดซึ่งทําใหมีอาการเจ็บหนาอกท่ีคงท่ีและเรื้อรังจาก

กลามเน้ือหัวใจขาดเลือด (chronic stable angina) หรือมีอาการเจ็บหนาอกจากกลามเน้ือหัวใจขาดเลือดเพราะมีการหด

เกร็งหรือหดตัวของหลอดเลือดโคโรนารี (prinzmetal’s or variant angina) ลดความเสี่ยงท่ีจะไดรับการทํา coronary 

revascularization และปองกันการตองเขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล เพราะมีอาการเจ็บหนาอกจากกลามเน้ือหัวใจ

ขาดเลือด โดยมีหลักฐานวาเปนโรคหลอดเลือดหัวใจ (coronary artery disease) (เฉพาะผูปวยท่ีไมมีภาวะหัวใจลมเหลว

หรือมี ejection fraction นอยกวา 40%)  

2. ยาแอมโลปน (Amlopine) มีการศึกษาชีวสมมูล เปรียบเทียบกับยาตนแบบ โดยภาควิชาเภสัชวิทยา 

คณะแพทยศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล พบวามีความเทาเทียมกับยาตนแบบ และสามารถใชแทนกันได ท่ีไดรับการ

รับรองจากสานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีรายช่ือผลิตภัณฑในหนังสือรายช่ือผลิตภัณฑสามัญใหมท่ีมีความ 

เทาเทียมในการบําบัดรักษากับยาตนแบบ (Orange Book)  

3. ยาแอมโลปน (Amlopine) เปนยาท่ีพัฒนาและผลิตในประเทศไทย และลดคาใชจายในการรักษาในการ

รักษาพยาบาล ท่ีไดมาตรฐานตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของประเทศไทย สอดคลองกับหลักเกณฑและ

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/s)  
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  บริษัท เบอรลินฟารมาซูติคอลอินดัสตรี้ จํากัด    0 2737 6717 


