
 
 

ด้านการแพทย์ : ยา  
รหัส : 03010092 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย :   ยาแอมโลดิปิน (Amlodipine) 
ชื่อทางการค้าของผลงานนวัตกรรมไทย :  แอมพีน 5 (AMPINE 5), แอมวาส 10 (AMVAS 10) 
หน่วยงานที่พัฒนา :  บริษัท มิลลิเมด จ ากัด 
บริษัทผู้รับการถ่ายทอด :  - 
ผู้จ าหน่าย :  บริษัท มิลลิเมด จ ากัด 
ผู้แทนจ าหน่าย : บริษัท พรอส ฟาร์มา จ ากัด 
หน่วยงาน บริษัท หรือผู้ขึ้นบัญชนีวัตกรรมไทย :  บริษัท มิลลิเมด จ ากัด 
ช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียน :  ตุลาคม 2561 - ตุลาคม 2569 (8 ปี) 
คุณสมบัตินวตักรรม:   
 ยาแอมโลดิปิน (Amlodipine) เป็นยาในกลุ่มปิดก้ันแคลเซียม (slow channel blockers หรือ calcium 
antagonist) ซ่ึงออกฤทธ์ิโดยการยับยั้งการเคลื่อนที่ของประจุ calcium โดยส่งผลต่อระบบหัวใจและหลอดเลือด ได้แก่  
ลดการหดตัวของกล้ามเน้ือหัวใจ กล้ามเน้ือเรียบของหลอดเลือด กดการสร้างและการน ากระแสประสาท แอมโลดิปินช่วย
ขยายหลอดเลือดโคโรนารีใหญ่และหลอดเลือดแดงขนาดเล็กทั้งในบริเวณปกติและบริเวณที่ขาดเลือด ช่วยยับยั้งการหดเกร็ง
ของหลอดเลือดหัวใจและลดการปวดเค้นหัวใจจากการหดเกร็งของหลอดเลือดหัวใจ (Prinzmetal's or variant angina)  
จึงช่วยลดการใช้พลังงานของกล้ามเน้ือหัวใจและลดปริมาณออกซิเจนที่ต้องการ ท าให้มีประสิทธิภาพในการรักษาอาการ  
เจ็บเค้นอกเรื้อรังของผู้ป่วย ยาน้ีจึงมีผลลดความดันโลหิตขณะพักและขณะออกก าลังกายโดยการขยายหลอดเลือดแด ง 
ส่วนปลาย และช่วยลดแรงต้านการไหลของหลอดเลือดส่วนปลายโดยรวม (afterload)  
 ยาแอมโลดิปินมีข้อบ่งใช้ในการรักษาโรคดังน้ี ใช้ในการรักษาโรคความดันเลือดสูง ภาวะกล้ามเน้ือหัวใจ  
ขาดเลือด ทั้งชนิด stable angina ที่เรื้อรัง หรือ Prinzmetal’s หรือ variant angina ซ่ึงเกิดจากการบีบเกร็ง/หดตัวของ
หลอดเลือดโคโรนารี ที่ได้รับการยืนยันหรือสงสัยว่าอาจจะเป็น สามารถใช้เป็นยาเดี่ยว หรือใช้ร่วมกับยาลดความดันเลือด
และยารักษาโรคหัวใจขาดเลือดชนิดอ่ืนๆ 
 ยาแอมพีน 5 และยาแอมวาส 10 เป็นยาที่ได้พัฒนาต ารับยาจากบริษัท มิลลิเมด จ ากัด ซ่ึงเป็น ผู้ผลิตใน 
ประเทศไทย สามารถทดแทนการน าเข้ายาจากต่างประเทศ โดยมีราคาที่ถูกลง แต่ยามีประสิทธิภาพและความปลอดภัย
เทียบเท่ายาต้นแบบ ท าให้ผู้ป่วยมีโอกาสได้ใช้ยาและสามารถเข้าถึงการใช้ยาในการรักษาโรคความดันเลือดสูงและ  
โรคกล้ามเน้ือหัวใจขาดเลือดได้มากขึ้น 
 คุณลักษณะเฉพาะ 

1. ยาแอมพีน 5  มีตั วยาส าคัญคือ  Amlodipine besylate 6.94 mg eq to Amlodipine 5 mg  
เป็นยารูปแบบยาเม็ด   

2. ยาแอมวาส 10 มีตัวยาส าคัญคือ Amlodipine besylate 13.88 mg eq to Amlodipine 10 mg 
เป็นยารูปแบบยาเม็ด 

3. ยาแอมพีน 5 และยาแอมวาส 10 เป็นยาที่ได้พัฒนาสูตรต ารับจนสามารถผลิตในประเทศไทย  
ด้วยกระบวนการผลิตและควบคุณคุณภาพมาตรฐานการผลิตที่ดีที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP/PICs 

4. ยาแอมพีน 5 (AMPINE 5 : Amlodipine 5 mg) และยาแอมวาส 10 (AMVAS 10 : Amlodipine 10 mg) 
มีคุณสมบัติ High solubility และ High permeability จัดเป็น BCS Class 1 โดยศึกษาการละลาย
ในหลอดทดลองเทียบกับยาต้นแบบ NORVASC® 5 mg tablet และ NORVASC® 10 mg tablet 

พบว่า มีความเท่าเทียมกันทางเภสัชกรรมกับผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบ 



 
 
หมายเหตุ :   ประกาศบัญชีนวัตกรรมไทยฉบับเพิ่มเติม ตุลาคม 2561 

- เพิ่มรายการล าดับที่ 2) ในบัญชีนวัตกรรมไทย ฉบับเพิ่มเติม พฤษภาคม 2562 
- ทบทวนสิทธิในการขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย จากเดิม 3 ปี (สิ้นสุดตุลาคม 2564) เป็น 8 ปี ตามสิทธิเดิมที่

เหลืออยู่นับตั้งแต่เดือนที่ประกาศขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทยครั้งแรก (สิ้นสุดตุลาคม 2569) เน่ืองจากบริษัทฯ 
ได้รับการรับรองห้องปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในขอบข่าย ยาแอมโลดิปิน 
(Amlodipine) แล้ว ในบัญชีนวัตกรรมไทย ฉบับเพิ่มเติม มิถุนายน 2563 
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  บริษัท มิลลิเมด จ ากัด      0 2461 1234 


