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ดานการแพทย : ยา 

รหัส : 03010107 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ยาแอมโลดพิิน (Amlodipine tablet) 

ชื่อทางการคาของผลงานนวัตกรรมไทย :  แอมโลวาสค 5 (Amlovasc 5) 

หนวยงานท่ีพัฒนา :  บริษัท โปลิฟารม จํากัด  

บริษัทผูรับการถายทอด :  - 

ผูจําหนาย :  บริษัท โปลิฟารม จํากัด 

ผูแทนจําหนาย : - 

หนวยงาน บริษัท หรือผูขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย :  บริษัท โปลิฟารม จํากัด 

ชวงเวลาท่ีขึ้นทะเบียน : ตุลาคม 2561 - ตุลาคม 2567 (6 ป) 

คุณสมบัตินวัตกรรม:   

 ยาเม็ดแอมโลวาสค 5 เปนผลิตภัณฑยาสามัญใหม ประกอบดวยตัวยาแอมโลดิพิน ขนาดความแรง 5 มิลลิกรัม 

เปนยากลุม Calcium channel blocker ท่ีชวยควบคุมโรคความดันโลหิตสูง บรรเทาอาการเจ็บหนาอก จากกลามเน้ือหัวใจ

ขาดเลือด หรือโรคอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับหลอดเลือดหัวใจ โดยตัวยาจะออกฤทธ์ิยับยั้งการเคลื่อนตัวของแคลเซียมไอออนผาน

ชองทางบริเวณผนังเซลลกลามเน้ือหัวใจและเซลลกลามเน้ือเรียบ เปนผลใหเซลลกลามเน้ือเหลาน้ันไมสามารถหดตัวได  

จึงเกิดการคลายตัวสงผลใหเกิดการขยายตัวของหลอดเลือดแดงท่ัวรางกาย รวมถึงหลอดเลือดแดงโคโรนารีท่ีไปเลี้ยงหัวใจ 

ทําใหความดันโลหิตลดลงและเลือดไปเลี้ยงหัวใจไดดีข้ึน 

 ยาเม็ดแอมโลวาสค 5 ไดผานการวิจัยและพัฒนาในดานสูตรตํารับท่ีใหการแตกตัวและการละลายท่ีดี  

ไมแตกตางจากยาตนแบบ รวมท้ังผานการศึกษาความคงสภาพเพ่ือยืนยันวาผลิตภัณฑยาเม็ดแอมโลวาสค 5 มีความคงสภาพ

ท่ีดีตลอดอายุยา นอกจากน้ันแอมโลวาสค 5 มีการศึกษาเพ่ือยกเวนการศึกษาชีวสมมูลเทียบกับยาตนแบบนอรวาสค 5 

เน่ืองจากตัวยาแอมโลดิพินจัดอยูใน BCS class I ซึ่งเปนยาท่ีมีการละลายและดูดซึมผานเซลลไดดี ผูวิจัยจึงดําเนินการยื่น

รายงานเพ่ือขอยกเวนการศึกษาชีวสมมูลเทียบกับยาตนแบบ  

 ยาเม็ดแอมโลวาสค 5 ไดผานการพิจารณาท้ังในสวนของสูตร กระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพการ

ตรวจสอบความถูกตองในการผลิต (Process Validation) และขอมูลความคงตัวของผลิตภัณฑ เปนไปตามหลักเกณฑ 

ทุกประการ ดังน้ัน แอมโลวาสค 5 จึงไดรับการอนุมัติการข้ึนทะเบียนตํารับยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

ใหสามารถผลิตและจําหนายได 

 ระบบการจัดการการผลิตและการควบคุมคุณภาพแอมโลวาสค 5 ผลิตและจําหนายโดยบริษัท โปลิฟารม  

ซึ่งไดรับการรับรองระบบการจัดการตามมาตรฐาน ISO 9001:2015 ผลิตและบรรจุโดยโรงงานท่ีผานการรับรองมาตรฐาน 

GMP/PICs จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในประเทศไทย รวมท้ังไดรับการรับรองมาตรฐานในการวิเคราะหยา 

ISO/IEC 17025:2005 จาก ilac 
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 บริษัท โปลิฟารม จํากัด   0 2316 9419 


