
ด้านการแพทย์ 
 

: ยา 
รหัส : 03010215 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ยาซิลเดนาฟิล (Sildenafil) 
ชื่อทางการค้าของผลงานนวัตกรรมไทย :  ซีกร้า 100 (XEGRA 100) 
หน่วยงานที่พัฒนา :  บริษัท เอเชี่ยน ฟาร์มาซูติคัล จ ากัด ร่วมวิจัยกับ บริษัท อินเตอร์

เนชั่นแนล ไบโอ เซอร์วิส จ ากัด 
บริษัทผู้รับการถ่ายทอด :  - 
ผู้จ าหน่าย :  บริษัท เอเชี่ยน ฟาร์มาซูติคัล จ ากัด 
ผู้แทนจ าหน่าย : -  
หน่วยงาน บริษัท หรือผู้ขึ้นบัญชนีวัตกรรมไทย :  บริษัท เอเชี่ยน ฟาร์มาซูติคัล จ ากัด 
ช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียน : กุมภาพันธ์ 2564 - กุมภาพันธ์ 2567 (3 ปี) 
คุณสมบัตินวตักรรม :   
 ยาซีกร้า (XEGRA) ประกอบด้วย ตัวยาซิลเดนาฟิล (Sildenafil) ขนาดความแรง 100 มิลลิกรัม รูปแบบยาเม็ด
เคลือบฟิล์ม ออกฤทธ์ิโดยการยับยั้งอย่างเฉพาะเจาะจงต่อเอนไซม์ Phosphodiesterase type 5 (PDE5), PDE5 ท าหน้าที่
สลาย cyclic Guanosine MonoPhosphate (cGMP) ในบริเวณ Corpus cavernosum ยา Sildenafil จะเพิ่มประสิทธิภาพ
ของ Nitric oxide เม่ือมีการกระตุ้นความรู้สึกทางเพศ สาร Nitric oxide จะถูกปล่อยออกมาใน Corpus cavernosum  
เพื่อกระตุ้นเอนไซม์ Guanlyate cyclase มีผลท าให้ระดับของ cGMP เพิ่มสูงขึ้น และท าให้กล้ามเน้ือเรียบบริเวณ Corpus 
cavernosum คลายตัว จึงท าให้อวัยวะเพศชายแข็งตัว ข้อบ่งใช้ส าหรับบ าบัดอาการเสื่อมสมรรถภาพทางเพศของ บุรุษ 
(Erectile Dysfunction) 
 ยาซีกร้า (XEGRA) พัฒนาต ารับโดยบริษัท เอเชี่ยน ฟาร์มาซูติคัล จ ากัด เป็นผู้ผลิตยาแผนปัจจุบันภายในประเทศ 
ได้รับรองมาตรฐานการผลิตที่ดี PIC/s GMP จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ยาซีกร้า (XEGRA) สามารถ
ทดแทนยาน าเข้าจากต่างประเทศ ประสิทธิภาพการรักษาและความปลอดภัยเทียบเท่ายาต้นแบบในราคาที่เหมาะสม  
 ยาซีกร้า (XEGRA) มีรายงานการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence study) เปรียบเทียบกับยาต้นแบบ  
ผลการศึกษาค่าทางเภสัชจลนศาสตร์ไม่มีความแตกต่างจากยาต้นแบบอย่างมีนัยส าคัญ ดังน้ัน ยาน้ีจึงมีความปลอดภัย 
และสามารถน ามาใช้ในการรักษาในมนุษย์ได้อย่างมีประสิทธิภาพเทียบเท่ายาต้นแบบ 
 คุณลักษณะเฉพาะ  

1. ยาซีกร้า (XEGRA) 100 มิลลิกรัม ออกฤทธ์ิโดยการยับยั้ งอย่ างเฉพาะเจาะจงต่ อ เอนไซ ม์  
Phosphodiesterase type 5 (PDE5), PDE5 และเพิ่มประสิทธิภาพของ Nitric oxide ซ่ึงมีผลเพิ่ม 
cGMP ท าให้กล้ามเน้ือเรียบบริเวณ Corpus cavernosum คลายตัว จึงท าให้อวัยวะเพศชายแข็งตัว 
ใช้ส าหรับบ าบัดอาการเสื่อมสมรรถภาพทางเพศของบุรุษ (Erectile Dysfunction) 

2. ยาซีกร้า (XEGRA) 100 มิลลิกรัม เป็นยาเม็ดรูปสีเหลี่ยมขนมเปียกปูน นูน เคลือบฟิล์มสีฟ้า ด้านหน่ึง 
มีอักษร ASP อีกด้านมีตัวเลข 100 

3. ยาซีกร้า (XEGRA) 100 มิลลิกรัม พัฒนาสูตรต ารับและผลิตโดยโรงงานในประเทศไทย ด้วยกระบวน 
การผลิตควบคุมคุณภาพตามมาตรฐานการผลิตที่ดี PIC/s GMP 

4. ยาซีกร้า (XEGRA) 100 มิลลิกรัม มีผลการศึกษาชีวสมมูลเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ ผลการศึกษา  
ค่าทางเภสัชจลนศาสตร์ไม่มีความแตกต่างจากยาต้นแบบอย่างมีนัยส าคัญ ดังน้ัน ยาน้ีจึงมีความปลอดภัย
และสามารถน ามาใช้ในการรักษาในมนุษย์ได้อย่างมีประสิทธิภาพเทียบเท่ายาต้นแบบ 

 
 

 บริษัท เอเชี่ยน ฟาร์มาซูติคัล จ ากัด      0 2251 8190  


