
 

ด้านการแพทย์ : ยา 

รหัส : 03010261 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ยาโซฟอสบูเวียร์ และ เวลพาทาสเวียร์ (Sofosbuvir and 
Velpatasvir) 

ชื่อทางการค้าของผลงานนวัตกรรมไทย :  จีพีโอ-เฮป ซี (GPO-Hep C) 
หน่วยงานที่พัฒนา :  องค์การเภสัชกรรม 
บริษัทผู้รับการถ่ายทอด :  -  
ผู้จ าหน่าย : องค์การเภสัชกรรม 
ผู้แทนจ าหน่าย : - 
หน่วยงาน บริษัท หรือผู้ขึ้นบัญชนีวัตกรรมไทย :  องค์การเภสัชกรรม 
ช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียน : เมษายน 2566 – เมษายน 2569 (3 ปี) 
คุณสมบัตินวตักรรม :  

1. GPO-Hep C เป็นยาสูตรผสม ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยาส าคัญ Sofosbuvir ขนาด 400 มิลลิกรัม และ 
Velpatasvir ขนาด 100 มิลลิกรัม GPO-Hep C มีลักษณะเป็นยาเม็ดรูปยาว ปลายมน นูน เคลือบฟิล์ม 
สีชมพู ด้านหน่ึงมีอักษร “GHC” อีกด้านหน่ึงเรียบ บรรจุในขวด HDPE ขวดละ 28 เม็ด ภายในกล่อง
กระดาษ กล่องละ 1 ขวด 

2. GPO-Hep C เป็นยาต้านไวรัส ประกอบด้วยตัวยาส าคัญ 2 ชนิด ได้แก่  
- Sofosbuvir เป็น Prodrug ต้องถูกเปลี่ยนแปลงให้อยู่ในรูปที่มีฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา (GS-461203)  

ออกฤทธ์ิโดยยับยั้งเอนไซม์ NS5B RNA-dependent RNA polymerase ของเชื้อไวรัส ซ่ึงจ าเป็น
ส าหรับการแบ่งตัวของไวรัสและท าหน้าที่เป็นตัวหยุดยั้งการต่อสายพันธุกรรม 

- Velpatasvir ออกฤทธ์ิยับยั้ง NS5A protein ของเชื้อไวรัสตับอักเสบซี (HCV) ที่จ าเป็นส าหรับการแบ่งตัว
ของไวรัส  

3.  GPO-Hep C มีข้อบ่งใช้ส าหรับรักษาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี ชนิดเรื้อรัง (chronic hepatitis C; CHC) 
จีโนไทป์ 1, 2, 3, 4, 5 หรือ 6 ในผู้ใหญ่ โดยมีขนาดยา ดังน้ี  
- ผู้ที่ไม่มีภาวะตับแข็งหรือผู้ป่วยตับแข็งระยะ compensated (Child-Pugh class A) : รับประทานครั้งละ 

1 เม็ด วันละ 1 ครั้ง นาน 12 สัปดาห์ 
- ผู้ป่วยที่มีภาวะตับแข็งระยะ decompensated (Child-Pugh class B หรือ C) : รับประทานครั้งละ 1 เม็ด 

วันละ 1 ครั้ง ร่วมกับ ribavirin นาน 12 สัปดาห์ 
4.  GPO-Hep C มีการศึกษาชีวสมมูลเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ (Epclusa) ผลการศึกษาพบว่ายาทั้ง 2 รายการ 

มีความเท่าเทียมกันทางด้านผลการรักษา (therapeutic equivalence) ซ่ึงสามารถใช้ทดแทนกันได้  
โดยได้รับการรับรองผลการศึกษาจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5.  GPO-Hep C เป็นยาที่ผลิตตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice; 
GMP) ซ่ึงผ่านข้อก าหนดคุณภาพของผลิตภัณฑ์และผลการศึกษาความคงสภาพอยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด 
ตลอดระยะเวลาการเก็บรักษา ตามสภาวะที่ระบุไว้ 
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  องค์การเภสัชกรรม     0 2203 8810 


