
 

ด้านการแพทย์ : ยา 
รหัส : 03010271 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ยาโมลนูพิราเวียร ์(MOLNUPIRAVIR) 
ชื่อทางการค้าของผลงานนวัตกรรมไทย :  โมโนเวยีร์ (200 มิลลิกรมั) (MONOVIR (200 mg)) 
หน่วยงานที่พัฒนา :  องค์การเภสัชกรรม 
บริษัทผู้รับการถ่ายทอด :  -  
ผู้จ าหน่าย : องค์การเภสัชกรรม 
ผู้แทนจ าหน่าย : - 
หน่วยงาน บริษัท หรือผู้ขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย :  องค์การเภสัชกรรม 
ช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียน : กรกฎาคม 2566 - กรกฎาคม 2569 (3 ปี) 
คุณสมบัตินวัตกรรม :  

1. ยา MONOVIR (200 mg) ใน 1 แคปซูล  ประกอบด้วยตัวยาส าคัญ Molnupiravir 200 มิลลิกรัม 
MONOVIR (200 mg) มีลักษณะเป็นแคปซูล เบอร์ 0 ทึบแสงสีขาว ปลอกแคปซูลมีอักษร “MLV” สีด า  
ตัวแคปซูล มีตัวเลข “200” สีด า ภายในบรรจุผงสีขาวถึงเหลืองอ่อน บรรจุ ในขวด HDPE ขวดละ  
40 แคปซูล บรรจุหรือไม่บรรจุในกล่องกระดาษ 

2. Molnupiravir อยู่ในรูป Prodrug มีฤทธ์ิในการต้านเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 ภายหลังรับประทานถูกเปลี่ยน
ให้อยู่ในรูป N-hydroxycytidine (NHC) จากนั้นกระจายเข้าสู่ภายในเซลล์และถูกเติมหมู่ฟอสเฟตเพื่อให้
อยู่ ในรูป Ribonucleoside triphosphate (NHC-TP) ซึ่ งมีฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา กลไกการออกฤทธิ์ 
ของ NHC-TP คือท าให้ไวรัสท างานล้มเหลวโดยสิ้นเชิง (viral error catastrophe หรือ viral lethal 
mutagenesis) โดยท าให้เอนไซม์อาร์เอ็นเอพอลิเมอเรส (nsp12) ของไวรัสน าสาร NHC-TP (ในรูป NHC-
monophosphate [NHC-MP]) นี้ไปสร้างสารพันธุกรรมอาร์เอ็นเอชนิดกลายพันธุ์ (RNA polymerase 
เป็นเอนไซม์ที่จ าเป็นส าหรับการคัดลอกตัวเองของเช้ือไวรัส) ส่งผลท าให้รหัสพันธุกรรมของไวรัสผิดพลาด
จนไวรัสไม่สามารถเพิ่มจ านวนได้อีกต่อไป 

3. ยา MONOVIR (200 mg) มีข้อบ่งใช้ส าหรับรักษาโรคติดเช้ือ COVID-19 ในผู้ป่วยที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไป 
ที่ไม่ต้องการออกซิเจนเสริมและเป็นผู้ที่มีความเสี่ยงสูงต่อการลุกลามไปเป็นโรคติดเช้ือ COVID-19  
ที่มีอาการรุนแรง โดยขนาดยารับประทานที่แนะน าในผู้ใหญ่ คือ 800 มิลลิกรัม (200 มิลลิกรัม  จ านวน  
4 แคปซูล) รับประทานห่างกันทุก 12 ช่ัวโมง เป็นระยะเวลาติดต่อกัน 5 วัน โดยรับประทานพร้อมหรือ 
ไม่พร้อมอาหารก็ได้ ให้ยาโมโนเวียร์เร็วที่สุดเท่าที่จะท าได้หลังจากทราบผลการวินิจฉัยว่าติดเช้ือโควิด-19 
และให้ยาภายใน 5 วันหลังเริ่มมีอาการ 

4. ยา MONOVIR (200 mg) มีการศึกษาชีวสมมูลเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ (LAGEVRIO) ผลการศึกษาพบวา่
ยาทั้ง 2 รายการมีความเท่าเทียมกันทางด้านผลการรักษา (therapeutic equivalence) ซึ่งสามารถใช้
ทดแทนกันได้ โดยได้รับการรับรองผลการศึกษาจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5. ยา MONOVIR (200 mg) เป็นยาที่พัฒนาและผลิตในประเทศไทยซึ่งได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์และวิธกีาร
ที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice; GMP) ของประเทศไทย มีคุณภาพเทียบเท่ายา
ต้นแบบ ในราคาที่ลดลง ท าให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาได้มากขึ้น ลดอัตราการเข้าโรงพยาบาลและลดโอกาส 
การแพร่กระจายเช้ือ ส่งผลให้สามารถประหยัดงบประมาณของภาครัฐ ลดการน าเข้ายาจากต่างประเทศ 
และท าให้ประเทศไทยสามารถพ่ึงพาตนเองได้ในยามวิกฤต 
 

  องค์การเภสัชกรรม     0 2203 8810 


