
 

ด้านการแพทย์ : ยา 

รหัส : 03010299 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ยาเอนเทคคาเวียร์ (ENTECAVIR) 
ชื่อทางการค้าของผลงานนวัตกรรมไทย : ทีคาเวียร์ 0.5 (TECAVIR 0.5) 
หน่วยงานที่พัฒนา : บริษัท มิลลิเมด บีเอฟเอส จ ากัด ได้รับการถ่ายทอดเทคโนโลยี 

จาก บริษัท มิลลิเมด จ ากัด              
บริษัทผู้รับการถ่ายทอด : - 
ผู้จ าหน่าย :  บริษัท มิลลเิมด บเีอฟเอส จ ากดั 
ผู้แทนจ าหน่าย : บริษัท พรอส ฟาร์มา จ ากดั 
หน่วยงาน บริษัท หรือผู้ขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย : บริษัท มิลลเิมด บเีอฟเอส จ ากดั 
ช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียน : พฤษภาคม 2567 – พฤษภาคม 2570 (3 ปี) 
คุณสมบัตินวัตกรรม :   
   ยาเอนเทคคาเวียร์ (Entecavir) เป็นยาต้านไวรัส ใช้ส าหรับรักษาโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบี (HBV) เรื้อรัง 
ในผู้ใหญ่ที่ผลการตรวจพบว่าผู้ป่วยก าลังอยู่ ในระยะตับอักเสบ ( active liver inflammation) โดยเอนเทคคาเวียร์ 
เป็นสารสังเคราะห์ purine nucleoside analog ที่ได้มาจาก guanine ยานี้ผ่านกระบวนการเติมหมู่ฟอสเฟต (phosphorylation) 
โดยเอนไซม์ของเซลล์เพื่อสร้างเมแทบอไลต์ที่ออกฤทธิ์ ได้แก่ entecavir-triphosphate ออกฤทธิ์โดยการแย่งจับกับ       
สารตั้งต้นทางธรรมชาติของ deoxy guanosine triphosphate จึงสามารถยับยั้งการท างานของ DNA polymerase 
(reverse transcriptase) ของเช้ือไวรัสตับอักเสบบีในขั้น base priming, reverse transcription ของ negative strand 
จาก pregenomic messenger RNA และการสังเคราะห์ positive strand DNA ของเช้ือไวรัสตับอักเสบบีได้ เอนเทคคาเวียร์  
มีฤทธิ์ต้านเช้ือไวรัสตับอักเสบบีของมนุษย์ทั้งในร่างกายและในหลอดทดลอง รวมถึงต้านเช้ือไวรัสตับอักเสบบีสายพันธุ์           
ที่ดื้อต่อยา lamivudine และยังมีฤทธิ์ในหลอดทดลองในการต่อต้านเช้ือไวรัสในมนุษย์บางชนิด เช่น ไวรัสเริมชนิดที่ 1      
และ 2 (HSV-1 และ HSV-2), ไวรัส varicella zoster และ cytomegalovirus  
               ต ารับยาเอนเทคคาเวียร์ (Entecavir) ภายใต้ช่ือการค้า ทีคาเวียร์ 0.5 (TECAVIR 0.5) ทะเบียนยาเลขที่   
1A 16/66 (NG) ในรูปแบบยาเม็ดเคลือบฟิล์มส าหรับรับประทาน มีตัวยาส าคัญเอนเทคคาเวียร์ ( Entecavir) ความแรง  
0.5 มิลลิกรัม เป็นยาที่ได้พัฒนาต ารับยาจากบริษัท มิลลิเมด บีเอฟเอส จ ากัด ซึ่งเป็นผู้ผลิตในประเทศไทย สามารถทดแทน
การน าเข้ายาจากต่างประเทศ โดยมีราคายาที่ถูกลง แต่ยังคงมีประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และมีความเท่าเทียมกัน 
ทางเภสัชกรรมกับผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบ ท าให้ผู้ป่วยมีโอกาสได้ใช้ยาและสามารถเข้าถึงการใช้ยาในการรักษาโรคมากขึ้น  
ซึ่งบริษัทได้ท าการศึกษาการละลาย/ปลดปล่อยตัวยาในหลอดทดลองเทียบกับยาต้นแบบทีคาเวียร์ 1 (TECAVIR 1)  
ตามหลักการการยกเว้นการศึกษาชีวสมมูล (Dose proportionality based biowaiver) ซึ่งรายงานการศึกษาดังกล่าวได้รับ             
การพิจารณาจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) แล้ว ทั้งนี้ ยาต้นแบบทีคาเวียร์ 1 (TECAVIR 1) ได้ศึกษา          
ชีวสมมูลในมนุษย์ (Bioequivalence study) เปรียบเทียบกับยาอ้างอิงจากต่างประเทศพบว่า ยาทีคาเวียร์ 1 (TECAVIR 1)       
มีชีวสมมูลกันกับยาอ้างอิงจากต่างประเทศทั้งอัตราและปริมาณการดูดซึมของผลิตภัณฑ์ยาและส านักงานคณะกรรมการ    
อาหารและยา (อย.) ได้พิจารณารับรายงานการศึกษาดังกล่าว 
          คุณลักษณะเฉพาะ  

1. ต ารับยาเอนเทคคาเวียร์ (Entecavir) ภายใต้ช่ือการค้า ทีคาเวียร์ 0.5 (TECAVIR 0.5) ทะเบียนยา  
เลขท่ี 1A 16/66 (NG) ในรูปแบบยาเม็ดเคลือบฟิล์มส าหรับรับประทาน มีตัวยาส าคัญเอนเทคคาเวียร์ 
(Entecavir) ความแรง 0.5 มิลลิกรัม 



 

2.  ยาเอนเทคคาเวียร์ (Entecavir) ภายใต้ช่ือการค้า ทีคาเวียร์ 0.5 (TECAVIR 0.5) เป็นยาต้านไวรัส       
ใช้ส าหรับรักษาโรคติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบี (HBV) เรื้อรังในผู้ใหญ่ที่ผลการตรวจพบว่า ผู้ป่วยก าลังอยู่
ในระยะตับอักเสบ (active liver inflammation) 

3.  ยาเอนเทคคาเวียร์ (Entecavir) ภายใต้ช่ือการค้า ทีคาเวียร์ 0.5 (TECAVIR 0.5) เป็นยาที่ได้พัฒนาสูตรต ารับ
วิจัยและพัฒนาจนสามารถผลิตในประเทศไทย ด้วยกระบวนการผลิตและควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 
การผลิตที่ดีที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP/PICS  

4.  ยาเอนเทคคาเวียร์ (Entecavir) ภายใต้ช่ือการค้า ทีคาเวียร์ 0.5 (TECAVIR 0.5) ผ่านการพิจารณา
รายงานการยกเว้นการศึกษาชีวสมมูลในมนุษย์ แบบ Dose proportionality based biowaiver   
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีสูตรต ารับเป็นสัดส่วนกับยาต้นแบบทีคาเวียร์ 1 
(TECAVIR 1) และจากการศึกษาการละลายพบว่า ไม่แตกต่าง จากยาต้นแบบ ดังนั้น ยาเอนเทคคาเวียร์ 
(Entecavir) ภายใต้ช่ือการค้า ทีคาเวียร์ 0.5 (TECAVIR 0.5) จึงมีความปลอดภัยและสามารถน ามา 
ใช้ในการรักษาในมนุษย์ได้อย่างมีประสิทธิภาพเทียบเท่ายาต้นแบบ ทั้งนี้  ยาต้นแบบทีคาเวียร์ 1   
(TECAVIR 1) ได้ศึกษาชีวสมมูลในมนุษย์ (Bioequivalence study) เปรียบเทียบกับยาอ้างอิงจาก
ต่างประเทศ พบว่า ยาทีคาเวียร์ 1 (TECAVIR 1) มีชีวสมมูลกันกับยาอ้างอิงจากต่างประเทศทั้งอัตรา
และปริมาณการดูดซึมของผลิตภัณฑ์ยาและส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้พิจารณา
รับรายงานการศึกษาดังกล่าว 
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  บริษัท มิลลิเมด บีเอฟเอส จ ากัด      0 2945 9555 


