
 

ด้านการแพทย์ : ยา 

รหัส : 03010317 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ยาซิตากลิปติน (Sitagliptin) 
ชื่อทางการค้าของผลงานนวัตกรรมไทย : กลิพติน 50 (GLIPTIN 50) และ กลิพติน 100 (GLIPTIN 100) 
หน่วยงานที่พัฒนา : บริษัท โปลิฟาร์ม จ ากัด          
บริษัทผู้รับการถ่ายทอด : - 
ผู้จ าหน่าย :  บริษัท โปลิฟารม์ จ ากัด 
ผู้แทนจ าหน่าย : - 
หน่วยงาน บริษัท หรือผู้ขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย : บริษัท โปลิฟารม์ จ ากัด 
ช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียน : สิงหาคม 2567 – สิงหาคม 2570 (3 ปี) 
คุณสมบัตินวัตกรรม :   
              ยากลิพติน 50 และยากลิพติน 100 ประกอบด้วย ซิตากลิปติน ฟอสเฟต โมโนไฮเดรต สมมูลกับซิตากลิปติน 50 
และ 100 มิลลิกรัมตามล าดับ ซิตากลิปตินยับยั้งเอนไซม์ dipeptidyl peptidase 4 (DPP-4) มีผลท าให้ระดับฮอร์โมน 
กลุ่ม incretin 2 ชนิด คือ glucagon-like peptide-1 (GLP-1) และ glucose-dependent insulinotropic polypeptide (GIP)  
อยู่ในเลือดเป็นระยะเวลานานขึ้น ฮอร์โมนกลุ่ม incretin มีหน้าที่ควบคุมระดับน้ าตาลในเลือด โดยเพิ่มการสร้างและ 
หลั่งอินซูลินจากเบต้าเซลล์ของตับอ่อน และลดการหลั่งกลูคากอนจากแอลฟ่าเซลล์ของตับอ่อน ส่งผลให้ตับสร้าง 
กลูโคสลดลง ข้อบ่งใช้ของซิตากลิปตินในการใช้เป็นยาเดี่ยวในการรักษา คือ เป็นยาที่ใช้เสริมกับการควบคุมอาหารและ  
การออกก าลังกายเพื่อให้ควบคุมระดับน้ าตาลในเลือดได้ดีขึ้นในผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 นอกจากนี้ซิตากลิปตินสามารถ
ใช้ร่วมกับยาลดระดับน้ าตาลในเลือดกลุ่มอื่นเพื่อเสริมการรักษา เมื่อการรักษาด้วยยากลุ่มอื่นเพียงชนิดเดียวควบคู่กับ  
การควบคุมอาหารและการออกก าลังกายไม่สามารถควบคุมระดับน้ าตาลในเลือดได้อย่างเพียงพอ ได้แก่ ยาเมทฟอร์มิน  
ยากลุ่มซัลโฟนิลยูเรีย ยากลุ่ม PPARγ agonist (เช่น thiazolidinediones) ยาเมทฟอร์มินและยากลุ่มซัลโฟนิลยูเรีย  
ยาเมทฟอร์มินและยากลุ่ม PPARγ agonist และใช้ร่วมกับอินซูลิน  
              ยากลิพติน 100 ได้ผ่านการวิจัยและพัฒนาในด้านสูตรต ารับ  ท าให้มีการแตกตัวและการละลายที่ดี 
ไม่ต่างจากยาต้นแบบ รวมทั้งมีการศึกษาความคงสภาพ และมีการศึกษาชีวสมมูลเทียบกับยาต้นแบบ JanuviaTM 
(Sitagliptin 100 mg) ซึ่งเป็นการยืนยันได้ว่ายากลิพติน 100 มีความสามารถในการรักษาไม่แตกต่างจากยาต้นแบบ และยาก
ลิพติน 50 ได้ผ่านการวิจัยและพัฒนาในด้านสูตรต ารับท าให้ มีการแตกตัวและการละลายที่ดีไม่ต่างจากยาต้นแบบ  
รวมทั้งมีการศึกษาความคงสภาพ และมีการศึกษาเพื่อยกเว้นการศึกษาชีวสมมูลในมนุษย์โดยการเปรียบเทียบการละลาย  
ในหลอดทดลองแบบ Dose proportionality based biowaiver เทียบกับยากลิพติน 100 
 ในส่วนของคุณภาพ ยากลิพติน 50 และยากลิพติน 100 ได้ผ่านการพิจารณาทั้งในส่วนของสูตร กระบวน 
การผลิต การควบคุมคุณภาพ การตรวจสอบความถูกต้องในการผลิต (Process validation) และข้อมูลความคงตัวของ
ผลิตภัณฑ์ เป็นไปตามข้อก าหนดมาตรฐานทุกประการ ดังนั้น ยากลิพติน 50 และยากลิพติน 100 จึงได้รับการอนุมัติการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ให้สามารถผลิตและจัดจ าหน่ายได้ 
  ในส่วนของระบบการจัดการ การผลิต และการควบคุมคุณภาพ ยากลิพติน 50 และยากลิพติน 100 ผลิตและ
จ าหน่ายโดยบริษัท โปลิฟาร์ม จ ากัด ซึ่งผลิตและบรรจุโดยโรงงานที่ผ่านการรับรองมาตรฐาน  GMP/PICs จากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในประเทศไทย 
 
 
 
 



 

              คุณลักษณะเฉพาะ  
1. ยากลิพติน 50 ประกอบด้วย ซิตากลิปติน ฟอสเฟต โมโนไฮเดรต สมมูลกับ ซิตากลิปติน 50 มิลลิกรัม 

เป็นยาที่ใช้เสริมกับการควบคุมอาหารและการออกก าลังกาย เพื่อให้ควบคุมระดับน้ าตาลในเลือดได้ดีขึ้น
ในผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 และสามารถใช้ร่วมกับยาลดระดับน้ าตาลในเลือดกลุ่มอื่นเพื่อเสริม 
การรักษาได้ เมื่อการรักษาด้วยยากลุ่มอื่นเพียงชนิดเดียวควบคู่กับการควบคุมอาหารและการออกก าลังกาย
ไม่สามารถควบคุมระดับน้ าตาลในเลือดได้อย่างเพียงพอ ได้แก่ ยาเมทฟอร์มิน ยากลุ่มซัลโฟนิลยูเรีย 
ยากลุ่ม PPARγ agonist (เ ช่น thiazolidinediones) ยาเมทฟอร์มินและยากลุ่มซัลโฟนิลยู เรีย  
ยาเมทฟอร์มินและยากลุ่ม PPARγ agonist และใช้ร่วมกับอินซูลิน  

2.  ยากลิพติน 100 ประกอบด้วย ซิตากลิปติน ฟอสเฟต โมโนไฮเดรต สมมูลกับ ซิตากลิปติน 100 มิลลิกรัม 
เป็นยาที่ใช้เสริมกับการควบคุมอาหารและการออกก าลังกาย เพื่อให้ควบคุมระดับน้ าตาลในเลือดได้ดี
ขึ้นในผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 และสามารถใช้ร่วมกับยาลดระดับน้ าตาลในเลือดกลุ่มอื่นเพื่อเสริม
การรักษาได้ เมื่อการรักษาด้วยยากลุ่มอื่นเพียงชนิดเดียวควบคู่กับการควบคุมอาหารและการออกก าลัง
กายไม่สามารถควบคุมระดับน้ าตาลในเลือดได้อย่างเพียงพอ ได้แก่ ยาเมทฟอร์มิน ยากลุ่มซัลโฟนิลยูเรีย 
ยากลุ่ม PPARγ agonist (เ ช่น thiazolidinediones) ยาเมทฟอร์มินและยากลุ่มซัลโฟนิลยู เรีย  
ยาเมทฟอร์มินและยากลุ่ม PPARγ agonist และใช้ร่วมกับอินซูลิน 

3.  ยากลิพติน 100 มีการศึกษาชีวสมมูลเทียบกับยาต้นแบบ JanuviaTM (Sitagliptin 100 mg) ซึ่งเป็น 
การยืนยันได้ว่า ยากลิพติน 100 มีความสามารถในการรักษาไม่แตกต่างจากยาต้นแบบ 

4.  ยากลิพติน 50 มีการศึกษาเพื่อยกเว้นการศึกษาชีวสมมูลในมนุษย์โดยการเปรียบเทียบการละลาย 
ในหลอดทดลองแบบ Dose proportionality based biowaiver เทียบกับยากลิพติน 100 
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  บริษัท โปลิฟาร์ม จ ากดั     0 2316 9419 ต่อ 158 
 


