
คา​เนก​ะ เริ่ม​ดําเนิน​การ​ผลิต​แบบ​ตอ​เน่ือง​ภาย​ใต

มาตร​ฐาน GMP

คา​เนก​ะ สิงคโปร​ เริ่ม​การ​ผลิต​เชิง​พาณิชย​โดย​ใช​เท​คโน​โลยี Flow Chemistry ใน​เดือน​มิถุนายน​ 2​018

คา​เนก​ะ คอรปอเรชัน่​ (สํานักงาน​ใหญ​: เขต​มิ​นา​โต​ะ-คุ​ โต​เกีย​ว, ประธาน​บริษทั​: มา​โม​รุ​ คา​โด​กุ​ระ​) ได​ดําเนิน​การ​ติด

ตัง้​อุปกรณ​การ​ผลิต​แบบ​ตอ​เน่ือง​ เพื่อ​ใช​ใน​การ​ผลิต​เภสัช​ภัณฑ​ที่​บริษทั​คา​เนก​ะ สิงคโปร​ จํากัด​ (สํานักงาน​ใหญ​:

สิงคโปร​, ประธาน​บริษทั​: คา​ซู​ฮิ​โก​ะ ยา​มา​ดะ​) โดย​ได​เริ่ม​การ​ผลิต​เชิง​พาณิชย​ภาย​ใต​มาตร​ฐาน GMP แลว​ใน​เดือน

มิถุนายน​ที่​ผา​นมา

ใน​การ​ผลิต​ยา​ที่​มี​โมเลกุล​ขนาด​เล็ก​นัน้​ ควา​มตองการ​ใน​ชวง​ที่​ผาน​มา​เริ่ม​มี​แนว​โนม​เปลี่ยนแปลง​ไป​สู​เป า​หมาย​การ

ออก​ฤทธิ ์​ที่​มี​ความ​หลาก​หลาก​ขึ้น​และ​มี​ปริมาณ​เล็ก​ลง​ จึง​ทําให​จําเป็น​ตอง​ใช​เทคโนโลยี​การ​ผลิต​ที่​มี​ประสิทธิภาพ​มาก

ขึ้น​ เพื่อ​ตอบ​โจทย​ความ​ตองการ​ดัง​กลาว​ ซึ่ง​การ​ผลิต​แบบ​ตอ​เน่ือง​ หรือ Flow Chemistry นัน้​ เป็น​เทคโนโลยี​การ

ผลิต​ดวย​การ​ใช​วัตถุดิบ​ที่​แทบ​ไมมี​ความ​เสี่ยง​ตอ​ผู​ประกอบ​การ​ ทัง้​ยัง​เป็น​วิธี​การ​ผลิต​ที่​งาย​ ปลอด​ภัย​ และ​สะดวก

สบาย​ ซึ่ง​รวม​ถึง​การ​ผลิต​ปฏิกิริยา​ที่​อาจ​ออก​ฤทธิ ์​ตอ​ภาวะ​ที่​ราย​แรง​หรือ​เป็น​อันตราย​ภาย​ใต​ภาวะ​ปฏิกิริยา​แบบ​ไม​ตอ

เน่ือง (batch) สําหรับ​อุปกรณ​ของ​เรา​ที่​ใช​เทคโนโลยี​การ​ผลิต​แบบ​ตอ​เน่ือง​คือ​ เครื่อง​ปฏิกรณ​ที่​ได​รับ​การ​ออกแบบ

อยาง​มี​เอกลักษณ​เพื่อ​รองรับ​การ​ใช​งาน​ที่​หลาก​หลาย​ ดวย​ความ​สามารถ​ใน​การ​เลือก​ตัวแปร​ที่​เกี่ยวของ​ของ​ปฏิกิริยา

ใน​หลอด​ทด​ลอง​ และ​การ​วิจัย​ที่​มี​ขนาด​ใหญ​ขึ้น​ ซึ่ง​ทําให​ปฏิกิริยา​มี​ประสิทธิภาพ​สูง​สุด​ ขณะ​ที่​คา​เนก​ะ สิงคโปร​ มี

คุณสมบัติ​เหมาะ​สม​สําหรับ​การ​ติด​ตัง้​เทคโนโลยี​ดัง​กลาว​ ใน​ฐานะ​ที่​บริษทั​เป็น​ผู​ผลิต​ที่​ได​รับ​การ​รับรอง​จาก US FDA

[*1] ใน​ปี​ 2​017 และ​เรา​มุง​หวัง​วา​จะ​นําเทคโนโลยี​การ​ผลิต​แบบ​ตอ​เน่ือง​น้ี​ไป​ใช​กับ​โครง​การ Regulatory Starting

Material (RSM), Intermediate และ API อื่น​ ๆ ตอ​ไป​ ซึ่ง​รวม​ถึง​เป า​หมาย​การ​ออก​ฤทธิ ์​ที่​กําหนด​ให​ตอง​ผลิต​ตาม

มาตร​ฐาน GMP [*2]

คา​เนก​ะมี​ความ​สามารถ​ครอบคลุม​ตัง้แต​การ​พัฒนา​กระบวนการ​ผลิต​ไป​จนถึง​การ​ผลิต​เชิง​พาณิชย​ พ​รอม​ดวย​การ​รับ

ประกัน​คุณภาพ​ที่​ยอด​เยี่ยม​ และ​ขณะ​น้ี​ เรา​ตัง้​เป า​ที่​จะ​ขยาย​บริการ​โซลูชัน่​ของ​เรา​ใน​ธุรกิจ​การ​ดูแล​สุขภาพ​โดย​ใช

เทคโนโลยี​ใหม​น้ี

*1 เป็น​ชื่อ​ยอ​ของ​องคการ​อาหาร​และ​ยา (Food and Drug Administration) ซึ่ง​เป็น​หนวย​งาน​สังกัด​กระทรวง

สาธารณสุข​และ​บริการ​มนุษย​ของ​สห​รัฐ​ โดย​มีหน า​ที่​กํากับ​ดูแล​การ​ผลิต​ การ​ตลาด​ และ​การ​จัด​จําหนาย​เภสัช​ภัณฑ

*2​ เป็น​ชื่อ​ยอ​ของ​มาตรฐาน​การ​ผลิต​ผลิต​ภัณฑ (Good Manufacturing Practice) ซึ่ง​เป็น​หลัก​เกณฑ​และ​ขอ

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%84%e0%b8%b2%e0%b9%80%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b0-%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b9%88%e0%b8%a1%e0%b8%94%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%99%e0%b8%b4%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%9c%e0%b8%a5/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%84%e0%b8%b2%e0%b9%80%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b0-%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b9%88%e0%b8%a1%e0%b8%94%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%99%e0%b8%b4%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%9c%e0%b8%a5/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%84%e0%b8%b2%e0%b9%80%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b0-%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b9%88%e0%b8%a1%e0%b8%94%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%99%e0%b8%b4%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%9c%e0%b8%a5/


กําหนด​ขัน้​ตํ่าเพื่อ​รับรอง​วา​ ผลิตภัณฑ​มี​คุณภาพ​สูง​อยาง​ตอ​เน่ือง

ผู​แทน​: คา​ซู​ฮิ​โก​ะ ยา​มา​ดะ​, ซี​อี​โอ
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