
อุป​กร​ณ TAVR ของ Venus Medtech ได​รับ​การ

รับรอง​จา​กอย​.​จี​น ​เปิด​ศักราช​ใหม​แหง​การ

ทําหัตถการ​รักษา​โรค​หัวใจ​และ​หลอด​เลือด​ใน​จีน

Venus Medtech (Hangzhou) Inc. ประกาศ​ใน​วัน​ที่​ 2​5 เมษายน​วา Venus A-valve ระบบ​ใส​ลิน้​หัวใจ​เอ​ออ​รติ

คผาน​สาย​สวน (transcatheter aortic valve system) ของ​บริษทั​ ได​รับ​การ​รับรอง​จาก​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ

อาหาร​และ​ยา​ของ​จีน (“CFDA”) (หมายเลข​จด​ทะ​เบียน​: 20173460680) ให​วาง​จําหนาย​ใน​ประเทศ​จี​น ​ซึ่ง​นับ​เป็น

อุปกรณ​สําหรับ​การ​ใส​ลิน้​หัวใจ​เอ​ออ​รติ​คผาน​สาย​สวน (“TAVR, TAVI”) ตัว​แรก​ที่​ผาน​การ​รับรอง​จาก CFDA ใน​จี​น

และ​ยัง​เป็นการ​ประกาศ​วาง​จําหนาย​ระ​บบ Venus A-valve อยาง​เป็น​ทางการ​ใน​จีน​อีก​ดวย

CFDA ได​เผย​แพร​ขาว​เกี่ยว​กับ​การ​ประกาศ​รับรอง​ระ​บบ Venus A-valve ใน​เว็บไซต​หลัก​ของ​บริษทั​ เมื่อ​ไม​นาน​มา​น้ี​

สามารถ​รับ​ชม​ราย​ละเอียด​เพิ่ม​เติม​ได​ที่:
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0051/172161.html?from=groupmessage&isappinstalled=0https://w
ww.hao123.com/?tn=96895497_hao_pg

ใน​ยุค​ที่​เศรษฐกิจ​กําลัง​เติบโต​และ​ประชากร​สูง​วัย​มี​สัดสวน​มาก​ขึ้น​ โรค​หัวใจ​ชนิด​ตางๆ​ เชน​ โรค​ลิน้​หัวใจ​เอ​ออ​รติ

คตีบ​ กลาย​เป็น​โรค​ที่​พบเห็น​ได​มาก​ขึ้น​ใน​กลุม​ประชากร​สูง​อา​ยุ​ โดย​ใน​ชวง​หลาย​ทศวรรษ​ที่​ผาน​มา​ เทคนิค​การ

เปลี่ยน​ลิน้​หัวใจ​เอ​ออ​รติก​ดวย​การ​ผา​ตัด (SAVR) ถูก​นําไป​ใช​ใน​การ​รักษา​โรค​เหลา​น้ี​ อยางไร​ก็​ดี​ การ​ทํา SAVR ให

ประสิทธิผล​ใน​วง​จํากัด​ เน่ือง​ดวย​อาการ​แทรกซอน​และ​เสี่ยง​เสีย​ชีวิต​สูง​ โดย​เฉพาะ​ใน​กลุม​ผู​สูง​วัย​และ​ผู​ที่​มี​ความ

เสี่ยง​สูง​กวา​กลุม​อื่น

ระบบ​ใส​ลิน้​หัวใจ​เอ​ออ​รติ​คผาน​สาย​สวน​ของ Venus Medtech ที่​มี​ชื่อ​วา Venus A-valve เป็น​วิธี​การ​รักษา​แบบ​แผล

เล็ก​ สําหรับ​การ​รักษา​ผู​ปวย​ที่​มี​ความ​เสี่ยง​สูง​และ​ผาตัด​รักษา​ไม​ได​ วัน​น้ี​ผู​ปวย​กลุม​น้ี​สามารถ​รับ​การ​รักษา​ดวย​เทคนิค

ที่​ทิง้​แผล​ผาตัด​น อย​ เมื่อ​เทียบ​กับ​วิธี​การ​รักษา​ทัว่ไป​อยาง​การ​ผาตัด​หัวใจ​แบบ​เปิด​โดย​ใช​เครื่อง​ปอด​และ​หัว​ใจ​เที​ยม

(cardiopulmonary bypass) นอกจาก​น้ี​ การ​รักษา​แบบ​แผล​เล็ก​ดวย TAVR น้ี​ ยัง​สง​ผล​ให​ผู​ปวย​ฟ้ืน​ตัว​หลัง​ผาตัด​ได

เร็ว​ขึ้น​ดวย​เชน​กัน

ปัจจุบัน​ จีน​มี​ประชากร​ที่​มีอายุ​มาก​กวา​ 75 ปี​ เป็น​จํานวน​ประ​มา​ณ 44 ลาน​คน​ ใน​จํานวน​น้ี​เป็น​โรค​ลิน้​เอ​ออ​รติก​ตีบ

รุนแรง​และ​ยัง​ไม​ได​รับ​การ​รักษา​ที่​ได​ผล​เป็น​จํานวน​ประ​มา​ณ 1.​5 ลาน​คน​ การ​เปิด​ตัว Venus A-valve จึง​มอบ​โอกาส
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ที่​เป็น​ไป​ได​ยิ่ง​ขึ้น​ให​กับ​ผู​ปวย​กลุม​น้ี

Venus A-valve ซึ่ง​เป็น​ผลิต​ภัณฑ TAVR ตัว​แรก​ที่​ผลิต​ใน​จี​น ​ประสบ​ความ​สําเร็จ​ใน​การ​ปลูก​ถาย​ที่​โรง​พยา​บาล

Fuwai Hospital เมื่อ​วัน​ที่​ 10 กันยายน​ 2​555 โดย​ศาสตรา​จาร​ย เกา​ รุย​หลิน​ เป็น​ผูนําโครงการ​วิจัย​ทาง​คลินิก​น้ี​

และ​เพื่อ​ให​สอดคลอง​กับ​แผน​ยุทธศาสตร​ระ​ยะ​ 5 ปี​ฉบับ​ที่​ 12 ที่​สง​เสริม​การ​สรางสรรค​เทคโนโลยี​ บริษทั​จึง​ได​จด

ทะเบียน​โครงการ​วิ​จัย Venus A-valve ซึ่ง​ได​ดําเนิน​การ​ประเมิน​ผลลัพธ​การ​ผาตัด​ทัง้​สิน้​ 101 ครัง้​ จาก​บรรดา

สถาบัน​ชัน้​แนว​หน า​ใน​จี​น ​ไม​วา​จะ​เป็น Fuwai Hospital, West China Hospital, The Second Affiliated

Hospital Zhejiang University School of Medicine, Jiangsu Province Hospital และ Rui Jin Hospital การ

วิจัย​ดัง​กลาว​พบ​วา​ อัตรา​ความ​สําเร็จ​ใน​การ​เปลี่ยน​ลิน้​หัวใจ​อยู​ที่​ 9​5% ขณะ​ที่​อัตรา​การ​เสีย​ชีวิต​จาก​ทุก​สาเหตุ​ตลอด

ระ​ยะ​ 30 วัน​อยู​ที่​ 5% และ​เมื่อ​วิเคราะห​ทัง้หมด​แลว​ อัตรา​การ​เกิด​เหตุการณ​ประ​กอบ​ (อัตรา​การ​เสีย​ชีวิต​จาก​ทุก​สา

เห​ตุ​ หรือ​เกิด​อาการ​รุน​แรง​) ใน​ระยะ​เวลา​ 12 เดือน​อยู​ที่​ 7.​1% สอดคลอง​กับ​ผล​การ​ทดลอง​ระดับ​นานา​ชา​ติ

ศาสตรา​จาร​ย เกา​ รุย​หลิน​ กลาว​วา “Venus A-valve รองรับ​ประชากร​จีน​และ​คุณลักษณะ​ทาง​กายภาพ​ได​ดี​กวา​ โดย

เมื่อ​เทียบ​กับ​อุป​กร​ณ TAVR รุน​เดิมๆ​แลว​ ผลิตภัณฑ​ของ​เรา​มี​อัตรา​ความ​สําเร็จ​ใน​การ​เปลี่ยน​ลิน้​หัวใจ​สูง​กวา​ มี​อัตรา

การ​เกิด​ภาวะ​แทรกซอน​ไม​แตก​ตาง​มาก​ และ​ยัง​มี​อัตรา​การ​เสีย​ชีวิต​ใน​ระยะ​ 2​ ปี​ที่​ตํ่ากวา​ดวย​ การ​ที่ CFDA ได

ใหการ​รับ​รอง Venus A-valve นัน้​ เปรียบ​เสมือน​คําอวยพร​ให​กับ​ผู​ปวย​ชาว​จี​น ​และ​ยัง​แสดง​ให​เห็น​ถึง​ความ​กาวหน า

ใน​แวดวง​อุปกรณ​สําหรับ​การ​รักษา​โรค​ทาง​หัวใจ​รวม​หลอด​เลือด​ เพราะ​อุปกรณ​น้ี​ได​รับ​การ​รับรอง​ใน​จีน​กอน​อุปกรณ

อื่นๆ​ที่​นําเขา​และ​มี​ศักยภาพ​เทียบ​เคียง​กัน​ ซึ่ง​นับ​วา​เป็นการ​สราง​ประวัติศาสตร​หน า​ใหม​”

ใน​สวน​ของ​ประสิทธิภาพ​ทาง​คลินิก​ของ Venus A-valve ดร​.​ฮอรสต ซี​เวิ​รต ผู​อํานวย​การ​ศูนย Frankfurt

Cardiovascular Center กลาว​วา​ “อุปกรณ​น้ี​ได​รับ​การ​ออกแบบ​โดย​ให​ความ​สําคัญ​กับ​ความ​ถูก​ตอง​แมน​ยํา และ

ผลลัพธ​ที่​ได​ก็​นา​พอใจ​อยาง​ยิ่ง​ โดย​ใน​ภาพ​รวม​ตาม​ขอมูล​ที่​มี​ พ​บวา Venus A-valve มี​ศักยภาพ​เหนือ​กวา​อุปกรณ

อื่นๆ​ที่​เป็น​คู​แขง​ใน​ตาง​ประ​เทศ​ เมื่อ​นํามา​ใช​กับ​ผู​ปวย​ชาว​จีน​”

ศาสตรา​จาร​ย ซิ​งตง​ จาง​ นัก​วิทยาศาสตร​สาขา​วัสดุ​ชี​วะ​ ประ​จําศูนย National Engineering Research Center

for Biomaterials ได​กลาว​ยกยอง​เทคโนโลยี​การ​รักษา​เน้ือเยื่อ​ของ Venus A-valve วา​ “เทคโนโลยี​ยับยัง้​การ​เกาะ

ของ​หินปูน​ของ Venus-A valve นําเสนอ​ความ​กาวหน า​ครัง้​ใหญ​ใน​การนําชีว​สาร​มา​ใช​ใน​วงการ​หัวใจ​รวม​หลอด​เลือด​

เทคโนโลยี​น้ี​ชวย​ยืด​ความ​ทนทาน​และ​อายุ​การ​ทํางาน​ของ​ลิน้​ และ​ยัง​ชวย​ยก​ระดับ​ประสบการณ​ของ​ผู​ปวย​ดวย​”

น.​ส.​นิ​ซา​ เห​ลี​ยง​ หุน​สวน​ผู​จัดการ​ของ Qiming Venture Partners กลาว​ถึง​ความ​สําเร็จ​ครัง้​ลาสุด​ของ Venus

Medtech วา​ “เรา​ขอ​ชื่นชม​ประสบการณ​และ​ความ​เป็น​มือ​อาชีพ​ของ​ทีม​งาน​ภาย​ใต​การนําของ​คุณ​อี​ริ​ค ซี​ เรา​เชื่อ​วา​

การ​เปิด​ตัว Venus A จะ​ทําให Venus Medtech กาว​ขึ้น​เป็น​บริษทั​ชัน้​แนว​หน า​ใน​วงการ​หัวใจ​รวม​หลอด​เลือด​ของ​จี

น ​และ​ยัง​จะ​เปิด​ประตู​สู​การ​แขงขัน​ใน​ตลาด​โลก​ดวย​”



นาง​สเต​ฟานี​ หยุ กรรมการ​ผู​จดัการ​ของ Goldman Sachs (Asia) L.L.C. กลาว​วา​ “ใน​ฐานะ​ที่​เป็น​นวตักรรม​อปุกรณ

หัวใจ​รวม​หลอด​เลือด​เจา​แรก​ใน​ตลาด​ ซึ่ง​ได​รับ​การ​รับรอง​ตาม​มาตร​ฐาน fast-track ของ CFDA อุป​กร​ณ Venus A-

valve จึง​เป็น​นวัตกรรม​บุกเบิก​ใน​แวดวง​การ​ทําหัตถการ​รักษา​โรค​หัวใจ​และ​หลอด​เลือด​ และ​ได​กาว​ขึ้น​เป็น​ตัวอยาง

ใน​การ​สรางสรรค​นวัตกรรม​ใหมๆ​ใน​อนาคต​สําหรับ​การ​รักษา​โรค​หัวใจ​รวม​หลอด​เลือด​”

สําหรับ​กลยุทธ​ใน​อนาคต​ นาย​อี​ริ​ค ซี​ ซี​อี​โอ​ของ Venus Medtech กลาว​วา​ “เรา​ทํางาน​อยาง​หนัก​กวา​จะ​มา​ถึง​จุด​น้ี​

และ​เรา​ทุก​คน​ที่ Venus Medtech เชื่อ​ใน​นวัตกรรม​ที่​มี​รากฐาน​จาก​หลัก​การ​ทาง​วิทยาศาสตร​อัน​แข็ง​แกรง​ เรา​จะ​ยัง

คง​มุง​หน า​ชวย​ชีวิต​และ​รักษา​โรค​หัวใจ​รวม​หลอด​เลือด​ที่​อันตราย​ทัง้​ใน​และ​ตาง​ประเทศ​ตอ​ไป​ สําหรับ​วิสัย​ทัศน​ที่​มี​ตอ

Venus Medtech นัน้​ ผม​มอง​ไป​ไกล​กวา TAVR เพราะ​เรา​มี​เป า​หมาย​ที่​จะ​กาว​ขึ้น​เป็น​ผูนําใน​แวดวง​โรค​หัวใจ​ที่​มี

โครง​สราง​ โดย​เรา​ได​เริ่ม​โครงการ​วิจัย​มาตร​ฐาน CE เพื่อ​ศึกษา​ลิน้​หัวใจ​พัลโมนารี​ใน​ชื่อ Venus Pulmonary ตัง้แต

เมื่อ​เดือน​กันยายน​ 2​559 สวน​โครงการ​ทดลอง​อุป​กร​ณ TAVR รุน​ที่​ 3 ใน​ระดับ​โลก​ ซึ่ง​ผสาน​คุณสมบัติ​ใน​การ

ป องกัน​สิ่ง​อุด​ตัน​เสน​เลือด​ เขา​กับ​คุณสมบัติ​ใน​การ​ซอมแซม​แกไข​และ​พรอม​ใช​งา​น ​จะ​มี​ขึ้น​ใน​ชวง​ปลาย​ปี​ 2​560 น้ี​

ควา​มสําเร็จ​จาก​โครงการ​ดัง​กลาว​จะ​ชวย​ให Venus Medtech ยก​ระดับ​ความ​เป็น​ผูนําใน​ตลาด​ พ​รอม​เดิน​หน า​สู​ตลาด

โลก​”

รูป​ภาพ – https://photos.prnasia.com/prnh/20170428/1837794-1


