
เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ ได​รับ​อนุญาต​วาง​ตลาด​ยา

meropenem/vaborbactam ใน​ยุ​โรป

– meropenem/vaborbactam ได​รับ​อนุมัติ​เมื่อ​วัน​ที่​ 2​0 พฤศจิกายน​ 2​018 โดย​คณะ​กรรมาธิการ​ยุ​โร​ป สําหรับ​การ

ใช​ทาง​คลินิก​ใน​ผู​ปวย​วัย​ผูใหญ​ที่​เป็น​โรค​ติด​เชื้อ​ที่​รักษา​ยาก

– ครัง้​แรก​ที่​การ​รวม​กัน​ของ​ยาก​ลุม carbapenem และ​ยาก​ลุม beta-lactamase inhibitor ได​รับ​การ​อนุมัติ​ให​ใช

ทาง​คลินิก​ใน​ยุ​โรป

เม​นา​ริ​นี​ กรุป (Menarini Group) ประกาศ​วา​ บริษทั​ได​บรรลุ​ขอ​ตกลง​เมื่อ​ไม​นาน​มา​น้ี​กับ​ เม​ลิ​นตา​ เธรา​พิวติก​ส

(Melinta Therapeutics) เพื่อ​วาง​ตลาด​ยา meropenem/vaborbactam ใน​ยุ​โร​ป เอเชีย​แป​ซิ​ฟิก​ และ​กลุม​ประเทศ

เครือรัฐ​เอก​ราช (CIS)
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Pio Mei ผู​จัดการ​ทัว่ไป​ของ​เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ กลาว​ยํ้าวา​ “กา​รได​รับ​อนุมัติ​ให​วาง​ตลาด​ยา meropenem/vaborbactam

ใน​ยุ​โร​ป ถือ​เป็น​ความ​สําเร็จ​ครัง้​ใหญ​กาว​แรก​จาก​ความ​รวม​มือ​ของ​เรา​กับ​เม​ลิ​นตา​ ทัง้​ยัง​เป็นการ​ยืนยัน​ถึง​ความ​มุง

มัน่​ของ​เม​นา​ริ​นี​ใน​ขอบขาย​โรค​ติด​เชื้อ​ และ​การ​มี​สวน​รวม​ใน​การ​ตอสู​กับ​การ​ดื้อยา​ตาน​จุล​ชีพ​ ซึ่ง​เป็น​ปัญหา​ที่​ยัง​ไม​ได

รับ​การ​แก​ไข”

กอน​หน า​น้ี meropenem/vaborbactam ได​รับ​การ​อนุมัติ​ใน​เบื้อง​ตน​จาก FDA สําหรับ​ใช​รักษา​การ​ติด​เชื้อ​ของ​ระบบ

ทาง​เดิน​ปัสสาวะ​แบบ​ซับ​ซอ​น (cUTI) ซึ่ง​รวม​ถึง​ โรค​กรวย​ไต​อัก​เส​บ ใน​ผู​ปวย​วัย​ผู​ใหญ​ โดย​พิจารณา​จาก​ผล​การ​ทด

ลอง TANGO I เป็น​สําคัญ

นอกจาก​น้ี​ การ​อนุมัติ​ใน​ยุโรป​ยัง​ได​พิจารณา​ถึง​ผล​การ​ทด​ลอง TANGO II ซึ่ง​เป็นการ​ทดลอง​ที่​มี​ขนาด​ใหญ​ที่สุด​เทา​ที่

เคย​มี​การ​ดําเนิน​การ​มา​ใน​ผู​ปวย​ที่​ติด​เชื้อ Carbapenem-Resistant Enterobacteriaceae (CRE) ผล​การ​ทดลอง​ดัง

กลาว​ระ​บุ​วา meropenem/vaborbactam มี​ขอ​บง​ใช​ทาง​คลินิก​กวาง​ขึ้น​ โดย​เพิ่ม​การ​รักษา​โรค cUTI (ซึ่ง​รวม​ถึง​โรค

กรวย​ไต​อัก​เส​บ) โรค​ปอด​อักเสบ​จาก​เชื้อ​แบคทีเรีย​ที่​เกี่ยว​กับ​การ​ใช​เครื่อง​ชวย​หายใจ​หรือ​การ​ติด​เชื้อ​ใน​โรง​พยาบาล​,

การ​ติด​เชื้อ​ใน​ชอง​ทอง​ที่​ซับ​ซอ​น ​และ​การ​ติด​เชื้อ​ใน​กระ​แส​เลือ​ด (bacteremia) ที่​สัมพันธ​กับ​โรค​ติด​เชื้อ​ที่​กลาว​ถึง

กอน​หน า​น้ี
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Vaborbactam เป็น​ยา​ใน​กลุม first-in-class inhibitor of class A (ซึ่ง​รวม​ถึง KPC, Klebsiella pneumoniae

carbapenemase) และ class C beta-lactamases ที่​ป องกัน​ไม​ให​ยา Meropenem เกิด​การ​เสื่อม​สลาย​โดย​เอน​ไซ

ม serine carbapenemases ดวย​การ​ฟ้ืนฟู​การ​ออก​ฤทธิ ์​ตอ​เชื้อ​ดื้อ​ยาก​ลุม carbapenem

ใน​การ​ทด​ลอง TANGO II นัน้ meropenem/vaborbactam ถูก​ใช​เป็น​ยา​กัน​ชัก​ที่​ให​ทาง​หลอด​เลือด​ดํา เทียบ​กับ​

“กา​รรักษา​ที่​ดี​ที่สุด​ที่​มี​อยู​ใน​ปัจจุบัน​” ซึ่ง​ผล​การ​ศึกษา​พบ​วา​อัตรา​การ​หาย​จาก​ภาวะ​ติด​เชื้อ (clinical cure) เพิ่ม​ขึ้น​

อัตรา​การ​เสีย​ชีวิต​ลด​ลง​ และ​อาการ​ไม​พึง​ประสงค​ที่​เกี่ยว​เน่ือง​กับ​การ​รักษา​ลด​ลง​ (เชน​ ควา​มเป็น​พิษ​ตอ​ไต​) อัตรา

การ​หาย​จาก​ภาวะ​ติด​เชื้อ​ที่​เพิ่ม​ขึ้น​อยาง​มาก​ใน​เชิง​สถิติ​น้ี​ ยัง​พบ​ใน​ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​ยา​กด​ภูมิ​คุม​กัน​ ซึ่ง​เป็นก​ลุม​ที่​โดย

ปกติ​แลว​ไม​ได​เขา​รวม​การ​ทด​ลอง

ปัจจุบัน​เชื้อ​แบคทีเรีย​แก​รม​ลบ​ดื้อยา​นับ​เป็น​ปัญหา​ทาง​สาธารณสุข​ทัว่​ทุก​มุม​โลก​ ดัง​เชน​ที่​ระบุ​โดย WHO และ CDC

การ​ติด​เชื้อ CRE เน่ืองจาก​มี​ทาง​เลือก​การ​รักษา​ที่​จํากัด​นัน้​ มี​ความ​สัมพันธ​เกี่ยวของ​กับ​อัตรา​การ​เสีย​ชีวิต​ที่​อยู​ใน

ระดับ​สูง​ ตลอด​จน​คา​ใช​จาย​และ​ระยะ​เวลา​รักษา​ตัว​ใน​โรง​พยาบาล​ที่​เพิ่ม​ขึ้น​ ขอมูล​ลาสุด​จาก​เครือ​ขา​ย European

Antimicrobial Resistance Surveillance Network (EARS-Net) ระบุ​วา​ ควา​มชุก​ของ CRE ที่​ดื้อ​ยา (invasive

CRE isolates) นัน้​อยู​ใน​ระดับ​ที่​นา​วิตก​สําหรับ​บาง​ประเทศ​ใน​ยุ​โร​ป โดย​ใน​โร​มา​เนีย​ อิตาลี​ และ​กรีซ​ พ​บวา​มี​อัต​รา

เชื้อ Klebsiella pneumoniae (จาก​เลือด​ และ​น้ําหลอ​เลีย้ง​สมอง​และ​ไข​สัน​หลัง​) ดื้อ​ยาก​ลุม carbapenems อยู​ที่​

31%, 34% และ​ 67% ตาม​ลําดับ

ใน​สถานการณ​เชน​น้ี meropenem/vaborbactam จึง​มี​ศักยภาพ​ที่​จะ​มา​เป็น​ตัว​พลิก​เกม​ใน​การ​ตอสู​กับ​สถานการณ

การ​ติด​เชื้อ​แบคทีเรีย​แก​รม​ลบ​ที่​ยาก​ตอ​กการ​รักษา​ โดย​ตอบ​สนอง​ตอ​ประเด็น​ทางการ​แพทย​ที่​สําคัญ​ ซึ่ง​เชื่อม​โยง​กับ

การ​ติด​เชื้อ​แบค​ที​เรีย Enterobacteriaceae ที่​ดื้อยา​ตาน​จุล​ชีพ

เกี่ยว​กับ​ เม​นา​ริ​นี​ กรุป

เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ เป็น​บริษทั​เภสัช​ภัณฑ​สัญชาติ​อิตาลี​ โดย​มี​ราย​ได​ 3.​6 พัน​ลาน​ยู​โร​ และ​พนักงาน​มาก​กวา​ 17,000 คน​

เม​นา​ริ​นี​มี​ฐาน​การ​ผลิต​ 16 แหง​ ศูนยวิจัย​และ​พัฒนา​ 7 แหง​ รวม​ทัง้​มี​การ​ดําเนิน​งาน​ที่​แข็งแกรง​ใน​ 136 ประ​เทศ

http://www.menarini.com
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