
Bioeq ประ​กา​ศตัง้ Coherus เป็น​พันธมิตร​การ​ตลาด

และ​จัด​จําหนาย​ยา​ชีว​วัตถุ​คลาย​คลึง Lucentis(R)

(ranibizumab) ใน​สห​รัฐ

– ขอ​ตกลง​ของ Bioeq จะ​ทําให​ยา​ชีว​วัตถุ​คลาย​คลึง Lucentis(R) ซึ่ง​เป็น​ผลิตภัณฑ​ชัน้​นําของ​บริษทั​สําหรับ​การ

รักษา​จอ​ประสาท​ตา​ ขยับ​เขา​ใกล​ผู​ปวย​ใน​สหรัฐ​ไป​อีก​กาว​ –

Bioeq IP AG (“Bioeq”) ประกาศ​ใน​วัน​น้ี​วา​ บริษทั​ได​ลง​นาม​ขอ​ตกลง​ใบ​อนุญาต​และ​การ​พัฒนา​รวม​กับ Coherus

BioSciences, Inc. (“Coherus” Nasdaq:CHRS) ซึ่ง​ตาม​ขอ​ตก​ลง​น้ี Coherus จะ​ทําการ​ตลาด​และ​จัด​จําหนา​ย

Lucentis(R) (ranibizumab) ยา​ชีว​วัตถุ​คลายคลึง​ของ Bioeq ใน​สหรัฐอเมริกา​แต​เพียง​ผู​เดีย​ว

Bioeq จะ​ยัง​คง​รับ​ผิด​ชอบ​ใน​การ​ยื่น​ขอ​ใบ​อนุ​ญาต Biologics License Application (BLA) กับ​สํานักงาน​อาหาร​และ

ยา​ของ​สหรัฐ​ใน​ไตร​มาส​ 4 ปี​น้ี​ และ​จะ​รับ​ผิด​ชอบ​เรื่อง​การ​จัด​จําหนาย​ผลิตภัณฑ​เป็น​ลําดับ​ตอ​ไป​ โดย Coherus

วางแผน​จะ​เปิด​ตัว​ผลิตภัณฑ​ตัว​น้ี​ใน​ปี​ 2​021

Hannes Teissl สมาชิก​คณะ​กรรม​กา​รบ​ริ​ษทั Bioeq กลาว​ถึง​ขอ​ตกลง​ฉบับ​น้ี​วา​ “เรา​ภูมิใจ​ที่​ได Coherus มา​เป็น

พันธมิตร​ใน​สห​รัฐ​ ขอ​ตกลง​น้ี​นับ​เป็น​หลัก​ชัย​สําคัญ​ใน​การนําเสนอ​ทาง​เลือก​ที่​มี​ประสิทธิภาพ​สูง​แต​ราคา​ยอม​เยา​ใน

การ​รักษา​จอ​ประสาท​ตา​ ซึ่ง​รวม​ถึง​จอ​ประสาท​ตา​เสื่อม​จาก​อา​ยุ​ ให​แก​ผู​ปวย​ใน​สห​รัฐ​”

ตาม​เงื่อนไข​ของ​ขอ​ตก​ลง Bioeq จะ​ได​รับ​การ​ชําระ​เงิน​ลวง​หน า​ การ​ชําระ​เงิน​ตาม​กฎ​ระเบียบ​ และ​การ​ชําระ​เงิน​เมื่อ

เปิด​ตัว​ผลิต​ภัณฑ​ รวม​ทัง้​กําไร​ที่​แบง​กัน

Nicola Mikulcik สมาชิก​คณะ​กรรม​กา​รบ​ริ​ษทั Bioeq กลาว​วา​ “ตัง้แต​ปี​ 2​020 เป็น​ตน​ไป Bioeq จะ​อยู​ใน​สถานะ​ที่

สามารถ​มอบ​สิทธิ​สําหรับ​ยา​ชีว​วัตถุ​คลาย​คลึง ranibizumab ให​แก​พันธมิตร​ที่ทําการ​ตลาด​และ​จัด​จําหนาย​นอก​สห​รัฐ

”

หมายเหตุ​สําหรับ​บร​รณ​าธิการ

Lucentis(R) เป็น​เครื่องหมายการคา​จด​ทะเบียน​ของ Genentech, Inc โดย Lucentis(R) เป็น​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​ที่​มี

สวน​ประกอบ​ของ​ยา ranibizumab ที่​ได​มา​จาก​สาร​ภูมิ​ตานทาน​โมโน​โคล​น (monoclonal antibody) ซึ่ง​ได​รับ​การ

อนุมัติ​สําหรับ​การ​รักษา​อาการ​ทาง​ตา​ อาทิ​ จอ​ประสาท​ตา​เสื่อม​จาก​อา​ยุ​ จอ​ประสาท​ตา​เสื่อม​แบบ​เปีย​ก (neovascular)

จอ​ตา​บวม​หลัง​เกิด​โรค​หลอด​เลือด​ดําจอ​ประสาท​ตา​อุด​ตัน​ จอ​ตา​บวม​จาก​เบา​หวา​น ​และ​ภาวะ​เบา​หวาน​ขึ้น​จอ​ตา​ โดย
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ใน​สห​รัฐ​ ยอด​ขาย​ตอ​ปี​ของ Lucentis(R) อยู​ที่​ราว​ 1.​8 พัน​ลาน​ดอลลาร​ [1]

ยา​ชีว​วัตถุ​คลาย​คลึง​ มี​จุด​ประสงค​เพื่อ​ใช​แทน​ยา​ประ​เภท​ไบโอ​โลจิก​ส (biologics) ที่​มี​แบรนด​อยู​แลว​ เพื่อ​รักษา​โรค

เรื้อรัง​และ​โรค​ที่​เป็น​อันตราย​ถึง​ชี​วิ​ต โดย​มี​ศักยภาพ​ที่​จะ​ลด​ตนทุน​และ​ขยาย​การ​เขา​ถึง​ให​แก​ผู​ปวย​ ยา​ชีว​วัตถุ

คลายคลึง​เหลา​น้ี​แสดง​ลักษณะ​ทางการ​วิเคราะห​และ​ทาง​คลินิก​ที่​เหมือน​กับ​ผลิตภัณฑ​อางอิง​ที่​มี​แบ​รน​ด

Bioeq เป็น​บริษทั​ชีว​เวชภัณฑ​ของ​สวิ​ตเซอร​แลนด​ที่​เกิด​จาก​การ​รวม​ทุน​ระ​หวา​ง Polpharma Biologics Group

และ Struengmann Group ทัง้​น้ี Bioeq พัฒนา​ ออก​ใบ​อนุญาต​ ทําตลาด​และ​จําหนาย​ยา​ชีว​วัตถุ​คลาย​คลึง

www.bioeq.ch

Coherus BioSciences เป็น​บริษทั​ยา​ชีว​วัตถุ​คลายคลึง​ระดับ​ชัน้​นําที่​พัฒนา​ ทําตลาด​และ​จําหนาย​ยา​รักษา​โรค

คุณภาพ​สูง​สําหรับ​ตลาด​หลัก​ ๆ ที่​มี​กฎ​ระเบียบ​ควบ​คุม​ บริษทั​ประกอบ​ดวย​ทีม​งาน​ที่​ครํ่าหวอด​ใน​อุตสาหกรรม​ พ​รอม

ดวย​ความ​เชี่ยวชาญ​ระดับ​โลก​ใน​ดาน​กระบวนการ​ทาง​วิทยา​ศาสตร​ การ​วิเคราะห​ลักษณะ​ การ​ผลิต​โปร​ตี​น ​การ​ขาย

และ​การ​ตลาด​ และ​การ​พัฒนา​กฎ​ระเบียบ​ทาง​คลินิก​ ซึ่ง​สง​เส​ริม​ให Coherus เป็น​ผูนําใน​วงการ​ยา​ชีว​วัตถุ​คลายคลึง

ระดับ​โลก​ ทัง้​น้ี Coherus ทําตลาด​และ​จําหนาย​ยา UDENYCA(R) (pegfilgrastim-cbqv) ใน​สห​รัฐ​ และ​ได​รับ​การ

รับรอง​ดาน​กฎ​ระเบียบ​สําหรับ​ยา UDENYCA(R) ใน​สหภาพ​ยุ​โร​ป ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่ www.coherus.com

1.​ ยอด​ขาย​ใน​สหรัฐ​ตาม​ที่​มี​การ​ราย​งา​น ​มี​มูล​คา​ 1,798 ลาน​ฟรัง​กสวิ​ส เทียบ​เทา​กับ​ 1,816 ลาน​ดอลลาร​สห​รัฐ​

(อัตรา​แลก​เปลี่ยน​ 0.​99) อางอิง​จาก​รายงาน​ผล​ประกอบ​การ​ประจําไตร​มาส​ 3 ปี​ 2​019 ของ Roche ที่​มี​การ​เผย​แพร

ทาง https://www.roche.com/investors.htm สืบคน​เมื่อ​วัน​ที่​ 4 พฤศจิกายน​ 2​019
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