
Helsinn Group มอบสิทธิในการวางตลาดยา

Pracinostat แก Menarini แตเพียงผูเดียว

– ขอตกลงอนุญาตใหใชสิทธิมีผลครอบคลุมทัว่โลก ยกเวนสหรัฐ แคนาดา ญี่ป ุน และอเมริกาใต

Helsinn บริษทัเวชภัณฑสัญชาติสวิสที่มุงพัฒนาผลิตภัณฑคุณภาพสูงสําหรับการดูแลรักษาโรคมะเร็ง และ

Menarini กลุมบริษทัชีวเภสัชภัณฑของอิตาลี ซึ่งมีการดําเนินงานใน 136 ประเทศทัว่โลก ประกาศในวันน้ีวา

Berlin Chemie AG ซึ่งเป็นบริษทัเยอรมันในเครือของ Menarini Group ไดรับอนุญาตใหใชสิทธิแตเพียงผูเดียวใน

การวางตลาดยา Pracinostat ทัว่โลก (ยกเวน สหรัฐ แคนาดา ญี่ป ุน และอเมริกาใต)

(โลโก: https://mma.prnewswire.com/media/652491/MENARINI_Group_Logo.jpg )

(โลโก: https://mma.prnewswire.com/media/801686/Helsinn_Logo.jpg )

Pracinostat เป็นยายับยัง้ฮิสโทนดีอะเซทิลเลส (histone deacetylase) ระดับที่ 1, 2 และ 4 โดยสารประกอบน้ี

กําลังอยูในขัน้ตอนการพัฒนา ดวยการทดลองแบบพหุภูมิภาค ระยะที่ 3 รวมกับยา Azacitidine เพื่อบําบัดรักษาผู

ปวยวัยผูใหญที่เพิ่งไดรับการวินิจฉัยวาปวยเป็นโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดไมอิลอยด (AML) ซึ่งไม

เหมาะสมกับการรักษาดวยการใหยาเคมีบําบัดแบบ Intensive Induction Chemotherapy นอกจากน้ี ยา

Pracinostat กําลังไดรับการทดสอบในการทดลองแบบเปิด ระยะที่ 2 โดยใชรวมกับยา Azacitidine เพื่อบําบัด

รักษาผูปวยโรคเลือดเอ็มดีเอส (myelodysplastic syndrome: MDS) ที่มีความเสี่ยงสูง ซึ่งไมเคยไดรับการรักษามา

กอน

ภายใตเงื่อนไขของขอตกลง Helsinn จะยังคงถือสิทธิในการพัฒนาระหวางประเทศทัง้หมด ซึ่งรวมถึงกิจกรรมใน

การพัฒนาทางคลินิก และการจัดหายา Pracinostat สวน Menarini จะทําการสงเสริม จัดจําหนาย และวางตลาดยา

Pracinostat ในทุกประเทศที่กําหนด อยางไรก็ดี Helsinn จะมีสิทธิในการรวมสงเสริมการจําหนายและวางตลาดยา

Pracinostat ในเซี่ยงไฮ ประเทศจีน รวมกับ Menarini ซึ่งไดรับสิทธิเขาถึงตลาดอื่น ๆ ของจีนแตเพียงผูเดียว

ขณะเดียวกัน ตามขอสัญญาบางขอในขอตกลงดังกลาว Menarini จะไดรับโอกาสในการใชประโยชนจากขอบงชี้ใน

การรักษามะเร็งเพิ่มเติม ที่อาจจะเกิดขึ้นในอาณาเขตเดียวกัน

Riccardo Braglia รองประธานกรรมการและซีอีโอของ Helsinn Group กลาววา “เรามีความยินดีที่ไดลงนามใน

ขอตกลงฉบับน้ีกับ Menarini เพื่อมอบสิทธิแตเพียงผูเดียวในการขายและสงเสริมการขายยา Pracinostat สําหรับ

https://www.thaimediapr.com/helsinn-group-%e0%b8%a1%e0%b8%ad%e0%b8%9a%e0%b8%aa%e0%b8%b4%e0%b8%97%e0%b8%98%e0%b8%b4%e0%b9%83%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a7%e0%b8%b2%e0%b8%87%e0%b8%95%e0%b8%a5%e0%b8%b2%e0%b8%94/
https://www.thaimediapr.com/helsinn-group-%e0%b8%a1%e0%b8%ad%e0%b8%9a%e0%b8%aa%e0%b8%b4%e0%b8%97%e0%b8%98%e0%b8%b4%e0%b9%83%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a7%e0%b8%b2%e0%b8%87%e0%b8%95%e0%b8%a5%e0%b8%b2%e0%b8%94/
https://www.thaimediapr.com/helsinn-group-%e0%b8%a1%e0%b8%ad%e0%b8%9a%e0%b8%aa%e0%b8%b4%e0%b8%97%e0%b8%98%e0%b8%b4%e0%b9%83%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a7%e0%b8%b2%e0%b8%87%e0%b8%95%e0%b8%a5%e0%b8%b2%e0%b8%94/
https://www.thaimediapr.com/helsinn-group-%e0%b8%a1%e0%b8%ad%e0%b8%9a%e0%b8%aa%e0%b8%b4%e0%b8%97%e0%b8%98%e0%b8%b4%e0%b9%83%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a7%e0%b8%b2%e0%b8%87%e0%b8%95%e0%b8%a5%e0%b8%b2%e0%b8%94/
https://www.thaimediapr.com/helsinn-group-%e0%b8%a1%e0%b8%ad%e0%b8%9a%e0%b8%aa%e0%b8%b4%e0%b8%97%e0%b8%98%e0%b8%b4%e0%b9%83%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a7%e0%b8%b2%e0%b8%87%e0%b8%95%e0%b8%a5%e0%b8%b2%e0%b8%94/
https://www.thaimediapr.com/helsinn-group-%e0%b8%a1%e0%b8%ad%e0%b8%9a%e0%b8%aa%e0%b8%b4%e0%b8%97%e0%b8%98%e0%b8%b4%e0%b9%83%e0%b8%99%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a7%e0%b8%b2%e0%b8%87%e0%b8%95%e0%b8%a5%e0%b8%b2%e0%b8%94/


โรค AML ซึ่งการพยากรณโรคน้ียังคงเป็นเรื่องที่สิน้หวังสําหรับผูปวยที่ไมเหมาะกับการรักษาดวยการใหยาเคมี

บําบัดแบบ Intensive Induction Chemotherapy

เราเชื่อวา ขอตกลงทัว่โลกฉบับน้ีจะชวยขยายการเขาถึงยา Pracinostat สําหรับผูปวยที่ตองการยาตัวน้ี ยา

Pracinostat กําลังอยูในขัน้ตอนการพัฒนาทางคลินิกระยะ 3 ขณะที่ Helsinn กําลังใหความสําคัญมากขึ้นกับการ

รักษาโรคมะเร็ง เราจึงยินดีที่ไดมีพันธมิตรใหมที่นาเชื่อถืออยาง Menarini มารวมทีม”

“การหาวิธีใหม ๆ เพื่อรักษามะเร็ง โดยเฉพาะโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว เป็นหน่ึงในเป าหมายของ Menarini ซึ่งกําลัง

ทุมลงทุนวิจัยและพัฒนาเพื่อการคนพบผลิตภัณฑใหม ๆ” Lucia และ Alberto Giovanni Aleotti ผูถือหุนของ

Menarini Group กลาว “เรายินดีเป็นอยางยิ่งที่ไดลงนามในขอตกลงฉบับน้ีกับ Helsinn ซึ่งเป็นหน่ึงในบริษทั

เวชภัณฑที่ไดรับการยอมรับในสาขาผลิตภัณฑดูแลรักษาโรคมะเร็ง”

เกี่ยวกับ Pracinostat

Pracinostat เป็นยายับยัง้ฮิสโทนดีอะเซทิลเลส (“HDAC”) ชนิดรับประทาน ที่กําลังอยูในขัน้ตอนการทดลองที่

สําคัญในระยะที่ 3 โดยใชรวมกับยา Azacitidine เพื่อการบําบัดรักษาผูปวยที่เพิ่งไดรับการวินิจฉัยวาปวยเป็นโรค

มะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดไมอิลอยด (“AML”) ซึ่งไมเหมาะกับการรักษาดวยการใหยาเคมีบําบัดแบบ

Intensive Induction Chemotherapy นอกจากน้ี ยา pracinostat กําลังไดรับการประเมินในการทดลองระยะที่ 2

ในผูปวยโรคเลือดเอ็มดีเอส (myelodysplastic syndrome (MDS) ที่มีความเสี่ยงสูงดวยเชนกัน ทัง้น้ี สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (FDA) ไดมอบ Breakthrough Therapy Designation ใหแกยา pracinostat ที่ใช

รวมกับยา azacitidine เพื่อรักษาผูปวยที่เพิ่งไดรับการวินิจฉัยวาปวยเป็นโรค AML ซึ่งมีอายุตัง้แต 75 ปีขึ้นไป หรือ

ไมเหมาะกับการรักษาดวยการใหยาเคมีบําบัดแบบ Intensive Induction Chemotherapy

ในปี 2016 ทาง Helsinn ไดรับสิทธิทัว่โลกในการเขาถึงยา Pracinostat จากบริษทั MEI Pharma, Inc. ภายใตขอ

ตกลงอนุญาตใหใชสิทธิ การพัฒนา และการดําเนินการเชิงพาณิชยแตเพียงผูเดียว โดยไมมีการเปลี่ยนแปลงเงื่อนไข

ตามขอตกลงอนุญาตใหใชสิทธิชวง (sublicense) ซึ่งหมายรวมถึงสิทธิสําหรับ Helsinn ในการมอบใบอนุญาตใหใช

สิทธิชวงแกบุคคลที่สาม

Pracinostat เป็นสารที่ใชในโครงการวิจัย และยังไมไดรับการอนุมัติรับรองใหใชในเชิงพาณิชยในสหรัฐ และทุก

ประเทศทัว่โลก

เกี่ยวกับ Helsinn Group

Helsinn เป็นกลุมบริษทัเวชภัณฑของเอกชน ที่มีผลิตภัณฑสําหรับการดูแลรักษาโรคมะเร็งวางตลาดอยางครอบ

คลุม และมีการพัฒนายาอยางตอเน่ืองจริงจัง Helsinn ชวยใหผูปวยมีชีวิตประจําวันที่ดีขึ้นมาตัง้แตปี 1976 ภายใต

คานิยมหลักขององคกร ไดแก ความเคารพ ความซื่อสัตย และคุณภาพ บริษทัดําเนินงานในดานเวชภัณฑ



เทคโนโลยีชีวภาพ อุปกรณการแพทย อาหารเสริมเพื่อโภชนาการ และมีความชํานาญในการวิจัย พัฒนา ผลิต และ

การดําเนินการเชิงพาณิชยสําหรับผลิตภัณฑเพื่อการบําบัดรักษาและการดูแลโรคมะเร็ง อาการปวดและการอักเสบ

และระบบทางเดินอาหาร ในปี 2016 Helsinn ไดจัดตัง้กองทุน Helsinn Investment Fund เพื่อสนับสนุนโอกาส

การลงทุนระยะเริ่มตนในดานตาง ๆ ที่ความตองการของผูปวยยังไมไดรับการตอบสนอง บริษทัมีสํานักงานใหญอยูที่

เมืองลูกาโน สวิตเซอรแลนด และมีบริษทัในเครืออยูในสวิตเซอรแลนด ไอรแลนด สหรัฐ โมนาโก และจีน รวมทัง้

วางจําหนายผลิตภัณฑในประเทศตาง ๆ ราว 190 ประเทศทัว่โลก

สามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมเกี่ยวกับ Helsinn Group ไดที่ http://www.helsinn.com

เกี่ยวกับ Menarini Group และ Berlin-Chemie Menarini

Berlin-Chemie Menarini เป็นบริษทัในเครือ Menarini Group ซึ่งเป็นบริษทัเวชภัณฑสัญชาติอิตาลี เป็นบริษทั

ใหญอันดับ 13 ในยุโรปจาก 5,345 บริษทั และอันดับที่ 35 ของโลกจาก 21,587 บริษทั โดยมีรายไดกวา 3.6 พัน

ลานยูโร และมีพนักงาน 17,000 คน Menarini Group ดําเนินธุรกิจตามวัตถุประสงคเชิงกลยุทธ 2 ขอมาโดยตล

อด นัน่คือการวิจัยและการพัฒนาสูสากล และมีพันธกิจมัน่คงตอการวิจัยและพัฒนาดานโรคมะเร็ง ทัง้น้ี ดวยพันธกิจ

ดังกลาวน้ีเอง Menarini จึงกําลังทําการวิจัยและพัฒนายาใหมสําหรับโรคมะเร็ง 4 รายการ ซึ่ง 2 รายการในจํานวน

น้ีเป็นยาชีววัตถุ ไดแก MEN1112 ซึ่งเป็นสารภูมิตานทาน anti CD157 และ MEN1309 ซึ่งเป็นสารภูมิตานทาน

anti CD205 แบบจับสารพิษ นอกจากน้ี Menarini ยังไดเพิ่มโมเลกุลขนาดเล็ก 2 ชนิดลงในกลุมยาโรคมะเร็ง ได

แก MEN1703 ซึ่งเป็นสารยับยัง้ PIM แบบคู และ FLT3 ไคเนส และ MEN1611 ซึ่งเป็นสารยับยัง้ PI3K ในการ

พัฒนาทางคลินิกสําหรับการรักษามะเร็งโลหิตวิทยาและ/หรือมะเร็งชนิดกอน Menarini รุกดําเนินการเชิงพาณิชยใน

ขอบขายการรักษาโรคที่มีความสําคัญที่สุดเป็นอันดับตน ๆ ดวยผลิตภัณฑสําหรับโรคหัวใจ ระบบทางเดินอาหาร

ระบบหายใจ โรคติดเชื้อ โรคเบาหวาน การอักเสบ และการระงับอาการปวด

Menarini Group มีฐานการดําเนินงานที่แข็งแกรงทัว่ทวีปยุโรป เอเชีย แอฟริกา อเมริกากลาง และอเมริกาใต ดวย

โรงงานผลิต 16 แหง และศูนยวิจัยและพัฒนา 7 แหง ปัจจุบัน ผลิตภัณฑของ Menarini Group มีวางจําหนายใน

136 ประเทศทัว่โลก

สามารถดูขอมูลเพิ่มเติมไดที่ http://www.helsinn.com และติดตามเราไดทาง Twitter, LinkedIn และ Vimeo

ที่มา: Menarini I.F.R.


