
Helsinn Group มอบ​สิทธิ​ใน​การ​วาง​ตลาด​ยา

Pracinostat แก Menarini แต​เพียง​ผู​เดีย​ว

– ขอ​ตกลง​อนุญาต​ให​ใช​สิทธิ​มี​ผล​ครอบคลุม​ทัว่​โลก​ ยกเวน​สห​รัฐ​ แค​นา​ดา​ ญี่ป ุน​ และ​อเมริกา​ใต

Helsinn บริษทั​เวชภัณฑ​สัญชาติ​สวิ​สที่​มุง​พัฒนา​ผลิตภัณฑ​คุณภาพ​สูง​สําหรับ​การ​ดูแล​รักษา​โรค​มะ​เร็ง​ และ

Menarini กลุม​บริษทั​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​ของ​อิตาลี​ ซึ่ง​มี​การ​ดําเนิน​งาน​ใน​ 136 ประเทศ​ทัว่​โลก​ ประกาศ​ใน​วัน​น้ี​วา

Berlin Chemie AG ซึ่ง​เป็น​บริษทั​เยอรมัน​ใน​เครือ​ของ Menarini Group ได​รับ​อนุญาต​ให​ใช​สิทธิ​แต​เพียง​ผู​เดียว​ใน

การ​วาง​ตลาด​ยา Pracinostat ทัว่​โลก​ (ยก​เว​น ​สห​รัฐ​ แค​นา​ดา​ ญี่ป ุน​ และ​อเมริกา​ใต​)

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

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

Pracinostat เป็น​ยา​ยับยัง้​ฮิ​สโทน​ดี​อะเซ​ทิลเลส (histone deacetylase) ระดับ​ที่​ 1, 2 และ​ 4 โดยสาร​ประกอบ​น้ี

กําลัง​อยู​ใน​ขัน้​ตอน​การ​พัฒนา​ ดวย​การ​ทดลอง​แบบ​พหุ​ภูมิ​ภาค​ ระยะ​ที่​ 3 รวม​กับ​ยา Azacitidine เพื่อ​บําบัด​รักษา​ผู

ปวย​วัย​ผูใหญ​ที่​เพิ่ง​ได​รับ​การ​วินิจฉัย​วา​ปวย​เป็น​โรค​มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ขาว​เฉียบพลัน​ชนิด​ไมอิลอย​ด (AML) ซึ่ง​ไม

เหมาะ​สม​กับ​การ​รักษา​ดวย​การ​ให​ยา​เคมี​บําบัด​แบบ Intensive Induction Chemotherapy นอกจาก​น้ี​ ยา

Pracinostat กําลัง​ได​รับ​การ​ทดสอบ​ใน​การ​ทดลอง​แบบ​เปิด​ ระยะ​ที่​ 2​ โดย​ใช​รวม​กับ​ยา Azacitidine เพื่อ​บําบัด

รักษา​ผู​ปวย​โรค​เลือด​เอ็มดี​เอส (myelodysplastic syndrome: MDS) ที่​มี​ความ​เสี่ยง​สูง​ ซึ่ง​ไม​เคย​ได​รับ​การ​รักษา​มา

กอ​น

ภาย​ใต​เงื่อนไข​ของ​ขอ​ตก​ลง Helsinn จะ​ยัง​คง​ถือ​สิทธิ​ใน​การ​พัฒนา​ระหวาง​ประเทศ​ทัง้​หมด​ ซึ่ง​รวม​ถึง​กิจกรรม​ใน

การ​พัฒนา​ทาง​คลินิก​ และ​การ​จัด​หาย​า Pracinostat สวน Menarini จะ​ทําการ​สง​เส​ริม​ จัด​จําหนาย​ และ​วาง​ตลาด​ยา

Pracinostat ใน​ทุก​ประเทศ​ที่​กําหน​ด อยางไร​ก็​ดี Helsinn จะ​มี​สิทธิ​ใน​การ​รวม​สง​เสริม​การ​จําหนาย​และ​วาง​ตลาด​ยา

Pracinostat ใน​เซี่ยงไฮ​ ประเทศ​จี​น ​รวม​กับ Menarini ซึ่ง​ได​รับ​สิทธิ​เขา​ถึง​ตลาด​อื่น​ ๆ ของ​จีน​แต​เพียง​ผู​เดียว​

ขณะ​เดียว​กัน​ ตาม​ขอ​สัญญา​บาง​ขอ​ใน​ขอ​ตกลง​ดัง​กลา​ว Menarini จะ​ได​รับ​โอกาส​ใน​การ​ใช​ประโยชน​จาก​ขอ​บง​ชี้​ใน

การ​รักษา​มะเร็ง​เพิ่ม​เติม​ ที่​อาจ​จะ​เกิด​ขึ้น​ใน​อาณาเขต​เดียว​กัน

Riccardo Braglia รอง​ประธาน​กรรมการ​และ​ซี​อี​โอ​ของ Helsinn Group กลาว​วา​ “เรา​มี​ความ​ยินดี​ที่​ได​ลง​นาม​ใน

ขอ​ตกลง​ฉบับ​น้ี​กับ Menarini เพื่อ​มอบ​สิทธิ​แต​เพียง​ผู​เดียว​ใน​การ​ขาย​และ​สง​เสริม​การ​ขาย​ยา Pracinostat สําหรับ
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โรค AML ซึ่ง​การ​พยากรณ​โรค​น้ี​ยัง​คง​เป็น​เรื่อง​ที่​สิน้​หวัง​สําหรับ​ผู​ปวย​ที่​ไม​เหมาะ​กับ​การ​รักษา​ดวย​การ​ให​ยา​เคมี

บําบัด​แบบ Intensive Induction Chemotherapy

เรา​เชื่อ​วา​ ขอ​ตกลง​ทัว่​โลก​ฉบับ​น้ี​จะ​ชวย​ขยาย​การ​เขา​ถึง​ยา Pracinostat สําหรับ​ผู​ปวย​ที่​ตองการ​ยา​ตัว​น้ี​ ยา

Pracinostat กําลัง​อยู​ใน​ขัน้​ตอน​การ​พัฒนา​ทาง​คลินิก​ระ​ยะ​ 3 ขณะ​ที่ Helsinn กําลัง​ให​ความ​สําคัญ​มาก​ขึ้น​กับ​การ

รักษา​โรค​มะ​เร็ง​ เรา​จึง​ยินดี​ที่​ได​มี​พันธมิตร​ใหม​ที่​นา​เชื่อ​ถือ​อยา​ง Menarini มา​รวม​ทีม​”

“กา​รหา​วิธี​ใหม​ ๆ เพื่อ​รักษา​มะ​เร็ง​ โดย​เฉพาะ​โรค​มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ขาว​ เป็น​หน่ึง​ใน​เป า​หมาย​ของ Menarini ซึ่ง​กําลัง

ทุม​ลงทุน​วิจัย​และ​พัฒนา​เพื่อ​การ​คน​พบ​ผลิตภัณฑ​ใหม​ ๆ” Lucia และ Alberto Giovanni Aleotti ผู​ถือ​หุน​ของ

Menarini Group กลาว​ “เรา​ยินดี​เป็น​อยาง​ยิ่ง​ที่​ได​ลง​นาม​ใน​ขอ​ตกลง​ฉบับ​น้ี​กับ Helsinn ซึ่ง​เป็น​หน่ึง​ใน​บริษทั

เวชภัณฑ​ที่​ได​รับ​การ​ยอมรับ​ใน​สาขา​ผลิตภัณฑ​ดูแล​รักษา​โรค​มะ​เร็ง​”

เกี่ยว​กับ Pracinostat

Pracinostat เป็น​ยา​ยับยัง้​ฮิ​สโทน​ดี​อะเซ​ทิลเลส (“HDAC”) ชนิด​รับ​ประ​ทา​น ​ที่​กําลัง​อยู​ใน​ขัน้​ตอน​การ​ทดลอง​ที่

สําคัญ​ใน​ระยะ​ที่​ 3 โดย​ใช​รวม​กับ​ยา Azacitidine เพื่อ​การ​บําบัด​รักษา​ผู​ปวย​ที่​เพิ่ง​ได​รับ​การ​วินิจฉัย​วา​ปวย​เป็น​โรค

มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ขาว​เฉียบพลัน​ชนิด​ไมอิลอย​ด (“AML”) ซึ่ง​ไม​เหมาะ​กับ​การ​รักษา​ดวย​การ​ให​ยา​เคมี​บําบัด​แบบ

Intensive Induction Chemotherapy นอกจาก​น้ี​ ยา pracinostat กําลัง​ได​รับ​การ​ประเมิน​ใน​การ​ทดลอง​ระยะ​ที่​ 2​

ใน​ผู​ปวย​โรค​เลือด​เอ็มดี​เอส (myelodysplastic syndrome (MDS) ที่​มี​ความ​เสี่ยง​สูง​ดวย​เชน​กัน​ ทัง้​น้ี​ สํานักงาน

คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา (FDA) ได​มอบ Breakthrough Therapy Designation ให​แก​ยา pracinostat ที่​ใช

รวม​กับ​ยา azacitidine เพื่อ​รักษา​ผู​ปวย​ที่​เพิ่ง​ได​รับ​การ​วินิจฉัย​วา​ปวย​เป็น​โรค AML ซึ่ง​มีอายุ​ตัง้​แต​ 75 ปี​ขึ้น​ไป​ หรือ

ไม​เหมาะ​กับ​การ​รักษา​ดวย​การ​ให​ยา​เคมี​บําบัด​แบบ Intensive Induction Chemotherapy

ใน​ปี​ 2​016 ทาง Helsinn ได​รับ​สิทธิ​ทัว่​โลก​ใน​การ​เขา​ถึง​ยา Pracinostat จา​กบ​ริ​ษทั MEI Pharma, Inc. ภาย​ใต​ขอ

ตกลง​อนุญาต​ให​ใช​สิ​ทธิ​ การ​พัฒนา​ และ​การ​ดําเนิน​การ​เชิง​พาณิชย​แต​เพียง​ผู​เดียว​ โดย​ไมมี​การ​เปลี่ยนแปลง​เงื่อนไข

ตาม​ขอ​ตกลง​อนุญาต​ให​ใช​สิ​ทธิ​ชวง (sublicense) ซึ่ง​หมาย​รวม​ถึง​สิทธิ​สําหรับ Helsinn ใน​การ​มอบ​ใบ​อนุญาต​ให​ใช

สิทธิ​ชวง​แก​บุคคล​ที่​สาม

Pracinostat เป็น​สาร​ที่​ใช​ใน​โครงการ​วิจัย​ และ​ยัง​ไม​ได​รับ​การ​อนุมัติ​รับรอง​ให​ใช​ใน​เชิง​พาณิชย​ใน​สห​รัฐ​ และ​ทุก

ประเทศ​ทัว่​โลก

เกี่ยว​กับ Helsinn Group

Helsinn เป็นก​ลุม​บริษทั​เวชภัณฑ​ของ​เอก​ชน​ ที่​มี​ผลิตภัณฑ​สําหรับ​การ​ดูแล​รักษา​โรค​มะเร็ง​วาง​ตลาด​อยาง​ครอบ

คลุม​ และ​มี​การ​พัฒนา​ยา​อยาง​ตอ​เน่ือง​จริง​จัง Helsinn ชวย​ให​ผู​ปวย​มี​ชีวิต​ประจําวัน​ที่​ดี​ขึ้น​มา​ตัง้แต​ปี​ 1976 ภาย​ใต

คา​นิยม​หลัก​ของ​องค​กร​ ไดแก​ ควา​มเคารพ​ ควา​มซื่อ​สัตย​ และ​คุณ​ภาพ​ บริษทั​ดําเนิน​งาน​ใน​ดาน​เวช​ภัณฑ​



เทคโนโลยี​ชีว​ภาพ​ อุปกรณ​การ​แพทย​ อาหาร​เสริม​เพื่อ​โภชนา​การ​ และ​มี​ความ​ชํานาญ​ใน​การ​วิจัย​ พัฒนา​ ผลิต​ และ

การ​ดําเนิน​การ​เชิง​พาณิชย​สําหรับ​ผลิตภัณฑ​เพื่อ​การ​บําบัด​รักษา​และ​การ​ดูแล​โรค​มะ​เร็ง​ อาการ​ปวด​และ​การ​อัก​เส​บ

และ​ระบบ​ทาง​เดิน​อา​หาร​ ใน​ปี 2016 Helsinn ได​จัด​ตัง้​กอง​ทุน Helsinn Investment Fund เพื่อ​สนับสนุน​โอกาส

การ​ลงทุน​ระยะ​เริ่ม​ตน​ใน​ดาน​ตาง​ ๆ ที่​ความ​ตองการ​ของ​ผู​ปวย​ยัง​ไม​ได​รับ​การ​ตอบ​สน​อง​ บริษทั​มี​สํานักงาน​ใหญ​อยู​ที่

เมือง​ลูก​าโน​ สวิ​ตเซอร​แลนด​ และ​มี​บริษทั​ใน​เครือ​อยู​ใน​สวิ​ตเซอร​แลนด​ ไอรแลนด​ สห​รัฐ​ โม​นา​โก​ และ​จี​น ​รวม​ทัง้

วาง​จําหนาย​ผลิตภัณฑ​ใน​ประเทศ​ตาง​ ๆ ราว​ 190 ประเทศ​ทัว่​โลก

สามารถ​ดูรา​ยล​ะเอียด​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ Helsinn Group ได​ที่ http://www.helsinn.com

เกี่ยว​กับ Menarini Group และ Berlin-Chemie Menarini

Berlin-Chemie Menarini เป็น​บริษทั​ใน​เครือ Menarini Group ซึ่ง​เป็น​บริษทั​เวชภัณฑ​สัญชาติ​อิตาลี​ เป็น​บริษทั

ใหญ​อัน​ดับ​ 13 ใน​ยุโรป​จาก​ 5,345 บริษทั​ และ​อันดับ​ที่​ 35 ของ​โลก​จาก​ 2​1,587 บริษทั​ โดย​มี​ราย​ได​กวา​ 3.​6 พัน

ลาน​ยู​โร​ และ​มี​พนัก​งา​น ​17,000 คน Menarini Group ดําเนิน​ธุรกิจ​ตาม​วัตถุประสงค​เชิงกล​ยุทธ​ 2​ ขอ​มา​โดย​ตล

อด​ นัน่​คือ​การ​วิจัย​และ​การ​พัฒนา​สู​สา​กล​ และ​มี​พันธ​กิจ​มัน่คง​ตอ​การ​วิจัย​และ​พัฒนา​ดาน​โรค​มะ​เร็ง​ ทัง้​น้ี​ ดวย​พันธ​กิจ

ดัง​กลาว​น้ี​เอง Menarini จึง​กําลัง​ทําการ​วิจัย​และ​พัฒนา​ยา​ใหม​สําหรับ​โรค​มะ​เร็ง​ 4 ราย​การ​ ซึ่ง​ 2​ รายการ​ใน​จํานวน

น้ี​เป็น​ยา​ชีว​วัตถุ​ ได​แก MEN1112 ซึ่ง​เป็น​สาร​ภูมิ​ตาน​ทาน anti CD157 และ MEN1309 ซึ่ง​เป็น​สาร​ภูมิ​ตาน​ทาน

anti CD205 แบบ​จับ​สาร​พิษ​ นอก​จาก​น้ี Menarini ยัง​ได​เพิ่ม​โมเลกุล​ขนาด​เล็ก​ 2​ ชนิด​ลง​ใน​กลุม​ยา​โรค​มะ​เร็ง​ ได

แก MEN1703 ซึ่ง​เป็น​สาร​ยับ​ยัง้ PIM แบบ​คู​ และ FLT3 ไค​เนส และ MEN1611 ซึ่ง​เป็น​สาร​ยับ​ยัง้ PI3K ใน​การ

พัฒนา​ทาง​คลินิก​สําหรับ​การ​รักษา​มะเร็ง​โลหิต​วิทยา​และ​/หรือ​มะเร็ง​ชนิด​กอ​น Menarini รุก​ดําเนิน​การ​เชิง​พาณิชย​ใน

ขอบขาย​การ​รักษา​โรค​ที่​มี​ความ​สําคัญ​ที่สุด​เป็น​อันดับ​ตน​ ๆ ดวย​ผลิตภัณฑ​สําหรับ​โรค​หัว​ใจ​ ระบบ​ทาง​เดิน​อา​หาร​

ระบบ​หาย​ใจ​ โรค​ติด​เชื้อ​ โรค​เบา​หวา​น ​การ​อัก​เส​บ และ​การ​ระงับ​อา​การ​ปวด

Menarini Group มี​ฐาน​การ​ดําเนิน​งาน​ที่​แข็งแกรง​ทัว่​ทวีป​ยุ​โร​ป เอ​เชีย​ แอฟริกา​ อเมริกา​กลาง​ และ​อเมริกา​ใต​ ดวย

โรงงาน​ผลิต​ 16 แหง​ และ​ศูนยวิจัย​และ​พัฒนา​ 7 แหง​ ปัจจุบัน​ ผลิตภัณฑ​ของ Menarini Group มี​วาง​จําหนาย​ใน​

136 ประเทศ​ทัว่​โลก

สามารถ​ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่ http://www.helsinn.com และ​ติดตาม​เรา​ได​ทาง Twitter, LinkedIn และ Vimeo

ที่​มา: Menarini I.F.R.


