
Salvat จับ​มือ Arbor เปิด​ตัว​ผลิตภัณฑ​ยา​หยอด​หู

OTOVEL(R) ใน​สห​รัฐ​อเม​ริก​า

บาร​เซ​โลน​า, สเปน​ และ​ แอ​ตเเลน​ตา​–31 ส.​ค.​–พี​อา​รนิ​วสไว​ร/อิน​โฟเควสท

Laboratorios SALVAT S.A. รวม​กับ Arbor Pharmaceuticals, LLC เปิด​ตัว​ผลิต​ภัณฑ OTOVEL(R)

(ciprofloxacin 0.3% and fluocinolone acetonide 0.025%) ยา​หยอด​หู​ชนิด​แรก​และ​ชนิด​เดียว​ที่​รวม​ยา​ปฏิชีวนะ

และ​สเตี​ยรอย​ดไว​ดวย​กัน​ใน​หลอด​แบบ​ใช​ครัง้​เดียว​ทิง้​ที่​ปลอด​เชื้อ​และ​ปลอด​วัตถุ​กัน​เสีย OTOVEL ผลิต​โดย​บริ​ษทั

Salvat ขณะ​ที่ Arbor ได​รับ​สิทธิ ์​แต​เพียง​ผู​เดียว​ใน​การ​จําหนาย​ผลิตภัณฑ​น้ี​ใน​สห​รัฐ​อเม​ริก​า

(โลโก: http://photos.prnewswire.com/prnh/20160108/320296LOGO )

(โลโก: http://photos.prnewswire.com/prnh/20160830/402702LOGO )

เอ็ด​ ชู​ตเตอร​ ประธาน​และ​ซี​อี​โอ​ของ Arbor กลาว​วา​ “เรา​มี​ความ​ยินดี​เป็น​อยาง​ยิ่ง​ที่​ได​จับ​มือ​กับ Salvat เพื่อน​ํา

OTOVEL มา​จําหนาย​ใน​สหรัฐ​อเมริกา​ โดย OTOVEL จะ​เขา​มา​เติม​เต็ม​ผลิตภัณฑ​ยา​สําหรับ​เด็ก​ที่​จัด​จําหนาย​ทัว่

ประเทศ​โดย​มือ​อาชีพ​ดาน​การ​ขาย​กวา​ 2​00 คน​ของ​เรา​”

อัลเบอร​โต​ บูเอ​โน​ ซี​อี​โอ​ของ Salvat กลาว​วา​ “เรา​รูสึก​ตื่น​เตน​ที่​ได​ขยาย​ขอบเขต​การ​จัด​จําหนาย​ยา OTOVEL ใน

ระดับ​สา​กล​ ผาน​การ​รวม​มือ​กับ​บริ​ษทั Arbor ใน​สหรัฐ​อเมริกา​ การ​เปิด​ตัว OTOVEL จึง​นับ​เป็น​ความ​สําเร็จ​ครัง้

สําคัญ​ของ​บริษทั​ ใน​ขณะ​ที่​เรา​กําลัง​พยายาม​ขยาย​ธุรกิจ​ใน​สหรัฐ​อเมริกา​”

เกี่ยว​กับ OTOVEL(R)

OTOVEL(R) (ciprofloxacin 0.3% and fluocinolone acetonide 0.025%) เป็น​ยา​สําหรับ​ใช​รักษา​ผู​ปวย​เด็ก​ (อา

ยุ​ 6 เดือน​ขึ้น​ไป​) ที่​เป็น​โรค​หู​ชัน้​กลาง​อักเสบ​เฉียบพลัน​และ​มี​การ​ใส​ทอ​ระ​บาย​สังเครา​ะห (AOMT) อัน​มี​สาเหตุ​มา

จาก​เชื้อ​แบค​ที​เรีย S. aureus, S. pneumoniae, H. influenzae, M. catarrhalis และ P. aeruginosa ทัง้​น้ี

OTOVEL ได​ถูก​ประเมิน​ประสิทธิภาพ​และ​ความ​ปลอดภัย​ใน​การ​ทดลอง​เฟส​ 3 สอง​ครัง้​ ซึ่ง​เป็นการ​ทดสอบ​แบบ​สุม​

อําพราง​สอง​ฝ าย​ มี​กลุม​ควบคุม​และ​กลุม​คู​ขนาน​ และ​จัด​ทําใน​ศูนย​หลาย​แหง​ เพื่อ​เปรียบ​เทียบ​กับ​ยา​หยอด​หู

ciprofloxacin และ​ยา​หยอด​หู fluocinolone acetonide ผล​การ​ทดลอง​ทัง้​สอง​ครัง้​ใน​ผู​ปวย​เด็ก​ (อา​ยุ​ 6 เดือน​ถึง​

12 ปี​) ที่​ใส​ทอ​ระบาย​สังเคราะห​จํานวน​ทัง้​สิน้​ 662 คน​ บง​ชี้​วา OTOVEL สามารถ​ยับยัง้​น้ําหนวก​ได​เร็ว​กวา​อยาง​มี

นัย​สําคัญ​ เมื่อ​เทียบ​กับ​ยา​หยอด​หู ciprofloxacin และ fluocinolone acetonide โดย​การ​ทดลอง​ครัง้​แรก​ใช​เวลา​เฉ

https://www.thaimediapr.com/salvat-%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad-arbor-%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b8%b4%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b8%a7%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%95%e0%b8%a0%e0%b8%b1%e0%b8%93/
https://www.thaimediapr.com/salvat-%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad-arbor-%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b8%b4%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b8%a7%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%95%e0%b8%a0%e0%b8%b1%e0%b8%93/
https://www.thaimediapr.com/salvat-%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad-arbor-%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b8%b4%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b8%a7%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%95%e0%b8%a0%e0%b8%b1%e0%b8%93/
https://www.thaimediapr.com/salvat-%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad-arbor-%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b8%b4%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b8%a7%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%95%e0%b8%a0%e0%b8%b1%e0%b8%93/
https://www.thaimediapr.com/salvat-%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad-arbor-%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b8%b4%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b8%a7%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%95%e0%b8%a0%e0%b8%b1%e0%b8%93/
https://www.thaimediapr.com/salvat-%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad-arbor-%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b8%b4%e0%b8%94%e0%b8%95%e0%b8%b1%e0%b8%a7%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%95%e0%b8%a0%e0%b8%b1%e0%b8%93/


ลี่​ย 3.​75 วัน​ และ​ครัง้​ที่​สอง​ใช​เวลา​ 4.​94 วัน

OTOVEL(R) บรรจุ​ใน​หลอด​แบบ​ใช​ครัง้​เดียว​ทิง้​ แตละ​หลอด​มี​สารละลาย​ปลอด​เชื้อ​และ​ปลอด​สาร​กัน​เสีย​ปริ​มาณ

0.25 mL โดย​มี​บริ​ษทั Arbor เป็น​ผู​จัด​จําหนาย​ทัว่​ประเทศ​สห​รัฐ​อเม​ริก​า

เกี่ยว​กับ​โรค​หู​ชัน้​กลาง​อักเสบ​เฉียบพลัน​ที่​มี​การ​ใส​ทอ​ระ​บาย​สังเครา​ะห (AOMT)

โรค​หู​ชัน้​กลาง​อักเสบ​เฉียบ​พลัน (AOM) คือ​อาการ​อักเสบ​ใน​หู​ชัน้​กลาง​หลัง​เยื่อ​แกว​หู​ ซึ่ง​มัก​เป็น​ผล​มา​จาก​การ​ติด​เชื้อ​

ทําให​เกิด​น้ําใน​หู​ชัน้​กลาง​ สง​ผล​ให​เกิด​แรง​ดัน​เพิ่ม​ขึ้น​ใน​เยื่อ​แกว​หู​ แรง​ดัน​ดัง​กลาว​อาจ​ทําให​ผู​ปวย​มี​ไข​ เจ็บ​หู​ และ​มี

ปัญหา​การ​ได​ยิน​ สําหรับ​เด็ก​ที่​เป็น​โรค AOM ซํ้าอีก​ อาจ​ตอง​ใส​ทอ​ระบาย​สังเคราะห​ดวย​การก​รีด​แผล​เล็กๆ​ที่​เยื่อ

แกวหู​เพื่อ​ชวย​ระบาย​น้ําออก​จาก​หู​ชัน้​กลาง​ ใน​สหรัฐอเมริกา​นัน้​ ทุก​ปี​จะ​มี​เด็ก​ประ​มา​ณ 1 ลาน​คน​ที่​ตอง​ใส​ทอ​ระบาย

ดัง​กลาว​ แมวา​การ​ใส​ทอ​ระบาย​จะ​ชวย​ลด​โอกาส​การก​ลับ​มา​เป็น​โรค AOM แต​หลาย​ผล​การ​วิจัย​เผย​ให​เห็น​วา​ 83%

ของ​ผู​ปวย​เด็ก​ที่​ได​รับ​การ​ใส​ทอ​ระบาย​สังเคราะห​เป็น​เวลา​นา​น ​18 เดือน​ ยัง​คง​กลับ​มา​เป็น​โรค AOMT อยาง​น อยห

น่ึง​ครัง้​ ทัง้​น้ี​ ใน​ผู​ปวย​เด็ก​นัน้​ อาการ​ของ​โรค AOMT มี​ความ​แตก​ตาง​จาก​โรค AOM โดย​โรค AOM เยื่อ​แกวหู​ยัง

ทํางาน​ปก​ติ​ รวม​ถึง​มี​อาการ​เจ็บ​ปวด​และ​มี​ไข​น อย​กวา​ สวน​โรค AOMT จะ​มี​น้ําหนวก​ไหล​ออก​มา​จาก​หู

ขอมูล​ความ​ปลอดภัย​ของ​ยา OTOVEL

ขอ​บง​ชี้

OTOVEL เป็น​ยา​สําหรับ​ใช​รักษา​ผู​ปวย​เด็ก​ (อา​ยุ​ 6 เดือน​ขึ้น​ไป​) ที่​เป็น​โรค​หู​ชัน้​กลาง​อักเสบ​เฉียบพลัน​และ​มี​การ​ใส

ทอ​ระ​บาย​สังเครา​ะห (AOMT) อัน​มี​สาเหตุ​มา​จาก​เชื้อ​แบค​ที​เรีย S. aureus, Streptococcus S. pneumoniae, H.

influenzae, M. catarrhalis และ P. aeruginosa

ขอ​บง​หา​ม

หาม​ใช​ยา OTOVEL ใน

– ผู​ปวย​ที่​แพ​ยาก​ลุม fluocinolone acetonide, corticosteroids, ciprofloxacin หรือ quinolones หรือ​สวน

ประกอบ​อื่นๆ​ของ​ยา OTOVEL

– ผู​ปวย​ที่​มี​การ​ติด​เชื้อ​ไวรัส​ใน​ชอง​หู​ชัน้​นอก​ ซึ่ง​รวม​ถึง​การ​ติด​เชื้อ​อี​สุก​อี​ใส​ เริม​ และ​เชื้อ​รา​ใน​ชอง​หู

คําเตือน​และ​ขอ​ควร​ระ​วัง

อาการ​แพ​ยา​ – ควร​หยุด​ใช​ยา OTOVEL เมื่อ​เกิด​ผื่น​คัน​หรือ​อาการ​แพ​อื่นๆ​ เน่ืองจาก​พบ​วา​มี​การ​แพ​ยา​ที่​รุนแรง​และ

บาง​ครัง้​ถึง​ขัน้​เสีย​ชี​วิต (anaphylactic) ใน​กลุม​ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​ยา quinolones โดย​บาง​กรณี​เกิด​ขึ้น​หลัง​การ​ใช​ยา

เพียง​ครัง้​เดียว​ และ​ใน​บาง​กรณี​พบ​อาการ​อื่น​ดวย​ เชน​ อาการ​หัวใจ​และ​หลอด​เลือด​ลม​เหลว​ หมด​สติ​ อาการ​บวม​ใต



ชัน้​ผิว​หนัง​ (รวม​ถึง​อาการ​บวม​บริเวณ​กลอง​เสียง​ คอ​หอย​ หรือ​ใบ​หน า​) ทาง​เดิน​หายใจ​อุด​ตัน​ อาการ​หายใจ​ลําบาก​

ลม​พิษ​ และ​อาการ​คัน​ โดย​อาการ​แพ​ยา​รุนแรง​จําเป็น​ตอง​ได​รับ​การ​รักษา​อยาง​เรง​ดวน​ทัน​ที

ภาวะ​จุลินทรีย​เติบโต​มาก​เกิน​ไป​เมื่อ​ใช​ยา​เป็น​เวลา​นา​น ​– การ​ใช​ยา OTOVEL เป็น​เวลา​นาน​อาจ​สง​ผล​ให​เชื้อ

แบคทีเรีย​และ​เชื้อ​ราช​นิด non-susceptible เติบโต​มาก​เกิน​ไป​ หาก​อาการ​ติด​เชื้อ​ไม​ดี​ขึ้น​หลัง​ได​รับ​การ​รักษา​ไป​แลว

หน่ึง​สัปดาห​ แพทย​ควร​ทําการ​เพาะ​เชื้อ​เพื่อ​กําหนด​วิธี​การ​รักษา​เพิ่ม​เติม​ตอ​ไป​ และ​หาก​เกิด​อาการ​ติด​เชื้อ​แลว​ควร

หยุด​ใช​ยา​และ​หา​วิธี​รักษา​รูป​แบบ​อื่น​แทน

การ​เกิด​หู​น้ําหนวก​ยืด​เยื้อ​หรือ​กลับ​มา​เป็น​ซํ้า – หาก​อาการ​หู​น้ําหนวก​ยัง​คง​อยู​หลัง​ได​รับ​การ​รักษา​ครบ​กระบวน​การ​

หรือ​เกิด​อาการ​หู​น้ําหนวก​ซํ้ามากกวา​ 2​ ครัง้​ภายใน​ระยะ​เวลา​ 6 เดือน​ ควร​มี​การ​ประเมิน​อาการ​เพิ่ม​เติม​เพื่อ​ตัด

สาเหตุ​แฝง​อื่นๆ​ออก​ไป​ เชน​ ภาวะ​โค​เลสเที​ยโต​มา​ร สิ่ง​แปลก​ปลอม​ใน​ราง​กาย​ หรือ​เน้ือ​งอก

อาการ​ไม​พึง​ประ​สง​ค

จาก​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​หลาย​ครัง้​พบ​วา​ อาการ​ไม​พึง​ประสงค​ที่​พบ​บอย​ที่สุด​ใน​ผู​ปวย​มาก​กวา​ 1 คน​ประกอบ​ดวย

อาการ​หู​น้ําหน​วก​ การ​สราง​เน้ือเยื่อ​ทดแทน​มาก​เกิน​ไป​ หู​ติด​เชื้อ​ อาการ​คัน​หู​ เยื่อ​แกวหู​ผิด​ปก​ติ​ ใบ​หู​บวม​ และ​ปัญหา

การ​ทรง​ตัว

หาก​ตองการ​ขอมูล​ดาน​ความ​ปลอดภัย​เพิ่ม​เติม​ สามารถ​ดู​ไดที่​ขอ​มูล​ยา OTOVEL ฉบับ​เต็ม
http://arborpharma.com/docs/OTOVEL_USPI_Final.pdf

เกี่ยว​กับ Salvat

Laboratorios SALVAT คือ​กลุม​บริษทั​เภสัชกรรม​เอกชน​ที่​มุง​พัฒนา​นวัตกรรม​เทคโนโลยี​และ​ทุมเท​ให​กับ​การ​วิจัย

และ​พัฒน​า Salvat กอ​ตัง้​ขึ้น​เมื่อ​ปี​ 2​498 มี​สํานักงาน​ใหญ​อยู​ใน​บาร​เซ​โลน​า ประเทศ​สเปน​ และ​มี​สํานักงาน​สาขา​อยา

ง Salvat USA ที่​ไมอ​ามี​ รัฐ​ฟลอริ​ดา Salvat ดําเนิน​ธุรกิจ​ใน​กวา​ 60 ประ​เทศ​ และ​เดิน​หน า​ขยาย​ธุรกิจ​ใน​ระดับ

นานาชาติ​ผาน​การ​ให​ลิขสิทธิ ์​ผลิตภัณฑ​ยา​ที่​บริษทั​พัฒนา​ขึ้น​เอง​ บริษทั​ได​เปิด​ตัว​ยา​หยอด​หู CETRAXAL (R)

(ciprofloxacin 0.2%) ใน​สหรัฐอเมริกา​เมื่อ​ปี​ 2​552 สวน​ยา​หยอด​หู OTOVEL(R) (ciprofloxacin 0.3% and

fluocinolone acetonide 0.025%) ผาน​การ​รับรอง​จาก​องคกร​อาหาร​และ​ยา​ของ​สห​รัฐ (FDA) เมื่อ​เดือน​เมษายน​ 2

559 สามารถ​ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ​บริษทั​และ​ผลิตภัณฑ​ของ​บริษทั​ได​ที่ http://www.salvatbiotech.com

เกี่ยว​กับ Arbor

Arbor Pharmaceuticals ซึ่ง​มี​สํานักงาน​ใหญ​อยู​ใน​เมือง​แอตแลนตา​ รัฐ​จอรเจีย​ คือ​บริษทั​เภสัชกรรม​ที่​มุง​เจาะ​กลุม

ลูกคา​ใน​ตลาด​ยา​รักษา​โรค​หัวใจ​และ​หลอด​เลือด​ ยา​สําหรับ​เด็ก​ รวม​ถึง​ตลาด​ยา​โรง​พยาบาล​ บริษทั​มี​พนักงาน​มาก

กวา​ 600 คน​ รวม​ถึง​มือ​อาชีพ​ดาน​การ​ขาย​กวา​ 500 คน​ที่​คอย​นําเสนอ​ผลิตภัณฑ​ให​แก​แพทย​ โรง​พยาบาล​ และ



เภสัช​กร​ ปัจจุ​บัน Arbor จําหนาย​ผลิต​ภัณฑ​ยา NDA และ ANDA ที่​ผาน​การ​รับรอง​แลว​รวม​ 2​0 ราย​การ​ และ​มี

ผลิตภัณฑ​ที่​อยู​ระหวาง​การ​พัฒนา​อีก​กวา​ 40 ราย​การ​ สามารถ​ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ​บริษทั​และ​ผลิตภัณฑ​ของ

บริษทั​ได​ที่ http://www.arborpharma.com หรือ​อีเมล​สอบถาม​ได​ที่ info@arborpharma.com

รับ​ชม​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ Salvat และ​ผลิตภัณฑ​ของ​บริษทั​ได​ที่ http://www.salvatbiotech.com

รับ​ชม​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ Arbor และ​ผลิตภัณฑ​ของ​บริษทั​ได​ที่ http://www.arborpharma.com
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Arbor Pharmaceuticals, LLC
Ed Schutter
President & CEO
อี​เมล: eschutter@arborpharma.com
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Brian Adams
Head of Business Development
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ที่​มา: Laboratorios SALVAT และ Arbor Pharmaceuticals


