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ดานการแพทย : ยา 

รหัส : 03010101 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ยากาบาเพนติน (GABAPENTIN) 

ชื่อทางการคาของผลงานนวัตกรรมไทย :  รอนติน (RONTIN) และรอนติน (600) (RONTIN (600)) 

หนวยงานท่ีพัฒนา :  บริษัท ไบโอแลป จาํกัด  

บริษัทผูรับการถายทอด :  - 

ผูจําหนาย :  บริษัท ไบโอแลป จาํกัด 

ผูแทนจําหนาย : บริษัท ไบโอฟารม เคมิคลัส จาํกัด 

หนวยงาน บริษัท หรือผูขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย :  บริษัท ไบโอแลป จาํกัด 

ชวงเวลาท่ีขึ้นทะเบียน : ตุลาคม 2561 - ตุลาคม 2564 (3 ป) 

คุณสมบัตินวัตกรรม:   

 เปนยากลุม gabapentinoids ออกฤทธ์ิโดยลดความไวท่ีมากเกินไป (hyperexcitability) ของเซลลประสาท 

ในการสงสัญญาณความปวด โดยยาจับกับ calcium channel ท่ี alpha2-delta subunit สงผลใหการหลั่งสารสื่อประสาท 

(neurotransmitter) ลดลง จึงสามารถลดอาการปวดลงได มีขอบงใชเปนยาเดี่ยวในการรักษาโรคลมชักแบบ partial 

seizures with and without secondary generalization ในผูใหญและเด็กท่ีมีอายุมากกวา 12 ป และเปนยาเสริมรวมกัน

กับยาตานโรคลมชักมาตรฐานในการรักษาโรคลมชักแบบ partial seizures with and without secondary generalization  

ในผูใหญและเด็กท่ีมีอายุตั้งแต 3 ปข้ึนไป รักษาอาการปวดท่ีเกิดจากความผิดปกติของเสนประสาท (Neuropathic pain)  

ในผูปวยท่ีมีอายุตั้งแต 18 ปข้ึนไป สามารถรับประทานกอนหรือหลังอาหารก็ได และเปนยาในบัญยาหลักแหงชาติ ง (4.7.2 

Drug for Neuropathic Pain) 

 คุณลักษณะเฉพาะ 

1. เปนยาท่ีผลิตจากโรงงานไบโอแลปซึ่งไดรับรองมาตรฐาน PIC/s GMP จากสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ISO 9001:2008, ISO 14001:2008, OHSAS 18001:2007 

2. มีระบบการขนสงและการจัดเก็บผลิตภัณฑท่ีไดรับรองมาตรฐาน GSDP (Good Storage and 

Distribution Practice) 

3. เปนยาท่ีพัฒนาและผลิตข้ึนในประเทศไทย มีการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence study) ใน Thai 

Healthy Volunteer พบวา คาทางเภสัชจลนศาสตรไมมีความแตกตางจากยาตนแบบ แสดงใหเห็น

ถึงความเทาเทียมกันกับยาตนแบบท่ีนําเขาจากตางประเทศ จึงสามารถใชทดแทนยาตนแบบได  

อีกท้ังยังมีราคาท่ีถูกกวายาตนแบบ จึงสามารถชวยลดคาใชจายในการรักษาพยาบาลผูปวยได 

4. เปนยาท่ีมีรายช่ือในหนังสือรายการผลิตภัณฑยาสามัญใหมท่ีมีความเทาเทียมในการบําบัดรักษา 

กับยาตนแบบ (Orange Book) ท่ีสามารถใชทดแทนยาตนแบบท่ีนําเขาจากตางประเทศ 

5. RONTIN เปนยาท่ีมีรายช่ืออยูในหนังสือ Green Book  2017 (หนังสือรวบรวมรายช่ือผลิตภัณฑยา

คุณภาพและผูผลิตท่ีผานเกณฑการคัดเลือก ป 2017) ซึ่งจัดทําโดยกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

กระทรวงสาธารณสุข  
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