
โครงการวิจัย PRISTINE รับผูป วยสองรายแรกเขา

รวมการศึกษาทดลองบอลลูนเคลือบยา Sirolimus
SELUTION SLR(TM)

MedAlliance ประกาศการรับสมัครผูปวยสองรายแรกเขารวมโครงการวิจัย PRISTINE เพื่อศึกษาเกี่ยวกับการใช

บอลลูนเคลือบยา SELUTION SLR(TM) 018 DEB ในการรักษาผูปวยที่มีอาการขาดเลือดเรื้อรังบริเวณใตหัวเขา

(Chronic Limb Threatening Ischemia) ผลิตภัณฑดังกลาวเป็นบอลลูนเคลือบยา (DEB) ตัวแรกที่ไดรับการ

อนุมัติโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) สหรัฐ ใหเขารวมโครงการ “Breakthrough Program”

โดย SELUTION SLR (Sustained Limus Release) เป็นบอลลูนเคลือบยา sirolimus ตัวใหมที่มีการควบคุมอัตรา

การปลอยยาในลักษณะที่คลายกับขดลวดเคลือบยา (DES)

PRISTINE เป็นโครงการที่สืบเน่ืองมาจาก PRESTIGE ซึ่งเป็นโครงการวิจัยทางคลินิกเพื่อการรักษาอาการขาดเลือด

เรื้อรังบริเวณใตหัวเขา หลังจากที่ใหผลลัพธนาพอใจในการติดตามผลมาเป็นระยะเวลาหกเดือน

ชื่อ PRISTINE มาจากชื่อเต็มของโครงการ คือ Prospective Registry to Investigate the Safety and efficacy
of Treatment with SELUTION SLR(TM) Sirolimus Drug Coated Balloon in TASC C and D athero-
occlusive Infra-iNguinal disease in patients with chronic limb threatening ischemia from SingaporE
หมายถึงโครงการศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิผลในการรักษาผูปวยโรคขาดเลือดเรื้อรังบริเวณใตหัวเขาจาก

สิงคโปร โดยศึกษาผูปวยที่มีรอยโรค TASC ชนิด C และ D และมีอาการอุดตันของหลอดเลือดแดงบริเวณขาหนีบ

โดยใชบอลลูนเคลือบยา Sirolimus ในการรักษา

เป าประสงคของโครงการศึกษาวิจัยน้ีคือเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลการรักษาในผูปวยจํานวน 75

รายเป็นระยะเวลา 12 เดือน โดยใชบอลลูนเคลือบยา SELUTION SLR ในการรักษารอยโรคจากการอุดตันบริเวณ

ขาหนีบ (รอยโรค TASC ชนิด C และ D) ในผูปวยที่มีอาการขาดเลือดเรื้อรังบริเวณใตหัวเขา (CLTI) ที่โรงพยาบาล
Singapore General Hospital

ตัวชี้วัดหลักดานความปลอดภัยของการวิจัยคือการไมมีเหตุการณไมพึงประสงครุนแรง (Major Adverse Events)

ตลอดระยะเวลา 30 วัน และตัวชี้วัดหลักดานประสิทธิผลคือการไมมีอัตราการเขารับการรักษาซํ้าหรือ cd-TLR ตล

อด 6 เดือน สวนตัวชี้วัดรองไดแกอัตรา primary patency หรือภาวะปกติของหลอดเลือดในการติดตามอาการที่ระ

ยะ 6 เดือนและ 12 เดือน ไมมีอัตราการเขารับการรักษาซํ้าตลอด 12 เดือน มีผลการประเมินในการติดตามอาการ

ตามคะแนน Rutherford ที่ดีขึ้นหน่ึงระยะหรือมากกวา แผลรักษาหายใน 6 เดือน และไมมีการตัดอวัยวะเป าหมาย

ของการรักษาในกระบวนการติดตามหลังการรักษาที่ระยะ 6 และ 12 เดือน
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“เราตื่นเตนที่จะไดเริ่มการศึกษาครัง้ใหญครัง้น้ี ซึ่งเป็นการศึกษาแบบเก็บขอมูลไปขางหน าและดําเนินการในศูนย

เดียว (single-centre prospective study) สําหรับผูปวยที่มีอาการขาดเลือดเรื้อรังบริเวณใตหัวเขาที่รับการรักษา

ดวยบอลลูนเคลือบยา sirolimus ตัวใหม (Selution SLR DEB) จากบริษทั MedAlliance” รองศาสตราจารย

Chong Tze Tec หัวหน าและที่ปรึกษาอาวุโส แผนกศัลยกรรมหลอดเลือด โรงพยาบาล Singapore General

Hospital กลาว “เราเชื่อวาการศึกษาวิจัยครัง้น้ีจะชวยใหเราไดขอมูลเชิงลึกเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของเทคโนโลยีบอลลูนเคลือบยาตัวใหมน้ี ซึ่งจะเป็นประโยชนตอกลุมผูปวยที่มีความทาทายในการรักษา”

“เรามีความยินดีเป็นอยางยิ่งที่ไดรายงานการเปิดรับสมัครผูปวยสองรายแรกมาเขารวมการศึกษาวิจัย PRISTINE

อันนาตื่นเตนครัง้น้ี” รองศาสตราจารย Tjun Tang หัวหน าคณะวิจัยและที่ปรึกษาอาวุโส แผนกศัลยกรรมหลอด

เลือด โรงพยาบาล Singapore General Hospital กลาว “อาการขาดเลือดเรื้อรังบริเวณใตหัวเขาถือเป็นสวนที่แย

ที่สุดของโรคหลอดเลือดแดงสวนปลายอุดตัน ผูปวยกลุมน้ีมีความเสี่ยงสูงกวาที่จะสูญเสียขาและเสียชีวิต กรณีดัง

กลาวมีแนวโนมเพิ่มขึ้นในสิงคโปร เน่ืองจากจํานวนผูปวยโรคเบาหวานและโรคไตวายระยะสุดทายที่เพิ่มสูงขึ้นใน

ประเทศ โดยผูปวยกลุมน้ีถือเป็นกลุมที่เปราะบางและมีความทาทายในการรักษา ในปัจจุบันเราพบกรณีที่ตองตัดขา

ระดับรุนแรงเป็นจํานวนมาก อัตราการเกิดกรณีดังกลาวในสิงคโปรสูงกวาประเทศตะวันตกถึง 2-3 เทา เราจําเป็น

ตองจัดการกับปัญหาน้ี หน่ึงในเป าหมายสําคัญของการรักษาคือตองทําใหเทามีเลือดไหลภายในหลอดเลือดเป็นจัง

หวะ (pulsatile blood flow) เพื่อใหแผลรักษาตัว และแมวาการขยายหลอดเลือดขาดวยบอลลูนและขดลวดแบบ

เดิมจะเป็นทางเลือกที่เป็นที่นิยมในการขยายหลอดเลือด แตก็มีขอเสียคืออาการหดตัวกลับคืนของหลอดเลือดและ

หลอดเลือดตีบซํ้าจากเน้ือเยื่อที่เติบโตเพิ่มขึ้น (neointimal hyperplasia)”

SELUTION Sustained Limus Release DEB คือบอลลูนเคลือบยาที่มีการปลอยยา Limus อยางชาๆ ในอัตราที่

กําหนด เป็นวิธีการรักษา NIH ในผูปวยที่มีอาการขาดเลือดเรื้อรังบริเวณใตหัวเขา โดยมี patency หรืออัตราภาวะ

ปกติของหลอดเลือดที่เป็นรอยโรคที่มีแนวโนมเชิงบวก มีอัตราการรักษาดวยการขยายหลอดเลือดของรอยโรคเป า

หมายที่ตํ่า และมีอัตราการรักษาโดยไมตองตัดขาในผลติดตามการรักษาที่ระยะ 6 เดือนหลังจากเสร็จสิน้การทดลอง

PRESTIGE ณ โรงพยาบาลแหงเดียวกันน้ี ซึ่งเป็นการศึกษาเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัยของบอลลูนตัว

น้ีในการรักษารอยโรคหลอดเลือดแดงแข็งที่มีภาวะสูญเสียเน้ือเยื่อ

“โรงพยาบาล SGH รักษาขาดวยการขยายหลอดเลือดสําเร็จเป็นจํานวนกวา 900 รายตอปี และไดกําหนดขอปฏิบัติ

ในการจัดการกับแผลโดยใชองคความรูแบบสหวิทยาการ เรารูสึกพอใจอยางยิ่งกับขอมูลเบื้องตนที่เราไดจากการ

ทดลองใชเทคโนโลยีน้ีที่มีแนวโนมเชิงบวกมาตลอด โครงการ PRISTINE จะใหขอมูลเชิงลึกเพิ่มขึ้นโดยตอยอดจาก

ประสบการณของเราในโครงการ PRESTIGE ไมวาบอลลูนเคลือบยา sirolimus น้ีจะเป็นอุปกรณที่ใชกันในการ

รักษาดวยการขยายหลอดเลือดในอนาคตหรือไมก็ตาม” รองศาสตราจารย Tang สรุป

“น่ีเป็นการศึกษาวิจัยครัง้สําคัญสําหรับ MedAlliance” Jeffry B. Jump ประธานและซีอีโอของบริษทักลาว



“เทคโนโลยีที่กาวลํ้าของเราไดแสดงใหเห็นแลววามีประสิทธิผลและความปลอดภัยในการรักษาโรคที่เกิดใตหัวเขา

ในผูปวยที่มีความซับซอนสูงในสิงคโปร ดังที่ไดเห็นในการศึกษาทดลอง PRESTIGE เราคาดวาในการวิจัย

PRISTINE น้ีจะใหผลในลักษณะเดียวกัน SELUTION SLR ออกแบบมาเพื่อมีความปลอดภัยและประสิทธิผลเทียบ

เทากับเทคโนโลยีบอลลูนเคลือบยาที่ดีที่สุด โดยมีขอดีเพิ่มขึ้นมาคือการรักษาที่หายขาด”

เมื่อเดือนกุมภาพันธ 2563 ที่ผานมา MedAlliance ไดรับการรับรองมาตรฐาน CE Mark สําหรับ SELUTION SLR

ในการรักษาโรคหลอดเลือดแดงสวนปลาย และไมนานมาน้ี บริษทัไดประกาศเสร็จสิน้การวิจัย below-the-knee

(BTK) First-in-Human ในสิงคโปร โดยโครงการ SAVE Study in Arterial Venus Fistula (AVF) ไดเปิดรับผู

ปวยคนแรกเมื่อเดือนเมษายน ขณะที่โครงการวิจัย STEP Pedal Arch จะเริ่มเปิดรับสมัครผูปวยในไตรมาสน้ี จาก

นัน้ การวิจัยทางคลินิกหลังออกสูทองตลาดในผูปวย 500 รายจะตามมา เชนเดียวกับการวิจัย US IDE ISR ซึ่งได

เริ่มเปิดรับสมัครผูปวยแลว

MedAlliance เป็นบริษทับอลลูนเคลือบยาแหงแรกของโลกที่ไดรับสถานะ Breakthrough Device Designation

Status จากองคการอาหารและยาสหรัฐ (FDA) สําหรับบอลลูนเคลือบยารักษาโรคหลอดเลือดหัวใจ โดยปัจจุบัน

SELUTION SLR ไดรับสถานะน้ีครอบคลุมขอบงชี้มากมาย ไมวาจะเป็นการรักษาทางทะลุระหวางหลอดเลือดแดง

และดํา การตีบซํ้าภายในขดลวด และรอยโรคใตเขาสวนขอบ

เทคโนโลยีของ SELUTION SLR ประกอบดวย MicroReservoirs อันเป็นเอกลักษณ ผลิตขึ้นจากพอลิเมอรแบบ

สลายไดทางชีวภาพผสมเขากับยาไซโรลิมัสลดการตีบตันซา MicroReservoirs ที่วาน้ีทําหน าที่ควบคุมและรักษา

การปลอยยา โดยการปลอยยาไซโรลิมัสจากขดลวดในลักษณะน้ีไดรับการพิสูจนแลววาไดผลดีทัง้ในระบบหลอด

เลือดเลีย้งหัวใจและหลอดเลือดสวนปลาย ขณะที่เทคโนโลย ีCAT(TM) (Cell Adherent Technology) กรรมสิทธิ ์

ของ MedAlliance ชวยให MicroReservoirs สามารถเคลือบบนบอลลูนและติดเขากับชองภายในหลอดเลือดขณะ

ใหยาผานบอลลูนขยายหลอดเลือด

MedAlliance กอตัง้ขึ้นในปี 2551 โดยเป็นบริษทัเทคโนโลยีการแพทยเอกชนที่มีสํานักงานใหญในสวิตเซอรแลนด

และมีสาขาในเมืองเออรไวน รัฐแคลิฟอรเนีย เมืองกลาสโกว สหราชอาณาจักร และสิงคโปร MedAlliance

เชี่ยวชาญในการพัฒนาเทคโนโลยีที่กาวลํ้า และการวางจําหนายผลิตภัณฑบูรณาการยาและเครื่องมือแพทยขัน้สูง

สําหรับการรักษาโรคหลอดเลือดเลีย้งหัวใจและหลอดเลือดสวนปลา ดูขอมูลเพิ่มเติมไดที่ medalliance.com

ติดตอ:
Richard Kenyon
rkenyon@medalliance.com
+44-7831-569940
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