
การ​ศึกษา​วิจัย​ระยะ​ที่​ 2​ ชี ้​ การ​เปลี่ยน​ไป​ใช insulin

icodec สัปดาห​ละ​ครัง้​ มี​ประสิทธิภาพ​และ​ทน​ตอ​ผล

ขาง​เคียง​ได​ดี​ใน​ผู​ป วย​โรค​เบา​หวาน​ชนิด​ที่​ 2

วัน​น้ี Novo Nordisk ได​ประกาศ​ผล​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระยะ​ที่​ 2​ จํานวน​สาม​ราย​การ​ ซึ่ง​เป็นการ​ศึก​ษา insulin

icodec ซึ่ง​เป็น​สาร​คลายคลึง​อินซูลิน​พื้น​ฐาน​แบบ​สัปดาห​ละ​ครัง้​ และ​ได​นําเสนอ​ผล​การ​ศึกษา​ดัง​กลาว​ใน​งาน​ประชุม

ประจําปี​ 2​020 ครัง้​ที่​ 56 ของ​สมาคม​การ​ศึกษา​โรค​เบา​หวาน​แหง​ยุ​โรป (European Association for the Study of
Diabetes – EASD)
การ​ศึกษา​ทดลอง​รายการ​แรก​แสดง​ให​เห็น​วา​ การ​เปลี่ยน​จาก​อินซูลิน​พื้น​ฐาน​อื่นๆ​ มา​ใช insulin icodec ซึ่ง​ใช

แนวทาง​การ​เปลี่ยน​ยา​สอง​แนวทาง​นัน้​ มี​ประสิทธิภาพ​และ​ทน​ตอ​ผล​ขาง​เคียง​ได​ดี​ใน​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวา​น ​เมื่อ​เทียบ

กับ​การ​ใช insulin glargine U100 แบบ​วัน​ละ​ครัง้​ โดย​การ​เปลี่ยน​น้ี​ไมมี​ความ​เสี่ยง​ที่​เพิ่ม​ขึ้น​ของ​ภาวะ​น้ําตาล​ใน

เลือด​ตํ่าที่​รุนแรง​หรือ​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​คลินิก​ เมื่อ​เทียบ​กับ insulin glargine U100 แบบ​วัน​ละ​ครัง้​[1] การ​ศึกษา

ทดลอง​ทาง​คลินิก​ใน​ระยะ​ที่​ 2​ เป็น​ระยะ​เวลา​ 16 สัปดาห​น้ี​ มี​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวาน​ชนิด​ที่​ 2​ วัย​ผูใหญ​เขา​รวม​จํานว​น

154 ราย​ ซึ่ง​ไม​ได​รับ​การ​ควบคุม​อยาง​เพียง​พอ​ดวย​การ​ให​ยา​ตาน​เบา​หวาน​ทาง​ปาก​และ​ยา​อินซูลิน​พื้น​ฐาน​แบบ​วัน​ละ

ครัง้​หรือ​สอง​ครัง้​ โดย​สุม​ผู​เขา​รวม​การ​ทดลอง​ที่​มี​การ​ให insulin icodec แบบ​สัปดาห​ละ​ครัง้​ ทัง้​ใน​ขนาด​สูง

(loading dose) และ​ตํ่ากวา​ และ insulin glargine U100 [1],[2] ใน​ผล​การ​ศึกษา​หลัก​ของ​การ​ทดลอง​ครัง้​น้ี​ คา

time in range ของ​น้ําตาล​ใน​เลือด​ที่​ระ​ดับ 3.9-10.0 mmol/L ระหวาง​สัปดาห​ที่​ 15 และ​ 16 ชี้​วา​ ผู​ปวย​ที่​ได​รับ

insulin icodec ใน​ขนาด​สูง​ มี​คา time in range สูง​กวา​เมื่อ​เทียบ​กับ insulin glargine U100 (73% และ​ 65%

ตาม​ลําดับ​) สวน​ผู​ปวย​ที่​ได​รับ insulin icodec ใน​ขนาด​ที่​น อย​กวา​มี​คา time in range ของ​คาน้ําตาล​ใน​เลือด​ใกล

เคียง​กับ insulin glargine U100 (66% และ​ 65% ตาม​ลําดับ​)[1]

“เรา​ทราบ​ดี​วา​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวาน​ชนิด​ที่​ 2​ หลาย​คน​ไม​ตองการ​ยุง​ยาก​วุน​วาย​ ซึ่ง​หมาย​ถึง​การ​ฉีดยา​น อย​ครัง้​กวา​และ

สะดวก​กวา​การ​รักษา​ดวย​ยา​อินซูลิน​พื้น​ฐาน​แบบ​วัน​ละ​ครัง้​หรือ​สอง​ครัง้” Dr. Harpreet Bajaj หัวหน า​คณะ​วิจัย​และ

แพ​ทยตอม​ไร​ทอ LMC Diabetes & Endocrinology รัฐ​ออ​นแทรี​โอ​ ประเทศ​แค​นา​ดา​ กลาว​ “กา​รศึกษา​ทดลอง​ใน

ระยะ​ที่​ 2​ น้ี​แสดง​ให​เห็น​วา insulin codec มี​ศักยภาพ​ที่​จะ​เป็น​ประโยชน​สําหรับ​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวาน​ชนิด​ที่​ 2​ ที่​ตอง

รักษา​ดวย​การ​ใช​ยา​อิน​ซู​ลิ​น ​โดย​จะ​ชวย​ให​เปลี่ยน​ไป​ใช​ทาง​เลือก​การ​รักษา​ใหม​ที่​ไม​จําเป็น​ตอง​ให​ยา​ทุก​วัน​ดัง​เชน​วิธี

การ​รักษา​ใน​ปัจจุบัน​ นอกจาก​น้ี​ยัง​อาจ​จะ​มี​การ​ควบคุม​น้ําตาล​ใน​เลือด​เป็น​ระยะ​เวลา​ที่​นาน​กวา​ และ​มี​ความ​เสี่ยง​ตํ่าที่

จะ​เกิด​ภาวะ​น้ําตาล​ใน​เลือด​ตํ่า

อีก​ผล​การ​ศึกษา​หลัก​แสดง​ถึง​การ​เปลี่ยนแปลง​จาก​คา​พื้น​ฐาน​ของ​ระดับ​น้ําตาล​สะสม​ใน​เลือด​หรือ HbA1c ซึ่ง​ไมมี​นัย

สําคัญ​ทาง​สถิติ​สําหรับ​การ​ใช icodec ใน​ขนาด​สูง​หรือ​น อย​กวา​เมื่อ​เทียบ​กับ insulin glargine U100 (-0.77, -0.47

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%a2%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2%e0%b8%b0%e0%b8%97%e0%b8%b5%e0%b9%88-2-%e0%b8%8a/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%a2%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2%e0%b8%b0%e0%b8%97%e0%b8%b5%e0%b9%88-2-%e0%b8%8a/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%a2%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2%e0%b8%b0%e0%b8%97%e0%b8%b5%e0%b9%88-2-%e0%b8%8a/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%a2%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2%e0%b8%b0%e0%b8%97%e0%b8%b5%e0%b9%88-2-%e0%b8%8a/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%a2%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2%e0%b8%b0%e0%b8%97%e0%b8%b5%e0%b9%88-2-%e0%b8%8a/


และ​ -0.​54% ตาม​ลําดับ​) อัตรา​ของ​ภาวะ​น้ําตาล​ใน​เลือด​ตํ่าที่​รุนแรง​หรือ​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​คลินิก​ใกล​เคียง​กัน​ระหวาง

การ​ใช insulin icodec ใน​ขนาด​สูง insulin glargine U100 (อัตรา​ของ​ภาวะ​น้ําตาล​ใน​เลือด​ตํ่าระ​ดับ 2 [<3

mmol/L] และ​ระ​ดับ​ 3 [รุน​แรง​] อยู​ที่​ 0.​78 และ​ 0.​79 ครัง้​ตอ​ปี​ที่​ผู​ปวย​ใช insulin icodec และ insulin glargine

U100 ตาม​ลําดับ​) และ​ตํ่ากวา​ใน​ผู​ปวย​ที่​ใช insulin icodec ใน​ขนาด​ที่​ตํ่ากวา​ (0.​15 ครัง้​ตอ​ปี​ที่​ผู​ปวย​ใช​ยา​)

นอกจาก​น้ี​ ไม​พบ​ประเด็น​ดาน​ความ​ปลอดภัย​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​ใช insulin icodec แบบ​สัปดาห​ละ​ครัง้​ และ​ไมมี

อาการ​ที่​รุนแรง​เกิด​ขึ้น​ใน​การ​ศึกษา​ทดลอง​ครัง้​น้ี​ [1]

ใน​การ​ประชุม​ยัง​มี​การนําเสนอ​ขอมูล​ที่​เปรียบ​เทียบ​ผล​ของ​อัลกอ​ริ​ทึม​การ​ไต​เต​รทที่​ตาง​กัน​ระ​หวา​ง insulin icodec

กับ insulin glargine U100 เพื่อ​ความ​เขาใจ​การ​ไต​เต​รทที่​ดี​ที่สุด​สําหรับ​การ​ใช​ยา​อินซูลิน​พื้น​ฐาน​แบบ​สัปดาห​ละ​ครัง้

ใน​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวาน​ชนิด​ที่​ 2​ ที่​ไม​ได​รับ​การ​ควบคุม​ที่​เพียง​พอ​ใน​การ​ให​ยา​ตาน​เบา​หวาน​ทาง​ปาก​ ใน​การ​ศึกษา

ทดลอง​ระยะ​เวลา​ 16 สัปดาห​น้ี​ พ​บวา​อัลกอ​ริ​ทึม​การ​ไต​เต​รทสําหรับ insulin icodec แบบ​สัปดาห​ละ​ครัง้​ที่​นํามา

ศึกษา​ทดลอง​ทัง้​สาม​ราย​การ​ มี​ประสิทธิภาพ​และ​ทน​ตอ​ผล​ขาง​เคียง​ได​ดี​ใน​ผู​ปวย​ นอกจาก​น้ี​ยัง​มี​คา time in range

ที่​ใกล​เคียง​กับ​การ​ใช​ยา insulin glargine U100 แบบ​วัน​ละ​ครัง้​ โดย​ขึ้น​อยู​กับ​อัลกอ​ริ​ทึม​การ​ไต​ไตร​ทที่​ใช​ [3],[4]

นอกจาก​น้ี​ใน​การ​ประชุม​ประจําปี​ของ EASD ยัง​มี​การนําเสนอ​ผล​จาก​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระยะ​ที่​ 2​ เป็น​ระยะ​เวลา​

2​6 สัปดาห​ใน​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวาน​ชนิด​ที่​ 2​ วัย​ผู​ใหญ​ ซึ่ง​ไม​เคย​ใช​อินซูลิน​มา​กอ​น ​ผล​การ​ทดลอง​ดัง​กลาว​ชี้​วา​ การ​ใช

insulin icodec ใน​ผู​ปวย​กลุม​น้ี​สามารถ​ลด​ระดับ​น้ําตาล​และ​มี​ความ​ปลอดภัย​ใน​ระดับ​ที่​ใกล​เคียง​กับ insuline

glargine U100 อีก​ทัง้​ยัง​ได​มี​การ​ตี​พิมพ​ผล​การ​ทดลอง​ดัง​กลาว​ใน​วาร​สาร New England Journal of Medicine

[5],[6] และ​กอน​หน า​น้ี​ยัง​ได​นําเสนอ​ใน​งาน​ประ​ชุม Scientific Sessions ครัง้​ที่​ 80 ของ​สมาคม​โรค​เบา​หวาน​แห​งอ

เม​ริก​า (American Diabetes Association) เมื่อ​เดือน​มิถุนายน​ 2​020

“Novo Nordisk เป็น​ผูนําดาน​นวัตกรรม​เกี่ยว​กับ​โรค​เบา​หวา​น ​เรา​ตระหนัก​ดี​วา​มี​ความ​ตองการ​ที่​จะ​สราง​ทาง​เลือก

การ​รักษา​แบบ​ใหม​เพื่อ​ชวย​เหลือ​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวาน​และ​ให​ผล​การ​รักษา​ที่​ดี​ขึ้น” Mads Krogsgaard Thomsen รอง

ประธาน​บริหาร​และ​ประธาน​เจา​หน าที่​ฝ าย​วิทยา​ศาสตร​ บริ​ษทั Novo Nordisk กลาว​ “เรา​รูสึก​ตื่น​เตน​กับ​ขอมูล​จาก

การ​ศึกษา​ทด​ลอง insulin icodec ใน​ระยะ​ที่​ 2​ ซึ่ง​ได​นําเสนอ​ใน​งาน​ประ​ชุม EASD 2020 และ ADA 2020 โดย​ผล

การ​ทดลอง​แสดง​ถึง​ประสิทธิผล​และ​การ​ไร​ผล​ขาง​เคียง​ จึง​มี​ศักยภาพ​ที่​จะ​เป็น​ทาง​เลือก​การ​รักษา​ที่​สะดวก​งายดาย

กวา​สําหรับ​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวาน​ชนิด​ที่​ 2​ ที่​เพิ่ง​เริ่ม​การ​รักษา​ดวย​อิน​ซู​ลิ​น ​และ​ผู​ที่​ใช​อินซูลิน​อยู​แลว​และ​ตองการ

เปลี่ยน​ยา”

การ​ศึกษา​ทดลอง​ระยะ​ที่​ 2​ น้ี​จะ​กําหนดการ​ออกแบบ​การ​ศึกษา​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ใน​ระยะ​ที่​ 3 สําหรับ insulin icodec

แบบ​สัปดาห​ละ​ครัง้​ ซึ่ง Novo Nordisk จะ​เริ่ม​ดําเนิน​การ​ใน​ชวง​ตอ​ไป​ของ​ปี​ 2​020

อาน​ขาว​และ​รับ​ชม​สื่อ​รูป​แบบ​ตางๆ​ จาก Novo Nordisk ที่​งาน​ประ​ชุม EASD 2020 ได​ทาง
https://www.epresspack.net/novonordiskEASD2020/phase-2-once-weekly-insulin
เกี่ยว​กับ​การ​ศึกษา​ทดลอง​การ​เปลี่ยน​ยา​รักษา​ใน​ระยะ​ที่​ 2

การ​ศึกษา​ทดลอง​ระยะ​ที่​ 2​ น้ี​ เป็นการ​ทดลอง​แบบ​สุม​ระยะ​เวลา​ 16 สัปดาห​ และ​เป็นการ​ทดลอง​แบบ​เปิด (open

label) และ​ใช​วิธี​การ​รักษา​แบบ treat-to-target โดย​ได​เปรียบ​เทียบ​ประสิทธิผล​และ​ความ​ปลอดภัย​ใน​การ​ใช



insulin icodec แบบ​สัปดาห​ละ​ครัง้​ทัง้​ใน​ขนาด​สูง​และ​ขนาด​น อย​กวา​ เมื่อ​เทียบ​กับ​การ​ใช insulin glargine U100*

ใน​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวาน​ชนิด​ที่​ 2​ ที่​ไมมี​การ​ควบคุม​น้ําตาล​ใน​เลือด​อยาง​เพียง​พอ (HbA1C 7.0-10.00%) และ​ใช​ยา

ตาน​เบา​หวาน​ทาง​ปาก​และ​อินซูลิน​แบบ​วัน​ละ​ครัง้​หรือ​สอง​ครัง้​จํานว​น ​154 ราย​ การ​เปลี่ยน​ยา​แบบ​หนวย​ตอ​หนวย​

(หรือ​การ​ลด​ยา​ลง​ 2​0% สําหรับ​ผู​ที่​ใช​ยา​อินซูลิน​พื้น​ฐาน​แบบ​วัน​ละ​สอง​ครัง้​ หรือ​อิน​ซู​ลิน glargine U300 กอน​การ

สุม​) พรอม​กับ​ศึกษา​เปรียบ​เทียบ​ระหวาง​การ​ใช insulin icodec ใน​ขนาด​สูง​ 100% หรือ​ตํ่ากวา​กับ insulin

glargine U100 โดย​มี​การ​ไต​เต​รทขนาด​ยา​อินซูลิน​ทุก​สัปดาห​จาก​คา​ตํ่าที่​สุด​ (ถา​ตํ่ากวา​เป า​หมาย​) หรือ​คา​เฉลี่ย​ของ

ระดับ​น้ําตาล​กลูโคส​ใน​เลือด​ที่​ตรวจ​วัด​ดวย​ตนเอง​กอน​มือ​เชา​จํานวน​สาม​ครัง้​ โดย​มี​คา​เป า​หมาย​อยู​ที่ 4.4–7.2

mmol/L ผล​การ​ศึกษา​หลัก​คือ​คา time in range ที่ 3.9–10.0 mmol/L (70–180 mg/dL) จาก​การ​ตรวจ​วัด

คาน้ําตาล​กลูโคส​อยาง​ตอ​เน่ือง​ระหวาง​สัปดาห​ที่​ 15 และ​ 16 (โดย​ใช​ระ​บบ Dexcom G6(R) ขอ​งบ​ริ​ษทั Dexcom

Inc จาก​แค​ลิ​ฟอรเนีย​ สห​รัฐ​) อีก​ผล​การ​ศึกษา​หลัก​คือ​การ​เปลี่ยนแปลง​ของ​ระ​ดับ HbA1c และ​น้ําหนัก​ตัว​จาก​แรก​เริ่ม

สู​สัปดาห​ที่​ 16 ขนาด​การ​ใช​อินซูลิน​ตอ​สัปดาห​ใน​สัปดาห​ที่​ 15 และ​ 16 และ​ภาวะ​การ​ขาด​น้ําตาล​ใน​เลือด​ [1],[2]

เกี่ยว​กับ insulin icodec

Insulin icodec คือ​สาร​คลายคลึง​อินซูลิน​พื้น​ฐาน​ที่​ออก​ฤทธิ ์​เป็น​ระยะ​เวลา​นา​น ​และ​กําลัง​อยู​ระหวาง​การ​ศึกษา​ทด

ลอง​ โดย​มี​ครึ่ง​ชีวิต​อยู​ที่​ราว​หน่ึง​สัปดาห​[8] เมื่อ​ฉีด​เขา​รางกาย​แล​ว insulin icodec จะ​ยึด​เกาะ​กับ albumin อยาง

แนนแฟ น​ แต​เป็น​ลักษณะ​ชัว่​ครา​ว (reversible) ซึ่ง​จะ​ทําให​มี​การ​ปลอย​สาร icodec อยาง​ชาๆ​ และ​สมํ่าเสมอ​ เพื่อ

ใหการ​ลด​ระดับ​น้ําตาล​ใน​เลือด​มี​ประสิทธิภาพ​ใน​ระหวาง​สัปดาห​ การ​ฉีด insulin icodec สัปดาห​ละ​ครัง้​มี​ปริมาณ

เทียบ​เทากับ​การ​ฉีด​ยา insulin glargine U100 วัน​ละ​ครัง้​ เน่ืองจาก​ลักษณะ​ความ​เขม​ขน​ที่​ใกล​เคียง​กัน​ [9]

เกี่ยว​กับ Novo Nordisk

Novo Nordisk คือ​บริษทั​ดาน​สุขภาพ​ชัน้​นําระดับ​โลก​ กอ​ตัง้​ขึ้น​เมื่อ​ปี​ 1923 และ​มี​สํานักงาน​ใหญ​ใน​เดน​มา​รก เป า

หมาย​ของ​เรา​คือ​ขับ​เคลื่อน​การ​เปลี่ยนแปลง​เพื่อ​เอาชนะ​โรค​เบา​หวาน​และ​โรค​เรื้อรัง​ที่​ราย​แรง​อื่นๆ​ อยาง​เชน​ โรค​อวน​

และ​ ควา​มผิด​ปกติ​ของ​เลือด​และ​ตอม​ไร​ทอ​ที่​เป็น​โรค​หา​ยาก​ เรา​มุง​เนน​ให​ความ​สําคัญ​กับ​การ​บุกเบิก​องค​ความ​รู​ทาง

วิทยา​ศาสตร​ ขยาย​การ​เขา​ถึง​ยา​ของ​เรา​ ตลอด​จน​ป องกัน​และ​รักษา​โรค Novo Nordisk มี​พนักงาน​ราว​ 43,500 คน

ใน​ 80 ประ​เทศ​ และ​จําหนาย​ผลิตภัณฑ​ใน​ประเทศ​ตางๆ​ ทัว่​โลก​ราว​ 170 ประ​เทศ​ ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่
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