
นวัตกรรมยารักษาโรคอัลไซเมอรจากประเทศจีน

เสร็จสิน้การทดลองทางคลินิกขัน้ที่ 3 แลว

Green Valley เตรียมยื่นคําขอขึ้นทะเบียนยาตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแหงสาธารณรัฐประชาชนจีน

ในปีน้ี

บริษทั Shanghai Green Valley Pharmaceutical Co., Ltd. หรือ Green Valley ประกาศวา การทดลองยา

Sodium Oligomannurarate (GV-971) Capsules สําหรับรักษาโรคอัลไซเมอรแบบไมรุนแรงไปจนถึงรุนแรงปาน

กลาง ไดบรรลุจุดยุติปฐมภูม ิ(primary endpoint) ของการทดลองในขัน้ที่ 3 แลว

การทดลองทางคลินิกดังกลาวดําเนินการในประเทศจีน โดยเป็นการทดลองแบบสุม ปกปิดขอมูลทัง้สองทาง และมี

กลุมควบคุมที่ใชยาหลอก โดยมีเป าหมายเพื่อประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ GV-971 ซึ่งเป็นยาโอลิ

โกแซ็กคาไรดที่ออกฤทธิ ์หลายตําแหนง (multi-targeting) ในกลุมผูปวยโรคอัลไซเมอรแบบไมรุนแรงไปจนถึง

รุนแรงปานกลาง (คา MMSE ตัง้แต 11-26) ในการทดลองนัน้ ผูปวยไดรับประทานยา GV-971 ขนาด 450mg วัน

ละ 2 ครัง้ติดตอกัน 36 สัปดาห ซึ่งจุดยุติปฐมภูมิไดแสดงใหเห็นถึงพัฒนาการของคา Alzheimer’s Disease

Assessment Scale-cognitive (ADAS-cog) ในกลุมที่ไดรับยา GV-971 เป็นเวลา 36 สัปดาห เมื่อเทียบกับกลุม

ควบคุมที่ใชยาหลอก ขอมูลที่ไดเผยใหเห็นวายา GV-971 ชวยใหความบกพรองของสมรรถนะทางสมองดีขึ้นอยางมี

นัยสําคัญ สวนอัตราการเกิดผลขางเคียงนัน้ พบวากลุมที่ไดรับยา GV-971 มีอัตราการเกิดผลขางเคียงใกลเคียงกับ

กลุมที่ไดรับยาหลอก และไมพบความผิดปกติดานการสรางภาพที่มีความเกี่ยวของกับแอมีลอยด (ARIA)

โรคอัลไซเมอรเป็นโรคเรื้อรังทางระบบประสาท ซึ่งสังเกตไดจากการสูญเสียการรับรู โดยขอมูลจากองคการอัลไซเม

อรสากลระบุวา ทัว่โลกมีผูปวยโรคอัลไซเมอรอยูประมาณ 48 ลานคน และคาดวาจะพุงขึ้นแตะ 130 ลานคนภายใน

ปี 2593 เน่ืองจากจํานวนประชากรสูงวัยปรับตัวเพิ่มขึ้นอยางรวดเร็ว

ทัง้น้ี Green Valley เตรียมยื่นคําขอขึ้นทะเบียนยา GV-971 สําหรับการรักษาโรคอัลไซเมอรแบบไมรุนแรงไปจนถึง

รุนแรงปานกลางตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแหงสาธารณรัฐประชาชนจีนในปีน้ี
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