
นวัตกรรม​ยา​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อรจาก​ประเทศ​จี​น

เสร็จ​สิน้​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ขัน้​ที่​ 3 แล​ว

Green Valley เตรียม​ยื่น​คําขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ยา​ตอ​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​แหง​สาธารณรัฐ​ประชาชน​จีน

ใน​ปี​น้ี

บริ​ษทั Shanghai Green Valley Pharmaceutical Co., Ltd. หรือ Green Valley ประกาศ​วา​ การ​ทด​ลอง​ยา

Sodium Oligomannurarate (GV-971) Capsules สําหรับ​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อรแบบ​ไม​รุนแรง​ไป​จนถึง​รุนแรง​ปาน

กลาง​ ได​บรรลุ​จุด​ยุติ​ปฐม​ภู​ม ิ(primary endpoint) ของ​การ​ทดลอง​ใน​ขัน้​ที่​ 3 แล​ว

การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ดัง​กลาว​ดําเนิน​การ​ใน​ประเทศ​จี​น ​โดย​เป็นการ​ทดลอง​แบบ​สุม​ ปกปิด​ขอมูล​ทัง้​สอง​ทาง​ และ​มี

กลุม​ควบคุม​ที่​ใช​ยา​หล​อก​ โดย​มี​เป า​หมาย​เพื่อ​ประเมิน​ประสิทธิภาพ​และ​ความ​ปลอดภัย​ของ GV-971 ซึ่ง​เป็น​ยา​โอ​ลิ

โก​แซ็กคา​ไร​ดที่​ออก​ฤทธิ ์​หลาย​ตําแห​นง (multi-targeting) ใน​กลุม​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อรแบบ​ไม​รุนแรง​ไป​จนถึง

รุนแรง​ปาน​กลาง​ (คา MMSE ตัง้​แต​ 11-26) ใน​การ​ทดลอง​นัน้​ ผู​ปวย​ได​รับ​ประ​ทาน​ยา GV-971 ขน​าด 450mg วัน

ละ​ 2​ ครัง้​ติดตอ​กัน​ 36 สัปดาห​ ซึ่ง​จุด​ยุติ​ปฐม​ภูมิ​ได​แสดง​ให​เห็น​ถึง​พัฒนาการ​ของ​คา Alzheimer’s Disease

Assessment Scale-cognitive (ADAS-cog) ใน​กลุม​ที่​ได​รับ​ยา GV-971 เป็น​เวลา​ 36 สัปดาห​ เมื่อ​เทียบ​กับ​กลุม

ควบคุม​ที่​ใช​ยา​หล​อก​ ขอมูล​ที่​ได​เผย​ให​เห็น​วาย​า GV-971 ชวย​ให​ความ​บกพรอง​ของ​สมรรถนะ​ทาง​สมอง​ดี​ขึ้น​อยาง​มี

นัย​สําคัญ​ สวน​อัตรา​การ​เกิด​ผล​ขาง​เคียง​นัน้​ พ​บวา​กลุม​ที่​ได​รับ​ยา GV-971 มี​อัตรา​การ​เกิด​ผล​ขาง​เคียง​ใกล​เคียง​กับ

กลุม​ที่​ได​รับ​ยา​หล​อก​ และ​ไม​พบ​ความ​ผิด​ปกติ​ดาน​การ​สราง​ภาพ​ที่​มี​ความ​เกี่ยวของ​กับ​แอ​มี​ลอย​ด (ARIA)

โรค​อัลไซ​เม​อรเป็น​โรค​เรื้อรัง​ทาง​ระบบ​ประ​สา​ท ซึ่ง​สังเกต​ได​จาก​การ​สูญ​เสีย​การ​รับ​รู​ โดย​ขอมูล​จาก​องค​การ​อัลไซ​เม

อรสากล​ระบุ​วา​ ทัว่​โลก​มี​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อรอยู​ประ​มา​ณ 48 ลาน​คน​ และ​คาด​วา​จะ​พุง​ขึ้น​แตะ​ 130 ลาน​คน​ภายใน

ปี​ 2​593 เน่ืองจาก​จํานวน​ประชากร​สูง​วัย​ปรับ​ตัว​เพิ่ม​ขึ้น​อยาง​รวด​เร็ว

ทัง้​น้ี Green Valley เตรียม​ยื่น​คําขอ​ขึ้น​ทะ​เบียน​ยา GV-971 สําหรับ​การ​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อรแบบ​ไม​รุนแรง​ไป​จนถึง

รุนแรง​ปาน​กลาง​ตอ​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​แหง​สาธารณรัฐ​ประชาชน​จีน​ใน​ปี​น้ี
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