
นิ​วริม​ ฟารม​าซู​ติ​คอ​ลส ประกาศ​ผลลัพธ​เชิง​บวก​ใน

การ​ทด​ลอง​ยา “PedPRM” เผย​ชวย​รักษา​โรค​นอน​ไม

หลับใน​เด็ก​ที่​เป็น​โรค​ออ​ทิซึม

เท​ล อา​วี​ฟ, อิส​รา​เอ​ล–2 พ.​ย.​–พี​อา​รนิ​วสไว​ร/อิน​โฟเควสท

บริษทั​ นิ​วริม​ ฟารม​าซู​ติ​คอ​ลส (Neurim Pharmaceuticals) ประกาศ​ผลลัพธ​เชิง​บวก​จาก​การ​ทด​ลอง

NEU_CH_7911 เฟส​ที่​ 3 โดย​พบ​วาย​า PedPRM (Paediatric Prolonged-Release Melatonin) บรรลุ

ประสิทธิผล​ขัน้​ปฐม​ภู​มิ​ โดย​สามารถ​เพิ่ม​ระยะ​เวลา​นอน​หลับ​ทัง้​หมด (TST) ได​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​เมื่อ​เทียบ​กับ​ยา​หล

อก​ นอกจาก​นัน้​ยัง​บรรลุ​ประสิทธิผล​ขัน้​ทุติย​ภู​มิ​ โดย​ชวย​ให​หลับ​งาย​ขึ้น​และ​หลับ​สนิท​กวา​เดิม​ สวน​ขอมูล​ความ

ปลอดภัย​ของ​ผู​ปวย​กลุม​ที่​ได​รับ​ยา PedPRM และ​ยา​หล​อก​ ก็​แทบ​ไมมี​ความ​แตก​ตาง​กัน

การ​วิจัย​น้ี​เป็นการ​ทดลอง​แบบ​สุม​ ปกปิด​ขอมูล​ทัง้​สอง​ฝ่ัง​ มี​กลุม​ควบคุม​ที่​ได​รับ​ยา​หล​อก​ เป็น​แบบ​คู​ขนาน​ และ

ทดลอง​ใน​สถาบัน​หลาย​แหง​ (ทัง้​ใน​สหภาพ​ยุโรป​และ​สหรัฐ​อเมริกา​) โดย​เป็นการ​ศึกษา​ใน​กลุม​ผู​ปวย​เด็ก​ที่​เป็น​โรค​ออ

ทิซึม​หรือ​โรค​พันธุกรรม​ระบบ​ประสาท​และ​กลาม​เน้ือ​ และ​มี​ปัญหา​ใน​การ​นอน​หลับ​ โดย​ผู​ปวย​ (125 ราย​) ที่​อาการ​ไม

ดี​ขึ้น​แม​จะ​นอน​หลับ​อยาง​ถูก​สุข​ลักษณะ​ จะ​ได​รับ​ยา​หลอก​ตอ​เน่ือง​ 2​ สัปดาห​ จาก​นัน้​จะ​ถูก​สุม​และ​แบง​ออก​เป็น​สอง

กลุม​ โดย​กลุม​หน่ึง​ได​รับ​ยา PedPRM (2mg และ​อาจ​เพิ่ม​ไป​ถึง 5mg) และ​อีก​กลุม​ได​รับ​ยา​หล​อก​ ใน​ชวง​เย็น​เป็น

เวลา​ 13 สัปดาห​ โดย​ผู​ที่​ผาน​การ​ทดลอง​ครบ​ตาม​ขัน้​ตอน​จะ​ได​รับ​ยา PedPRM ใน​ชวง​การ​ทดลอง​แบบ​ไม​ปกปิด​เพิ่ม

เติม​อีก​เป็น​เวลา​ 13 สัปดาห​ ทัง้​น้ี​ ประสิทธิผล​ขัน้​ปฐม​ภูมิ​วัด​จาก​คา​เฉลี่ย​ที่​เปลี่ยนแปลง​ไป​ของ​ระยะ​เวลา​นอน​หลับ

ทัง้​หมด​ (ทัง้​นอน​ตอน​กลาง​คืน​และ​นอน​กลาง​วัน​) ของ​กลุม​ที่​ได​รับ​ยา PedPRM และ​กลุม​ที่​ได​รับ​ยา​หล​อก​ นับ​ตัง้แต

ชวง​ที่​ได​รับ​ยา​หลอก​ทัง้​สอง​กลุม​ไป​จน​สิน้​สุด​การ​ทดลอง​แบบ​ปกปิด​ขอมูล​ทัง้​สอง​ฝ่ัง​ โดย​ขอมูล​การ​นอน​ของ​เด็ก​ได​มา

จาก​พอ​แม​ผู​ปก​ครอง​ สําหรับ​ผล​การ​วิจัย​ดัง​กลาว​จะ​ได​รับ​การนําเสนอ​ใน​การ​ประชุม​ทางการ​แพทย​ครัง้​ตอๆ​ไป

Dr.Tali Nir, DVM รอง​ประธาน​ฝาย​กํากับ​ดูแล​และ​กิจกรรม​ทาง​คลินิก​ของ​นิ​วริม​ ฟารม​าซู​ติ​คอ​ลส กลาว​วา

“PedPRM ชวย​ให​ผู​ปวย​นอน​หลับ​งาย​ขึ้น​และ​หลับ​สนิท​กวา​เดิม​ ขณะ​เดียวกัน​ก็​มี​ความ​ปลอดภัย​ดวย​ และ​ที่​สําคัญ

คือ​ นอกจาก​จะ​ชวย​ให​เด็ก​หลับ​ได​ดี​ขึ้น​แลว​ เรา​ยัง​พบ​วา​ผู​ปกครอง​รูสึก​สดชื่น​มาก​ขึ้น​ใน​ตอน​กลาง​วัน​ และ​เด็กๆ​ก็​เขา

สังคม​ได​ดี​ขึ้น​ดวย​”

Prof.Nava Zisapel, PhD ประธาน​เจา​หน าที่​ฝ าย​วิทยาศาสตร​ของ​นิ​วริม​ ฟารม​าซู​ติ​คอ​ลส กลาว​วา​ “ปัจจุบัน​ยัง​ไมมี

ยา​นอน​หลับ​สําหรับ​เด็ก​ที่​ได​รับ​การ​รับรอง​ประ​สิทธิ​ภาพ​ เรา​จึง​ภูมิใจ​ที่​ได​นําเสนอ​ทาง​เลือก​ใหม​ใน​การ​รักษา​ที่​ทัง้

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%99%e0%b8%b4%e0%b8%a7%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a1-%e0%b8%9f%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%b2%e0%b8%8b%e0%b8%b9%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%ad%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b9%8c-%e0%b8%9b/
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https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%99%e0%b8%b4%e0%b8%a7%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a1-%e0%b8%9f%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%b2%e0%b8%8b%e0%b8%b9%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%ad%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b9%8c-%e0%b8%9b/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%99%e0%b8%b4%e0%b8%a7%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a1-%e0%b8%9f%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%b2%e0%b8%8b%e0%b8%b9%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%ad%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b9%8c-%e0%b8%9b/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%99%e0%b8%b4%e0%b8%a7%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a1-%e0%b8%9f%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%b2%e0%b8%8b%e0%b8%b9%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%ad%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b9%8c-%e0%b8%9b/


ปลอดภัย​และ​มี​ประ​สิทธิ​ภาพ​ สําหรับ​เด็ก​ที่​เป็น​โรค​ออ​ทิซึม​และ​มี​ปัญหา​ใน​การ​นอน​หลับ​อยาง​รุน​แรง​ รวม​ถึง

ครอบครัว​ของ​เด็กๆ​ดวย​”

เกี่ยว​กับ PedPRM

PedPRM คือ​ยา​ที่​ออกแบบ​มา​ให​เหมาะ​สม​กับ​ชวง​วัย​ที่​กลืน​ยา​ยาก​ และ​ได​รับ​การ​พัฒนา​เพื่อ​ตอบ​สนอง​การ​รักษา​โรค

นอน​ไม​หลับใน​เด็ก​ ภาย​ใต​โครง​การ PIP ของ​สหภาพ​ยุ​โรป

( http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PIP_decision/WC500212192.pdf ) และ​โครง

การ IND ของ​องคการ​อาหาร​และ​ยา​สหรัฐ​อเมริกา​ ปัจจุบัน​ มี​ผู​ปวย​หลาย​ราย​ที่​เขา​รวม​การ​ทดลอง​แบบ​ไม​ปก​ปิด​ และ

มี​การ​ติดตาม​ผล​ตอ​เน่ือง​เป็น​เวลา​ 78 สัปดาห​ เพื่อ​ประเมิน​ประสิทธิผล​และ​ความ​ปลอดภัย​ของ PedPRM ใน​ระยะ

ยาว​ ขณะ​เดียว​กัน​ นิ​วริม​กําลัง​เดิน​หน า​ยื่น​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ยา​ตัว​น้ี

เกี่ยว​กับ​ นิ​วริม​ ฟารม​าซู​ติ​คอ​ลส

บริษทั​ นิ​วริม​ ฟารม​าซู​ติ​คอ​ลส จํากัด ( http://www.neurim.com ) คือ​ผู​คิดคน​และ​พัฒนา​ยา​รักษา​โรค​เกี่ยว​กับ​ระบบ

ประ​สา​ท โดย​ยา Circadin(R) ซึ่ง​เป็น​ยา​ของ​นิ​วริม​ตัว​แรก​ที่​ได​รับ​การ​รับ​รอง​ มี​จําหนาย​ใน​กวา​ 45 ประเทศ​ทัว่​โลก

นิ​วริม​มี​ไลน​ผลิตภัณฑ​ที่​แข็งแกรง​และ​เป่ียม​ดวย​นวัตกรรม​ โดย​มุง​เนน​ไป​ที่​การ​รักษา​โรค​นอน​ไม​หลับ​ โรค​อัลไซ​เม

อร โรค​สมอง​เสื่อม​ โรค​ตอ​หิน​ และ​อาการ​เจ็บ​ปวด
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