
บริ​ษัท RemeGen, Ltd. ประกาศ​ผล​สําเร็จ​จาก​การ

ทดลอง​ทาง​คลิ​นิก RC48 ใน​การ​รักษา​มะเร็ง​กระเพาะ

ปัสสาวะ​ชนิด HER2 บวก​ ระยะ​ลุกลาม​หรือ​ผาตัด​ไม

ได

– ผล​การ​ทดลอง​ซึ่ง​นําเสนอ​ที่​งาน​ประชุม​ประ​จําปี 2019 American Society of Clinical Oncology (ASCO) แสดง

ให​เห็น​ถึง​การ​ตอบ​สนอง​ที่​ดี​ใน​ผู​ปวย​โรค​มะเร็ง​กระเพาะ​ปัสสาวะ​ที่​การ​รักษา​กอน​หน า​น้ี​ไม​ได​ผล​ โดย​ผู​ปวย​กลุม​น้ี

จําเป็น​ตอง​ได​รับ​การ​รักษา​แต​ยัง​คง​มี​ขอ​จํากัด​สูง

บริ​ษทั RemeGen, Ltd. ประกาศ​ผล​สําเร็จ​จาก​การ​ทดลอง​ทาง​คลิ​นิก RC48 ระยะ​ที่​ 2​ เพื่อ​ประเมิน​การ​ใช

Antibody-Drug Conjugate (ADC) ซึ่ง​มุง​เป า​ไป​ที่​โปร​ตีน HER-2 และ​ยา​ใหม​ที่​มี​ศักยภาพ​ใน​การ​รักษา​ผู​ปวย​มะเร็ง

กระเพาะ​ปัสสาวะ​ชนิด Urothelial Carcinoma ที่​มี HER2 บวก​ ระยะ​ลุกลาม​หรือ​ผาตัด​ไม​ได​ ซึ่ง​เคย​รักษา​ดวย​เคมี

บําบัด​และ​มี​การก​ระ​จา​ยของ​โรค​ไป​ยัง​อวัยวะ​ภายใน​ที่​สําคัญ

ผล​การ​ทดลอง​ตาม​การ​พิจารณา​ตรวจ​สอบ​โดย​คณะ​กรรมการ​สวน​กลาง​อิส​ระ​ แสดง​ให​เห็น​ถึง​อัตรา​การ​ตอบ​สนอง​ตอ

การ​รัก​ษา (cORR) ที่​ 51% ขณะ​ที่​ผล​ขาง​เคียง​ของ​การ​รักษา​ประกอบ​ดวย​ภาวะ​ความ​รูสึก​สัมผัส​ลด​ลง

(hypoesthesia) อาการ​ผม​รวง​เป็น​หยอ​ม (alopecia) และ​ภาวะ​เป็น​พิษ​ทาง​พันธุ​กรร​ม (hemotoxicity) โดย​คาด​วา

ผล​การ​ทดลอง​ดัง​กลาว​จะ​สนับสนุน​การ​ทดลอง​คลินิก​ระดับ​โลก​ใน​ระยะ​ปลาย​ตอ​ไป​ รวม​ถึง​การ​ขึ้น​ทะ​เบียน

Investigational New Drug Application (IND) กับ​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​แหง​สห​รัฐ (FDA) ซึ่ง

คาด​วา​จะ​สําเร็จ​ใน​ครึ่ง​หลัง​ของ​ปี​ 2​562

Jianmin Fang, Ph.D ผู​กอ​ตัง้​และ​ซี​อี​โอ​ บริ​ษทั RemeGen, Ltd. กลาว​วา​ “เรา​รูสึก​มี​กําลัง​ใจ​ที่​ได​เห็น​ขอมูล​เชิง​บวก

จาก​การ​ทด​ลอง RC48 สนับสนุน​ขอมูล​ที่​มี​อยู​แลว​กอน​หน า​น้ี​ มะเร็ง​กระเพาะ​ปัสสาวะ​เป็น​มะเร็ง​ที่​พบ​ได​บอย​ทัว่​โลก​

เรา​เชื่อ​วา RC48 มี​ศักยภาพ​ที่​จะ​นํามา​ซึ่ง​การ​รักษา​แบบ​ใหม​สําหรับ​ผู​ปวย​เหลา​น้ี​ รวม​ถึง​ผู​ปวย​โรค​มะเร็ง​อื่น​ ๆ ที่​มี

HER2 บวก​ ซึ่ง​จําเป็น​ตอง​ได​รับ​การ​รักษา​แต​ยัง​คง​มี​ขอ​จํากัด​สูง​”

โรค​มะเร็ง​กระเพาะ​ปัสสาวะ​ชนิด Urothelial Carcinoma หรือ Transitional Cell Carcinoma เป็น​โรง​มะเร็ง​กระ

เพาะ​ปัสสาว​ะ (bladder cancer) ที่​พบ​บอย​ที่​สุด​ (90% ของ​ผู​ปวย) [i] โดย​ใน​ปี​ 2​562 มี​ผู​ที่​ได​รับ​การ​วินิจฉัย​วา​เป็น
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โรค​มะเร็ง​กระเพาะ​ปัสสาวะ​ประ​มา​ณ 549,000 ราย​ทัว่​โลก​ และ​มี​ผู​เสีย​ชีวิต​ราว​ 2​00,000 ราย[ii] อยางไร​ก็​ตาม​ ใน

กวา​สอง​ทศวรรษ​ที่​ผาน​มา​น้ี​ ยัง​ไมมี​การ​คน​พบ​วิธี​รักษา​มะเร็ง​กระเพาะ​ปัสสาวะ​ชนิด Urothelial Carcinoma ระยะ

ลุก​ลาม​ ตัว​เลือก​การ​รักษา​ที่​มี​ใน​ขณะ​น้ี​ ซึ่ง​รวม​ถึง​การ​รักษา​ดวย​เคมี​บําบัด​แบบ Cisplatin-based Combination

ลวน​มี​ประสิทธิภาพ​ไม​เต็ม​ที่​ ดัง​ที่​สะทอน​ใน​อัตรา​การ​เกิด​โรค​ซํ้าและ​อัตรา​การ​เสีย​ชีวิต​ที่​อยู​ใน​ระดับ​สูง [iii]

ดร. Fang กลาว​วา​ “ขณะ​น้ี​ยัง​ไมมี​วิธี​การ​รักษา​แบบ​จําเพาะ​เจาะจง​ตอ​เซลล​มะ​เร็ง​ สําหรับ​ผู​ปวย​โรค​มะเร็ง​กระ​เพาะ

ปัสสาว​ะ Urothelial Carcinoma ที่​มี HER2 เป็น​บวก​ ระยะ​ลุก​ลาม​ หรือ​เคย​เขา​รับ​การ​รักษา​มา​กอ​น ​ผล​การ​ทดลอง

ยา​ใหม RC48 ชี้​วา​ ยา​น้ี​อาจสามารถ​ชวย​ผู​ปวย​โรค​มะเร็ง​ที่​มี​การ​ลุกลาม​หลัง​จาก​การ​รักษา​ดวย​ภูมิคุมกัน​บําบัด​มะเร็ง

และ​เคมี​บําบัด​แบบ​มาตร​ฐาน​ เรา​ตัง้​ตา​รอ​ที่​จะ​ได​อภิปราย​ขอมูล​ดัง​กลาว​รวม​กับ​หนวย​งาน​สุขภาพ​ที่​เกี่ยว​ของ​”

เกี่ยว​กับ RC48

RC48 เป็น​ยา antibody-drug conjugate (ADC) ชนิด​ใหม​ ที่​พัฒนา​ขึ้น​เพื่อ​รักษา​มะเร็ง​ชนิด​เป็น​กอน​ที่​มี HER2

เป็น​บวก​ ตัว​ยา​ประ​กอบ​ดวย HER2-monoclonal antibody ชนิด​ใหม, cathepsin cleavable linker และ

monomethyl auristatin E (MMAE) โดย​มี​คุณสมบัติ​ใน​ดาน​ความ​เป็น​พิษ​ตอ​เซล​ล (cytotoxic) สาร​ภูมิ​ตานทาน

แบบ​จําเพาะ​เจาะ​จง HER2 มี​ความ​เขา​กับ HER2 มากกวา​การ​รักษา​ดวย​วิธี​ทัว่​ไป​ นอกจาก​น้ี​ยัง​มี​การ​ตาน​มะเร็ง​ที่​สูง

กวา​วิธี​การ​รักษา​แบบ​อื่น​ใน​การ​ทดลอง​ใน​สัต​ว RC48 เป็น​ยา ACD ชนิด​แรก​ใน​ประเทศ​จีน​ที่​ได​รับ​การ​อนุมัติ​ให

ทดลอง​ทาง​คลินิก​กับ​มนุษย​ โดย​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​เผย​ให​เห็น​วา​ ยา​ชนิด​น้ี​มี​ความ​ปลอดภัย​สูง​มาก​ ขณะ​น้ี​มี​การ

ศึกษา​วิ​จัย RC48 ใน​การ​ทดลอง​คลินิก​ระยะ​ปลาย​สําหรับ​โรค​มะเร็ง​ชนิด​กอน​ประเภท​ตาง​ ๆ

เกี่ยว​กับ RemeGen, Ltd.

Remegen, Ltd. เป็น​บริษทั​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​ชัน้​นําใน​ประเทศ​จี​น ​ซึ่ง​มุง​ตอบ​สนอง​ความ​ตองการ​ทางการ​แพทย​ให​แก​ผู

ปวย​ที่​มี​ภาวะ​คุกคาม​ตอ​ชี​วิ​ต หัวใจ​สําคัญ​ขอ​งบ​ริ​ษทั RemeGen, Ltd. คือ​การ​วิจัย​และ​การ​พัฒนา​ ตลอด​จน​การ​ผลิต

และ​การ​คา​ชีว​วัตถุ​ใหม​ ๆ โดย​เฉพาะ​สาร​ภูมิ​ตานทาน​จาก​โคลน​ของ​เซลล​เดีย​ว (monoclonal antibodies – mAb)

และ antibody-drug conjugate (ADC) บริ​ษทั RemeGen, Ltd. มี​สํานักงาน​ใหญ​ใน​เมือง​เยียน​ไถ​ มณฑล​ซาน​ตง​

และ​มี​ศูนย​ปฏิบัติ​การ​วิจัย​และ​สํานักงาน​สาขา​ใน​ปัก​กิ่ง​ เซี่ยงไฮ​ และ​แค​ลิ​ฟอรเนีย​ นอกจาก​น้ี​บริษทั​ยัง​มี​ความ​รวม​มือ

อยาง​ครอบ​คลุม​กับ Tongji University ซึ่ง​เป็น​มหาวิทยาลัย​ระดับ​แนว​หน า​ของ​จี​น ​ตัง้แต​กอ​ตัง้​ขึ้น​ใน​ปี​ 2​551 บริ​ษทั

RemeGen, Ltd. ได​สราง​โมเลกุล​ยา​ใหม​กวา​ 10 ชนิด​ ซึ่ง​ขณะ​น้ี​อยู​ระหวาง​การ​พัฒนา​ใน​ระยะ​ตาง​ ๆ โดย​ปัจจุบัน​มี

การ​พัฒนา​ผลิตภัณฑ​สอง​ชนิด​ ได​แก RC18 และ RC48 ใน​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระยะ​ที่​ 3 เพื่อ​รักษา​โรค​ภูมิแพ

ตนเอง​และ​ตัว​บง​ชี้​มะ​เร็ง

ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาค​ต

ขอความ​บาง​ขอความ​ใน​ขาว​ประชาสัมพันธ​น้ี​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​ อยาง​เชน​ขอมูล​เกี่ยว​กับ​ความ​เป็น​ไป​ได​ใน

การ​ใช​เทคโนโลยี​ของ​บริษทั​เพื่อ​พัฒนา​ยา​รักษา​โรค​ ศักยภาพ​ดาน​การ​รักษา​ของ​ยา​ที่​อยู​ใน​ระหวาง​การ​ทด​ลอง​ และ



กิจกรรม​การ​พัฒนา​ใน​อนาคต​ ซึ่ง​รวม​ถึง​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ ผล​หรือ​การ​พัฒนา​ที่​เกิด​ขึ้น​จริง​อาจ​แตก​ตาง​อยาง​มาก

จาก​ที่​คาด​การณ​หรือ​บอก​เป็น​นัย​โดย​ขอความ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​เหลา​น้ี​ ปัจจัย​ที่​อาจ​กอ​ให​เกิด​ความ​แตก​ตาง​ดัง

กลาว​ ไดแก​ ควา​มยาก​และ​ความ​ไม​แนนอน​ของ​การ​พัฒนา​เภสัช​ภัณฑ​ ซึ่ง​รวม​ถึง​ความ​เสี่ยง​ที่​บริ​ษทั RemeGen,

Ltd. อาจ​ประสบ​ความ​ลาชา​ใน​การ​เริ่ม​การ​ทดลอง​คลินิก​ตาม​ที่​วางแผน​ไว​ หรือ​อาจ​ประสบ​ความ​ลม​เหลว​หรือ​ไมมี

ความ​คืบ​หน า​ใน​การ​พัฒนา​ระยะ​กอน​คลินิก​หรือ​ทาง​คลินิก​ เน่ืองจาก​ผลิตภัณฑ​ไมมี​ประสิทธิภาพ​หรือ​มี​ความ​เสี่ยง​ที่

จะ​เกิด​ผล​ขาง​เคียง​ระหวาง​การ​พัฒนา​ หรือ​อาจ​มี​ปัจจัย​อื่น​ ๆ ซึ่ง​รวม​ถึง​ปัจจัย​ที่​กลาว​ถึง​ใน​รายงาน​ตาง​ ๆ ของ

RemeGen, Ltd. ที่​มี​การ​เผย​แพร​ตอ​สา​ธารณะ​ โดย​สามารถ​ติดตอ​ขอรับ​รายงาน​ดัง​กลาว​ได​ที่ Dan Ross ทาง​อี​เมล

danross@remegen.cn บริ​ษทั RemeGen, Ltd. ไม​ขอรับ​ผิด​ชอบ​ใน​การ​ปรับปรุง​หรือ​แกไข​ขอความ​เหลา​น้ี​ ไม​วา​จะ

มี​ขอมูล​ใหม​หรือ​เหตุการณ​อนาคต​ หรือ​ไม​ก็​ตาม
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