
ผล​การ​ทดลอง​สาย​สวน​หลอด​เลือด​ชนิด​เคลือบ​ยา

“Firehawk” ได​รับ​การ​เผย​แพร​ทาง​วารสาร​การ​แพ

ทย The Lancet

MicroPort Scientific Corporation (MicroPort(R), HK:0853) ประกาศ​วา​ ผล​การ​ทดลอง​สาย​สวน​หลอด​เลือด

ชนิด​เคลือบ​ยา Firehawk(R) Rapamycin Target Eluting Coronary Stent System (Firehawk(R)) ภาย​ใต

โครงการ​ทดลอง​แบบ​สุม​และ​มี​กลุม​ควบคุม​ใน​ศูนย​หลาย​แหง​ใน​ชื่อ TARGET AC ได​รับ​การ​เผย​แพร​ออนไลน​ผาน

ทาง​เว็บไซต​ของ The Lancet วารสาร​การ​แพทย​ชัน้​แนว​หน า​ของ​โลก​ ซึ่ง​ปัจจุบัน​รัง้​อันดับ​ 2​ จาก​วารสาร​ทัง้​หมด​

154 หัว​ใน​หมวด Medicine, General & Internal โดย​บทความ​ที่​เผย​แพร​มี​ชื่อ​วา Targeted therapy with a
localised abluminal groove, low-dose sirolimus-eluting, biodegradable polymer coronary stent
(TARGET All Comers): a multicentre, open-label, randomised non-inferiority trial หรือ​เทคนิค​รักษา​แบบ

จําเพาะ​เจาะจง​ดวย​สาย​สวน​หลอด​เลือด​พอ​ลิ​เม​อรยอย​สลาย​ได​ทาง​ชีวภาพ​ชนิด​เคลือบ​ยา sirolimus ความ​เขม​ขน

ตํ่าบริเวณ​รอง​รอบ​นอก​ขด​ลวด (TARGET All Comers): โครงการ​ทดลอง​แบบ​เปิด​เพื่อ​ทดสอบ​ความ​ไม​ดอย​กวา​

ดําเนิน​การ​หลาย​ศูนย​ และ​มี​การ​สุม

TARGET AC เป็น​โครงการ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​แบบ​ไป​ขาง​หน า​ มี​การ​สุม​ มี​กลุม​ควบ​คุม​ และ​ดําเนิน​การ​หลาย​ศูนย​ ซึ่ง

มี​กลุม​ผู​ปวย​อยู​ใน​ยุโรป​ทัง้​หมด​ โครงการ​น้ี​เปิด​รับ​ผู​ปวย​ราย​แรก​เมื่อ​เดือน​ธันวาคม​ 2​558 และ​เปิด​รับ​ผู​ปวย​ราย

สุดทาย​เมื่อ​เดือน​ตุลาคม​ 2​559 โดย​มี​ผู​ปวย​เขา​รวม​ทัง้​สิน้​ 1,653 ราย​จาก​ศูนยวิจัย​ทาง​คลินิก​ 2​1 แหง​ทัว่​ยุ​โร​ป ทัง้

จาก​สห​ราช​อาณา​จักร​ ฝรัง่เศส​ สเปน​ อิตาลี​ เบลเยียม​ เนเธอรแลนด​ โป​แลนด​ เยอ​รม​นี​ ออสเตรีย​ และ​เดน​มา​รก

Firehawk(R) ได​บรรลุ​จุด​ยุติ​ปฐม​ภูมิ​ที่​แสดง​ความ​ไม​ดอย​กวา​ของ​โครงการ​ทดลอง​น้ี​ นัน่​คือ​ อัต​รา TLF (Target

Lesion Failure) ใน​เดือน​ที่​ 12 เมื่อ​เทียบ​กับ​กลุม​ควบคุม​ที่​ใช​สาย​สวน Xience ที่​ระ​ดับ​ 6.​1% เทียบ​กับ 5.9%

(pnon-inferior=0.004) ตาม​ลําดับ​ ซึ่ง​เมื่อ​ประเมิน​จาก​คา TLF แลว​ไม​พบ​ความ​แตก​ตาง​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​สถิติ

ระหวาง​สาย​สวน​ทัง้​สอง​ประ​เภท​ สําหรับ​ขอมูล​อื่นๆ​ ที่​พบ​ใน​เดือน​ที่​ 12 หลัง​ใส​สาย​สวน Firehawk(R) เทียบ​กับ​สาย

สวน Xience ประกอบ​ดวย​ อัตรา​หัวใจ​หยุด​เตน​ (1.​2% เทียบ​กับ 0.9%, p=0.60) อัตรา​การ​เกิด​กลาม​เน้ือ​หัวใจ​ตาย

(MI) ที่​เกี่ยว​เน่ือง​กับ​หลอด​เลือด​เป า​หมาย​ (4.​5% เทียบ​กับ 3.9%, p=0.59) อัตรา​การ​เกิด​กลาม​เน้ือ​หัวใจ​ตาย​ซํ้าที่​มี

สาเหตุ​จาก​ภาวะ​ขาด​เลือ​ด (TLR) (1.2% เทียบ​กับ 2.4%, p=0.08) และ​อัตรา​การ​เกิด​ลิ่ม​เลือด​อุด​ตัน​ภายใน​ขด​ลวด

(ARC definite) (1.2% เทียบ​กับ 1.2%, p=0.99) ทัง้​น้ี​ อัตรา​การ​เกิด TLR ใน​กลุม​ที่​ใช Firehawk(R) ตํ่ากวา​อีก

กลุม​ ขณะ​ที่​อัตรา​การ​เกิด​ลิ่ม​เลือด​อุด​ตัน​ภายใน​ขด​ลวด​มี​คา​เทา​กัน​ทัง้​สอ​งก​ลุม
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ศาสตรา​จาร​ยอเล็ก​ซาน​ดร​า แลน​สกี​ จาก​วิทยาลัย​แพทยศาสตร​แหง​มหาวิทยาลัย​เยล​ ซึ่ง​เป็น​ผูนําการ​วิจัย​ครัง้​น้ี​

กลาว​วา​ “โครงการ​ทด​ลอง TARGET AC ยืน​ยัน​วา Firehawk(R) ซึ่ง​เป็น​สาย​สวน DES พอ​ลิ​เม​อรยอย​สลาย​ได​ทาง

ชีวภาพ​ชนิด​เคลือบ​ยา sirolimus ความ​เขม​ขน​ตํ่านัน้​ มี​ความ​ปลอดภัย​และ​มี​ประสิทธิภาพ​ใน​ผู​ปวย​กลุม​ตางๆ​ ที่​มี

ความ​ซับ​ซอน​ของ​โรค​แตก​ตาง​กัน​”

ดร​.​จาว​หัว​ ฉาง​ ประธาน​ผู​กอ​ตัง้​และ​ซี​อี​โอ​ของ MicroPort(R) กลาว​วา​ “น่ี​เป็น​ความ​สําเร็จ​ครัง้​สําคัญ​ของ

MicroPort(R) เพราะ​เป็น​ครัง้​แรก​ที่​ขอมูล​ทาง​คลินิก​จาก​การ​ทดลอง​สาย​สวน​เคลือบ​ยา​ที่​ผลิต​ใน​จีน​ได​รับ​การ​เผย

แพร​ใน​วารสาร​ทางการ​แพทย​อัน​ทรง​เกียรติ​อยา​ง The Lancet การ​ได​รับ​การ​ยอมรับ​จาก​วารสาร​ที่​ผาน​การ​ทบทวน

เขม​งวด​เชน​น้ี​หมายความ​วา​ แพทย​และ​ผู​ปวย​สามารถ​มัน่ใจ​ได​ถึง​ความ​ปลอดภัย​และ​ประสิทธิภาพ​ของ

Firehawk(R) ใน​การ​รักษา​ผู​ปวย​โรค​หลอด​เลือด​หัว​ใจ​ เรา​เชื่อ​มัน่​และ​หวัง​เป็น​อยาง​ยิ่ง​วา​สาย​สวน Firehawk(R) จะ

ถูก​นําไป​ใช​ชวย​ชีวิต​ผู​ปวย​หลาย​ลาน​คน​ทัว่​โลก​ใน​หลาย​ปี​ขาง​หน า​ ทัง้​น้ี MicroPort(R) จะ​เดิน​หน า​พัฒนา​และ

นําเสนอ​เทคโนโลยี​การ​แพทย​พลิก​วงการ​ตอ​ไป​ เพื่อ​ตอบ​สนอง​ความ​ตองการ​ดาน​สุขภาพ​และ​ยืด​ชีวิต​ผู​ปวย​ให​ยืน​ยาว

”

Firehawk(R) เป็น​สาย​สวน​เคลือบ​ยา​รุน​ 3 ของ MicroPort(R) ที่​พัฒนา​ขึ้น​เพื่อ​รักษา​ผู​ปวย​โรค​หลอด​เลือด​หัว​ใจ​

โดย​มีน​วัต​กรรม​อัน​โดด​เดน​อยู​ที่​การ​ออก​แบบ​ ซึ่ง​ตัว​ยา​และ​พอ​ลิ​เม​อรยอย​สลาย​ได​ทาง​ชีวภาพ​จะ​ละลาย​ออก​จาก​รอง

เล็กๆ​ ที่​ถูก​เซาะ​ดวย​เลเซอร​บริเวณ​รอบ​นอก​ของ​ขด​ลวด​ รอง​ที่​วา​น้ี​กิน​พื้นที่​ไม​ถึง​ 5% ของ​พื้นที่​ขด​ลวด​ทัง้​หมด​

ขณะ​ที่​อีก​ 9​5% ที่​เหลือ​เป็น​โลหะ​ไม​เคลือบ​ยา​ การ​ออกแบบ​เชน​น้ี​ทําให Firehawk(R) มี​ประสิทธิภาพ​ทาง​คลินิก

เทียบ​เทา​สาย​สวน​เคลือบ​ยา​รุน​อื่น​ที่​ “ดี​ที่สุด​ใน​กลุม​เดียว​กัน​” แต​ใช​ยา​ใน​ปริมาณ​น อย​ที่​สุด​ นอก​จาก​น้ี Firehawk(R)

ยัง​แก​ปัญหา​การ​เกิด​ลิ่ม​เลือด​อุด​ตัน​ใน​ภาย​หลัง​ที่​พบ​ได​ทัว่ไป​จาก​การ​ใช​สาย​สวน​เคลือบ​ยา​ ขณะ​ที่​ยัง​คง​ไว​ซึ่ง​ความ

ปลอดภัย​ระยะ​ยาว​เทียบ​เทากับ​สาย​สวน​ชนิด​ไม​เคลือบ​ยา

การ​เกิด​ลิ่ม​เลือด​อุด​ตัน​ใน​ภาย​หลัง​เป็น​ภาวะ​ที่​อันตราย​อยาง​ยิ่ง​สําหรับ​ผู​ปวย​ ซึ่ง​เมื่อ​เกิด​ขึ้น​แลว​อัตรา​การ​เสีย​ชีวิต​อาจ

สูง​ถึง​ 50% การ​ใช​ขด​ลวด​สง​ยา​ไป​ยัง​ผนัง​หลอด​เลือด​แดง​โคโรนา​รี​ให​ทัง้​คุณ​และ​โทษ​ การ​จัดการ​กับ​การ​เกิด​หลอด

เลือด​ตีบ​ซํ้าและ​การ​เกิด​ลิ่ม​เลือด​อุด​ตัน​ภาย​หลัง​ได​กลาย​เป็น​ปัญหา​ทาทาย​บรรดา​ผู​เชี่ยวชาญ​ใน​แวดวง​การ​รักษา​โรค

หัวใจ​และ​หลอด​เลือด​ดวย​สาย​สวน​มา​นาน​กวา​หน่ึง​ทศ​วรรษ​ แนวคิด​ใน​การ​ละลาย​ตัว​เฉพาะ​จุด​ของ Firehawk(R) ได

รับ​การ​พิสูจน​ทาง​คลินิก​แลว​วา​เป็น​วิธี​ที่​มี​ประ​สิทธิ​ภาพ​ โดย​เป็นการ​สง​ยา​ใน​ปริมาณ​ที่​น อย​ที่สุด​เพื่อ​ป องกัน​ไม​ให​เกิด

หลอด​เลือด​ตีบ​ซํ้า ทัง้​ยัง​ปรากฏ​อัตรา​การ​เกิด​ลิ่ม​เลือด​อุด​ตัน​ใน​ภาย​หลัง​ใน​ระดับ​ตํ่ามาก​ดวย

ณ สิน้​ปี​ 2​560 ขด​ลวด​ถาง​ขยาย​หลอด​เลือด​ที่​ผลิต​โดย MicroPort(R) ประ​มา​ณ 4.​5 ลาน​ชิน้​ ซึ่ง​รวม​ถึง​ขด​ลวด

Firehawk(R) ได​ถูก​นําไป​ใช​กับ​ผู​ปวย​กวา​ 3.​5 ลาน​คน​ทัว่​โลก​ ปัจจุ​บัน Firehawk(R) ได​รับ​การ​รับรอง​ให​ใช​งาน​และ

วาง​จําหนาย​ใน​ 36 ประเทศ​และ​ดิน​แดน​ทัว่​โลก

MicroPort(R) มี​แผนที่​จะ​ดําเนิน​โครงการ​ทาง​คลินิก​เพื่อ​สนับสนุน​สาย​สวน Firehawk(R) ตอ​ไป​ ดวย​การ​ริเริ่ม



โครงการ​วิ​จัย TARGET Short Dual Anti-Platelet Therapy (DAPT) เพื่อ​ประเมิน​ประสิทธิภาพ​และ​ความ

ปลอดภัย​ใน​การ​ลด​ระยะ​เวลา​การ​ให​ยา​ตาน​เกล็ด​เลือด​ 2​ ตัว​แก​ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​การ​ใส​สาย​สวน Firehawk(R) ทัง้​น้ี​

คาด​วา​โครง​การ TARGET DAPT จะ​รับ​สมัคร​ผู​ปวย​เสร็จ​สิน้​ภายใน​ครึ่ง​แรก​ของ​ปี​ 2​563


