
ผล​การ​ศึกษา​ทาง​คลินิก​ระยะ​ที่​ 3 เผย​ ผู​ป วย​โรค

อัลไซ​เม​อรเล็ก​นอย​ถึง​ปาน​กลาง​ใน​จีน​มี​ความ​จําดี​ขึน้

เมื่อ​รักษา​ดวย​ยา​ใหม

– Green Valley Pharmaceutical Company ได​ยื่น​คําขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ตํารับ​ยา​ใหม (New Drug Application)

และ​การ​อนุญาต​จําหนา​ย (Market Authorization) ผลิต​ภัณฑ​ยา Sodium Oligomannurarate (GV-971) ตอ

สํานักงาน​อาหาร​และ​ยา​ของ​จีน (CFDA)

ใน​การ​ประ​ชุม Clinical Trials on Alzheimer’s Disease Conference (CTAD) ครัง้​ที่​ 11 ที่​เมือง​บาร​เซ​โลน​า

ประเทศ​สเปน​ บริ​ษทั Green Valley Pharmaceutical Co., Ltd. (สํานักงาน​ใหญ​: เซี่ยงไฮ​) ได​ประกาศ​ผลลัพธ​ที่​นา

พอใจ​จาก​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระยะ​ที่​ 3 ใน​การ​ใช GV-971 ซึ่ง​เป็น​ยา​ประเภท​คารโบไฮเดรต​ที่​ออก​ฤทธิ ์​หลาย​ตําแห

นง กับ​ผู​ปวย​จํานว​น ​818 ราย​ ตาม​สถาน​ที่​ตางๆ​ 34 แหง​ใน​จี​น ​เพื่อ​การ​รักษา​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อรที่​มี​อาการ​ไม

รุนแรง​จนถึง​ปาน​กล​าง

ใน​การ​ทดลอง​ดัง​กลาว​ ซึ่ง​เป็นการ​ศึกษา​พหุ​สถาบัน​แบบ​ปิด​สอง​ทาง​โดย​มี​ยา​หลอก​เป็น​ตัว​ควบ​คุม​ ผู​ปวย​จํานว​น ​818

ราย​ถูก​สุม​ให​รับ​ประ​ทาน​ยา GV-971 ขนาด​ 450 มิลลิ​กรัม​ วัน​ละ​สอง​ครัง้​ หรือ​รับ​ประทาน​ยา​หล​อก​ เป็น​ระยะ​เวลา​

36 สัปดาห​ ผู​ปวย​ที่​เขา​รวม​การ​ทดลอง​มีอายุ​ระ​หวาง​ 50-85 ปี​ และ​มี​คุณสมบัติ​ตรง​ตาม​เกณฑ​การ​ศึกษา​ คือ​ มี​อา

การ​อัลไซ​เม​อรเล็ก​น อย​ถึง​ปาน​กลาง​, ได​คะแนน​ประ​เมิน MMSE 11-26 คะแนน​ และ​มี​หลัก​ฐาน​การ​ตรวจ MRI ซึ่ง

ประกอบ​ดวย​ คา​ประเมิน​การ​ฝอ​ของ​กลีบ​สมอง​ขมับ​สวน​ใน (MTA) ที่​ ?2 คะแนน​, คะ​แนน Fazekas สําหรับ​รอย

โรค​บริเวณ​เน้ือ​สมอง​สี​ขาว (white matter lesions) ที่​ <3 คะแนน​, รอย​โรค​จาก​การ​เสื่อม​ของ​เสนเลือด​เสน​เล็ก

(lacunar infarction lesions)ไม​เกิน​ 2​ ตําแห​นง และ​ไมมี​รอย​โรค​จาก​การ​เสื่อม​ของ​เสนเลือด​เสน​เล็ก​ใน​พื้นที่​สมอง

ที่​สําคัญ​ ทัง้​น้ี​ จุด​ชี้​วัด​ประสิทธิผล​ระดับ​ปฐม​ภูมิ​ของ​การ​ศึกษา​วิจัย​น้ี​ คือ​ การ​เปลี่ยนแปลง​ผล​กอน​การ​ทด​ลอง

(baseline) ไป​จน​กระทัง่​ครบ​ 36 สัปดาห​สําหรับ​การ​ประ​เมิน ADAS-Cog 12 สวน​จุด​ชี้​วัด​ประสิทธิผล​ระดับ​ทุติย​ภู​มิ​

ได​แก​ การ​เปลี่ยนแปลง​ผล​กอน​การ​ทดลอง​ไป​จน​กระทัง่​ครบ​ 36 สัปดาห​ สําหรับ​การ​ประ​เมิน CIBIC plus, ADCS-

ADL และ NPI ขณะ​ที่​การ​ประเมิน​ความ​ปลอด​ภัย​ ประ​กอบ​ดวย AE การ​ประเมิน​ใน​หอง​ปฏิบัติ​การ​ สัญญาณ​ชีพ

ECGs และ​การ​ตรวจ​ราง​กาย

ยา GV-971 แสดง​ให​เห็น​ถึง​การ​ปรับ​ตัวดี​ขึ้น​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​สถิติ​ สําหรับ​คา​ประสิทธิผล​ระดับ​ปฐม​ภูมิ​ของ

ADAS-Cog12 (p<0.0001) ขณะ​ที่​คา​ความ​แตก​ตาง​ระ​หวา​ง GV-971 กับ​ยา​หลอก​ใน​การ​ประ​เมิน ADAS-Cog12

Score ที่​ 36 สัปดาห​ อยู​ที่​ 2​.​54 โดย​คา​ความ​ตาง​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​สถิติ​ระ​หวาง​ยา GV-971 กับ​ยา​หลอก​นัน้​

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%97%e0%b8%b2%e0%b8%87%e0%b8%84%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%99%e0%b8%b4%e0%b8%81%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%97%e0%b8%b2%e0%b8%87%e0%b8%84%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%99%e0%b8%b4%e0%b8%81%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%97%e0%b8%b2%e0%b8%87%e0%b8%84%e0%b8%a5%e0%b8%b4%e0%b8%99%e0%b8%b4%e0%b8%81%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2/


สังเกต​เห็น​ได​ตัง้แต​ชวง​สัปดาห​ที่​ 4 และ​ยัง​คง​ดําเนิน​ตอ​ไป​ใน​การ​เยี่ยม​ติดตาม​ประเมิน​ผล​แตละ​ครัง้​ นอกจาก​น้ี​ ยัง

พบ​คา​ความ​ตาง​ของ​ยา​หลอก​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​สถิติ​ใน​กลุม​ผู​ปวย​ยอย​ทัง้​ 3 กลุม​ โดย​มี​คะ​แนน MMSE อยู​ใน​ชวง​

11-14, 15-19 และ​ 2​0-26 สวน​ใน​การ​ประ​เมิน CIBIC-plus ( p=”0.059)” นัน้​ ไม​พบ​แนว​โนม​การ​ปรับ​ตัวดี​ขึ้น

อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ รวม​ทัง้​ไม​พบ​ความ​แตก​ตาง​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​สถิติ​ใน​การ​ประ​เมิน ADCS-ADL หรือ NPI ขณะ

เดียวกัน​ พ​บวาการ​รับ​ประทาน​ยา​วัน​ละ​สอง​ครัง้​มี​ความ​ปลอดภัย​และ​สามารถ​ทน​ตอ​อาการ​ขาง​เคียง​ได​ดี​ ขณะ​ที่​ไมมี

ความ​แตก​ตาง​ของ​กลุม​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​สถิติ​ใน​แง​จํานวน​รอย​ละ​ของ​ผู​ปวย​ที่​มี​ผล​ขาง​เคียง​หรือ​ผล​ขาง​เคียง​รุน

แรง

การ​ทดลอง​ระยะ​เวลา​ 36 สัปดาห​ นําโดย​นพ. Shifu Xiao จาก​มหาวิทยาลัย​เซี่ยงไฮ​เจียว​ทง ใน​เซี่ยงไฮ​, นพ.

Zhenxin Zhang จาก​โรง​พยาบาล​วิทยาลัย​การ​แพทย​ปักกิ่ง​ยู​เน่ี​ยน ​ใน​ปัก​กิ่ง​ และ​ดร. Meiyu Geng และ​ดําเนิน​การ

โดย​คณะ​นัก​วิจัย​จาก​สถาน​ที่​ทดลอง​ทาง​คลินิก​จํานว​น ​34 แหง​ใน​จี​น ​และ​ได​รับ​การ​สนับสนุน​จาก​องคกร​วิจัย​ทาง​คลิ

นิก (CRO) IQVIA (ชื่อ​เดิม Quintiles) และ CRO Bioclinica

“GV-971 คือ​โอ​ลิ​โก​แซ​กคา​รไร​ด (Oligosaccharide) ที่​ได​มา​จาก​ทะเล​ และ​เป็น​ยา​ใหม​ที่​มี​กลไก​ใน​การ​ออก​ฤทธิ ์

หลาย​ตําแห​นง ซึ่ง​รวม​ถึง​การ​ยับยัง้​กา​รส​รา​ง amyloid-? fibril การ​อักเสบ​ของ​ระบบ​ประ​สา​ท และ​การ​ซอมแซม​ภาวะ

ไม​สมดุล​ของ​จุลินทรีย​ใน​ลําไส​” ดร. Meiyu Geng ศาสตราจารย​ประจําสถาบัน​ยา​สมุนไพร​เซี่ยงไฮ​ แหง​สถาบัน

วิทยาศาสตร​จี​น ​ซึ่ง​เป็น​บุคคล​สําคัญ​ผู​คิด​คน​ยา GV-971 กลาว​ “ผล​จาก​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระยะ​ที่​ 3 ทําให​เรา​มี

กําลัง​ใจ​ และ​เรา​รูสึก​ตื่น​เตน​ที่​จะ​ได​นําเสนอ​วิธี​การ​รักษา​รูป​แบบ​ใหมๆ​ แก​ผู​ปวย​นับ​ลาน​คน​ทัว่​โลก​”

“เมื่อ​พิจารณา​จาก​กลไก​การ​ทํางาน​ที่​ได​รับ​การ​บง​ชี้​ และ​ผล​ดาน​ความ​จําที่​มี​สัญญาณ​ดี GV-971 อาจ​ชวย​กระจาย​วิธี

การ​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อรที่​เลว​ราย​น้ี​ได​” นพ. Eric Reiman กรรมการ​บริหาร​สถา​บัน Banner Alzheimer’s

Institute กลาว​ “แต​ก็​จําเป็น​ตอง​มี​การ​ศึกษา​เพิ่ม​เติม​ เพื่อ​ทําให​เกิด​ความ​ชัดเจน​มาก​ขึ้น​ และ​ยืนยัน​ผล​ทาง​ชีววิทยา

และ​ผล​ทาง​คลินิก​ใน​เชิง​บวก​”

“กา​รทด​ลอง​ยา GV-971 แสดง​ผล​ดี​ใน​ดาน​ความ​จํา และ​มี​สัญญาณ​บง​ชี้​วา​จะ​เป็น​วิธี​รักษา​ใหม​สําหรับ​โรค​อัลไซ​เม​อร”

นพ. Jeffrey Cummings ศาสตราจารย​สาขา​ประสาท​วิ​ทยา​ จาก​ศูนย Cleveland Clinic Lou Ruvo Center for

Brain Health กลาว​ “เรา​มุง​หวัง​ถึง​การ​พัฒนา​ยา GV-971 ระดับ​โลก​ใน​อนาคต​”

Green Valley Pharmaceutical ได​ยื่น​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ยา​ใหม​ และ​การ​อนุญาต​วาง​จําหนาย​ตอ CFDA เมื่อ​วัน​ที่​ 16

ต.​ค.​ที่​ผาน​มา​ และ​มี​แผนที่​จะ​ทําการ​ทดลอง​ระดับ​โลก​ใน​อนาคต​อัน​ใกล​น้ี

“เรา​รูสึก​ขอบคุณ​ผู​ปวย​และ​ครอบครัว​ของ​พวก​เขา​เป็น​อยาง​มาก​สําหรับ​การ​สนับสนุน​ที่​เรา​ได​รับ​” คุณ Songtao Lv ซี

อี​โอ​และ​ประ​ธาน Green Valley Pharmaceuticals Co., Ltd กลาว​ “เรา​มุง​หวัง​ที่​จะ​ได​เดิน​ทาง​บน​เสน​ทาง​น้ี​รวม​กับ

พวก​เขา​ตอ​ไป​ ดวย​ความ​รวม​มือ​กับ​พันธมิตร​ของ Green Valley ทัง้​ใน​ภาค​เอกชน​และ​ภาค​รัฐ​ เรา​จะ​พยายาม​อยาง



หนัก​เพื่อ​ทําให​โรค​อัลไซ​เม​อรกลาย​เป็น​ความ​ทรง​จําที่​หาง​ไกล​”

เกี่ยว​กับ Green Valley

Green Valley เป็น​บริษทั​เวชภัณฑ​ที่​ขับ​เคลื่อน​ดวย​นวัตกรรม​ และ​มี​พันธ​กิจ​ตอ​การ​วิจัย​และ​พัฒนา​ยา​ซึ่ง​เป็น​ที่

ตองการ​อยาง​มาก​ของ​ผู​ปวย​ บริษทั​ทุมเท​ความ​พยายาม​หลัก​ใน​การ​พัฒนา​ยา​จาก​สาร​คารโบไฮเดรต​เพื่อ​ผู​ปวย​โรค

เรื้อรัง​ที่​ซับ​ซอน​ใน​ระบบ​ประสาท​สวน​กลาง​ โรค​หัวใจ​และ​หลอด​เลือด​ และ​โรค​มะ​เร็ง​ บริษทั​กอ​ตัง้​ขึ้น​ใน​ปี​ 1997 และ

มี​สํานักงาน​ใหญ​ที่​เซี่ยงไฮ​ โดย​มี​พนักงาน​กวา​ 1,500 คน​ การ​ดําเนิน​ธุรกิจ​ของ Green Valley ใน​ประเทศ​จีน

ครอบคลุม​มณฑล​/เทศบาล​กวา​ 31 แหง​ ซึ่ง​รวม​ถึง​โรงงาน​ผลิต​ตาม​มาตร​ฐาน GMP 2 แหง​ และ​มี​ราย​ได​กวา​ 700

ลาน​ดอลลาร​ใน​ปีงบประมาณ​ที่​ผาน​มา​ ยา Salvianolate ของ​บริษทั​ติด​ 10 อันดับ​แรก​สําหรับ​ยา​รักษา​โรค​หัวใจ​และ

หลอด​เลือด​ใน​ประเทศ​จี​น ​และ​เมื่อ​ไม​นาน​มา​น้ี​ บริษทั​เพิ่ง​ยื่น​คําขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ยา​ใหม​และ​การ​อนุญาต​จําหนาย​ยา

GV-971 เพื่อ​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อร ตอ CFDA

สามารถ​ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ Green Valley ได​ที่ http://www.shgvp.com/En

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

ขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​น้ี​อาจ​มี​ขอความ​อัน​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​เหตุการณ​ใน​อนาคต​ ที่​อิง​ตาม​สมมติฐาน​และ

การ​คาด​การณ​ใน​ปัจจุบัน​ของ Green Valley ความ​เสี่ยง​ ควา​มไม​แน​นอ​น ​ทัง้​ที่​ทราบ​หรือ​ไม​ทราบ​ และ​ปัจจัย​อื่นๆ​

อาจ​ทําให​ผลลัพธ​ที่​เกิด​ขึ้น​จริง​ใน​อนาคต​ สถานการณ​ทางการ​เงิน​ สถานการณ​ความ​เป็น​ไป​ หรือ​ผล​การ​ดําเนิน​งาน

ของ Green Valley แตก​ตาง​ออก​ไป​อยาง​มาก​จาก​การ​ประมาณ​การ​ใน​ที่​น่ี​ ปัจจัย​เหลา​น้ี​รวม​ถึง​ปัจจัย​ที่​ถูก​ระบุ​ไว​ใน

รายงาน​ของ Green Valley ซึ่ง​เผย​แพร​บน​เว็บไซต​ของ Green Valley ที่ http://www.shgvp.com/En ทัง้​น้ี

Green Valley ไม​รับ​ผิด​ชอบ​ใดๆ​ ตอ​การ​ปรับปรุง​ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​เหตุการณ​ใน​อนาคต​ หรือ

ความ​สอดคลอง​ระหวาง​ขอความ​ที่​เป็นการ​คาด​การณ​เหลา​น้ี​ กับ​เหตุการณ​หรือ​สถานการณ​ใน​อนาค​ต

ติด​ตอ​ :
Brianne Murphy Miller
415-359-2303 (o)
650-575-7727 (c)
brianne@landispr.com


