
ผลการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 3 เผย ผูป วยโรค

อัลไซเมอรเล็กนอยถึงปานกลางในจีนมีความจําดีขึน้

เมื่อรักษาดวยยาใหม

– Green Valley Pharmaceutical Company ไดยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม (New Drug Application)

และการอนุญาตจําหนาย (Market Authorization) ผลิตภัณฑยา Sodium Oligomannurarate (GV-971) ตอ

สํานักงานอาหารและยาของจีน (CFDA)

ในการประชุม Clinical Trials on Alzheimer’s Disease Conference (CTAD) ครัง้ที่ 11 ที่เมืองบารเซโลนา

ประเทศสเปน บริษทั Green Valley Pharmaceutical Co., Ltd. (สํานักงานใหญ: เซี่ยงไฮ) ไดประกาศผลลัพธที่นา

พอใจจากการทดลองทางคลินิกระยะที่ 3 ในการใช GV-971 ซึ่งเป็นยาประเภทคารโบไฮเดรตที่ออกฤทธิ ์หลายตําแห

นง กับผูปวยจํานวน 818 ราย ตามสถานที่ตางๆ 34 แหงในจีน เพื่อการรักษาผูปวยโรคอัลไซเมอรที่มีอาการไม

รุนแรงจนถึงปานกลาง

ในการทดลองดังกลาว ซึ่งเป็นการศึกษาพหุสถาบันแบบปิดสองทางโดยมียาหลอกเป็นตัวควบคุม ผูปวยจํานวน 818

รายถูกสุมใหรับประทานยา GV-971 ขนาด 450 มิลลิกรัม วันละสองครัง้ หรือรับประทานยาหลอก เป็นระยะเวลา

36 สัปดาห ผูปวยที่เขารวมการทดลองมีอายุระหวาง 50-85 ปี และมีคุณสมบัติตรงตามเกณฑการศึกษา คือ มีอา

การอัลไซเมอรเล็กน อยถึงปานกลาง, ไดคะแนนประเมิน MMSE 11-26 คะแนน และมีหลักฐานการตรวจ MRI ซึ่ง

ประกอบดวย คาประเมินการฝอของกลีบสมองขมับสวนใน (MTA) ที่ ?2 คะแนน, คะแนน Fazekas สําหรับรอย

โรคบริเวณเน้ือสมองสีขาว (white matter lesions) ที่ <3 คะแนน, รอยโรคจากการเสื่อมของเสนเลือดเสนเล็ก

(lacunar infarction lesions)ไมเกิน 2 ตําแหนง และไมมีรอยโรคจากการเสื่อมของเสนเลือดเสนเล็กในพื้นที่สมอง

ที่สําคัญ ทัง้น้ี จุดชี้วัดประสิทธิผลระดับปฐมภูมิของการศึกษาวิจัยน้ี คือ การเปลี่ยนแปลงผลกอนการทดลอง

(baseline) ไปจนกระทัง่ครบ 36 สัปดาหสําหรับการประเมิน ADAS-Cog 12 สวนจุดชี้วัดประสิทธิผลระดับทุติยภูมิ

ไดแก การเปลี่ยนแปลงผลกอนการทดลองไปจนกระทัง่ครบ 36 สัปดาห สําหรับการประเมิน CIBIC plus, ADCS-

ADL และ NPI ขณะที่การประเมินความปลอดภัย ประกอบดวย AE การประเมินในหองปฏิบัติการ สัญญาณชีพ

ECGs และการตรวจรางกาย

ยา GV-971 แสดงใหเห็นถึงการปรับตัวดีขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ สําหรับคาประสิทธิผลระดับปฐมภูมิของ

ADAS-Cog12 (p<0.0001) ขณะที่คาความแตกตางระหวาง GV-971 กับยาหลอกในการประเมิน ADAS-Cog12

Score ที่ 36 สัปดาห อยูที่ 2.54 โดยคาความตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติระหวางยา GV-971 กับยาหลอกนัน้

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/


สังเกตเห็นไดตัง้แตชวงสัปดาหที่ 4 และยังคงดําเนินตอไปในการเยี่ยมติดตามประเมินผลแตละครัง้ นอกจากน้ี ยัง

พบคาความตางของยาหลอกอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในกลุมผูปวยยอยทัง้ 3 กลุม โดยมีคะแนน MMSE อยูในชวง

11-14, 15-19 และ 20-26 สวนในการประเมิน CIBIC-plus ( p=”0.059)” นัน้ ไมพบแนวโนมการปรับตัวดีขึ้น

อยางมีนัยสําคัญ รวมทัง้ไมพบความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในการประเมิน ADCS-ADL หรือ NPI ขณะ

เดียวกัน พบวาการรับประทานยาวันละสองครัง้มีความปลอดภัยและสามารถทนตออาการขางเคียงไดดี ขณะที่ไมมี

ความแตกตางของกลุมอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในแงจํานวนรอยละของผูปวยที่มีผลขางเคียงหรือผลขางเคียงรุน

แรง

การทดลองระยะเวลา 36 สัปดาห นําโดยนพ. Shifu Xiao จากมหาวิทยาลัยเซี่ยงไฮเจียวทง ในเซี่ยงไฮ, นพ.

Zhenxin Zhang จากโรงพยาบาลวิทยาลัยการแพทยปักกิ่งยูเน่ียน ในปักกิ่ง และดร. Meiyu Geng และดําเนินการ

โดยคณะนักวิจัยจากสถานที่ทดลองทางคลินิกจํานวน 34 แหงในจีน และไดรับการสนับสนุนจากองคกรวิจัยทางคลิ

นิก (CRO) IQVIA (ชื่อเดิม Quintiles) และ CRO Bioclinica

“GV-971 คือโอลิโกแซกคารไรด (Oligosaccharide) ที่ไดมาจากทะเล และเป็นยาใหมที่มีกลไกในการออกฤทธิ ์

หลายตําแหนง ซึ่งรวมถึงการยับยัง้การสราง amyloid-? fibril การอักเสบของระบบประสาท และการซอมแซมภาวะ

ไมสมดุลของจุลินทรียในลําไส” ดร. Meiyu Geng ศาสตราจารยประจําสถาบันยาสมุนไพรเซี่ยงไฮ แหงสถาบัน

วิทยาศาสตรจีน ซึ่งเป็นบุคคลสําคัญผูคิดคนยา GV-971 กลาว “ผลจากการทดลองทางคลินิกระยะที่ 3 ทําใหเรามี

กําลังใจ และเรารูสึกตื่นเตนที่จะไดนําเสนอวิธีการรักษารูปแบบใหมๆ แกผูปวยนับลานคนทัว่โลก”

“เมื่อพิจารณาจากกลไกการทํางานที่ไดรับการบงชี้ และผลดานความจําที่มีสัญญาณดี GV-971 อาจชวยกระจายวิธี

การรักษาโรคอัลไซเมอรที่เลวรายน้ีได” นพ. Eric Reiman กรรมการบริหารสถาบัน Banner Alzheimer’s

Institute กลาว “แตก็จําเป็นตองมีการศึกษาเพิ่มเติม เพื่อทําใหเกิดความชัดเจนมากขึ้น และยืนยันผลทางชีววิทยา

และผลทางคลินิกในเชิงบวก”

“การทดลองยา GV-971 แสดงผลดีในดานความจํา และมีสัญญาณบงชี้วาจะเป็นวิธีรักษาใหมสําหรับโรคอัลไซเมอร”

นพ. Jeffrey Cummings ศาสตราจารยสาขาประสาทวิทยา จากศูนย Cleveland Clinic Lou Ruvo Center for

Brain Health กลาว “เรามุงหวังถึงการพัฒนายา GV-971 ระดับโลกในอนาคต”

Green Valley Pharmaceutical ไดยื่นขอขึ้นทะเบียนยาใหม และการอนุญาตวางจําหนายตอ CFDA เมื่อวันที่ 16

ต.ค.ที่ผานมา และมีแผนที่จะทําการทดลองระดับโลกในอนาคตอันใกลน้ี

“เรารูสึกขอบคุณผูปวยและครอบครัวของพวกเขาเป็นอยางมากสําหรับการสนับสนุนที่เราไดรับ” คุณ Songtao Lv ซี

อีโอและประธาน Green Valley Pharmaceuticals Co., Ltd กลาว “เรามุงหวังที่จะไดเดินทางบนเสนทางน้ีรวมกับ

พวกเขาตอไป ดวยความรวมมือกับพันธมิตรของ Green Valley ทัง้ในภาคเอกชนและภาครัฐ เราจะพยายามอยาง



หนักเพื่อทําใหโรคอัลไซเมอรกลายเป็นความทรงจําที่หางไกล”

เกี่ยวกับ Green Valley

Green Valley เป็นบริษทัเวชภัณฑที่ขับเคลื่อนดวยนวัตกรรม และมีพันธกิจตอการวิจัยและพัฒนายาซึ่งเป็นที่

ตองการอยางมากของผูปวย บริษทัทุมเทความพยายามหลักในการพัฒนายาจากสารคารโบไฮเดรตเพื่อผูปวยโรค

เรื้อรังที่ซับซอนในระบบประสาทสวนกลาง โรคหัวใจและหลอดเลือด และโรคมะเร็ง บริษทักอตัง้ขึ้นในปี 1997 และ

มีสํานักงานใหญที่เซี่ยงไฮ โดยมีพนักงานกวา 1,500 คน การดําเนินธุรกิจของ Green Valley ในประเทศจีน

ครอบคลุมมณฑล/เทศบาลกวา 31 แหง ซึ่งรวมถึงโรงงานผลิตตามมาตรฐาน GMP 2 แหง และมีรายไดกวา 700

ลานดอลลารในปีงบประมาณที่ผานมา ยา Salvianolate ของบริษทัติด 10 อันดับแรกสําหรับยารักษาโรคหัวใจและ

หลอดเลือดในประเทศจีน และเมื่อไมนานมาน้ี บริษทัเพิ่งยื่นคําขอขึ้นทะเบียนยาใหมและการอนุญาตจําหนายยา

GV-971 เพื่อรักษาโรคอัลไซเมอร ตอ CFDA

สามารถดูขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับ Green Valley ไดที่ http://www.shgvp.com/En

ขอความอันมีลักษณะเป็นการคาดการณเหตุการณในอนาคต

ขาวประชาสัมพันธฉบับน้ีอาจมีขอความอันมีลักษณะเป็นการคาดการณเหตุการณในอนาคต ที่อิงตามสมมติฐานและ

การคาดการณในปัจจุบันของ Green Valley ความเสี่ยง ความไมแนนอน ทัง้ที่ทราบหรือไมทราบ และปัจจัยอื่นๆ

อาจทําใหผลลัพธที่เกิดขึ้นจริงในอนาคต สถานการณทางการเงิน สถานการณความเป็นไป หรือผลการดําเนินงาน

ของ Green Valley แตกตางออกไปอยางมากจากการประมาณการในที่น่ี ปัจจัยเหลาน้ีรวมถึงปัจจัยที่ถูกระบุไวใน

รายงานของ Green Valley ซึ่งเผยแพรบนเว็บไซตของ Green Valley ที่ http://www.shgvp.com/En ทัง้น้ี

Green Valley ไมรับผิดชอบใดๆ ตอการปรับปรุงขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณเหตุการณในอนาคต หรือ

ความสอดคลองระหวางขอความที่เป็นการคาดการณเหลาน้ี กับเหตุการณหรือสถานการณในอนาคต
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