
ผล​การ​ศึก​ษา LMTX(R) เฟส​ 3 ครัง้​ที่​สอง​ ได​รับ​การ

เผย​แพร​ใน​วาร​สาร Journal of Alzheimer’s
Disease

TauRx Therapeutics Ltd รายงาน​ผล​การ​ศึกษา​ฉบับ​สมบูรณ​จาก​การ​วิจัย​เฟส​ 3 ครัง้​ที่​สอง​ของ​ยา LMTX(R) ซึ่ง

เป็น​สาร​ยับยัง้​การ​จับ​กลุม​ของ​โปรตีน​เทา​ตัว​แรก​ที่​ใช​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อร โดย​รายงาน​ดัง​กลาว​ได​รับ​การ​เผย​แพร​ใน

วาร​สาร Journal of Alzheimer’s Disease ฉบับ​ออ​นไลน
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ผล​จาก​การ​วิจัย​ครัง้​น้ี (TRx-237-005) สอดคลอง​กับ​ผล​ที่​ได​จาก​การ​วิจัย​เฟส​ 3 ครัง้​แรก​ที่​เพิ่ง​ได​รับ​การ​เผย​แพร​ทาง

วาร​สาร The Lancet [(TRx-237-015) Gauthier et al. 2016(1)] สําหรับ​การ​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อรเล็ก​น อย​ถึง​ปาน

กลาง​ ซึ่ง​สนับสนุน​สม​มุต​ฐาน​ที่​วา​ การ​ให​ยา LMTX(R) เพียง​อยาง​เดียว​สามารถ​รักษา​โรค​ได​ผล​ โดย​อาจ​ให​ยา​เพี​ยง

4 mg วัน​ละ​ 2​ ครัง้

การ​วิจัย​ลา​สุด (TRx-237-005) ได​ศึกษา​ประสิทธิภาพ​และ​ความ​ปลอดภัย​ของ​ยา LMTX(R) ใน​กลุม​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ

เม​อรเล็ก​น อย​จํานว​น ​800 คน​ โดย​ให​ผู​ปวย​ได​รับ​ยา​ปริ​มาณ 100 mg หรือ 4 mg (ปริมาณ​ยา​ควบ​คุม​) วัน​ละ​ 2​ ครัง้​

ตลอด​ระยะ​เวลา​การ​รักษา​ 18 เดือ​น

ผล​การ​วิจัย​ครัง้​แรก​แสดง​ให​เห็น​ผลลัพธ​ที่​ดี​กวา​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ใน​การ​ให​ยา LMTX(R) ปริมาณ​มาก​กวา (75 mg

และ 125 mg วัน​ละ​ 2​ ครัง้​) ใน​ลักษณะ​การ​ให​ยา​ตัว​เดียว​ เมื่อ​เทียบ​กับ​การ​ให​ยา 4 mg ใน​ลักษณะ​การ​ให​ยา​ตัว​เดียว

หรือ​ใช​เป็น​ยา​เสริม​ควบคู​กับ​เทคนิค​การ​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อรที่​ได​รับ​การ​รับรอง​อยู​เดิม​ ใน​การ​วิเคราะห​แบบ post hoc

อยาง​จําเพาะ​มา​กอ​น ​และ​เมื่อ​ทําการ​วิเคราะห​เพิ่ม​เติม​ก็​พบ​หลัก​ฐาน​ที่​สนับสนุน​วาการ​ให​ยา​ตัว​เดียว​ให​ผลลัพธ​ดี​กวา

เมื่อ​เทียบ​กับ​การ​ใช​เป็น​ยา​เส​ริม​ ใน​กลุม​ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​ยา 4 mg วัน​ละ​ 2​ ครัง้

ดวย​เหตุ​น้ี​ กอน​ที่​จะ​ล็อก​ฐาน​ขอมูล​และ​เปิด​เผย​ขอมูล​การ​รักษา​ จึง​ได​มี​การ​ปรับ​การ​วิเคราะห​ขอมูล​ปฐม​ภูมิ​ของ

TRx-237-005 เพื่อ​ประเมิน​ผล​การ​ให​ยา LMTX(R) ปริ​มาณ 100 mg วัน​ละ​ 2​ ครัง้​ใน​ลักษณะ​การ​ให​ยา​ตัว​เดียว​

เปรียบ​เทียบ​กับ​ปริมาณ​ยา​ควบ​คุม​ รวม​ถึง​ประเมิน​ผล​การ​ให​ยา​ปริ​มาณ 4 mg วัน​ละ​ 2​ ครัง้​ใน​ลักษณะ​การ​ให​ยา​ตัว

เดียว​ เทียบ​กับ​การ​ให​ยา​ปริมาณ​เดียวกัน​ใน​ฐานะ​ยา​เสริม​จาก​การ​วิเคราะห​ตาม​รุน (cohort analyses) แบบ​ไม​สุม​

โดย​มี​เป า​หมาย​เพื่อ​ทดสอบ​วา​ ผล​การ​คน​พบ​จาก​การ​วิจัย​ครัง้​แรก​นัน้​จะ​ยืนยัน​ให​เป็น​ผลลัพธ​หลัก​ใน​โครงการ​วิจัย
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อิสระ​ครัง้​ที่​สอง​ได​หรือ​ไม​ โดย​มี​มาตรการ​ควบคุม​อยาง​เขม​งวด​เพื่อ​ป องกัน​ความคลาด​เคลื่อน​เชิง​สถิติ

ผล​การ​วิจัย​ครัง้​ที่​สอง​ก็​แสดง​ให​เห็น​ผลลัพธ​ที่​เหนือ​กวา​ซึ่ง​สนับสนุน​การ​ให​ยา LMTX(R) ตัว​เดียว​ โดย​กําหนด​คา​เริ่ม

เปลี่ยน​ทาง​สถิติ (statistical threshold) ไว​ที่ p < 0.025 ใน​การ​ทดสอบ​เปรียบ​เทียบ​ผล​ของ​ประสิทธิภาพ​ยา​ขัน้

ปฐม​ภู​มิ​ โดย​วัด​จาก​เก​ณฑ ADAS-cog และ ADCS-ADL

ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อรเล็ก​น อย​ที่​ได​รับ​ยา LMTX(R) ตัว​เดียว​หรือ​ใช​เป็น​ยา​เส​ริม​ ตาง​มี​ภาวะ​สมอง​ฝอ​ทัง้​สม​อง​ (วัด

จาก​การ​ทํา MRI scan) ลุกลาม​ใน​ระยะ​แรก​ตาม​ที่​คาด​การณ​ไว​ อยางไร​ก็​ดี​ หลัง​ได​รับ​การ​รักษา​เป็น​เวลา​ 9​ เดือน​

อัตรา​การ​เกิด​ภาวะ​สมอง​ฝอ​ทัง้​สมอง​ใน​กลุม​ผู​ปวย​ที่​ใช​ยา​ตัว​เดียว​ได​ปรับ​ตัว​ลด​ลง​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ และ​พบ​ใน​กลุม

เปรียบ​เทียบ​ที่​ประกอบ​ดวย​ผู​สูง​อายุ​ที่​ไม​ได​เป็น​โรค​อัลไซ​เม​อรดวย​เชน​กัน​ สวน​ใน​กลุม​ที่​ใช​เป็น​ยา​เสริม​นัน้​ปราก

ฎการ​ลุกลาม​ใน​กลุม​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อรเล็ก​น อย

ขณะ​เดียว​กัน​ ผล​การ​คน​พบ​เพิ่ม​เติม​จาก​การ​ทํา FDG-PET scan ใน​การ​วิ​จัย TRx-237-005 บง​ชี้​วา​ กลุม​ผู​ปวย​ที่​รับ

การ​รักษา​ดวย​การ​ใช​ยา LMTX(R) ตัว​เดียว​นัน้​ มี​อัตรา​การ​ดูด​ซึม​กลูโคส​เขา​สมอง​กลีบ​ขมับ​ลด​ลง​ใน​ระดับ​ที่​น อย​กวา

อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ เมื่อ​เทียบ​กับ​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อรเล็ก​น อย​ทัว่​ไป

เมื่อ​ปรับ​การ​วิเคราะห​ใน​ลักษณะ​ตางๆ​ เพื่อ​หา​ขอ​แตก​ตาง​ทัง้​ใน​แง​ของ​ความ​รุนแรง​หรือ​การ​วินิจฉัย​โรค​ระหวาง​กลุม​ที่

รักษา​ดวย​การ​ใช​ยา​ตัว​เดียว​กับ​กลุม​ที่​ใช​เป็น​ยา​เสริม​แลว​ ผลลัพธ​ที่​ได​ก็​ยัง​คง​มี​นัย​สําคัญ

ศ.​คลอ​ด วิ​สชิ​ค จาก​มหา​วิทยา​ลัย​อเบอร​ดี​น ​และ​ประธาน​บริหาร​ของ TauRx Therapeutics Ltd กลาว​วา​ “แม​กลุม

ยอย​ที่​รักษา​ดวย​ยา​ตัว​เดียว​ใน​การ​วิ​จัย LMTX(R) เฟส​ 3 ครัง้​แรก​และ​ครัง้​ที่​สอง​จะ​คอน​ขาง​เล็ก​ โดย​อยู​ที่​ 15% และ​

2​0% ตาม​ลําดับ​ แต​การ​ที่​โครงการ​วิจัย​อิสระ​ครัง้​ที่​สอง​ได​ยืนยัน​ผลลัพธ​ที่​มี​รูป​แบบ​เดียวกัน​นัน้​บง​ชี้​วา​ สิ่ง​น้ี​ไม​นา​จะ

เป็นการ​คน​พบ​โดย​บังเอิญ​”

“อัตรา​การ​คง​อยู​ของ​การ​บําบัด​รัก​ษา (retention rate) โดย​รวม​ใน​โครงการ​วิจัย​ครัง้​ที่​สอง​นัน้​ อยู​ใน​ระดับ​เทา​ๆกัน​ทัง้

ใน​กลุม​ที่​รักษา​ดวย​การ​ใช​ยา​ตัว​เดียว​กับ​ที่​ใช​เป็น​ยา​เส​ริม​ ดวย​เหตุ​น้ี​ อัตรา​การ​หยุด​ยา​ที่​แตก​ตาง​กัน​จึง​ใช​เป็น​ขอ

อธิบาย​ไม​ได​ นอกจาก​น้ี​ การ​ที่​ได​เห็น​ผลลัพธ​เดียวกัน​ใน​โครงการ​วิจัย​ครัง้​ที่​สอง​ซึ่ง​จัด​ขึ้น​แค​ใน​อเมริกา​เหนือ​ ยุโรป

ตะวัน​ตก​ และ​ออสเตรเลีย​ หมายความ​วา​ โครงการ​วิจัย​ครัง้​แรก​ไม​ได​มี​ความ​ผิด​ปกติ​จาก​การ​ที่​มี​ประเทศ​ที่​ไม​ได​เป็น

ชาติ​ตะวัน​ตก​เขา​รวม​ดวย​ ขณะ​เดียว​กัน​ การ​คน​พบ​ผลลัพธ​ใน​รูป​แบบ​เดียวกัน​เมื่อ​ดู​จาก​ผลลัพธ​ทาง​คลินิก​และ​ภาพ

วินิจฉัย​ก็​หมายความ​วา​ ผลลัพธ​ดัง​กลาว​ไม​ได​เป็น​ผล​จาก​ยา​หลอก​ใน​กลุม​ผู​ปวย​ที่​รวม​โครงการ​รักษา​เป็น​ครัง้​แรก​”

ศ.​วิ​สชิ​ค ให​ความ​คิด​เห็น​อีก​วา​ “แม​ผลลัพธ​เหลา​น้ี​มา​จาก​การ​วิเคราะห​ตาม​รุน​แบบ​ไม​สุม​ แต​ผลลัพธ​หลาย​ๆอยาง​ก็ได

ชี้​ให​เห็น​ถึง​การ​รักษา​ที่​ได​ผล​จริง​ ไมใช​เพียง​ขอ​แตก​ตาง​ระหวาง​ผู​ปวย​คน​ที่​รับ​หรือ​ไม​รับ​การ​รักษา​ขัน้​พื้น​ฐาน​ ผล​การ

วิเคราะห​ที่​แสดง​ให​เห็น​การ​ชะลอ​ตัว​ลง​ของ​อัตรา​การ​เกิด​ภาวะ​สมอง​ฝอ​นัน้​ เป็นการ​วิเคราะห​แบบ​กอน​และ​หลัง​การ

รักษา​ ซึ่ง​ผู​ปวย​ที่​รักษา​ดวย​การ​ใช​ยา​ตัว​เดียว​นัน้​เปรียบ​เทียบ​ผลลัพธ​กับ​ตัวผู​ปวย​เอง​ ไม​ขึ้น​อยู​กับ​การ​เปรียบ​เทียบ



กับ​กลุม​ผู​ปวย​ที่​ใช​เป็น​ยา​เส​ริม​ นอกจาก​น้ี​ เรา​ยัง​เริ่ม​มี​ความ​เขาใจ​พื้น​ฐาน​ทาง​เภสัชวิทยา​เกี่ยว​กับ​ปฏิกิริยา​เชิง​ลบ

ระหวาง​ตัว​ยา LMTX(R) กับ​เทคนิค​การ​รักษา​ขัน้​พื้น​ฐาน​ เพราะ​เรา​ได​เห็น​สิ่ง​เดียวกัน​น้ี​เกิด​ขึ้น​ใน​สัตว​ทดลอง​ขณะ

ศึกษา​เรื่อง​การ​จับ​กลุม​ของ​โปรตีน​เทา​”

“ผลลัพธ​ที่​สําคัญ​น้ี​สนับสนุน​การ​รักษา​ดวย​โปรตีน​เทา​ใน​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อร” จอ​รจ เพ​อรรี​ คณบดี​คณะ​วิทยา

ศาสตร​ มหา​วิทยา​ลัย​เท็กซัสใน​ซาน​อัน​โต​นิ​โอ​ และ​บรรณาธิการ​บริหาร​ของ Journal of Alzheimer’s Disease กลา​ว

กอ​รดอน​ วิ​ลค็อก​ ศาสตราจารย​เกียรติคุณ​สาขา​ชราภาพ​วิ​ทยา​ และ​นัก​วิจัย​ทางการ​แพทย​ระดับ​อาวุโส​ประ​จํา

Nuffield Department of Clinical Neurosciences มหา​วิทยา​ลัย​ออก​ซฟอรด ซึ่ง​เป็น​ผูนําใน​การ​ศึกษา​ครัง้​น้ี​

กลาว​วา​ “ขอมูล​เหลา​น้ี​ชี้​ให​เห็น​วา​ เรา​จําเป็น​ตอง​ทําการ​ทดลอง​แบบ​สุม​และ​มี​กลุม​ควบคุม​เพิ่ม​เติม​ เพื่อ​ประเมิน

ประสิทธิภาพ​ของ​การ​ใช LMTX(R) ปริมาณ​ตํ่า ใน​ผู​ปวย​ที่​ยัง​ไม​ได​รับ​การ​รักษา​ใดๆ​”

การ​ทดลอง​แบบ​สุม​และ​มี​กลุม​ควบคุม​จะ​เกิด​ขึ้น​ใน​อีก​ไม​นาน​น้ี​ โดย​จะ​เป็นการ​เปรียบ​เทียบ​การ​ให​ยา LMTX(R) ปริ

มาณ 4 mg วัน​ละ​ 2​ ครัง้​ กับ​การ​ให​ยา​หลอก​ใน​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อรที่​ไม​ได​รับ​การ​รักษา​อื่นๆ​ (สาร​ยับยัง้​โค​ลี​นเอ​สเต

อเรส​ และ​/หรือ​ เม​แมน​ที​น)

ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ​การ​เผย​แพร​ผล​การ​วิ​จัย TRx-237-005 ใน Journal of Alzheimer’s Disease
https://content.iospress.com/download/journal-of-alzheimers-disease/jad170560?id=journal-of-alzhei
mers-disease%2Fjad170560

เกี่ยว​กับ​การ​วิ​จัย TRx-237-005

การ​วิจัย​เฟส​ 3 น้ี​มี​ผู​ปวย​เขา​รวม​ราว​ 800 คน​ โดย​เป็นการ​ทดลอง​แบบ​สุม​ มี​กลุม​ควบ​คุม​ และ​อําพราง​สอง​ฝ าย​ ใน

สถาน​ที่​ทดลอง​ 9​8 แหง​ ใน​ 12 ประ​เทศ​ ผล​ของ​ประสิทธิภาพ​ยา​ขัน้​ปฐม​ภูมิ​ถูก​ให​คะแนน​จาก Alzheimer’s

Disease Assessment Scale-cognitive subscale (ADAS-Cog) และ Alzheimer’s Disease Co-operative

Study-Activities of Daily Living (ADCS-ADL) ขณะ​ที่​ผล​ขัน้​ทุติย​ภูมิ​ครอบคลุม​ถึง​การ​เปลี่ยนแปลง​ปริมาตร​สม

อง​ (วัด​ดวย MRI) เพื่อ​ประเมิน​ผล​ของ​การ​รักษา​โดย​พิจารณา​จาก​ความ​ฝอ​ของ​สม​อง​ และ​การ​เปลี่ยนแปลง​ใน​การ​ดูด

ซึม​กลูโคส​เขา​สม​อง​ (วัด​ดวย FDG-PET) เพื่อ​ประเมิน​ผล​ปฏิกิริยา​การ​ทํางาน​ของ​สม​อง​ การ​ทดลอง​น้ี​เป็นการ​ทด​ลอง

LMTX(R) เฟส​ 3 ครัง้​ที่​สอง​สําหรับ​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อรซึ่ง​ได​รับ​ความ​สนใจ​อยาง​มาก​ใน​ปี​ 2​559

เกี่ยว​กับ​โรค​อัลไซ​เม​อร

โรค​อัลไซ​เม​อร (AD) เป็น​โรค​ทาง​สมอง​ที่​คอยๆ​เกิด​ขึ้น​และ​กอ​ให​เกิด​ความ​เสีย​หาย​ตอ​เซลล​ประ​สา​ท ซึ่ง​เป็น​เซลล

พิเศษ​ของ​ระบบ​ประสาท​ที่​ทําหน าที่​ไหล​เรียง​ขอมูล​ ควา​มคิด​ และ​ความ​ทรง​จําใน​สม​อง​ เมื่อ​เซลล​ประสาท​เสีย​หาย​ก็

จะ​ทําให​สูญ​เสีย​ความ​ทรง​จําและ​การ​ใช​เหตุ​ผล​ ซึ่ง​กระทบ​ตอ​ความ​สามารถ​ใน​การ​สื่อสาร​ทาง​สังคม​และ​การ​ทํางา​น

ปัจจุบัน​ยัง​ไมมี​วิธี​หยุด​ ชะลอ​ หรือ​ป องกัน​กระบวนการ​เสื่อม​ของ​สมอง​ที่มา​จาก​โรค​อัลไซ​เม​อร ยา​ที่​มี​อยู​ใน​ปัจจุบัน



สามารถ​รักษา​อาการ​ได​เพียง​ชัว่คราว​เทา​นัน้​(2)

เกี่ยว​กับ​สาร​ยับยัง้​การ​จับ​กลุม​ของ​โปรตีน​เทา

สาร​ยับยัง้​การ​จับ​กลุม​ของ​โปรตีน​เทา (TAI) ของ TauRx เกิด​จาก​การ​ศึกษา​คนควา​มา​นาน​กวา​ 30 ปี TAI ทํางาน​โดย

การ​คลาย​ขด​โปรตีน​เทา​ที่​พัน​กัน​อัน​เป็น​สาเหตุ​ของ​ภาวะ​สมอง​เสื่อม​ จึง​สามารถ​ชะลอ​และ​อาจ​หยุด​การ​สูญ​เสีย​ความ

จําได​(3) โดย TAI รุน​แรก​ ได​แก rember(R) คือ​เมทิล​ไท​โอ​นิ​เนียม​คลอ​ไร​ด (เม​ทิลี​นบ​ลู) กลัน่​บริสุทธิ ์​ขัน้​สูง​ ซึ่ง​เคย

ถูก​นําไป​ใช​รักษา​โรค​ตางๆ​ ขณะ​ที ่LMTX(R) เป็น​สาร​ใน​สภาพ​ลด​หลัน่​และ​คงที่​ของ​เมทิล​ไท​โอ​นิ​เนียม​ ซึ่ง​สามารถ

ดูด​ซึม​ได​ดี​กวา​และ​ทน​กวา​เม​ทิลี​นบ​ลู

เกี่ยว​กับ TauRx Therapeutics Ltd

TauRx Therapeutics Ltd เป็น​บริษทั​ใน​เครือ TauRx Pharmaceuticals ซึ่ง​แยก​ออก​มา​จาก​มหา​วิทยา​ลัย​อเบอร​ดี

นใน​สกอตแลนด​ บริษทั​กอ​ตัง้​ขึ้น​ใน​ปี​ 2​545 ใน​สิงคโปร​ โดย​มี​เป า​หมาย​เพื่อ​พัฒนาการ​รักษา​และ​การ​วินิจฉัย​ใหมๆ​

สําหรับ​โรค​เกี่ยว​กับ​ภาวะ​เสื่อม​ของ​ประ​สา​ท เชน​ สาร​ยับยัง้​การ​จับ​กลุม​ของ​โปรตีน​เทา LMTX(R) ซึ่ง​โจมตี​เสนใย​ที่

ผิด​ปกติ​ของ​โปรตีน​เทา​ที่​เกิด​ขึ้น​ภายใน​เซลล​ประสาท​ใน​สมอง​อัน​เป็น​สาเหตุ​ของ​การ​เกิด​ขด​โปรตีน​เทา​ ทัง้​น้ี​

สํานักงาน​ใหญ​ของ TauRx อยู​ใน​สิงคโปร​ และ​มี​ศูนยวิจัย​หลัก​อยู​ใน​อเบอร​ดี​น ​รับ​ชม​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่
http://www.taurx.com
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