
ผู​ป วย​โรค​หลอด​เลือด​หัวใจ​ได​รับ​การ​รักษา​ดวย

บอลลูน​เคลือบ​ยา​เป็น​ราย​แรก​ของ​โลก

MedAlliance ประกาศ​การ​รับ​ผู​ปวย​ราย​แรก​เขา​โครงการ​ศึกษา​วิจัย​ของ​บริษทั​เกี่ยว​กับ​บอลลูน​เคลือบ​ยา

SELUTION SLR(TM) 014 DEB ใน​การ​รักษา​โรค​หลอด​เลือด​ที่​เกิด​การ​ตีบ​ซํ้าภายใน​ขด​ลวด (In-Stent

Restenosis หรือ ISR) โดย​เป็น​บอลลูน​เคลือบ​ยา​ตัว​แรก​ที่​ได​รับ​การ​รับรอง​โดย​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ

ยา​ของ​สห​รัฐ (FDA) เขา​โครง​การ ‘Breakthrough Program’ บอลลูน​เคลือบ​ยา SELUTION SLR (Sustained

Limus Release) น้ี​เป็น​บอลลูน​เคลือบ​ยา​ไซ​โร​ลิ​มัส ที่​มี​การ​ควบคุม​การ​ปลอย​ยา​ใน​ลักษณะ​ที่​คลาย​กับ​ขด​ลวด​เคลือบ

ยา (DES)

โครงการ​วิจัย​น้ี​เป็นการ​ศึกษา​แบบ​ไป​ขาง​หน าที่​มี​ลักษณะ​สุม​ เป็น​พหุ​สถาบัน​ และ​มี​การ​ทดลอง​แบบ​อําพราง​ฝ าย​เดียว​

โดย​มี​วัตถุประสงค​เพื่อ​แสดง​ถึง​ความ​ปลอดภัย​และ​ประสิทธิผล​ของ​บอลลูน​เคลือบ​ยา SELUTION SLR ใน​การ​รักษา

โรค​หลอด​เลือด​ที่​เกิด​การ​ตีบ​ซํ้าภายใน​ขด​ลวด​ ที่​รักษา​โดย​ใช​ขด​ลวด​เคลือบ​ยา​หรือ​ไม​ก็​ขด​ลวด​ถาง​ขยาย​หลอด​เลือด

หัวใจ​ชนิด​ไม​เคลือบ​ยา (BMS) งาน​วิจัย​น้ี​จะ​มี​สวน​ชวย​สนับสนุน​ใน​การ​ขอ​การ​อนุมัติ​จาก​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ

อาหาร​และ​ยา​ของ​สห​รัฐ

“ผู​ปวย​ราย​แรก​ได​รับ​การ​รักษา​โดย​ใช​อุปกรณ​ที่​อยู​ระหวาง​การ​ศึกษา​วิจัย​หลัง​จาก​เป็น​โรค​หลอด​เลือด​ที่​เกิด​การ​ตีบ

ซํ้าภายใน​ขด​ลวด​ซึ่ง​รักษา​ดวย​ขด​ลวด​ชนิด​เคลือบ​ยา (DES) เรา​ยินดี​ที่​สามารถ​เสนอ​แนวทาง​การ​รักษา​ดวย

เทคโนโลยี​ใหม​ที่​มี​ศักยภาพ​ให​แก​ผู​ปวย​” ศาสตรา​จาร​ย Pascal Vranckx จาก Hartcentrum Hasselt ประเทศ

เบลเยียม​ กลาว​ “เรา​ตื่น​เตน​ที่​จะ​ได​มี​สวน​รวม​ใน​งาน​วิจัย​ที่​จะ​รับรอง​เทคโนโลยี​ใหม​น้ี​สําหรับ​การ​รักษา​โรค​หลอด

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9c%e0%b8%b9%e0%b9%89%e0%b8%9b%e0%b9%88%e0%b8%a7%e0%b8%a2%e0%b9%82%e0%b8%a3%e0%b8%84%e0%b8%ab%e0%b8%a5%e0%b8%ad%e0%b8%94%e0%b9%80%e0%b8%a5%e0%b8%b7%e0%b8%ad%e0%b8%94%e0%b8%ab%e0%b8%b1%e0%b8%a7/
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เลือด​ที่​เกิด​การ​ตีบ​ซํ้าภายใน​ขด​ลวด​ บอลลูน​เคลือบ​ยา SELUTION SLR อาจ​เป็น​อีก​ทาง​เลือก​ใน​การ​รักษา​ให​แก​ผู

ปวย​เหลา​น้ี​ เรา​จึง​ตัง้​ตา​รอ​ผล​การ​ศึกษา​วิจัย​ครัง้​น้ี​อยาง​ใจ​จด​ใจ​จอ​”

การ​ศึกษา​วิจัย​ครัง้​น้ี​จะ​มี​ผู​เขา​รวม​ทด​ลอง​ 418 ราย​ใน​สถาน​ศึกษา​วิจัย​ประ​มา​ณ 60 แหง​ทัว่​ทัง้​สหรัฐอเมริกา​และ​ยุ​โร

ป ผู​เขา​รวม​ทดลอง​จะ​ตอง​เป็น​โรค​หลอด​เลือด​ที่​เกิด​การ​ตีบ​ซํ้าภายใน​ขด​ลวด​ และ​ใส​ขด​ลวด​ขยาย​หลอด​เลือด​หัวใจ

ชนิด​ไม​เคลือบ​ยา (BMS) หรือ​ขด​ลวด​เคลือบ​ยา (DES) ที่​เกี่ยวของ​กับ​โรค​หลอด​เลือด​เลีย้ง​หัวใจ​แต​กําเนิด​โดย​มี

ขนาด​หลอด​เลือด​อาง​อิง (RVD) ระหวาง​ 2​.​0​0 – 4.​50 มม.​ จึง​จะ​ถือวา​มี​คุณสมบัติ​ที่​เขา​ขาย​ใน​การ​วิจัย​ครัง้​น้ี​ โดย​จะ

มี​การ​สุม​ให​ผู​เขา​รวม​การ​วิจัย​ใช​การ​รักษา​ดวย​บอลลูน​เคลือบ​ยา SELUTION SLR หรือ​การ​รักษา​ตาม​มาตรฐาน​แบบ

Standard of Care (SOC) ซึ่ง​เป็นก​ลุม​ควบคุม​ที่​มี​การ​ขยาย​หลอด​เลือด​หัวใจ​ดวย​ขด​ลวด​เคลือบ​ยา (DES) หรือ

บอลลูน​ชนิด​ไม​เคลือบ​ยา

จุด​ยุติ​ปฐม​ภูมิ​ดาน​ประสิทธิผล​หลัก​ของ​การ​ศึกษา​วิจัย​ครัง้​น้ี​คือ​อัตรา​หลอด​เลือด​หัวใจ​เป า​หมาย​ลม​เห​ลว (Target

Lesion Failure – TLF) ซึ่ง​คือ​การ​เสีย​ชีวิต​จาก​โรค​หลอด​เลือด​หัว​ใจ​ หลอด​เลือด​หัวใจ​เป า​หมาย​ขาด​เลือ​ด (target

vessel myocardial infarction) หรือ​การ​ทําหัตถการ​ที่​รอย​โรค​ซํ้า (Target Lesion Revascularization หรือ TLR)

ที่​ 12 เดือ​น

ผู​เขา​รวม​การ​ศึกษา​วิจัย​จะ​ได​รับ​การ​ติดตาม​อาการ​ใน​ระยะ​เวลา​ 1 เดือน​, 6 เดือน​, 12 เดือน​ และ​ปี​ละ​ครัง้​เป็น​เวลา​ 5

ปี

“กา​รศึกษา​วิจัย​ครัง้​น้ี​มี​ความ​สําคัญ​ตอ MedAlliance เป็น​อยาง​มาก” Jeffrey B. Jump ประธาน​และ​ซี​อี​โอ​ของ​บริษทั​

กลาว​ “ไม​เคย​มี​บอลลูน​เคลือบ​ยา​สําหรับ​โรค​หลอด​เลือด​หัวใจ​ที่​ได​รับ​การ​อนุมัติ​ใน​สหรัฐ​มา​กอ​น ​ซึ่ง​เป็น​ประเทศ​ที่​มี​ผู

ปวย​โรค​หลอด​เลือด​ที่​เกิด​การ​ตีบ​ซํ้าภายใน​ขด​ลวด​เป็น​สัด​สวน​ 11% ของ​ผู​ใส​ขด​ลวด​ทัง้​หมด​ เรา​ตัง้​ตา​รอ​ที่​จะ​ได

นําเทคโนโลยี​ที่​เป็นการ​คน​พบ​ครัง้​ใหญ​น้ี​มา​ชวย​เหลือ​ผู​ปวย​ทัว่​โลก​”

ผู​วิจัย​หลัก​ของ​การ​ศึกษา​ครัง้​น้ี​ได​แก Donald Cutlip อาจารย​แพทย​ประ​จํา Harvard Medical School และ​ประธาน

เจา​หน าที่​การ​แพทย​ประ​จําสถา​บัน Baim Institute for Clinical Research ศาสตรา​จาร​ย Cutlip ได​ชวย​ออกแบบ

การ​ศึกษา​วิจัย​ครัง้​น้ี​หลัง​จาก​การ​ปรึกษา​กับ​สถา​บัน

เทคโนโลยี​ของ SELUTION SLR ประ​กอบ​ดวย MicroReservoirs อัน​เป็น​เอก​ลักษณ​ ผลิต​ขึ้น​จาก​พอ​ลิ​เม​อรแบบ

สลาย​ได​ทาง​ชีวภาพ​ผสม​เขา​กับ​ยา​ไซ​โร​ลิ​มัสลด​การ​ตีบ​ตัน​ซา MicroReservoirs ที่​วา​น้ี​ทําหน าที่​ควบคุม​และ​รักษา

การ​ปลอย​ยา (SLR) โดย​การ​ปลอย​ยา​ไซ​โร​ลิ​มัสจาก​ขด​ลวด​ใน​ลักษณะ​น้ี​ได​รับ​การ​พิสูจน​แลว​วา​ได​ผล​ดี​ทัง้​ใน​ระบบ

หลอด​เลือด​เลีย้ง​หัวใจ​และ​หลอด​เลือด​สวน​ปลาย​ ขณะ​ที่​เท​คโน​โลยี CAT(TM) (Cell Adherent Technology)

กรรมสิทธิ ์​ของ MedAlliance ชวย​ให MicroReservoirs สามารถ​เคลือบ​บน​บอลลูน​และ​ติด​เขา​กับ​ชอง​ภายใน​หลอด

เลือด​ขณะ​ให​ยา​ผาน​บอลลูน​ขยาย​หล​อด​เลือ​ด



บอลลูน​เคลือบ​ยา SELUTION SLR ได​รับ​การ​อนุ​มัติ CE Mark Approval สําหรับ​การ​รักษา​โรค​หลอด​เลือด​หัวใจ

สวน​ปลาย​เมื่อ​เดือน​กุมภาพันธ​ 2​563 และ​สําหรับ​การ​รักษา​โรค​หลอด​เลือด​หัวใจ​เมื่อ​เดือน​พฤษภาคม​ 2​563 ขณะ​น้ี

สามารถ​ใช​รักษา​ได​ใน​ยุโรป​และ​ประเทศ​อื่น​ ๆ ที่​รอง​รับ CE Mark มี​การ​ประมาณ​ไว​วา​มูลคา​ตลาด​ทัว่​โลก​สําหรับ

บอลลูน​ชนิด​เคลือบ​ยา​อยู​ที่​ 2​ พัน​ลาน​ดอลลา​ร

เกี่ยว​กับ MedAlliance

MedAlliance เป็น​บริษทั​เทคโนโลยี​การ​แพทย​เอกชน​ที่​มี​สํานักงาน​ใหญ​ใน​สวิ​ตเซอร​แลนด​ และ​มี​สาขา​ใน​เมือง​เออ

รวิ​น ​รัฐ​แค​ลิ​ฟอรเนีย​; กล​าสโก​ว สห​ราช​อาณา​จักร​ และ​สิงคโปร​ บริษทั​เชี่ยวชาญ​ใน​เทคโนโลยี​และ​การ​วาง​จําหนาย

ผลิตภัณฑ​บูรณ​าการ​ยา​และ​เครื่อง​มือ​แพทย​ขัน้​สูง​ สําหรับ​การ​รักษา​โรค​หลอด​เลือด​เลีย้ง​หัวใจ​และ​หลอด​เลือด​สวน

ปลาย​ รับ​ชม​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่ http://medalliance.com/

สื่อมวลชน​ติด​ตอ​:
Richard Kenyon
อี​เมล: rkenyon@medalliance.com

โทร​: +44-7831-569940
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