
ผูป วยโรคหลอดเลือดหัวใจไดรับการรักษาดวย

บอลลูนเคลือบยาเป็นรายแรกของโลก

MedAlliance ประกาศการรับผูปวยรายแรกเขาโครงการศึกษาวิจัยของบริษทัเกี่ยวกับบอลลูนเคลือบยา

SELUTION SLR(TM) 014 DEB ในการรักษาโรคหลอดเลือดที่เกิดการตีบซํ้าภายในขดลวด (In-Stent

Restenosis หรือ ISR) โดยเป็นบอลลูนเคลือบยาตัวแรกที่ไดรับการรับรองโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาของสหรัฐ (FDA) เขาโครงการ ‘Breakthrough Program’ บอลลูนเคลือบยา SELUTION SLR (Sustained

Limus Release) น้ีเป็นบอลลูนเคลือบยาไซโรลิมัส ที่มีการควบคุมการปลอยยาในลักษณะที่คลายกับขดลวดเคลือบ

ยา (DES)

โครงการวิจัยน้ีเป็นการศึกษาแบบไปขางหน าที่มีลักษณะสุม เป็นพหุสถาบัน และมีการทดลองแบบอําพรางฝ ายเดียว

โดยมีวัตถุประสงคเพื่อแสดงถึงความปลอดภัยและประสิทธิผลของบอลลูนเคลือบยา SELUTION SLR ในการรักษา

โรคหลอดเลือดที่เกิดการตีบซํ้าภายในขดลวด ที่รักษาโดยใชขดลวดเคลือบยาหรือไมก็ขดลวดถางขยายหลอดเลือด

หัวใจชนิดไมเคลือบยา (BMS) งานวิจัยน้ีจะมีสวนชวยสนับสนุนในการขอการอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาของสหรัฐ

“ผูปวยรายแรกไดรับการรักษาโดยใชอุปกรณที่อยูระหวางการศึกษาวิจัยหลังจากเป็นโรคหลอดเลือดที่เกิดการตีบ

ซํ้าภายในขดลวดซึ่งรักษาดวยขดลวดชนิดเคลือบยา (DES) เรายินดีที่สามารถเสนอแนวทางการรักษาดวย

เทคโนโลยีใหมที่มีศักยภาพใหแกผูปวย” ศาสตราจารย Pascal Vranckx จาก Hartcentrum Hasselt ประเทศ

เบลเยียม กลาว “เราตื่นเตนที่จะไดมีสวนรวมในงานวิจัยที่จะรับรองเทคโนโลยีใหมน้ีสําหรับการรักษาโรคหลอด
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เลือดที่เกิดการตีบซํ้าภายในขดลวด บอลลูนเคลือบยา SELUTION SLR อาจเป็นอีกทางเลือกในการรักษาใหแกผู

ปวยเหลาน้ี เราจึงตัง้ตารอผลการศึกษาวิจัยครัง้น้ีอยางใจจดใจจอ”

การศึกษาวิจัยครัง้น้ีจะมีผูเขารวมทดลอง 418 รายในสถานศึกษาวิจัยประมาณ 60 แหงทัว่ทัง้สหรัฐอเมริกาและยุโร

ป ผูเขารวมทดลองจะตองเป็นโรคหลอดเลือดที่เกิดการตีบซํ้าภายในขดลวด และใสขดลวดขยายหลอดเลือดหัวใจ

ชนิดไมเคลือบยา (BMS) หรือขดลวดเคลือบยา (DES) ที่เกี่ยวของกับโรคหลอดเลือดเลีย้งหัวใจแตกําเนิดโดยมี

ขนาดหลอดเลือดอางอิง (RVD) ระหวาง 2.00 – 4.50 มม. จึงจะถือวามีคุณสมบัติที่เขาขายในการวิจัยครัง้น้ี โดยจะ

มีการสุมใหผูเขารวมการวิจัยใชการรักษาดวยบอลลูนเคลือบยา SELUTION SLR หรือการรักษาตามมาตรฐานแบบ

Standard of Care (SOC) ซึ่งเป็นกลุมควบคุมที่มีการขยายหลอดเลือดหัวใจดวยขดลวดเคลือบยา (DES) หรือ

บอลลูนชนิดไมเคลือบยา

จุดยุติปฐมภูมิดานประสิทธิผลหลักของการศึกษาวิจัยครัง้น้ีคืออัตราหลอดเลือดหัวใจเป าหมายลมเหลว (Target

Lesion Failure – TLF) ซึ่งคือการเสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหัวใจ หลอดเลือดหัวใจเป าหมายขาดเลือด (target

vessel myocardial infarction) หรือการทําหัตถการที่รอยโรคซํ้า (Target Lesion Revascularization หรือ TLR)

ที่ 12 เดือน

ผูเขารวมการศึกษาวิจัยจะไดรับการติดตามอาการในระยะเวลา 1 เดือน, 6 เดือน, 12 เดือน และปีละครัง้เป็นเวลา 5

ปี

“การศึกษาวิจัยครัง้น้ีมีความสําคัญตอ MedAlliance เป็นอยางมาก” Jeffrey B. Jump ประธานและซีอีโอของบริษทั

กลาว “ไมเคยมีบอลลูนเคลือบยาสําหรับโรคหลอดเลือดหัวใจที่ไดรับการอนุมัติในสหรัฐมากอน ซึ่งเป็นประเทศที่มีผู

ปวยโรคหลอดเลือดที่เกิดการตีบซํ้าภายในขดลวดเป็นสัดสวน 11% ของผูใสขดลวดทัง้หมด เราตัง้ตารอที่จะได

นําเทคโนโลยีที่เป็นการคนพบครัง้ใหญน้ีมาชวยเหลือผูปวยทัว่โลก”

ผูวิจัยหลักของการศึกษาครัง้น้ีไดแก Donald Cutlip อาจารยแพทยประจํา Harvard Medical School และประธาน

เจาหน าที่การแพทยประจําสถาบัน Baim Institute for Clinical Research ศาสตราจารย Cutlip ไดชวยออกแบบ

การศึกษาวิจัยครัง้น้ีหลังจากการปรึกษากับสถาบัน

เทคโนโลยีของ SELUTION SLR ประกอบดวย MicroReservoirs อันเป็นเอกลักษณ ผลิตขึ้นจากพอลิเมอรแบบ

สลายไดทางชีวภาพผสมเขากับยาไซโรลิมัสลดการตีบตันซา MicroReservoirs ที่วาน้ีทําหน าที่ควบคุมและรักษา

การปลอยยา (SLR) โดยการปลอยยาไซโรลิมัสจากขดลวดในลักษณะน้ีไดรับการพิสูจนแลววาไดผลดีทัง้ในระบบ

หลอดเลือดเลีย้งหัวใจและหลอดเลือดสวนปลาย ขณะที่เทคโนโลยี CAT(TM) (Cell Adherent Technology)

กรรมสิทธิ ์ของ MedAlliance ชวยให MicroReservoirs สามารถเคลือบบนบอลลูนและติดเขากับชองภายในหลอด

เลือดขณะใหยาผานบอลลูนขยายหลอดเลือด



บอลลูนเคลือบยา SELUTION SLR ไดรับการอนุมัติ CE Mark Approval สําหรับการรักษาโรคหลอดเลือดหัวใจ

สวนปลายเมื่อเดือนกุมภาพันธ 2563 และสําหรับการรักษาโรคหลอดเลือดหัวใจเมื่อเดือนพฤษภาคม 2563 ขณะน้ี

สามารถใชรักษาไดในยุโรปและประเทศอื่น ๆ ที่รองรับ CE Mark มีการประมาณไววามูลคาตลาดทัว่โลกสําหรับ

บอลลูนชนิดเคลือบยาอยูที่ 2 พันลานดอลลาร

เกี่ยวกับ MedAlliance

MedAlliance เป็นบริษทัเทคโนโลยีการแพทยเอกชนที่มีสํานักงานใหญในสวิตเซอรแลนด และมีสาขาในเมืองเออ

รวิน รัฐแคลิฟอรเนีย; กลาสโกว สหราชอาณาจักร และสิงคโปร บริษทัเชี่ยวชาญในเทคโนโลยีและการวางจําหนาย

ผลิตภัณฑบูรณาการยาและเครื่องมือแพทยขัน้สูง สําหรับการรักษาโรคหลอดเลือดเลีย้งหัวใจและหลอดเลือดสวน

ปลาย รับชมขอมูลเพิ่มเติมไดที่ http://medalliance.com/
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