
โครงการ​วิ​จัย PRISTINE รับ​ผู​ป วย​สอง​ราย​แรก​เขา

รวม​การ​ศึกษา​ทดลอง​บอลลูน​เคลือบ​ยา Sirolimus
SELUTION SLR(TM)

MedAlliance ประกาศ​การ​รับ​สมัคร​ผู​ปวย​สอง​ราย​แรก​เขา​รวม​โครงการ​วิ​จัย PRISTINE เพื่อ​ศึกษา​เกี่ยว​กับ​การ​ใช

บอลลูน​เคลือบ​ยา SELUTION SLR(TM) 018 DEB ใน​การ​รักษา​ผู​ปวย​ที่​มี​อาการ​ขาด​เลือด​เรื้อรัง​บริเวณ​ใต​หัว​เขา

(Chronic Limb Threatening Ischemia) ผลิตภัณฑ​ดัง​กลาว​เป็น​บอลลูน​เคลือบ​ยา (DEB) ตัว​แรก​ที่​ได​รับ​การ

อนุมัติ​โดย​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา (FDA) สห​รัฐ​ ให​เขา​รวม​โครง​การ “Breakthrough Program”

โดย SELUTION SLR (Sustained Limus Release) เป็น​บอลลูน​เคลือบ​ยา sirolimus ตัว​ใหม​ที่​มี​การ​ควบคุม​อัตรา

การ​ปลอย​ยา​ใน​ลักษณะ​ที่​คลาย​กับ​ขด​ลวด​เคลือบ​ยา (DES)

PRISTINE เป็น​โครงการ​ที่​สืบ​เน่ือง​มา​จาก PRESTIGE ซึ่ง​เป็น​โครงการ​วิจัย​ทาง​คลินิก​เพื่อ​การ​รักษา​อาการ​ขาด​เลือด

เรื้อรัง​บริเวณ​ใต​หัว​เขา​ หลัง​จาก​ที่​ให​ผลลัพธ​นา​พอใจ​ใน​การ​ติดตาม​ผล​มา​เป็น​ระยะ​เวลา​หก​เดือ​น

ชื่อ PRISTINE มา​จาก​ชื่อ​เต็ม​ของ​โครง​การ​ คือ Prospective Registry to Investigate the Safety and efficacy
of Treatment with SELUTION SLR(TM) Sirolimus Drug Coated Balloon in TASC C and D athero-
occlusive Infra-iNguinal disease in patients with chronic limb threatening ischemia from SingaporE
หมาย​ถึง​โครงการ​ศึกษา​ความ​ปลอดภัย​และ​ประสิทธิผล​ใน​การ​รักษา​ผู​ปวย​โรค​ขาด​เลือด​เรื้อรัง​บริเวณ​ใต​หัว​เขา​จาก

สิงคโปร​ โดย​ศึกษา​ผู​ปวย​ที่​มี​รอย​โรค TASC ชนิด C และ D และ​มี​อาการ​อุด​ตัน​ของ​หลอด​เลือด​แดง​บริเวณ​ขา​หนีบ​

โดย​ใช​บอลลูน​เคลือบ​ยา Sirolimus ใน​การ​รัก​ษา

เป าประสงค​ของ​โครงการ​ศึกษา​วิจัย​น้ี​คือ​เพื่อ​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​และ​ประสิทธิผล​การ​รักษา​ใน​ผู​ปวย​จํานว​น ​75

ราย​เป็น​ระยะ​เวลา​ 12 เดือน​ โดย​ใช​บอลลูน​เคลือบ​ยา SELUTION SLR ใน​การ​รักษา​รอย​โรค​จาก​การ​อุด​ตัน​บริเวณ

ขา​หนีบ​ (รอย​โรค TASC ชนิด C และ D) ใน​ผู​ปวย​ที่​มี​อาการ​ขาด​เลือด​เรื้อรัง​บริเวณ​ใต​หัว​เขา (CLTI) ที่​โรง​พยา​บาล
Singapore General Hospital

ตัว​ชี้​วัด​หลัก​ดาน​ความ​ปลอดภัย​ของ​การ​วิจัย​คือ​การ​ไมมี​เหตุการณ​ไม​พึง​ประสงค​รุน​แรง (Major Adverse Events)

ตลอด​ระยะ​เวลา​ 30 วัน​ และ​ตัว​ชี้​วัด​หลัก​ดาน​ประสิทธิผล​คือ​การ​ไมมี​อัตรา​การ​เขา​รับ​การ​รักษา​ซํ้าหรือ cd-TLR ตล

อด​ 6 เดือน​ สวน​ตัว​ชี้​วัด​รอง​ไดแก​อัต​รา primary patency หรือ​ภาวะ​ปกติ​ของ​หลอด​เลือด​ใน​การ​ติดตาม​อาการ​ที่​ระ

ยะ​ 6 เดือน​และ​ 12 เดือน​ ไมมี​อัตรา​การ​เขา​รับ​การ​รักษา​ซํ้าตล​อด​ 12 เดือน​ มี​ผล​การ​ประเมิน​ใน​การ​ติดตาม​อาการ

ตาม​คะ​แนน Rutherford ที่​ดี​ขึ้น​หน่ึง​ระยะ​หรือ​มาก​กวา​ แผล​รักษา​หาย​ใน​ 6 เดือน​ และ​ไมมี​การ​ตัด​อวัยวะ​เป า​หมาย

ของ​การ​รักษา​ใน​กระบวนการ​ติดตาม​หลัง​การ​รักษา​ที่​ระ​ยะ​ 6 และ​ 12 เดือ​น
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“เรา​ตื่น​เตน​ที่​จะ​ได​เริ่ม​การ​ศึกษา​ครัง้​ใหญ​ครัง้​น้ี​ ซึ่ง​เป็นการ​ศึกษา​แบบ​เก็บ​ขอมูล​ไป​ขาง​หน า​และ​ดําเนิน​การ​ใน​ศูนย

เดีย​ว (single-centre prospective study) สําหรับ​ผู​ปวย​ที่​มี​อาการ​ขาด​เลือด​เรื้อรัง​บริเวณ​ใต​หัว​เขา​ที่​รับ​การ​รักษา

ดวย​บอลลูน​เคลือบ​ยา sirolimus ตัว​ใหม (Selution SLR DEB) จา​กบ​ริ​ษทั MedAlliance” รอง​ศาสตรา​จาร​ย

Chong Tze Tec หัวหน า​และ​ที่​ปรึกษา​อาวุโส​ แผนก​ศัลยกรรม​หลอด​เลือด​ โรง​พยา​บาล Singapore General

Hospital กลาว​ “เรา​เชื่อ​วาการ​ศึกษา​วิจัย​ครัง้​น้ี​จะ​ชวย​ให​เรา​ได​ขอมูล​เชิง​ลึก​เกี่ยว​กับ​ประสิทธิผล​และ​ความ​ปลอดภัย

ของ​เทคโนโลยี​บอลลูน​เคลือบ​ยา​ตัว​ใหม​น้ี​ ซึ่ง​จะ​เป็น​ประโยชน​ตอ​กลุม​ผู​ปวย​ที่​มี​ความ​ทาทาย​ใน​การ​รักษา​”

“เรา​มี​ความ​ยินดี​เป็น​อยาง​ยิ่ง​ที่​ได​รายงาน​การ​เปิด​รับ​สมัคร​ผู​ปวย​สอง​ราย​แรก​มา​เขา​รวม​การ​ศึกษา​วิ​จัย PRISTINE

อัน​นา​ตื่น​เตน​ครัง้​น้ี​” รอง​ศาสตรา​จาร​ย Tjun Tang หัวหน า​คณะ​วิจัย​และ​ที่​ปรึกษา​อาวุโส​ แผนก​ศัลยกรรม​หลอด

เลือด​ โรง​พยา​บาล Singapore General Hospital กลาว​ “อาการ​ขาด​เลือด​เรื้อรัง​บริเวณ​ใต​หัว​เขา​ถือ​เป็น​สวน​ที่​แย

ที่สุด​ของ​โรค​หลอด​เลือด​แดง​สวน​ปลาย​อุด​ตัน​ ผู​ปวย​กลุม​น้ี​มี​ความ​เสี่ยง​สูง​กวา​ที่​จะ​สูญ​เสีย​ขา​และ​เสีย​ชี​วิ​ต กรณี​ดัง

กลาว​มี​แนว​โนม​เพิ่ม​ขึ้น​ใน​สิงคโปร​ เน่ืองจาก​จํานวน​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวาน​และ​โรค​ไต​วาย​ระยะ​สุดทาย​ที่​เพิ่ม​สูง​ขึ้น​ใน

ประ​เทศ​ โดย​ผู​ปวย​กลุม​น้ี​ถือ​เป็นก​ลุม​ที่​เปราะ​บาง​และ​มี​ความ​ทาทาย​ใน​การ​รักษา​ ใน​ปัจจุบัน​เรา​พบ​กรณี​ที่​ตอง​ตัด​ขา

ระดับ​รุนแรง​เป็น​จํานวน​มาก​ อัตรา​การ​เกิด​กรณี​ดัง​กลาว​ใน​สิงคโปร​สูง​กวา​ประเทศ​ตะวัน​ตก​ถึง​ 2​-3​ เทา​ เรา​จําเป็น

ตอง​จัดการ​กับ​ปัญหา​น้ี​ หน่ึง​ใน​เป า​หมาย​สําคัญ​ของ​การ​รักษา​คือ​ตอง​ทําให​เทา​มี​เลือด​ไหล​ภายใน​หลอด​เลือด​เป็น​จัง

หวะ (pulsatile blood flow) เพื่อ​ให​แผล​รักษา​ตัว​ และ​แมวา​การ​ขยาย​หลอด​เลือด​ขา​ดวย​บอลลูน​และ​ขด​ลวด​แบบ

เดิม​จะ​เป็น​ทาง​เลือก​ที่​เป็น​ที่​นิยม​ใน​การ​ขยาย​หลอด​เลือด​ แต​ก็​มี​ขอ​เสีย​คือ​อาการ​หด​ตัว​กลับ​คืน​ของ​หลอด​เลือด​และ

หลอด​เลือด​ตีบ​ซํ้าจาก​เน้ือเยื่อ​ที่​เติบโต​เพิ่ม​ขึ้น (neointimal hyperplasia)”

SELUTION Sustained Limus Release DEB คือ​บอลลูน​เคลือบ​ยา​ที่​มี​การ​ปลอย​ยา Limus อยาง​ชาๆ​ ใน​อัตรา​ที่

กําหน​ด เป็น​วิธี​การ​รัก​ษา NIH ใน​ผู​ปวย​ที่​มี​อาการ​ขาด​เลือด​เรื้อรัง​บริเวณ​ใต​หัว​เขา​ โดย​มี patency หรือ​อัตรา​ภาวะ

ปกติ​ของ​หลอด​เลือด​ที่​เป็น​รอย​โรค​ที่​มี​แนว​โนม​เชิง​บวก​ มี​อัตรา​การ​รักษา​ดวย​การ​ขยาย​หลอด​เลือด​ของ​รอย​โรค​เป า

หมาย​ที่​ตํ่า และ​มี​อัตรา​การ​รักษา​โดย​ไม​ตอง​ตัด​ขา​ใน​ผล​ติดตาม​การ​รักษา​ที่​ระ​ยะ​ 6 เดือน​หลัง​จาก​เสร็จ​สิน้​การ​ทด​ลอง

PRESTIGE ณ โรง​พยาบาล​แหง​เดียวกัน​น้ี​ ซึ่ง​เป็นการ​ศึกษา​เกี่ยว​กับ​ประสิทธิผล​และ​ความ​ปลอดภัย​ของ​บอลลูน​ตัว

น้ี​ใน​การ​รักษา​รอย​โรค​หลอด​เลือด​แดง​แข็ง​ที่​มี​ภาวะ​สูญ​เสีย​เน้ือ​เยื่อ

“โรง​พยา​บาล SGH รักษา​ขา​ดวย​การ​ขยาย​หลอด​เลือด​สําเร็จ​เป็น​จํานวน​กวา​ 9​00 ราย​ตอ​ปี​ และ​ได​กําหนด​ขอ​ปฏิบัติ

ใน​การ​จัดการ​กับ​แผล​โดย​ใช​องค​ความ​รู​แบบ​สห​วิทยา​การ​ เรา​รูสึก​พอใจ​อยาง​ยิ่ง​กับ​ขอมูล​เบื้อง​ตน​ที่​เรา​ได​จาก​การ

ทดลอง​ใช​เทคโนโลยี​น้ี​ที่​มี​แนว​โนม​เชิง​บวก​มา​ตล​อด​ โครง​การ PRISTINE จะ​ให​ขอมูล​เชิง​ลึก​เพิ่ม​ขึ้น​โดย​ตอย​อด​จาก

ประสบการณ​ของ​เรา​ใน​โครง​การ PRESTIGE ไม​วา​บอลลูน​เคลือบ​ยา sirolimus น้ี​จะ​เป็น​อุปกรณ​ที่​ใช​กัน​ใน​การ

รักษา​ดวย​การ​ขยาย​หลอด​เลือด​ใน​อนาคต​หรือ​ไม​ก็​ตาม​” รอง​ศาสตรา​จาร​ย Tang สรุป

“น่ี​เป็นการ​ศึกษา​วิจัย​ครัง้​สําคัญ​สําหรับ MedAlliance” Jeffry B. Jump ประธาน​และ​ซี​อี​โอ​ของ​บริษทั​กลาว​



“เทคโนโลยี​ที่​กาว​ลํ้าของ​เรา​ได​แสดง​ให​เห็น​แลว​วา​มี​ประสิทธิผล​และ​ความ​ปลอดภัย​ใน​การ​รักษา​โรค​ที่​เกิด​ใต​หัว​เขา

ใน​ผู​ปวย​ที่​มี​ความ​ซับ​ซอน​สูง​ใน​สิงคโปร​ ดัง​ที่​ได​เห็น​ใน​การ​ศึกษา​ทด​ลอง PRESTIGE เรา​คาด​วา​ใน​การ​วิ​จัย

PRISTINE น้ี​จะ​ให​ผล​ใน​ลักษณะ​เดียว​กัน SELUTION SLR ออกแบบ​มา​เพื่อ​มี​ความ​ปลอดภัย​และ​ประสิทธิผล​เทียบ

เทากับ​เทคโนโลยี​บอลลูน​เคลือบ​ยา​ที่​ดี​ที่​สุด​ โดย​มี​ขอดี​เพิ่ม​ขึ้น​มา​คือ​การ​รักษา​ที่​หาย​ขาด​”

เมื่อ​เดือน​กุมภาพันธ​ 2​563 ที่​ผา​นมา MedAlliance ได​รับ​การ​รับรอง​มาตร​ฐาน CE Mark สําหรับ SELUTION SLR

ใน​การ​รักษา​โรค​หลอด​เลือด​แดง​สวน​ปลาย​ และ​ไม​นาน​มา​น้ี​ บริษทั​ได​ประกาศ​เสร็จ​สิน้​การ​วิ​จัย below-the-knee

(BTK) First-in-Human ใน​สิงคโปร​ โดย​โครง​การ SAVE Study in Arterial Venus Fistula (AVF) ได​เปิด​รับ​ผู

ปวย​คน​แรก​เมื่อ​เดือน​เมษายน​ ขณะ​ที่​โครงการ​วิ​จัย STEP Pedal Arch จะ​เริ่ม​เปิด​รับ​สมัคร​ผู​ปวย​ใน​ไตรมาส​น้ี​ จาก

นัน้​ การ​วิจัย​ทาง​คลินิก​หลัง​ออก​สู​ทอง​ตลาด​ใน​ผู​ปวย​ 500 ราย​จะ​ตาม​มา​ เชน​เดียว​กับ​การ​วิ​จัย US IDE ISR ซึ่ง​ได

เริ่ม​เปิด​รับ​สมัคร​ผู​ปวย​แล​ว

MedAlliance เป็น​บริษทั​บอลลูน​เคลือบ​ยา​แหง​แรก​ของ​โลก​ที่​ได​รับ​สถาน​ะ Breakthrough Device Designation

Status จาก​องคการ​อาหาร​และ​ยา​สห​รัฐ (FDA) สําหรับ​บอลลูน​เคลือบ​ยา​รักษา​โรค​หลอด​เลือด​หัว​ใจ​ โดย​ปัจจุ​บัน

SELUTION SLR ได​รับ​สถานะ​น้ี​ครอบคลุม​ขอ​บง​ชี้​มาก​มาย​ ไม​วา​จะ​เป็นการ​รักษา​ทาง​ทะลุ​ระหวาง​หลอด​เลือด​แดง

และ​ดํา การ​ตีบ​ซํ้าภายใน​ขด​ลวด​ และ​รอย​โรค​ใต​เขา​สวน​ขอบ

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​ 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​โลย ี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

MedAlliance กอ​ตัง้​ขึ้น​ใน​ปี​ 2​551 โดย​เป็น​บริษทั​เทคโนโลยี​การ​แพทย​เอกชน​ที่​มี​สํานักงาน​ใหญ​ใน​สวิ​ตเซอร​แลนด​

และ​มี​สาขา​ใน​เมือง​เออ​รไวน​ รัฐ​แค​ลิ​ฟอรเนีย​ เมือง​กล​าสโก​ว สห​ราช​อาณา​จักร​ และ​สิง​คโป​ร MedAlliance

เชี่ยวชาญ​ใน​การ​พัฒนา​เทคโนโลยี​ที่​กาว​ลํ้า 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​ปลา​ ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่ medalliance.com
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