
Britannia Pharmaceuticals Ltd เผย​ผล​การ​ศึก

ษา TOLEDO เฟส​ 3 ชี ้​การ​ใช​ยา Apomorphine

ชนิด​ฉีด​เขา​ใต​ผิวหนัง​ชวย​ลด​ปัญหา​อาการ​ตอบ​สนอง

ตอ​ยา​ไม​สมํ่าเสมอ​ใน​ผู​ป วย​โรค​พาร​กิน​สัน (PD) ซึ่ง​มี

อาการ​ที่​ไม​สามารถ​ควบคุม​ได​ดวย​การ​รับ​ประ​ทาน

บริ​ษทั Britannia Pharmaceuticals Ltd ได​เผย​แพร​ผล​การ​ศึก​ษา TOLEDO (Clinical Trial of Apomorphine

Subcutaneous Infusion in Patients With Advanced Parkinson’s Disease) แบบ​ให​ยา​จริง​กับ​ยา​หลอก​กับ​คน

ไข (double-blind phase) ใน​นิตย​สาร Lancet Neurology[1]

การ​รักษา​ดวย​ยา APO-go(R) / MOVAPO(R) (apomorphine) โดย​ฉีด​เขา​ใต​ผิวหนัง​เป็น​เวลา​ 12 สัปดาห​ ทําให​ลด

เวลา OFF time (ระยะ​เวลา​ที่​การ​รัก​ษา PD ไม​ได​ผล​) ลง​ได​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ จาก​การ​ให​ยา​จริง (baseline) เมื่อ

เทียบ​กับ​การ​ให​ยา​หลอ​ก (placebo): -2.47 ชัว่​โมง​/วัน​ เทียบ​กับ​ -0.​58 ชัว่​โมง​/วัน​ตาม​ลําดับ​ ซึ่ง​เป็น​ชวง​ความ​แตก

ตาง​ของ​การ​รักษา​เกือบ​ 2​ ชัว่​โมง (p = 0.0025) และ​เพิ่ม​การ​เปลี่ยน​แป​ลง​ใน OFF time เป็น​สอง​เทา​ ซึ่ง​ถือวา​มี

ความ​หมาย​ตอ​ผู​ปวย​โรค PD โดย​สถิติ​ที่​ลด​ลง​เหลา​น้ี​เกิด​ขึ้น​ใน​สัปดาห​แรก​ของ​การ​รักษา​ดวย​การ​ฉีด​ยา APO-go(R) /
MOVAPO(R)

เมื่อ​เทียบ​กับ​การ​ให​ยา​หลอก​นัน้​ เวลา ON time (ระยะ​เวลา​ที่​มี​การ​ควบคุม​การ​เคลื่อนไหว​ที่​ดี​) เพิ่ม​ขึ้น​อยาง​มี​นัย

สําคัญ​ โดย​ไมมี​อาการ​ขยับ​ยุ​กยิก​หรือ​อาการ​เคลื่อนไหว​ที่​ผิด​ปก​ติ (dyskinesia) หรือ ‘good’ ON time จาก​การ

สังเกต​การ​ให​ยา​จริง (baseline) ดวย​การ​ฉีด​ยา APO-go(R) / MOVAPO(R): 2.77 ชัว่โมง​ตอ​วัน​เมื่อ​เทียบ​กับ​ 0.​80

ชัว่โมง​ตอ​วัน​ตาม​ลําดับ (p=0.0008) และ​ผู​ปวย​ยัง​สามารถ​ลด​ปริมาณ​และ​จํานวน​การ​รักษา​ดวย​ยา PD แบบ​รับ

ประทาน​รวม​ดวย​ลง​ได​อยาง​มาก (p=0.0014)

การ​ฉีด​ยา APO-go(R) / MOVAPO [(R) /] เป็นการ​รักษา​โรค PD ซึ่ง​เป็น​โรค​ที่​เกิด​จาก​ความ​เสื่อม​ของ​เซลล​ประสาท

ที่​มี dopamine ใน​สม​อง​ สง​ผล​ให​สูญ​เสีย​การ​ควบคุม​ความ​เคลื่อน​ไหว​ โดย TOLEDO เป็นการ​ทดลอง​แบบ double

blind แบบ​หลาย​ศูนย​และ​สุม​ตัวอยาง​ครัง้​แรก​เพื่อ​ตรวจ​สอบ​ประสิทธิภาพ​และ​ความ​ปลอดภัย​ใน​โรค PD และ​ได

ดําเนิน​การ​กับ​ผู​ปวย​ 107 คน​จาก​ 2​3 โรง​พยาบาล​ใน​ 7 ประเทศ​ที่​มี​อาการ​ที่​ไม​สามารถ​ควบคุม​ได​ แมวา​จะ​ใช​วิธี​การ

รักษา​ที่​หลาก​หลาย​แลว​ก็​ตาม
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การ​ปรับปรุง​ทาง​คลินิก​สะทอน​ให​เห็น​ใน​การ​ประเมิน​ผล​การ​รักษา​ของ​ผู​ปวย​: ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​การ​ฉีด​ยา APO-go(R) /

MOVAPO(R) ได​รับ​การ​จัด​อันดับ​วา​ “ดี​ขึ้น​” (71%) เทียบ​กับ​การ​ให​ยา​หลอ​ก (18%; p <0.0001)

ศาสตรา​จาร​ย Regina Katzenschlager ซึ่ง​เป็น​นัก​วิจัย​หลัก​ของ TOLEDO กลาว​วา​:

“TOLEDO เป็น​สวน​เสริม​สําคัญ​ยิ่งlesiy[ความ​รู​ของ​เรา​ ซึ่ง​เป็น​หลัก​ฐาน​ระ​ดับ​ 1 เป็น​ครัง้​แรก​และ​ยัง​ยืนยัน​การ

ศึกษา​เชิง​สังเกตการณ​กอน​หน า​น้ี​ การ​ฉีด​ยา Apomorphine มี​ประสิทธิภาพ​และ​เป็น​ที่​ยอมรับ​อยาง​ดี​ของ​ผู​ปวย​ที่

เผชิญ​กับ​ความ​ผันผวน​ของ​การ​ตอบ​สนอง​ตอ​การ​รักษา​ แม​จะ​ได​รับ​การ​รักษา​ที่​ดี​ที่สุด​แลว​”

ศาสตรา​จาร​ย Andrew Lees นัก​วิจัย​ใน​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ที่​สําคัญ​ ซึ่ง​นําไป​สู​การ​อนุญาต​ให​ใช​ยา apomorphine

ซึ่ง​ได​รับ​อนุญาต​สําหรับ​การ​รักษา​โรค PD ใน​สห​ราช​อาณา​จักร​ กลาว​เสริม​วา​:

“เรา​หวัง​วา​ผล​การ​ศึกษา​ใน​เชิง​บวก​ของ TOLEDO จะ​ชวย​รับ​ประกัน​สําหรับ​การ​ฉีด​ยา apomorphine ซึ่ง​มี​การ​ใช​งาน

โดย​ใช​ป๊ัม​เคลื่อนที่​ขนาด​เล็ก​ และ​จะ​ถูก​รวม​ใน​แนวทาง​การ​รักษา​โรค PD แหง​ชา​ติ”

การ​ศึกษา​ของ TOLEDO ได​รับ​การ​สนับสนุน​จาก Britannia Pharmaceuticals Ltd. ซึ่ง​เป็น​สวน​หน่ึง​ของ​กลุม​บริ

ษทั STADA Arzneimittel AG และ​ผู​ผลิต​ผลิต​ภัณฑ apomorphine

บริ​ษทั Britannia Pharmaceuticals Limited กอ​ตัง้​ขึ้น​ใน​ปี​ 2​525 โดย​เป็น​บริษทั​ดาน​เภสัชกรรม​ที่​ตัง้​อยู​ใน​เมือง

รีด​ดิง้ของ​สห​ราช​อาณา​จักร​ ซึ่ง​มี​ความ​เชี่ยวชาญ​ใน​ตลาด​ระบบ​ประสาท​วิทย​า

Britannia มี​บริ​ษทั STADA Arzneimittel AG ซึ่ง​ตัง้​อยู​ที่​แฟรงค​เฟิรต เป็น​เจา​ของ

ผลิต​ภัณฑ APO-go(R) วาง​จําหนาย​ใน​สห​ราช​อาณาจักร​โดย​บริ​ษทั Britannia Pharmaceuticals Ltd และ​ถูก​โอน

ไป​พรอม​กับ​การ​ซื้อ Britannia ให​เป็น​ผล​งาน​ของ STADA ใน​ปี​ 2​007 โดย​ผลิต​ภัณฑ APO-go(R) มี​การ​ทําการ

ตลาด​นอก​สห​ราช​อาณาจักร​ผาน​ทาง​บริษทั​ใน​เครือ​และ​หุน​สวน​ที่​ได​รับ​อนุ​ญาต

สําหรับ​ขอมูล​เกี่ยว​กับ​:

บริ​ษทั Britannia Pharmaceuticals Ltd:

http://www.britannia-pharm.com

การ​ศึก​ษาTOLEDO:

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02006121?term=NCT02006121&rank=1

สําหรับ the APO-go(R) infusion SmPC:

https://www.medicines.org.uk/emc/product/3908/smpc
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