
CLJI Worldwide เปิด​ตัว​โครงการ​วิจัย​ทาง​คลินิก

เพื่อ​ประเมิน​ประสิทธิภาพ​ของ VIBLOK ใน​การ

กีดขวาง​การ​แพร​เชือ้​ไวรัส​เฮอ​รปี​สซิ​มเพ​ล็กซทัง้​ใน

เพศ​ชาย​และ​หญิง

CLJI Worldwide สนับสนุน​การ​วิจัย​เพื่อ​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​และ​ประสิทธิภาพ​ของ VIBLOK ใน​การ​กีดขวาง​การ

แพร​เชื้อ​ไว​รัส HSV-2 ใน​กลุม​ผู​ปวย​ที่​เป็น​ผู​ใหญ​ โดย​ลาสุด​มี​การ​เปิด​เผย​ราย​ชื่อ​นัก​วิจัย​และ​เปิด​รับ​ผู​ปวย​กลุม​แรก​แล

ว

CLJI Worldwide ประกาศ​เริ่ม​ตน​โครง​การ VIBLOK Safety And perFormancE Trial (SAFE Trial) เพื่อ

ประเมิน​ประสิทธิภาพ​ของ VIBLOK ใน​กลุม​ผู​ปวย​ผูใหญ​ที่​ติด​เชื้อ​ไวรัส​เฮอ​รปี​สซิ​มเพ​ล็กซชนิด​ที่ 2 (HSV-2) อัน​เป็น

สาเหตุ​ของ​โรค​เริม​บริเวณ​อวัยวะ​เพศ​ โดย VIBLOK เป็น​ตัว​ยา​ที่​อยู​ระหวาง​การ​ทด​ลอง​ ซึ่ง​พัฒนา​ขึ้น​เพื่อ​ชวย​ลด​การ

แพร​เชื้อ​ไว​รัส HSV-2 ทาง​ผิว​หนัง

ไว​รัส HSV-2 ได​สราง​ภาระ​อัน​หนัก​หนวง​ ดวย​จํานวน​ผู​ติด​เชื้อ​กวา​ 400 ลาน​คน​ทัว่​โลก​[1] โดย​รอย​โรค​เริม​บริเวณ

อวัยวะ​เพศ​มัก​ทําให​เกิด​ความ​เจ็บ​ปวด​อยาง​มาก​ จน​อาจ​กอ​ให​เกิด​ปัญหา​สุขภาพ​จิต​อยาง​รุน​แรง​ ทัง้​ยัง​เพิ่ม​ความ​เสี่ยง

ใน​การ​ติด​เชื้อ HIV [2-8] และ​อาจ​เกิด​การ​แพร​เชื้อ​จาก​แม​สู​ลูก​ระหวาง​การ​คลอด​จน​กอ​ให​เกิด​ผลลัพธ​ราย​แรง​ตาม​มา​

[9, 10] ปัจจุบัน​ยัง​ไมมี​วิธี​การ​กําจัด​ไวรัส​เฮอ​รปี​สซิ​มเพ​ล็กซให​หาย​ขาด​ สวน​ใหญ​จึง​เนน​ไป​ที่​การ​บรรเทา​อาการ​ของ

โรค​ ลด​การก​ลับ​มา​เป็น​ซํ้า และ​ป องกัน​การ​แพร​เชื้อ​ไวรัส​จาก​การ​มี​เพศ​สัมพันธ​ อยางไร​ก็​ตาม​ แมวา​จะ​ได​รับ​การ

รักษา​ทางการ​แพทย​และ​ใช​ถุง​ยาง​อนามัย​แลว​ แต​โรค​เริม​บริเวณ​อวัยวะ​เพศ​ยัง​สามารถ​แพร​เชื้อ​ทาง​ผิวหนัง​สวน​ที่

ไมมี​การ​ป องกัน​ผาน​รอย​โรค​ขนาด​เล็ก​มาก​ อัน​เกิด​จาก​การ​ตกแตง​จุด​ซอน​เรน​ เชน​ การ​โกน​และ​การ​แว็กซ [11]

VIBLOK เป็น​เน้ือ​ครีม​ที่​ไมมี​สี​ กลิ่น​ และ​รส​ ซึ่ง​คิดคน​ขึ้น​เพื่อ​สราง​เกราะ​ป องกัน​ให​กับ​ผิว​และ​กีดขวาง​ทาง​ผาน​ของ​ไว

รัส​ (เชน​ ไว​รัส HSV-2) ผล​การ​ทดสอบ​จาก​หอง​ปฏิบัติ​การ​บง​ชี้​วา​ ครีม​น้ี​สามารถ​ปิด​กัน้​ทาง​ผาน​ของ​ไวรัส​ได​กวา​

80% เมื่อ​ได​รับ​ปริมาณ​ยา​ที่​ถูก​ตอง​ สําหรับ​การ​ทด​ลอง SAFE Trial จะ​พิสูจน​วา VIBLOK มี​ประสิทธิภาพ​และ​ความ

ปลอดภัย​หรือ​ไม​ใน​การ​ปิด​กัน้​ทาง​ผาน​ของ​ไวรัส​จาก​ผิวหนัง​ของ​ผู​ที่​ติด​เชื้อ HSV-2 โดย​จะ​พุง​เป า​ไป​ที่​ประเทศ

อุตสาหกรรม​และ​ประเทศ​กําลัง​พัฒนา​ ซึ่ง​ปัจจุบัน​มี​ผู​ติด​เชื้อ​ดัง​กลาว​เป็น​จํานวน​มาก

Dr. Annet Muetstege, PhD รับ​หน าที่​เป็น​ผู​ดูแล​โครงการ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​น้ี​ สวน Dr. Vivienne van de Walle,
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M.D., PhD, CPI จาก PreCare Trial & Recruitment รับ​หน าที่​เป็น​นัก​วิจัย​ฝ าย​ประสาน​งาน​ประจําโครงการ​ใน

เนเธอรแลนด​ สําหรับ​กลยุทธ​และ​วิธี​การ​ทดลอง​ได​รับ​การ​พัฒนา​ขึ้น​ดวย​ความ​ชวย​เหลือ​จาก​สมาชิก​คณะ​กรรมการ

อํานวย​การ​วิจัย​อยา​ง Prof. Anna Wald, M.D., MPH จาก University of Washington School of Medicine ใน

ซี​แอ​ตเทิล สห​รัฐ​อเม​ริก​า, Dr. Annemarie Wensing, M.D., PhD จาก Utrecht University ใน​อู​เท​รคต

เนเธอรแลนด​ และ Prof. Charles Boucher, M.D., PhD จาก Erasmus University, Erasmus Medical Center

ใน​รอ​ตเท​อรดาม​ เนเธอรแลนด​ ทัง้​น้ี​ โครงการ​ทด​ลอง SAFE Trial เป็นการ​วิจัย​แบบ​ไป​ขาง​หน า​ ไมมี​การ​สุม​ และ​มี

การ​เปรียบ​เทียบ​จาก​หลาย​หนวย​วิจัย​ ซึ่ง​คาด​วา​จะ​ใช​เวลา​ทดลอง​ทัง้​สิน้​ 12 เดือน​ โดย​จะ​มี​การ​เปิด​รับ​ผู​ติด​เชื้อ​ไว​รัส

HSV-2 เขา​รวม​โครงการ​สูง​สุด​ 48 คน​ และ​ติดตาม​ผล​เป็น​เวลา​ 1 เดือน​ ทาง​ผู​วิจัย​จะ​ตรวจ​วัด​ระ​ดับ HSV จาก

ตัวอยาง​บริเวณ​อวัยวะ​เพศ​ที่​ผู​ปวย​ใช​สาลี​เก็บ​ไว​ใน​แตละ​วัน​ เปรียบ​เทียบ​กอน​และ​หลัง​ทา​ครีม VIBLOK

ศูนยวิจัย​ที่​เขา​รวม​โครงการ​ประกอบ​ดวย​ศูนย​ 6 แหง​ใน​เนเธอรแลนด​และ​เยอ​รม​นี​ การ​ทดลอง​น้ี​เป็นการ​ติดตาม​ผล

การ​ทดลอง​ระ​ยะ​พรี​คลินิก​ โดย​มี​จุด​ประสงค​เพื่อ​หา​หลัก​ฐาน​เพิ่ม​เติม​ที่​บง​ชี้​ถึง​ประสิทธิภาพ​ของ VIBLOK ใน​การ​ลด

การ​แพร​เชื้อ​ไว​รัส HSV-2 ใน​การ​วิจัย​ทาง​คลินิก​ โดย​ศูนย​การ​แพ​ทย EB FlevoResearch ใน​เมือง​อัลเมีย​ร ประเทศ

เนเธอรแลนด​ รวม​กับ Dr. Aletha Veenendaal หัวหน า​คณะ​วิจัย​ ได​เปิด​รับ​ผู​ปวย​กลุม​แรก​เขา​รวม​การ​ทดลอง

ตัง้แต​ชวง​ตน​เดือน​เมษายน​ที่​ผา​นมา

VIBLOK เป็น​ตัว​ยา​ใน​ระยะ​ทดลอง​ที่​อยู​ระหวาง​การ​ประเมิน​ประสิทธิภาพ​ใน​ยุ​โร​ป โดย​ผลลัพธ​ที่​ได​จะ​เป็น​หลัก​ฐาน

รองรับ​การ​ขอ​มาตร​ฐาน CE Mark ทัง้​น้ี VIBLOK ยัง​ไม​ผาน​การ​รับ​รอง Investigational Device Exemption ใน

สห​รัฐ​อเม​ริก​า

การ​วิจัย​ทาง​คลินิก​ครัง้​น้ี​ได​รับ​การ​สนับสนุน​และ​บริหาร​จัดการ​โดย CLJI Worldwide องคกร​ที่​อุทิศ​ตน​เพื่อ​ “ม​อบ

พลัง​ให​ผูคน​ทัว่​โลก​ตัดสิน​ใจ​เรื่อง​สุขภาพ​อยาง​ชาญ​ฉลาด​ พ​รอม​บรรเทา​ความ​ทุกข​ทรมาน​ของ​ผูคน​ทัว่​โลก​ดวย​การ

ป องกัน​ความ​เจ็บ​ปวด​ทาง​กาย​และ​ทาง​ใจ​อัน​เป็น​ผล​จาก​โรค​ที่​ป องกัน​ได​” ทัง้​น้ี CLJI Worldwide กอ​ตัง้​ขึ้น​โดย

Craig Lichtblau, M.D. และ Jose Iparraguirre, M.D. นาย​แพทย​ปฏิบัติ​การ​ที่​มี​ความ​ชํานาญ​ใน​หลาย​สา​ขา​ โดย

ทัง้​สอง​เป็น​เพื่อน​กัน​มา​นาน​กวา​ 30 ปี​ ทัง้​คู​ตัดสิน​ใจ​ผสาน​ความ​รู​ความ​เชี่ยวชาญ​ของ​ตน​เขา​กับ​ความ​เป็น​ซี​อี​โอ​และ

ผูนําธุรกิจ​ เพื่อ​สราง​องคกร​ที่​มุง​มัน่​บรรเทา​ความ​เจ็บ​ปวด​และ​ความ​ทุกข​ทรมาน​ของ​ผูคน​ทัว่​โลก​ สําหรับ​โครง​การ

SAFE Trial เป็น​ตัวอยาง​หน่ึง​ของ​โครงการ​วิจัย​ที่​ได​รับ​การ​สนับสนุน​จาก CLJI Worldwide โดย​มี​เป า​หมาย​เพื่อ

สํารวจ​แง​มุม​ดาน​สุขภาพ​ที่​ถูก​มอง​ขาม​ ตลอด​จน​แกไข​ปัญหา​ที่แท​จริง​ดวย​ผลิตภัณฑ​ที่​ได​รับ​การ​พิสูจน​ทาง

วิทยาศาสตร​และ​คลิ​นิก Ty Cross ประธาน​และ​ซี​อี​โอ​ของ CLJI Worldwide กลาว​วา​ “เรา​รูสึก​ตื่น​เตน​กับ​การ​เริ่ม​ตน

โครง​การ SAFE Trial เพราะ​ถือ​เป็น​ความ​กาวหน า​ครัง้​สําคัญ​ใน​การ​ปฏิวัติ​การ​ป องกัน​โรค​ติดตอ​ทาง​เพศ​สัมพันธ​ และ

ชวย​ให​ชาย​หญิง​หลาย​ลาน​คน​ทัว่​โลก​ใช​ชีวิต​อยาง​มี​สุขภาพ​ดี​และ​มี​ความ​สุข​ยิ่ง​ขึ้น​”

อาง​อิง
1. Looker KJ et al. Global estimates of prevalent and incident herpes simplex virus type 2 infections



in 2012. PLoS One. 2015 Jan 21;10(1):e114989. doi: 10.1371/journal.pone.0114989.
2. Wald A, Link K. Risk of human immunodeficiency virus infection in herpes simplex virus type 2-
seropositive persons: a meta-analysis. J Infect Dis. 2002; 185: 45-52.
3. Strick LB, Wald A, Celum C. Management of herpes simplex virus type 2 infection in HIV type 1-
infected persons. Clin Infect Dis. 2006; 43: 347-56.
4. Celum C, Levine R, Weaver M, Wald A. Genital herpes and human immunodeficiency virus: double
trouble. Bull World Health Organ. 2004; 82: 447-53.
5. Serwadda D, Gray RH, Sewankambo NK, Wabwire-Mangen F, Chen MZ, Quinn TC, et al. Human
immunodeficiency virus acquisition associated with genital ulcer disease and herpes simplex virus
type 2 infection: a nested case-control study in Rakai, Uganda. J Infect Dis. 2003; 188: 1492-7.

6. Freeman EE, Weiss HA, Glynn JR, Cross PL, Whitworth JA, Hayes RJ. Herpes simplex virus 2
infection increases HIV acquisition in men and women: systematic review and meta-analysis of
longitudinal studies. AIDS. 2006; 20: 73-83.

7. Reynolds SJ, Quinn TC. Developments in STD/HIV interactions: the intertwining epidemics of HIV
and HSV-2. Infect Dis Clin North Am 2005; 19: 415-25.
8. Reynolds SJ. The role of HSV-2 suppressive therapy for HIV prevention. Future Microbiol. 2009; 4:
1095–1097.
9. Brown ZA, Selke S, Zeh J, Kopelman J, Maslow A, Ashley RL, et al., et al. The acquisition of herpes
simplex virus during pregnancy. N Engl J Med. 1997; 337: 509-15.
10. Brown Z. Preventing herpes simplex virus transmission to the neonate. Herpes2004; 11:
175A-86A.
11. Osterberg EC et al. Correlation between pubic hair grooming and STIs: results from a nationally
representative probability sample. Sex Transm Infect 2016;0:1–5. doi:10.1136/sextrans-2016-052687
โลโก – https://mma.prnewswire.com/media/514341/CLJI_Worldwide_Logo.jpg

โลโก – https://mma.prnewswire.com/media/514732/ViBlok_Logo.jpg


