
CLJI Worldwide เปิดตัวโครงการวิจัยทางคลินิก

เพื่อประเมินประสิทธิภาพของ VIBLOK ในการ

กีดขวางการแพรเชือ้ไวรัสเฮอรปีสซิมเพล็กซทัง้ใน

เพศชายและหญิง

CLJI Worldwide สนับสนุนการวิจัยเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพของ VIBLOK ในการกีดขวางการ

แพรเชื้อไวรัส HSV-2 ในกลุมผูปวยที่เป็นผูใหญ โดยลาสุดมีการเปิดเผยรายชื่อนักวิจัยและเปิดรับผูปวยกลุมแรกแล

ว

CLJI Worldwide ประกาศเริ่มตนโครงการ VIBLOK Safety And perFormancE Trial (SAFE Trial) เพื่อ

ประเมินประสิทธิภาพของ VIBLOK ในกลุมผูปวยผูใหญที่ติดเชื้อไวรัสเฮอรปีสซิมเพล็กซชนิดที่ 2 (HSV-2) อันเป็น

สาเหตุของโรคเริมบริเวณอวัยวะเพศ โดย VIBLOK เป็นตัวยาที่อยูระหวางการทดลอง ซึ่งพัฒนาขึ้นเพื่อชวยลดการ

แพรเชื้อไวรัส HSV-2 ทางผิวหนัง

ไวรัส HSV-2 ไดสรางภาระอันหนักหนวง ดวยจํานวนผูติดเชื้อกวา 400 ลานคนทัว่โลก[1] โดยรอยโรคเริมบริเวณ

อวัยวะเพศมักทําใหเกิดความเจ็บปวดอยางมาก จนอาจกอใหเกิดปัญหาสุขภาพจิตอยางรุนแรง ทัง้ยังเพิ่มความเสี่ยง

ในการติดเชื้อ HIV [2-8] และอาจเกิดการแพรเชื้อจากแมสูลูกระหวางการคลอดจนกอใหเกิดผลลัพธรายแรงตามมา

[9, 10] ปัจจุบันยังไมมีวิธีการกําจัดไวรัสเฮอรปีสซิมเพล็กซใหหายขาด สวนใหญจึงเนนไปที่การบรรเทาอาการของ

โรค ลดการกลับมาเป็นซํ้า และป องกันการแพรเชื้อไวรัสจากการมีเพศสัมพันธ อยางไรก็ตาม แมวาจะไดรับการ

รักษาทางการแพทยและใชถุงยางอนามัยแลว แตโรคเริมบริเวณอวัยวะเพศยังสามารถแพรเชื้อทางผิวหนังสวนที่

ไมมีการป องกันผานรอยโรคขนาดเล็กมาก อันเกิดจากการตกแตงจุดซอนเรน เชน การโกนและการแว็กซ [11]

VIBLOK เป็นเน้ือครีมที่ไมมีสี กลิ่น และรส ซึ่งคิดคนขึ้นเพื่อสรางเกราะป องกันใหกับผิวและกีดขวางทางผานของไว

รัส (เชน ไวรัส HSV-2) ผลการทดสอบจากหองปฏิบัติการบงชี้วา ครีมน้ีสามารถปิดกัน้ทางผานของไวรัสไดกวา

80% เมื่อไดรับปริมาณยาที่ถูกตอง สําหรับการทดลอง SAFE Trial จะพิสูจนวา VIBLOK มีประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัยหรือไมในการปิดกัน้ทางผานของไวรัสจากผิวหนังของผูที่ติดเชื้อ HSV-2 โดยจะพุงเป าไปที่ประเทศ

อุตสาหกรรมและประเทศกําลังพัฒนา ซึ่งปัจจุบันมีผูติดเชื้อดังกลาวเป็นจํานวนมาก

Dr. Annet Muetstege, PhD รับหน าที่เป็นผูดูแลโครงการทดลองทางคลินิกน้ี สวน Dr. Vivienne van de Walle,
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M.D., PhD, CPI จาก PreCare Trial & Recruitment รับหน าที่เป็นนักวิจัยฝ ายประสานงานประจําโครงการใน

เนเธอรแลนด สําหรับกลยุทธและวิธีการทดลองไดรับการพัฒนาขึ้นดวยความชวยเหลือจากสมาชิกคณะกรรมการ

อํานวยการวิจัยอยาง Prof. Anna Wald, M.D., MPH จาก University of Washington School of Medicine ใน

ซีแอตเทิล สหรัฐอเมริกา, Dr. Annemarie Wensing, M.D., PhD จาก Utrecht University ในอูเทรคต

เนเธอรแลนด และ Prof. Charles Boucher, M.D., PhD จาก Erasmus University, Erasmus Medical Center

ในรอตเทอรดาม เนเธอรแลนด ทัง้น้ี โครงการทดลอง SAFE Trial เป็นการวิจัยแบบไปขางหน า ไมมีการสุม และมี

การเปรียบเทียบจากหลายหนวยวิจัย ซึ่งคาดวาจะใชเวลาทดลองทัง้สิน้ 12 เดือน โดยจะมีการเปิดรับผูติดเชื้อไวรัส

HSV-2 เขารวมโครงการสูงสุด 48 คน และติดตามผลเป็นเวลา 1 เดือน ทางผูวิจัยจะตรวจวัดระดับ HSV จาก

ตัวอยางบริเวณอวัยวะเพศที่ผูปวยใชสาลีเก็บไวในแตละวัน เปรียบเทียบกอนและหลังทาครีม VIBLOK

ศูนยวิจัยที่เขารวมโครงการประกอบดวยศูนย 6 แหงในเนเธอรแลนดและเยอรมนี การทดลองน้ีเป็นการติดตามผล

การทดลองระยะพรีคลินิก โดยมีจุดประสงคเพื่อหาหลักฐานเพิ่มเติมที่บงชี้ถึงประสิทธิภาพของ VIBLOK ในการลด

การแพรเชื้อไวรัส HSV-2 ในการวิจัยทางคลินิก โดยศูนยการแพทย EB FlevoResearch ในเมืองอัลเมียร ประเทศ

เนเธอรแลนด รวมกับ Dr. Aletha Veenendaal หัวหน าคณะวิจัย ไดเปิดรับผูปวยกลุมแรกเขารวมการทดลอง

ตัง้แตชวงตนเดือนเมษายนที่ผานมา

VIBLOK เป็นตัวยาในระยะทดลองที่อยูระหวางการประเมินประสิทธิภาพในยุโรป โดยผลลัพธที่ไดจะเป็นหลักฐาน

รองรับการขอมาตรฐาน CE Mark ทัง้น้ี VIBLOK ยังไมผานการรับรอง Investigational Device Exemption ใน

สหรัฐอเมริกา

การวิจัยทางคลินิกครัง้น้ีไดรับการสนับสนุนและบริหารจัดการโดย CLJI Worldwide องคกรที่อุทิศตนเพื่อ “มอบ

พลังใหผูคนทัว่โลกตัดสินใจเรื่องสุขภาพอยางชาญฉลาด พรอมบรรเทาความทุกขทรมานของผูคนทัว่โลกดวยการ

ป องกันความเจ็บปวดทางกายและทางใจอันเป็นผลจากโรคที่ป องกันได” ทัง้น้ี CLJI Worldwide กอตัง้ขึ้นโดย

Craig Lichtblau, M.D. และ Jose Iparraguirre, M.D. นายแพทยปฏิบัติการที่มีความชํานาญในหลายสาขา โดย

ทัง้สองเป็นเพื่อนกันมานานกวา 30 ปี ทัง้คูตัดสินใจผสานความรูความเชี่ยวชาญของตนเขากับความเป็นซีอีโอและ

ผูนําธุรกิจ เพื่อสรางองคกรที่มุงมัน่บรรเทาความเจ็บปวดและความทุกขทรมานของผูคนทัว่โลก สําหรับโครงการ

SAFE Trial เป็นตัวอยางหน่ึงของโครงการวิจัยที่ไดรับการสนับสนุนจาก CLJI Worldwide โดยมีเป าหมายเพื่อ

สํารวจแงมุมดานสุขภาพที่ถูกมองขาม ตลอดจนแกไขปัญหาที่แทจริงดวยผลิตภัณฑที่ไดรับการพิสูจนทาง

วิทยาศาสตรและคลินิก Ty Cross ประธานและซีอีโอของ CLJI Worldwide กลาววา “เรารูสึกตื่นเตนกับการเริ่มตน

โครงการ SAFE Trial เพราะถือเป็นความกาวหน าครัง้สําคัญในการปฏิวัติการป องกันโรคติดตอทางเพศสัมพันธ และ

ชวยใหชายหญิงหลายลานคนทัว่โลกใชชีวิตอยางมีสุขภาพดีและมีความสุขยิ่งขึ้น”
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