
EpiBone, Inc. ได​รับ​ใบ​อนุญาต​จา​กอย​.​สห​รัฐ​ เพื่อ

เริ่ม​การ​ทดลอง​ผลิตภัณฑ​กระ​ดูก EB-CMF เฟส​ 1/2

ครัง้​แรก​ใน​มนุ​ษย

– ความ​กาวหน า​ครัง้​ยิ่ง​ใหญ​ของ​เทคโนโลยี​การ​เปลี่ยน​กระดูก​จาก​สเต็ม​เซล​ล

EpiBone, Inc. ประกาศ​วัน​น้ี​วา​ สํานัก​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​สห​รัฐ (FDA) ได​อนุญาต​ให​บริษทั​ดําเนิน​การ​วิจัย

ทาง​คลินิก​เฟส​ 1/2 สําหรับ​ผลิตภัณฑ​กระ​ดูก EpiBone-Craniomaxillofacial (EB-CMF) ซึ่ง​จัด​เป็น​ยา​ใหม​ใน

โครงการ​วิ​จัย (Investigational New Drug – IND) ของ​บริษทั​ และ​อาจ​เป็นการ​คน​พบ​วิธี​รักษา​ภาวะ​บกพรอง​ที่

เกี่ยว​กับ​ความ​ตอ​เน่ือง​ของ​ขา​กรรไกร​ลาง​สวน​ทาย​ฟัน​กราม​ ซึ่ง​ติด​อยู​กับ​กลาม​เน้ือที่​ใช​ใน​การ​เคีย้​ว

EB-CMF เป็นการ​ปลูก​ถาย​กระดูก​ที่​ผลิต​จาก​เน้ือเยื่อ​ไข​มัน​จาก​สเต็ม​เซลล​ของ​ผู​ปวย​ ทําให​ไม​จําเป็น​ตอง​ใช​กระดูก

จาก​รางกาย​ของ​ผู​ปวย​เอง​ จึง​ชวย​ลด​ความ​เจ็บ​ปวด​ ตลอด​จน​ลด​เวลา​ผาตัด​และ​เวลา​พัก​ฟ้ืน​ ขณะ​ชวย​สราง​กระดูก​ที่

พอดี​กับ​จุด​ที่​บก​พรอ​ง

Dr. Nina Tandon ซี​อี​โอ​และ​ผู​รวม​กอ​ตัง้​บริ​ษทั EpiBone กลาว​วา​ “เรา​ภูมิใจ​กับ​ความ​ทุมเท​เพื่อ​ผลิต​ภัณฑ IND น้ี​

และ​ขอ​ขอบคุณ​ทีม​งาน​ของ​เรา​ทุก​คน​ ตลอด​จน​ผู​ลง​ทุ​น ​ที่​ปรึกษา​ และ​ผู​สนับสนุน​ที่​ทําให​สิ่ง​น้ี​เกิด​ขึ้น​ได​ เทคโนโลยี

ของ​เรา​มี​ศักยภาพ​ที่​จะ​เปลี่ยนแปลง​โฉมหน า​ของ​วงการ​ปรับ​โครงสราง​กระดูก​ที่​เรา​รูจัก​ใน​ปัจจุบัน​ เป า​หมาย​ของ​เรา

คือ​การ​ได​ชวย​ให​ผู​ปวย​มี​รูป​ขา​กรรไกร​และ​การ​ใช​งาน​ที่​ดี​ที่สุด​อยาง​ราบ​รื่น​และ​เป็น​ธรรมชาติ​ใน​ระยะ​ยาว​”

การ​วิจัย​ทาง​คลินิก​เฟส​ 1/2 น้ี​จะ​เป็นการ​ประเมิน​ผลิต​ภัณฑ EB-CMF ใน​ผู​ปวย​ที่​มี​อาการ​บกพรอง​เกี่ยว​กับ​ความ​ตอ

เน่ือง​ของ​ขา​กรรไกร​ลาง​สวน​ทาย​ฟัน​กราม​ ซึ่ง​จําเป็น​ตอง​มี​การ​ปรับ​โครงสราง​กระ​ดู​ก นอกจาก​ความ​ปลอดภัย​เบื้อง

ตน​ของ EB-CMF แลว​ การ​วิจัย​ครัง้​น้ี​ยัง​ออกแบบ​มา​เพื่อ​สาธิต​ประสิทธิภาพ​ของ EB-CMF ใน​การ​ปรับ​โครงสราง

กระดูก​นอก​เหนือ​จาก​การ​รวม​เขา​กับ​เน้ือเยื่อ​ที่​มี​อยู​แลว​ บริษทั​คาด​วา​จะ​รับ​ผู​ปวย​หก​คน​เขา​รวม​การ​วิจัย​ครัง้​น้ี​ และ

หวัง​วา​งาน​วิจัย​น้ี​จะ​นําไป​สู​การ​คน​พบ​ขอ​บง​ชี้​ของ​การ​ผาตัด​ปรับ​โครงสราง​กระดูก​ใบหน า​อื่น​ ๆ ที่​ตอง​ใช​การ​ปลูก​ถาย

กระ​ดู​ก ตลอด​จน​การ​วิจัย​เรื่อง​การ​เปลี่ยน​กระดูก​ออน​ขอ​เขา​และ​ใน​สวน​อื่น​ ๆ ของ​ราง​กาย

เกี่ยว​กับ EpiBone

EpiBone, Inc. เป็น​บริษทั​เอกชน​ดาน​เวชศาสตร​ฟ้ืน​ฟู​ โดย​เฉพาะ​การ​ปรับ​โครงสราง​กระ​ดู​ก บริษทั​ผสม​ผสาน​ศาสตร
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แหง​ชีววิทยา​เขา​กับ​วิศวกรรม​ศาสตร​ โดย​ใช​พลัง​แหง​เซลล​ของ​ผู​ปวย​เอง​เพื่อ​สรางสรรค​โซ​ลูชัน้​ที่​ตอบ​โจทย​การ​ใช

ชีวิต​และ​กลาย​เป็น​สวน​หน่ึง​ของ​รางกาย​ผู​ปวย​อยาง​แนบ​เนีย​น ​ปัจจุ​บัน EpiBone อยู​ระหวาง​การ​พัฒนา​ผลิตภัณฑ

กระ​ดู​ก กระดูก​ออน​ และ​ผลิตภัณฑ​กระดูก​แบบ​ผสม​ (กระดูก​ธรรมดา​และ​กระดูก​ออน​)

ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่ https://www.epibone.com/

ขอ​สงวน​สิ​ทธิ ์

ขาว​เผย​แพร​ฉบับ​น้ี​ประกอบ​ดวย​ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​ ซึ่ง​อาจ​กํากับ​โดย​คําศัพท​อยาง​เชน​

“แผน​” “กา​รเปลี่ยน​แป​ลง​” “จะ​ทํา” “ตอ​ไป​น้ี​” “เพิ่ม​ความ​แข็ง​แกรง​” “พัฒนา​” หรือ​คําตรง​ขาม​ของ​คําเหลา​น้ี​ รวม

ถึง​คําหรือ​สํานวน​อื่น​ ๆ ที่​คลายคลึง​กัน​เกี่ยว​กับ​ความ​คาด​หมาย​ สมมติ​ฐาน​ การ​ประมาณ​การ​ และ​การ​คาด​การณ​เกี่ยว

กับ​ธุรกิจ​ เทคโนโลยี​ การ​พัฒนา​ผลิต​ภัณฑ​ และ​อุตสาหกรรม​ของ EpiBone ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ

ใน​อนาคต​เชน​น้ี​มี​ความ​เสี่ยง​และ​ความ​ไม​แน​นอ​น ​ซึ่ง​อาจ​เป็น​เหตุ​ให​ผลลัพธ​ที่​เกิด​ขึ้น​จริง​แตก​ตาง​ออก​ไป​อยาง​มาก​

ซึ่ง​รวม​ถึง​แต​ไม​จํากัด​เพียง​ ควา​มสามารถ​ของ EpiBone ใน​การ​ (1) ปกป อง​หรือ​บังคับ​ใช​สิทธิ ์​เหนือ​ทรัพยสิน​ทาง

ปัญญา​ของ​ตัว​เอง​ (2) พัฒนา​และ​ขาย​ผลิตภัณฑ​และ​เทคโนโลยี​ใหม​ ๆ ตาม​ระยะ​เวลา​ (หรือ​ใด​ ๆ ก็​ตาม​) (3) ความ

เสี่ยง​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​ซื้อ​กิจการ​และ​การ​ลงทุน​เชิงกล​ยุทธ​ และ​ (4) ดึงดูด​และ​รักษา​บุคลากร​ที่​มี​ความ​รู​ความ​สา​มา

รถ​ ดวย​เหตุ​น้ี​ จึง​โปรด​ใช​ความ​ระมัดระวัง​ใน​การ​อาน​ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​ดัง​กลาว​

นอกจาก​น้ี​ ขาว​เผย​แพร​ฉบับ​น้ี​ไมใช​การ​เสนอ​ขาย​หรือ​การ​ชักชวน​ให​ซื้อ​หลัก​ทรัพย​ใด​ ๆ

โลโก – https://mma.prnewswire.com/media/890744/EpiBone_Logo.jpg


