
Green Valley ได​รับ​การ​อนุมัติ​คําขอ​วิจัย​ยา​ใหม​จาก

องคการ​อาหาร​และ​ยา​สห​รัฐ​ มุง​วิจัย​ยา Sodium

Oligomannate ทาง​คลินิก​ใน​เฟส​สาม​ระดับ​สาก​ล

เมื่อ​วัน​ที่​ 8 เมษายน​ 2​563 ที่​ผาน​มา​ บริ​ษทั Shanghai Green Valley Pharmaceuticals จาก​ประเทศ​จี​น ​ได​รับ

หนังสือ​แจง​ผล​การ​ตัดสิน​ใจ​อยาง​เป็น​ทางการ​จาก​องคการ​อาหาร​และ​ยา​สห​รัฐ (FDA) เกี่ยว​กับ​การ​ยื่น​ขอ​วิจัย​ยา​ใหม

(IND) ให​กับ​โครงการ​วิจัย​ยา GV-971 ทาง​คลินิก​ระ​ยะ Phase III แบบ​หลาย​ศูนย​ระดับ​สา​กล​ โดย​หนังสือ​ดัง​กลาว

ระบุ​วา​ “ให​เริ่ม​การ​วิจัย​ได​” ซึ่ง​เป็นการ​อนุญาต​ให​เดิน​หน า​การ​วิจัย​เทคนิค​รักษา​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อร ทัง้​น้ี​ การ​วิจัย

ยา​ใหม​มี​ผล​ตัง้แต​วัน​ที่​ 3 เมษายน​ 2​563

GV-971 เป็น​ยา​ชนิด​รับ​ประ​ทา​น ​ประกอบ​ดวย​โอ​ลิ​โก​แซ็กคา​ไร​ดเชิง​เสน​ที่​เป็นก​รด​ ที่​ได​มา​จาก​สาหราย​สี​น้ําตาล​ใน

ทะเล​ โดย​ผล​การ​วิจัย​กลไก​การ​ทํางาน​ระ​ยะ​พรี​คลินิก​พบ​วา GV-971 สามารถ​พัฒนา​ฟังกชัน​การ​รับ​รู​ ดวย​การ​ปรับ

สมดุล​ไมโคร​ไบโอ​ตาใน​ทาง​เดิน​อาหาร​ใหม​ ซึ่ง​เป็นการ​ยับยัง้​ไม​ให​เม​แทบ​อไลตที่​พบ​ได​ใน​จุลินทรีย​ใน​ลําไส​ดัง​กลาว

ปรับ​ตัว​เพิ่ม​ขึ้น​ผิด​ปก​ติ​ ซึ่ง​จะ​ลด​การ​อักเสบ​สวน​ปลาย​และ​สวน​กลาง​ ลด​การ​เกาะ​ติด​ของ ?-amyloid และ​ลด​การ​เกิด

ภาว​ะ hyperphosphorylation ของ​โปร​ตีน Tau ทัง้​น้ี​ มี​หลัก​ฐาน​เพิ่ม​ขึ้น​อยาง​ตอ​เน่ือง​วา​ จุลินทรีย​ใน​ลําไส​มี​ความ

สัมพันธ​คอน​ขาง​มาก​กับ​โรค​พาร​กิน​สัน​ ภาวะ​ซึม​เศรา​ โรค​ออ​ทิซึม​ และ​โรคระบบประสาท​กลาง​อื่น​ ๆ โดย​กอน​หน า​น้ี

GV-971 ได​รับ​การ​อนุมัติ​อยาง​มี​เงื่อนไข​จาก​สํานักงาน​ผลิตภัณฑ​ทางการ​แพทย​แหง​ชาติ​จีน (NMPA) เมื่อ​วัน​ที่​ 2​ พ

ฤศจิ​กาย​น 2​562 สําหรับ​การ​พัฒนา​ฟังกชัน​การ​รับ​รู​ของ​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อรระดับ​เล็ก​น อย​ถึง​ปาน​กลาง​ และ​ได​เปิด

ตัว​ใน​จีน​เมื่อ​วัน​ที่​ 2​9 ธันวาคม​ 2​562

Green Valley ได​ใช​ขอมูล​ทัง้หมด​จาก​ผล​การ​วิจัย​ยา GV-971 ทัง้​ที่​ใช​และ​ไมใช​การ​ศึกษา​ทาง​คลินิก​ จาก​กระบวน

การ Chemistry, Manufacturing and Control (CMC) ไป​จนถึง​ผล​การ​ประเมิน​ประสิทธิภาพ​และ​ความ​ปลอดภัย

ทาง​คลินิก​ระ​ยะ Phase III ใน​จีน​ที่​ทําให NMPA จีน​ได​อนุมัติ​ยา​ใหม​มา​แลว​ เป็น​ขอมูล​ประกอบ​การ​ยื่น​ขอ​วิจัย​ยา

ใหม​ตอ​องคการ​อาหาร​และ​ยา​สหรัฐ​โดย​ตรง​ เพื่อ​ขอ​จัดการ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระ​ยะ Phase III แบบ​หลาย​ศูนย​ใน​ระดับ

สา​กล​ และ​ได​รับ​การ​อนุมัติ​ใน​ทาย​ที่​สุด​ ซึ่ง​จะ​ชวย​รน​กระบวนการ​โดย​รวม​เพื่อ​นําความ​หวัง​ใหม​มา​สู​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ

เม​อรทัว่​โลก

Green Valley จะ​เดิน​หน า​รวม​งาน​กับ​องคกร​รับจาง​วิ​จัย (CRO) ที่​ใหญ​ที่สุด​ใน​โลก​อยา​ง IQVIA (เดิม​ชื่อ Quntile)

ตอ​ไป​ ใน​การ​จัดการ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ เพื่อ​ควบคุม​ดูแล​การ​ทด​ลอง​ยา GV-971 ทาง​คลินิก​ระ​ยะ Phase III การ​วิจัย

ดัง​กลาว​มี​แผน​เปิด​รับ​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อรระดับ​เล็ก​น อย​ถึง​ปาน​กลาง​กวา​ 2​000 ราย​ โดย​จะ​ประกอบ​ดวย​ชวง​การ

https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/
https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/
https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/
https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/
https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/
https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/


ทดลอง​แบบ​อําพราง​สอง​ฝ าย​ 12 เดือน​ และ​ชวง​การ​ทดลอง​แบบ​เปิด​ 6 เดือน​ ตาม​ศูนยวิจัย​ 2​00 แหง​ใน​อเมริกา

เหนือ​ ยุ​โร​ป และ​เอเชีย​แป​ซิ​ฟิก​ รวม​ถึง​จี​น ​โดย​คุณ Jeffrey Cummings ผู​ควา​ราง​วัล Bengt Winblad Lifetime

Achievement Award (ปี​ 2​561) จาก​สมาคม​โรค​อัลไซ​เม​อรแหง​อเมริกา​ และ​ศาสตราจารย​สาขา​การ​รักษา​และ

พัฒนา​ยา​รักษา​โรคประสาท​ประ​จําสถา​บัน Neurological Institute, Cleveland Clinic ได​รับ​หน าที่​เป็น​ผูนําการ

ออกแบบ​โครงการ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ดัง​กลาว​ และ​จะ​ทําหน าที่​เป็น​ประธาน​คณะ​กรรมการ​นวัตกรรม​ทาง​วิ​ทยา​ศาสตร

(SIC) ให​กับ Green Valley นอกจาก​น้ี​ ยัง​มี​ผู​รวม​วิจัย​หลัก (PI) อยาง​คุณ Martin Farlow, Roy Jones, Bruno

Vellas ไป​จนถึง​ผู​เชี่ยวชาญ​ระดับ​โลก​อีก​หลาย​ราย​ สําหรับ​ผู​รวม​วิจัย​หลัก​ใน​จีน​ประกอบ​ดวย​ศาสตรา​จาร​ย Jia

Jianping ประจําโรง​พยา​บาล Xuanwu Hospital ใน​สังกัด​มหา​วิ​ทยา​ลัย Capital Medical University และ​ศาสตรา

จาร​ย Xiao Shifu จาก​ศูนย​การ​แพ​ทย Shanghai Mental Health Center

ทัง้​น้ี​ การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระ​ยะ Phase III ดัง​กลาว​มี​แผน​ดําเนิน​การ​ให​แลว​เสร็จ​ใน​ปี​ 2​567 และ​คาด​วา​จะ​ยื่น​จด

ทะเบียน​ยา​ใหม (NDA) ได​ภายใน​ปี​ 2​568


