
Menarini กาวนํา MEN1611 ซึ่งเป็นยายับยัง้ PI3K

เขาสูการวิจัยทางคลินิก สําหรับการรักษามะเร็งเตา

นมชนิด HER2 Positive ระยะแพรกระจาย

Menarini Ricerche ประกาศเริ่มการวิจัยทางคลินิกแบบพหุสถาบันระยะ Ib ภายใตชื่อโครงการ B-PRECISE-01

เพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพของการใชยา MEN1611 รวมกับยาทราสทูซูแมบ (trastuzumab)

รวมกับหรือไมรวมกับยาฟูลเวสแทรนต (fulvestrant) การศึกษาวิจัยดังกลาวจะเปิดรับสมัครผูปวยมะเร็งเตานม

ชนิด HER2-positive ระยะแพรกระจาย (a/m) ที่มีการกลายพันธุของยีน PIK3CA ซึ่งไมตอบสนองตอการรักษา

ดวยยาตานเฮอรทู (anti-HER2) ทัง้น้ี MEN1611 เป็นยายับยัง้การทํางานของ PI3K ระดับ I ชนิดรับประทานและ

ออกฤทธิ ์จําเพาะเจาะจง ที่แสดงการออกฤทธิ ์ยับยัง้ p110 alpha mutant isoforms ไดในระดับสูง และใหฤทธิ ์ยับ

ยัง้ delta isoform นอยที่สุด โดย Menarini ไดรับอนุญาตในการพัฒนา ผลิต และจําหนายยาดังกลาวจาก Chugai

Pharmaceuticals เมื่อเดือนพ.ย. 2559 หลังจากประสบความสําเร็จในโครงการวิจัย FIH (PA-799EU) ซึ่งแสดงให

เห็นถึงแนวโนมความปลอดภัยของยา

(โลโก: http://mma.prnewswire.com/media/520214/Menarini_Ricerche_Logo.jpg )

(โลโก: https://mma.prnewswire.com/media/770614/B_Precise_Logo.jpg )

Menarini ดวยความรวมมือกับเครือขายความเป็นเลิศดานมะเร็งวิทยา ซึ่งรวมถึงศูนยมะเร็ง Memorial Sloan-

Kettering Cancer Center (นิวยอรก, สหรัฐ) และสถาบัน Vall d’Hebron Institute of Oncology (บารเซโลนา,

สเปน) ไดทําการวิจัยพรีคลินิกเพิ่มเติมอยางครอบคลุม โดยการใชสัตวทดลองเพื่อศึกษาในรูปแบบตาง ๆ โดยในการ

ทดลองเหลาน้ี พบวา MEN1611 ทัง้ที่ใชเป็นยาเดี่ยวและยาผสม แสดงการออกฤทธิ ์ตานมะเร็งตอชุดตรวจกลุม

มะเร็งชนิดกอน ที่การกลายพันธุของ PI3k มีผลเป็นลบที่สําคัญตอการพยากรณโรค และการตอบสนองตอการรักษา

การวิจัยยา MEN1611 ภายใตโครงการ B-PRECISE-01 จะจัดทําขึ้นในศูนยมะเร็งวิทยาหลัก ๆ ของยุโรปในอิตาลี

สเปน เบลเยียม ฝรัง่เศส สหราชอาณาจักร และเนเธอรแลนด การวิจัยมีวัตถุประสงคเพื่อบงชี้ขนาดยา MEN1611

ที่เหมาะสม เมื่อใหรวมกับยา trastuzumab รวมกับหรือไมรวมกับยา fulvestrant และเพื่อเก็บรวบรวมพยานหลัก

ฐานเบื้องตนของการประเมินผลการใชยาในผูปวยมะเร็งเตานมชนิด Her2-positive ระยะแพรกระจาย โดยในขณะ

ที่โครงการวิจัย B-PRECISE-01 กําลังดําเนินอยูน้ี Menarini มุงมัน่ที่จะขยายการวิจัยทางคลินิกสําหรับการใชยา
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MEN1611 ในผูปวยมะเร็งเตานม เชนเดียวกับมะเร็งชนิดเป็นกอนอื่น ๆ ที่ตองการการรักษาพยาบาลสูง โดยมี

PIK3CA เป็นการรักษาแบบมุงเป าที่เหมาะสม

นพ. ดร. อันเดรอา เปลลาคานี ผูจัดการทัว่ไปของ Menarini Ricerche กลาววา “การมุงเนนการรักษาดวยยามุงเป

า (targeted therapies) ที่สามารถพัฒนาไดตามแนวทางการแพทยแมนยํา (precision medicine approaches)

คือองคประกอบที่สําคัญของกลยุทธมะเร็งวิทยาของ Menarini การออกแบบงานวิจัย B-PRECISE-01 มุงเนนไปที่

กลุมยอยของผูปวยที่ยังไมไดรับการตอบสนองความตองการดานการรักษา และคัดเลือกตามกลไกการออกฤทธิ ์ที่

เฉพาะเจาะจงของยา MEN1611 ซึ่งรูปแบบการวิจัยนัน้เป็นไปตามกลยุทธของเรา ทัง้ยังตอกยํ้าความมุงมัน่ของเรา

ที่มีตอวงการมะเร็งวิทยาและการแพทยแมนยํา”

เกี่ยวกับ เมนารินี

เมนารินี กรุป เป็นบริษทัเวชภัณฑสัญชาติอิตาลี เป็นบริษทัใหญอันดับ 13 ในยุโรปจาก 5,345 บริษทั และอันดับที่

35 ของโลกจาก 21,587 บริษทั ดวยรายไดกวา 3.6 พันลานยูโร และพนักงาน 17,000 คน เมนารินี กรุป ดําเนิน

การตามเป าหมายเชิงกลยุทธ 2 ขอมาโดยตลอด นัน่คือ การวิจัย และ การสรางความเป็นสากล อีกทัง้ยังมีปณิธาน

อันแรงกลาในการวิจัยและพัฒนาดานมะเร็งวิทยา ทัง้น้ี ดวยพันธกิจดานมะเร็งวิทยาดังกลาว เมนารินีกําลังทําการ

วิจัยและพัฒนายาใหมสําหรับโรคมะเร็ง 4 รายการ ซึ่ง 2 รายการในจํานวนน้ีเป็นยาชีวภาพ ไดแก MEN1112 ซึ่ง

เป็นสารภูมิตานทาน anti CD157 และยา MEN1309 ซึ่งเป็นสารภูมิตานทาน anti CD205 แบบจับสารพิษ

นอกจากน้ี เมนารินียังไดเพิ่มโมเลกุลขนาดเล็ก 2 ชนิดลงในกลุมยาดานมะเร็งวิทยา ไดแก MEN1703 ซึ่งเป็นสาร

ยับยัง้ PIM แบบคู และ FLT3 ไคเนส และ MEN1611 ซึ่งเป็นสารยับยัง้ PI3K ในการพัฒนาทางคลินิกสําหรับการ

รักษามะเร็งโลหิตวิทยาและ/หรือมะเร็งชนิดกอน เมนารินีรุกดําเนินการเชิงพาณิชยในขอบขายการรักษาโรคที่มี

ความสําคัญที่สุดเป็นอันดับตน ๆ ดวยผลิตภัณฑสําหรับโรคหัวใจ ระบบทางเดินอาหาร ระบบหายใจ โรคติดเชื้อ โรค

เบาหวาน ยาแกอักเสบ และยาระงับปวด

เมนารินี กรุป มีฐานการดําเนินงานที่แข็งแกรงทัว่ทวีปยุโรป เอเชีย แอฟริกา อเมริกากลาง และอเมริกาใต ดวย

โรงงานผลิต 16 แหง และศูนยวิจัยและพัฒนา 7 แหง ปัจจุบัน ผลิตภัณฑของเมนารินี กรุป มีวางจําหนายใน 136

ประเทศทัว่โลก

สามารถดูขอมูลเพิ่มเติมไดที่ http://www.menarini.com

ที่มา: Menarini Ricerche


