
Menarini กาว​นํา MEN1611 ซึ่ง​เป็น​ยา​ยับ​ยัง้ PI3K

เขา​สู​การ​วิจัย​ทาง​คลินิก​ สําหรับ​การ​รักษา​มะเร็ง​เตา

นม​ชนิด HER2 Positive ระยะ​แพร​กระ​จาย

Menarini Ricerche ประกาศ​เริ่ม​การ​วิจัย​ทาง​คลินิก​แบบ​พหุ​สถาบัน​ระ​ยะ Ib ภาย​ใต​ชื่อ​โครง​การ B-PRECISE-01

เพื่อ​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​และ​ประสิทธิภาพ​ของ​การ​ใช​ยา MEN1611 รวม​กับ​ยา​ทร​าสทู​ซู​แมบ (trastuzumab)

รวม​กับ​หรือ​ไม​รวม​กับ​ยา​ฟู​ลเวสแทร​นต (fulvestrant) การ​ศึกษา​วิจัย​ดัง​กลาว​จะ​เปิด​รับ​สมัคร​ผู​ปวย​มะเร็ง​เตา​นม

ชนิด HER2-positive ระยะ​แพร​กระ​จาย (a/m) ที่​มี​การก​ลาย​พันธุ​ของ​ยีน PIK3CA ซึ่ง​ไม​ตอบ​สนอง​ตอ​การ​รักษา

ดวย​ยา​ตาน​เฮอ​รทู (anti-HER2) ทัง้​น้ี MEN1611 เป็น​ยา​ยับยัง้​การ​ทํางาน​ของ PI3K ระ​ดับ I ชนิด​รับ​ประทาน​และ

ออก​ฤทธิ ์​จําเพาะ​เจาะ​จง​ ที่​แสดง​การ​ออก​ฤทธิ ์​ยับ​ยัง้ p110 alpha mutant isoforms ได​ใน​ระดับ​สูง​ และ​ให​ฤทธิ ์​ยับ

ยัง้ delta isoform นอย​ที่​สุด​ โดย Menarini ได​รับ​อนุญาต​ใน​การ​พัฒนา​ ผลิต​ และ​จําหนาย​ยา​ดัง​กลาว​จาก Chugai

Pharmaceuticals เมื่อ​เดือน​พ.​ย.​ 2559 หลัง​จาก​ประสบ​ความ​สําเร็จ​ใน​โครงการ​วิ​จัย FIH (PA-799EU) ซึ่ง​แสดง​ให

เห็น​ถึง​แนว​โนม​ความ​ปลอดภัย​ของ​ยา

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

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

Menarini ดวย​ความ​รวม​มือ​กับ​เครือ​ขาย​ความ​เป็น​เลิศ​ดาน​มะเร็ง​วิ​ทยา​ ซึ่ง​รวม​ถึง​ศูนย​มะ​เร็ง Memorial Sloan-

Kettering Cancer Center (นิวยอรก​, สห​รัฐ​) และ​สถา​บัน Vall d’Hebron Institute of Oncology (บาร​เซ​โลน​า,

สเปน​) ได​ทําการ​วิจัย​พรี​คลินิก​เพิ่ม​เติม​อยาง​ครอบ​คลุม​ โดย​การ​ใช​สัตว​ทดลอง​เพื่อ​ศึกษา​ใน​รูป​แบบ​ตาง​ ๆ โดย​ใน​การ

ทดลอง​เหลา​น้ี​ พ​บวา MEN1611 ทัง้​ที่​ใช​เป็น​ยา​เดี่ยว​และ​ยา​ผสม​ แสดง​การ​ออก​ฤทธิ ์​ตาน​มะเร็ง​ตอ​ชุด​ตรวจ​กลุม

มะเร็ง​ชนิด​กอ​น ​ที่​การก​ลาย​พันธุ​ของ PI3k มี​ผล​เป็น​ลบ​ที่​สําคัญ​ตอ​การ​พยากรณ​โรค​ และ​การ​ตอบ​สนอง​ตอ​การ​รัก​ษา

การ​วิจัย​ยา MEN1611 ภาย​ใต​โครง​การ B-PRECISE-01 จะ​จัด​ทําขึ้น​ใน​ศูนย​มะเร็ง​วิทยา​หลัก​ ๆ ของ​ยุโรป​ใน​อิตาลี​

สเปน​ เบลเยียม​ ฝรัง่เศส​ สห​ราช​อาณา​จักร​ และ​เนเธอรแลนด​ การ​วิจัย​มี​วัตถุประสงค​เพื่อ​บง​ชี้​ขนาด​ยา MEN1611

ที่​เหมาะ​สม​ เมื่อ​ให​รวม​กับ​ยา trastuzumab รวม​กับ​หรือ​ไม​รวม​กับ​ยา fulvestrant และ​เพื่อ​เก็บ​รวบรวม​พยาน​หลัก

ฐาน​เบื้อง​ตน​ของ​การ​ประเมิน​ผล​การ​ใช​ยา​ใน​ผู​ปวย​มะเร็ง​เตา​นม​ชนิด Her2-positive ระยะ​แพร​กระ​จา​ย โดย​ใน​ขณะ

ที่​โครงการ​วิ​จัย B-PRECISE-01 กําลัง​ดําเนิน​อยู​น้ี Menarini มุง​มัน่​ที่​จะ​ขยาย​การ​วิจัย​ทาง​คลินิก​สําหรับ​การ​ใช​ยา

https://www.thaimediapr.com/menarini-%e0%b8%81%e0%b9%89%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%99%e0%b8%b3-men1611-%e0%b8%8b%e0%b8%b6%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b9%87%e0%b8%99%e0%b8%a2%e0%b8%b2%e0%b8%a2%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a2/
https://www.thaimediapr.com/menarini-%e0%b8%81%e0%b9%89%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%99%e0%b8%b3-men1611-%e0%b8%8b%e0%b8%b6%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b9%87%e0%b8%99%e0%b8%a2%e0%b8%b2%e0%b8%a2%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a2/
https://www.thaimediapr.com/menarini-%e0%b8%81%e0%b9%89%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%99%e0%b8%b3-men1611-%e0%b8%8b%e0%b8%b6%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b9%87%e0%b8%99%e0%b8%a2%e0%b8%b2%e0%b8%a2%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a2/
https://www.thaimediapr.com/menarini-%e0%b8%81%e0%b9%89%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%99%e0%b8%b3-men1611-%e0%b8%8b%e0%b8%b6%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b9%87%e0%b8%99%e0%b8%a2%e0%b8%b2%e0%b8%a2%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a2/
https://www.thaimediapr.com/menarini-%e0%b8%81%e0%b9%89%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%99%e0%b8%b3-men1611-%e0%b8%8b%e0%b8%b6%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b9%87%e0%b8%99%e0%b8%a2%e0%b8%b2%e0%b8%a2%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a2/
https://www.thaimediapr.com/menarini-%e0%b8%81%e0%b9%89%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%99%e0%b8%b3-men1611-%e0%b8%8b%e0%b8%b6%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b9%87%e0%b8%99%e0%b8%a2%e0%b8%b2%e0%b8%a2%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a2/
https://www.thaimediapr.com/menarini-%e0%b8%81%e0%b9%89%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%99%e0%b8%b3-men1611-%e0%b8%8b%e0%b8%b6%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b9%87%e0%b8%99%e0%b8%a2%e0%b8%b2%e0%b8%a2%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a2/
https://www.thaimediapr.com/menarini-%e0%b8%81%e0%b9%89%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%99%e0%b8%b3-men1611-%e0%b8%8b%e0%b8%b6%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b9%87%e0%b8%99%e0%b8%a2%e0%b8%b2%e0%b8%a2%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a2/
https://www.thaimediapr.com/menarini-%e0%b8%81%e0%b9%89%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%99%e0%b8%b3-men1611-%e0%b8%8b%e0%b8%b6%e0%b9%88%e0%b8%87%e0%b9%80%e0%b8%9b%e0%b9%87%e0%b8%99%e0%b8%a2%e0%b8%b2%e0%b8%a2%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a2/


MEN1611 ใน​ผู​ปวย​มะเร็ง​เตา​นม​ เชน​เดียว​กับ​มะเร็ง​ชนิด​เป็น​กอน​อื่น​ ๆ ที่​ตองการ​การ​รักษา​พยาบาล​สูง​ โดย​มี

PIK3CA เป็นการ​รักษา​แบบ​มุง​เป า​ที่​เห​มา​ะสม

นพ​.​ ดร​.​ อัน​เดร​อา​ เปล​ลา​คา​นี​ ผู​จัดการ​ทัว่ไป​ของ Menarini Ricerche กลาว​วา​ “กา​รมุง​เนน​การ​รักษา​ดวย​ยา​มุง​เป

า (targeted therapies) ที่​สามารถ​พัฒนา​ได​ตาม​แนวทาง​การ​แพทย​แมน​ยํา (precision medicine approaches)

คือ​องค​ประกอบ​ที่​สําคัญ​ของ​กลยุทธ​มะเร็ง​วิทยา​ของ Menarini การ​ออกแบบ​งาน​วิ​จัย B-PRECISE-01 มุง​เนน​ไป​ที่

กลุม​ยอย​ของ​ผู​ปวย​ที่​ยัง​ไม​ได​รับ​การ​ตอบ​สนอง​ความ​ตองการ​ดาน​การ​รักษา​ และ​คัด​เลือก​ตาม​กลไก​การ​ออก​ฤทธิ ์​ที่

เฉพาะ​เจาะจง​ของ​ยา MEN1611 ซึ่ง​รูป​แบบ​การ​วิจัย​นัน้​เป็น​ไป​ตาม​กลยุทธ​ของ​เรา​ ทัง้​ยัง​ตอกยํ้าความ​มุง​มัน่​ของ​เรา

ที่​มี​ตอ​วงการ​มะเร็ง​วิทยา​และ​การ​แพทย​แมน​ยํา”

เกี่ยว​กับ​ เม​นา​ริ​นี

เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ เป็น​บริษทั​เวชภัณฑ​สัญชาติ​อิตาลี​ เป็น​บริษทั​ใหญ​อัน​ดับ​ 13 ใน​ยุโรป​จาก​ 5,345 บริษทั​ และ​อันดับ​ที่​

35 ของ​โลก​จาก​ 2​1,587 บริษทั​ ดวย​ราย​ได​กวา​ 3.​6 พัน​ลาน​ยู​โร​ และ​พนัก​งา​น ​17,000 คน​ เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ ดําเนิน

การ​ตาม​เป า​หมาย​เชิงกล​ยุทธ​ 2​ ขอ​มา​โดย​ตล​อด​ นัน่​คือ​ การ​วิจัย​ และ​ การ​สราง​ความ​เป็น​สา​กล​ อีก​ทัง้​ยัง​มี​ปณิธาน

อัน​แรง​กลา​ใน​การ​วิจัย​และ​พัฒนา​ดาน​มะเร็ง​วิ​ทยา​ ทัง้​น้ี​ ดวย​พันธ​กิจ​ดาน​มะเร็ง​วิทยา​ดัง​กลาว​ เม​นา​ริ​นี​กําลัง​ทําการ

วิจัย​และ​พัฒนา​ยา​ใหม​สําหรับ​โรค​มะ​เร็ง​ 4 ราย​การ​ ซึ่ง​ 2​ รายการ​ใน​จํานวน​น้ี​เป็น​ยา​ชีว​ภาพ​ ได​แก MEN1112 ซึ่ง

เป็น​สาร​ภูมิ​ตาน​ทาน anti CD157 และ​ยา MEN1309 ซึ่ง​เป็น​สาร​ภูมิ​ตาน​ทาน anti CD205 แบบ​จับ​สาร​พิษ​

นอกจาก​น้ี​ เม​นา​ริ​นี​ยัง​ได​เพิ่ม​โมเลกุล​ขนาด​เล็ก​ 2​ ชนิด​ลง​ใน​กลุม​ยา​ดาน​มะเร็ง​วิ​ทยา​ ได​แก MEN1703 ซึ่ง​เป็น​สาร

ยับ​ยัง้ PIM แบบ​คู​ และ FLT3 ไค​เนส และ MEN1611 ซึ่ง​เป็น​สาร​ยับ​ยัง้ PI3K ใน​การ​พัฒนา​ทาง​คลินิก​สําหรับ​การ

รักษา​มะเร็ง​โลหิต​วิทยา​และ​/หรือ​มะเร็ง​ชนิด​กอ​น ​เม​นา​ริ​นี​รุก​ดําเนิน​การ​เชิง​พาณิชย​ใน​ขอบขาย​การ​รักษา​โรค​ที่​มี

ความ​สําคัญ​ที่สุด​เป็น​อันดับ​ตน​ ๆ ดวย​ผลิตภัณฑ​สําหรับ​โรค​หัว​ใจ​ ระบบ​ทาง​เดิน​อา​หาร​ ระบบ​หาย​ใจ​ โรค​ติด​เชื้อ​ โรค

เบา​หวา​น ​ยา​แก​อัก​เส​บ และ​ยา​ระ​งับ​ปวด

เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ มี​ฐาน​การ​ดําเนิน​งาน​ที่​แข็งแกรง​ทัว่​ทวีป​ยุ​โร​ป เอ​เชีย​ แอฟริกา​ อเมริกา​กลาง​ และ​อเมริกา​ใต​ ดวย

โรงงาน​ผลิต​ 16 แหง​ และ​ศูนยวิจัย​และ​พัฒนา​ 7 แหง​ ปัจจุบัน​ ผลิตภัณฑ​ของ​เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ มี​วาง​จําหนาย​ใน​ 136

ประเทศ​ทัว่​โลก

สามารถ​ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่ http://www.menarini.com

ที่​มา: Menarini Ricerche


