
Menarini Ricerche เตรียม​นําเส​นอ​ 3 โครงการ

โรค​มะ​เร็ง​ ที่​การ​ประ​ชุม ASCO ประจําปี​ 2​562

Menarini Ricerche จะ​นําเสนอ​โครงการ​ที่​แตก​ตาง​กัน​ 3 โครง​การ​ ซึ่ง​เกี่ยวของ​กับ​สารประกอบ​ใน​การ​พัฒนา​ยา

SEL24/MEN1703, MEN1611 และ MEN1309/OBT076 ทาง​คลินิก​ ที่​งาน​ประ​ชุม ASCO ประจําปี​ 2​562 ใน

นคร​ชิ​คา​โก

ใน​ระหวาง​การนําเสนอ​แบบ​โปสเตอร​หัว​ขอ​ “ม​ะเร็ง​เตา​นม​ – ระยะ​แพร​กระ​จา​ย” ใน​เวลา​ 8.​00-11.​00 น.​ วัน​ที่​ 2​

มิถุนายน​ 2​562 น้ี​ ทาง​บริษทั​จะ​นําเสนอ​โปสเตอร​หัว​ขอ “B-PRECISE-01 Study: a phase Ib trial of MEN1611,
a PI3K Inhibitor, combined with trastuzumab ? fulvestrant for the treatment of HER2-positive
advanced or metastatic breast cancer”

MEN1611 เป็น​ยา​ยับยัง้​การ​ทํางาน​ของ PI3K ระ​ดับ I ที่​ออก​ฤทธิ ์​แบบ​จําเพาะ​เจาะ​จง​ โดย PI3K เป็น​เอนไซม​สําคัญ

ใน​การ​ถายทอด​สาร​กระตุน​การ​เติบโต​ภายนอก​เซลล​ที่​หลาก​หลาย​ ซึ่ง​บง​ชี้​ถึง​ความ​จําเป็น​สําหรับ​การ​อยู​รอด​ของ​เซลล

และ​การ​ตาย​ของ​เซลล​ และ​การนําเสนอ​แบบ​โปสเตอร​น้ี​จะ​รายงาน​รูป​แบบ​การ​ศึก​ษา Phase Ib B-PRECISE-01

(ระยะ​การ​เพิ่ม​ปริมาณ​ยา​ และ​ระยะ​การ​ขยาย​กลุม​ผูรับ​การ​ทด​ลอง​) และ​กําลัง​มี​การ​ทดลอง​ดัง​กลาว​ใน​ยุ​โร​ป โดย​มี

วัตถุประสงค​เพื่อ​เลือก​ปริมาณ​ยา​ใน​ระยะ​ 2​ ตาม​ที่​เสนอ​แนะ​ และ​กิจกรรม​ทาง​คลินิก​เบื้อง​ตน​ใน​การ​ทด​ลอง​ยา

MEN1611 ควบคู​กับ​การ​ใช​ยา trastuzumab +/- fulvestrant (NCT03767335) นอกจาก​น้ี​ ควา​มสัมพันธ​ของ

ผลลัพธ​สุดทาย​ทาง​คลินิก​กับ​การก​ลาย​พันธุ​ของ PIK3CA และ​สถานะ​การก​ลาย​พันธุ​ของ​ยีน​มะเร็ง​ที่​เกี่ยวของ​อื่น​ ๆ

จะ​ถูก​วิเคราะห​ใน​ระหวาง​การ​ทดลอง​น้ี​ดวย

ใน​ระหวาง​การนําเสนอ​บทความ​แบบ​โปสเตอร​หัว​ขอ​ “ม​ะเร็ง​โลหิต​วิ​ทยา​ – มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ขาว​ โรค​เอ็มดี​เอ​ส และ

การ​ปลูก​ถาย​ไขกระดูก​แบบ allotransplant” ใน​เวลา​ 8.​00-11.​00 น.​วัน​ที่​ 3 มิถุนายน​ 2​562 น้ี​ ทาง​บริษทั​จะ

นําเสนอ​โปสเตอร​หัว​ขอ “CLI24-001: First-in-human study of SEL24/MEN1703, an oral dual PIM/FLT3
kinase inhibitor, in patients with acute myeloid leukemia”

โปสเตอร​น้ี​จะ​รายงาน​รูป​แบบ​การ​ศึกษา​ทดลอง​ทาง​คลิ​นิก FIH สําหรับ​ยา SEL24/MEN1703 ใน​ผู​ปวย​ที่​เพิ่ง​ได​รับ

การ​วิ​นิ​จัยวา​เป็น​โรค​มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ขาว​แบบ​เฉียบพลัน​ชนิด​ไมอิลอย​ด (AML) ผู​ปวย​โรค​มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ขาว​แบบ

เฉียบพลัน​ชนิด​ไมอิลอย​ดที่​กลับ​มา​เป็น​ซํ้า และ​ผู​ปวย​โรค​มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ขาว​แบบ​เฉียบพลัน​ชนิด​ไมอิลอย​ดที่​ดื้อ​ตอ

การ​รักษา​ครัง้​แรก (primary refractory) และ​ผู​ที่​ไมมี​ทาง​เลือก​ใน​การ​บําบัด​รัก​ษา (NCT03008187) โดย

วัตถุประสงค​หลัก​ของ​การ​ทดลอง​ครัง้​น้ี​ ซึ่ง​จัด​ทําขึ้น​ใน​สห​รัฐ​ คือ​การ​จําแนก​ปริมาณ​ยา​ใน​ระยะ​ 2​ ตาม​ที่​แนะ​นํา ซึ่ง
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Menarini Ricerche ตองการ​นําเสนอ​การ​ศึกษา​น้ี​ซึ่ง​เป็นการ​ทดลอง​ครัง้​แรก​ที่​ทดสอบ​ยา​ยับ​ยัง้ PIM/FLT3 แบบ​คู

ใน​โรค AML โดย​ไม​สนใจ​สถานะ​การก​ลาย​พันธุ​ของ FLT3 และ​มี​โอกาส​ที่​จะ​เอาชนะ​การ​ตอ​ตาน​สาร​ยับ​ยัง้ FLT3 ได

บทคัดยอ​ฉบับ​ที่​ 3 ที่​รายงาน​ผล​การ​ประเมิน​ผล​ยอน​หลัง​การ​แสดงออก​ของ CD205 บน​ตัวอยาง​เน้ือเยื่อ​ที่​เก็บ​มา​จาก

ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​การ​วินิจฉัย​วา​เป็น​มะเร็ง​เตา​นม​ชนิด triple negative breast carcinomas, โรค​มะเร็ง​ตับ​ออน​ และ

โรค​มะเร็ง​กระเพาะ​ปัสสาวะ​ จะ​ได​รับ​การ​เผย​แพร​ใน​ระบบ​อิเล็กทรอนิกส​โดย ASCO (หมายเลข​บทคัดยอ​สําหรับ​การ

เผย​แพร​คือ e14726) ทัง้​น้ี CD205 เป็น​สาร​กอ​ภูมิ​ตานทาน​เป า​หมาย​ของ MEN1309/OBT076 ซึ่ง​แอนติบอดี​ชนิด

IgG1 ที่​มนุษย​สราง​ขึ้น​เพื่อ​ตาน​ทาน CD205 และ​แอนติบอดี​ดัง​กลาว​มี​การ​คอน​จู​เก​ตผาน​ทาง​ตัว​เชื่อม​ที่​แยก​ออก​ได

ไป​ยัง DM4 และ MEN1309/OBT076 กําลัง​อยู​ใน​ระหวาง​การ​ทดลอง​ระ​ยะ I ใน​ยุ​โรป (CD205-SHUTTLE study)

โดย​ทําการ​คัด​เลือก​ผู​ปวย​ที่​ปวย​เป็น​มะเร็ง​ชนิด​เป็น​กอ​น ​และ​มะเร็ง​ตอม​น้ําเหลือง​ชนิด​นอน​ฮอด​จกิน

(NCT03403725) สวน​การ​ทดลอง​ระ​ยะ I ครัง้​ที่​ 2​ จะ​ดําเนิน​การ​โดย OBT ที่​สหรัฐ​ใน​เร็ว​ ๆ น้ี

ผล​การ​วิจัย​เรื่อง​การก​ระ​จา​ยเป า​หมาย​ดัง​กลาว​น้ี​ จะ​มี​ความ​สําคัญ​ตอ​การ​สนับสนุน​การ​วิจัย​ทาง​คลินิก​สําหรับ​ยา

MEN1309/OBT076 ใน​การ​รักษา​โรค​มะเร็ง​ชนิด​เป็น​กอน​ประเภท​ตาง​ ๆ เห​ลา​น้ี

การ​ที่ Menarini Ricerche ใหการ​สนับสนุน​ขอมูล​ที่​เกี่ยวของ​กับ​สาร​ประ​กอบ​ 3 ตัว​ใน​โครงการ​ที่​อยู​ระหวาง​ดําเนิน

การ​ของ​เรา​แก ASCO นัน้​ แสดง​ให​เห็น​ถึง​พันธ​กิจ​ของ Menarini ตอ​การ​รักษา​โรค​มะเร็ง​และ​การ​พัฒนา​ยา​ใหม​ ๆ

สําหรับ​ผู​ปวย​ที่​มี​ความ​ยาก​ลําบาก​ใน​การ​รักษา​โรค​มะ​เร็ง​ และ​มี​การ​พยากรณ​โรค​ที่​ไม​ดี

เกี่ยว​กับ​ เม​นา​ริ​นี

เม​นา​ริ​นี​ กรุป​ เป็น​บริษทั​เวชภัณฑ​สัญชาติ​อิตาลี​ ที่​มี​ราย​ได​ 3.​67 พัน​ลาน​ยู​โร​ และ​พนักงาน​มาก​กวา​ 17,600 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/OBT357 ซึ่ง​เป็น​สาร​ภูมิ​ตาน​ทาน anti-CD157 และ​ยา MEN1309/OBT076 ซึ่ง​เป็น​สาร​ภูมิ​ตาน​ทาน

anti-CD205 แบบ​จับ​สาร​พิษ​ สําหรับ​อีก​ 2​ รายการ​เป็น​โมเลกุล​ขนาด​เล็ก​ ได​แก SEL24/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 ​นอกจาก​น้ี​ เม​นา​ริ​นี​ยัง​ได​ทําขอ​ตกลง​การ​อนุญาต​ให​ใช​สิทธิ​ใน

โมเลกุล​ขนาด​เล็ก​ สาร​ยับ​ยัง้ class I, II และ IV histone deacetylase, Pracinostat สําหรับ​การ​รักษา​ผู​ปวย​โรค

เลือด​ 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 www.menarini.com
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