
Menarini Ricerche เตรียมนําเสนอ 3 โครงการ

โรคมะเร็ง ที่การประชุม ASCO ประจําปี 2562

Menarini Ricerche จะนําเสนอโครงการที่แตกตางกัน 3 โครงการ ซึ่งเกี่ยวของกับสารประกอบในการพัฒนายา

SEL24/MEN1703, MEN1611 และ MEN1309/OBT076 ทางคลินิก ที่งานประชุม ASCO ประจําปี 2562 ใน

นครชิคาโก

ในระหวางการนําเสนอแบบโปสเตอรหัวขอ “มะเร็งเตานม – ระยะแพรกระจาย” ในเวลา 8.00-11.00 น. วันที่ 2

มิถุนายน 2562 น้ี ทางบริษทัจะนําเสนอโปสเตอรหัวขอ “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 เป็นยายับยัง้การทํางานของ PI3K ระดับ I ที่ออกฤทธิ ์แบบจําเพาะเจาะจง โดย PI3K เป็นเอนไซมสําคัญ

ในการถายทอดสารกระตุนการเติบโตภายนอกเซลลที่หลากหลาย ซึ่งบงชี้ถึงความจําเป็นสําหรับการอยูรอดของเซลล

และการตายของเซลล และการนําเสนอแบบโปสเตอรน้ีจะรายงานรูปแบบการศึกษา Phase Ib B-PRECISE-01

(ระยะการเพิ่มปริมาณยา และระยะการขยายกลุมผูรับการทดลอง) และกําลังมีการทดลองดังกลาวในยุโรป โดยมี

วัตถุประสงคเพื่อเลือกปริมาณยาในระยะ 2 ตามที่เสนอแนะ และกิจกรรมทางคลินิกเบื้องตนในการทดลองยา

MEN1611 ควบคูกับการใชยา trastuzumab +/- fulvestrant (NCT03767335) นอกจากน้ี ความสัมพันธของ

ผลลัพธสุดทายทางคลินิกกับการกลายพันธุของ PIK3CA และสถานะการกลายพันธุของยีนมะเร็งที่เกี่ยวของอื่น ๆ

จะถูกวิเคราะหในระหวางการทดลองน้ีดวย

ในระหวางการนําเสนอบทความแบบโปสเตอรหัวขอ “มะเร็งโลหิตวิทยา – มะเร็งเม็ดเลือดขาว โรคเอ็มดีเอส และ

การปลูกถายไขกระดูกแบบ allotransplant” ในเวลา 8.00-11.00 น.วันที่ 3 มิถุนายน 2562 น้ี ทางบริษทัจะ

นําเสนอโปสเตอรหัวขอ “CLI24-001: First-in-human study of SEL24/MEN1703, an oral dual PIM/FLT3
kinase inhibitor, in patients with acute myeloid leukemia”

โปสเตอรน้ีจะรายงานรูปแบบการศึกษาทดลองทางคลินิก FIH สําหรับยา SEL24/MEN1703 ในผูปวยที่เพิ่งไดรับ

การวินิจัยวาเป็นโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวแบบเฉียบพลันชนิดไมอิลอยด (AML) ผูปวยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวแบบ

เฉียบพลันชนิดไมอิลอยดที่กลับมาเป็นซํ้า และผูปวยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวแบบเฉียบพลันชนิดไมอิลอยดที่ดื้อตอ

การรักษาครัง้แรก (primary refractory) และผูที่ไมมีทางเลือกในการบําบัดรักษา (NCT03008187) โดย

วัตถุประสงคหลักของการทดลองครัง้น้ี ซึ่งจัดทําขึ้นในสหรัฐ คือการจําแนกปริมาณยาในระยะ 2 ตามที่แนะนํา ซึ่ง
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Menarini Ricerche ตองการนําเสนอการศึกษาน้ีซึ่งเป็นการทดลองครัง้แรกที่ทดสอบยายับยัง้ PIM/FLT3 แบบคู

ในโรค AML โดยไมสนใจสถานะการกลายพันธุของ FLT3 และมีโอกาสที่จะเอาชนะการตอตานสารยับยัง้ FLT3 ได

บทคัดยอฉบับที่ 3 ที่รายงานผลการประเมินผลยอนหลังการแสดงออกของ CD205 บนตัวอยางเน้ือเยื่อที่เก็บมาจาก

ผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาเป็นมะเร็งเตานมชนิด triple negative breast carcinomas, โรคมะเร็งตับออน และ

โรคมะเร็งกระเพาะปัสสาวะ จะไดรับการเผยแพรในระบบอิเล็กทรอนิกสโดย ASCO (หมายเลขบทคัดยอสําหรับการ

เผยแพรคือ e14726) ทัง้น้ี CD205 เป็นสารกอภูมิตานทานเป าหมายของ MEN1309/OBT076 ซึ่งแอนติบอดีชนิด

IgG1 ที่มนุษยสรางขึ้นเพื่อตานทาน CD205 และแอนติบอดีดังกลาวมีการคอนจูเกตผานทางตัวเชื่อมที่แยกออกได

ไปยัง DM4 และ MEN1309/OBT076 กําลังอยูในระหวางการทดลองระยะ I ในยุโรป (CD205-SHUTTLE study)

โดยทําการคัดเลือกผูปวยที่ปวยเป็นมะเร็งชนิดเป็นกอน และมะเร็งตอมน้ําเหลืองชนิดนอนฮอดจกิน

(NCT03403725) สวนการทดลองระยะ I ครัง้ที่ 2 จะดําเนินการโดย OBT ที่สหรัฐในเร็ว ๆ น้ี

ผลการวิจัยเรื่องการกระจายเป าหมายดังกลาวน้ี จะมีความสําคัญตอการสนับสนุนการวิจัยทางคลินิกสําหรับยา

MEN1309/OBT076 ในการรักษาโรคมะเร็งชนิดเป็นกอนประเภทตาง ๆ เหลาน้ี

การที่ Menarini Ricerche ใหการสนับสนุนขอมูลที่เกี่ยวของกับสารประกอบ 3 ตัวในโครงการที่อยูระหวางดําเนิน

การของเราแก ASCO นัน้ แสดงใหเห็นถึงพันธกิจของ Menarini ตอการรักษาโรคมะเร็งและการพัฒนายาใหม ๆ

สําหรับผูปวยที่มีความยากลําบากในการรักษาโรคมะเร็ง และมีการพยากรณโรคที่ไมดี

เกี่ยวกับ เมนารินี

เมนารินี กรุป เป็นบริษทัเวชภัณฑสัญชาติอิตาลี ที่มีรายได 3.67 พันลานยูโร และพนักงานมากกวา 17,600 คน เม

นารินี กรุป ดําเนินการตามเป าหมายเชิงกลยุทธ 2 ขอมาโดยตลอด นัน่คือ การวิจัย และ การสรางความเป็นสากล

อีกทัง้ยังมีปณิธานอันแรงกลาในการวิจัยและพัฒนาดานมะเร็งวิทยา ทัง้น้ี ดวยพันธกิจดานมะเร็งวิทยาดังกลาว เม

นารินีกําลังทําการวิจัยและพัฒนายาใหมสําหรับโรคมะเร็ง 4 รายการ ซึ่ง 2 รายการในจํานวนน้ีเป็นยาชีวภาพ ไดแก

MEN1112/OBT357 ซึ่งเป็นสารภูมิตานทาน anti-CD157 และยา MEN1309/OBT076 ซึ่งเป็นสารภูมิตานทาน

anti-CD205 แบบจับสารพิษ สําหรับอีก 2 รายการเป็นโมเลกุลขนาดเล็ก ไดแก SEL24/MEN1703 ซึ่งเป็นสารยับ

ยัง้ PIM แบบคู และ FLT3 ไคเนส และ MEN1611 ซึ่งเป็นสารยับยัง้ PI3K ในการพัฒนาทางคลินิกสําหรับการ

รักษามะเร็งโลหิตวิทยาและ/หรือมะเร็งชนิดกอน นอกจากน้ี เมนารินียังไดทําขอตกลงการอนุญาตใหใชสิทธิใน

โมเลกุลขนาดเล็ก สารยับยัง้ class I, II และ IV histone deacetylase, Pracinostat สําหรับการรักษาผูปวยโรค

เลือด เมนารินีรุกดําเนินการเชิงพาณิชยในขอบขายการรักษาโรคที่มีความสําคัญที่สุดเป็นอันดับตน ๆ ดวยผลิตภัณฑ

สําหรับโรคหัวใจ ระบบทางเดินอาหาร ระบบหายใจ โรคติดเชื้อ โรคเบาหวาน ยาแกอักเสบ และยาระงับปวด

เมนารินี กรุป มีฐานการดําเนินงานที่แข็งแกรงทัว่ทวีปยุโรป เอเชีย แอฟริกา อเมริกากลาง และอเมริกาใต ดวย

โรงงานผลิต 16 แหง และศูนยวิจัยและพัฒนา 7 แหง ปัจจุบัน ผลิตภัณฑของเมนารินี กรุป มีวางจําหนายใน 136
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