
Neovii เผย​ผล​วิจัย​ระยะ​ยาว​ที่​สนับสนุน​การ​ใช

Grafalon(R) เป็น​มาตรฐาน​ใน​การ​ป องกัน​ภา​วะ

สเต็ม​เซลล​ใหม​ตาน​รางกาย​ผู​ป วย (GvHD)

– จาก​การ​ติดตาม​โครงการ​วิจัย​เฟส​ 3 แบบ​สุม​กลุม​ตัวอยาง​ใน​ศูนย​หลาย​แหง​ตลอด​ระยะ​เวลา​ 8 ปี​ ใน​กลุม​ผูใหญ​ที่

เป็น​โรค​มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ พ​บวา​กลุม​ที่​ใช Grafalon(R) มี​ผล​การ​รักษา​ที่​ดี​กวา​อยาง​ชัด​เจน

– กลุม​ที่​ใช Grafalon(R) มี​อัตรา​การ​รอด​ชีวิต​โดย​ปลอด​โรค​กําเริบ​และ​ปลอด​ภาว​ะ GvHD ที่​รุน​แรง​ อยู​ที่​ 34% เมื่อ

เทียบ​กับ​ 13% ใน​กลุม​ที่​ไม​ใช Grafalon(R)

– อัตรา​ความ​นา​จะ​เป็น​ใน​การ​มี​ชีวิต​รอด​และ​ไม​จําเป็น​ตอง​รับ​การ​รักษา​กด​ภูมิคุมกัน​อยู​ที่​ 47% ใน​กลุม​ที่​ใช

Grafalon(R) เมื่อ​เทียบ​กับ​ 11% ใน​กลุม​ที่​ไม​ใช Grafalon(R)

– Grafalon(R) ไม​ทําให​อัตรา​การ​เสีย​ชีวิต​จาก​โรค​กําเริบ​เพิ่ม​ขึ้น​ ซึ่ง​สนับสนุน​ความ​ปลอดภัย​ของ Grafalon(R) ใน

ระยะ​ยาว

Neovii ประกาศ​ผลลัพธ​ระยะ​ยาว​จาก​โครงการ​วิจัย​แบบ​สุม​กลุม​ตัวอยาง​คู​ขนาน​ใน​ศูนย​หลาย​แหง​ใน​ยุโรป​และ​อิส​รา

เอ​ล โดย​เป็นการ​ศึกษา​กลุม​ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​การ​ป องกัน​ภา​วะ​สเต็ม​เซลล​ใหม​ตาน​รางกาย​ผู​ปวย (GvHD) ดวย

cyclosporine A และ methotrexate ทัง้​แบบ​ควบคู​และ​ไม​ควบ​คู​กับ Grafalon(R) (anti-human-T-lymphocyte

immunoglobulin- ATLG) (ปริมาณ​ยา​รวม 60 mg/kg) เป็นการ​รักษา​พื้น​ฐาน​ใน​ผูใหญ​ที่​ได​รับ​ยา​เคมี​บําบัด​หรือ​ฉาย

รังสี​ความ​เขม​ขน​สูง (myeloablative conditioning) กอน​ทําการ​ปลูก​ถาย​เซลล​ตน​กําเนิด​เม็ด​เลือด​จาก​ผู​บริจาค​ที่​มี

คุณสมบัติ​เขา​กัน​แต​ไม​ได​มี​ความ​สัมพันธ​ทาง​สาย​เลือด​ ผลลัพธ​ดัง​กลาว​ได​รับ​การ​ตี​พิมพ​ใน​วาร​สาร The Lancet

Haematology ฉบับ​เดือน​มิ​ถุน​ายน ​โดย​แสดง​ให​เห็น​วา​ อัตรา​ความ​นา​จะ​เป็น​ใน​การ​มี​ชีวิต​รอด​และ​ไม​จําเป็น​ตอง​รับ

การ​รักษา​กด​ภูมิคุมกัน​เมื่อ​เวลา​ผาน​ไป​ 8 ปี​ อยู​ที่​ 47% ใน​กลุม​ที่​ใช ATLG เมื่อ​เทียบ​กับ​ 11% ใน​กลุม​ที่​ไม​ใช
ATLG[1]

(โลโก: http://mma.prnewswire.com/media/527086/Neovii_Pharmaceuticals_Logo.jpg )

ศาสตราจารย​เจอร​เก​น ​ฟินค หัวหน า​นัก​วิจัย​ประจําโครง​การ​ ผู​ดํารง​ตําแหนง​รอง​หัวหน า​แผนก​โลหิต​วิทยา​และ​วิทยา

เน้ือ​งอก​ประจําคณะ​แพทยศาสตร​และ​ศูนย​การ​แพทย​แหง​มหาวิทยาลัย​ไฟ​รบ​วรก ประเทศ​เยอ​รม​นี​ ทัง้​ยัง​เป็น

ประธาน​คณะ​ทํางาน​ปลูก​ถาย​สเต็ม​เซลล​แหง​เยอ​รม​นี (DAG-KBT) กลาว​วา​ “ความ​กาวหน า​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ใน​จุด​ยุติ

รวม​ระ​หวาง​ ‘การ​รอด​ชีวิต​โดย​ปลอด​โรค​กําเริบ​และ​ปลอด​ภาว​ะ GvHD ที่​รุนแรง​’ ​ได​บง​ชี้​อยาง​ชัดเจน​ถึง​ผลลัพธ​ของ
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ATLG ใน​การ​รักษา​ผู​ปวย​โดย​ไม​ทําให​เกิด​การ​เจ็บ​ปวย​ตอ​เน่ือง​ ซึ่ง​ถือ​เป็น​เป า​หมาย​หลัก​ของ​การ​ปลูก​ถาย​เซลล​ของ​ผู

ที่​ไม​ได​มี​ความ​สัมพันธ​ทาง​สาย​เลือด​ โดย​ได​รับ​การ​สนับสนุน​จาก​ขอ​เท็จ​จริง​ที่​วา​ ผู​ปวย​สวน​ใหญ​ที่​รอด​ชีวิต​หลัง​รับ

การ​ป อง​กัน GvHD ดวย ATLG ไม​จําเป็น​ตอง​รับ​การ​รักษา​กด​ภูมิคุมกัน​อีก​ ผล​ที่​ออก​มา​แสดง​ให​เห็น​อยาง​ชัดเจน​ถึง

ความ​สําคัญ​ของ​การ​ใช ATLG ใน​กระบวนการ​ปลูก​ถาย​สเต็ม​เซลล​โดยที่​ผู​ให​และ​ผูรับ​ไม​ได​เป็น​เครือ​ญาติ​กัน​ และ​จะ

มี​ผล​ตอ​การ​ตัดสิน​ใจ​ของ​แพทย​และ​การ​ให​คําปรึกษา​แก​ผู​ปวย​ใน​ระยะ​ยาว​”

อเล็ก​ซาน​เดร​ ซู​ดาร​สกี​ส ซี​อี​โอ​ของ Neovii กลาว​วา​ “ผลลัพธ​พลิก​วงการ​น้ี​เป็น​เครื่อง​พิสูจน​ประสิทธิภาพ​ระยะ​ยาว

ของ Grafalon(R) ใน​กระบวนการ​ทําเคมี​บําบัด​หรือ​ฉาย​รังสี​ความ​เขม​ขน​สูง​กอน​ทําการ​ปลูก​ถาย​เซลล​ตน​กําเนิด

Neovii มุง​ตอบ​สนอง​ความ​ตองการ​ของ​ผู​ปวย​และ​พัฒนา​คุณภาพ​ชีวิต​ของ​ผู​ปวย​ดวย​การ​รักษา​แบบ​แอนติบอดี​ที่​มี

ประ​สิทธิ​ภาพ​ ซึ่ง​ชวย​ให​แพทย​สามารถ​ทําการ​รักษา​ได​อยาง​ปลอดภัย​และ​มี​ประ​สิทธิ​ภาพ​” ทัง้​น้ี Neovii สนับสนุน

การ​วิจัย​และ​การ​พัฒนา​ใน​สวน​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​ปลูก​ถาย​สเต็ม​เซลล​ การ​ปลูก​ถาย​อวัยวะ​ รวม​ถึง​ความ​ผิด​ปกติ​ทาง

ภูมิคุมกัน​วิทยา​และ​มะเร็ง​โลหิต​วิทย​า

เกี่ยว​กับ​การ​วิ​จัย

การ​วิ​จัย Grafalon(R) เฟส​ 3 เป็นการ​วิจัย​เชิง​ไป​ขาง​หน า (prospective) แบบ​เปิด (open-label) มี​หลาย​ศูนย​วิ​จัย

(multicenter) และ​สุม​ตัว​อยา​ง (randomized) ซึ่ง​จัด​ทําขึ้น​เพื่อ​เปรียบ​เทียบ​การ​ป องกัน​ภา​วะ​สเต็ม​เซลล​ใหม​ตาน

รางกาย​ผู​ปวย (GvHD) ดวย ciclosporin A และ methotrexate ทัง้​แบบ​ควบคู​และ​ไม​ควบ​คู​กับ Grafalon(R) การ

วิจัย​ถูก​จัด​ทําขึ้น​ใน​ศูนย​วิจัย​ 31 แหง​ ใน​ 9​ ประเทศ​ยุโรป​และ​ใน​ประเทศ​อิส​รา​เอ​ล และ​มี​ผู​ปวย​เขา​รวม​ทัง้หมด​ 2​02

ราย​ โดย​ผู​ปวย​เหลา​น้ี​มี​อาการ​ของ​โรค​มะเร็ง​เซลล​เม็ด​เลือด​ขาว​เฉียบ​พลัน (acute leukemia) โรค​ระบบ​การ​ผลิต

เซลล​เม็ด​เลือด​บก​พรอ​ง (myelodysplastic syndrome) หรือ​ภาวะ​เซลล​เม็ด​เลือด​มาก​ผิด​ปก​ติ

(myeloproliferative disease) ใน​ระยะ​เริ่ม​ตน (n=107) และ​ระยะ​ลุก​ลาม (n=94) โดย​หลัง​ทําเคมี​บําบัด​หรือ​ฉาย

รังสี​ความ​เขม​ขน​สูง​ ผู​ปวย​จะ​ได​รับ​การ​ปลูก​ถาย​เซลล​ตน​กําเนิด​เม็ด​เลือ​ด (n=164) หรือ​ปลูก​ถาย​ไข​กระ​ดูก (n=37)

สําหรับ​ผล​การ​วิจัย​ได​มี​การ​เผย​แพร​ใน​ปี​ 2​552 [2] และ​ 2​554 [3]

เกี่ยว​กับ GvHD

ภา​วะ​สเต็ม​เซลล​ใหม​ตาน​รางกาย​ผู​ปวย (Graft versus Host Disease: GvHD) เป็น​ภาวะ​แทรกซอน​ที่​ราย​แรง​ถึง

ชีวิต​ภาย​หลัง​การ​ปลูก​ถาย​สเต็ม​เซลล​จาก​ผู​อื่น​ ภาวะ​ดัง​กลาว​กอ​ตัว​ขึ้น​เมื่อ​ระบบ​ภูมิคุมกัน​ใหม​ซึ่ง​เกิด​ขึ้น​จาก​สเต็ม

เซลล​ปลูก​ถาย (Graft) ได​เขา​โจมตี​เน้ือเยื่อ​และ​อวัยวะ​ของ​ผูรับ​การ​ปลูก​ถาย (Host) โดย​สามารถ​แยก​อาการ​ได​สอง

ประ​เภท​ ได​แก​ เฉียบพลัน​หรือ​เรื้อ​รัง​ ขึ้น​อยู​กับ​เวลา​การ​เกิด​โรค​ และ​/หรือ​ พ​ยา​ธิวิทย​า

เกี่ยว​กับ Grafalon(R)

Grafalon(R) (เดิม​วาง​จําหนาย​ใน​ชื่อ ATG Fresenius) เป็น​ยาก​ลุม rabbit anti-human T-lymphocyte globulin



ซึ่ง​ถูก​นําไป​ใช​ใน​ขัน้​ตอน​การ​กด​ภูมิ​คุม​กัน​ เพื่อ​ป องกัน​การ​เกิด​ภา​วะ​สเต็ม​เซลล​ใหม​ตาน​รางกาย​ผู​ปวย​หลัง​การ​ปลูก

ถาย​สเต็ม​เซลล​ รวม​ถึง​ป องกัน​และ​รักษา​ปฏิกิริยา​ปฏิเสธ​อวัยวะ​ปลูก​ถาย​ หรือ​นําไป​ใช​เป็น​ยา​กด​ภูมิคุมกัน​ใน​การ

รักษา​โรค​โลหิต​จาง​จาก​ไขกระดูก​ฝอ​ (ตาม​ขอ​บง​ชี้​ที่​ได​รับ​การ​ยอมรับ​แตก​ตาง​กัน​ไป​ใน​แตละ​ประ​เทศ​) ปัจจุบัน​มี​ผู

ปวย​ที่​ได​รับ​การ​รักษา​ดวย Grafalon(R) มากกวา​ 2​00,000 ราย​ใน​กวา​ 50 ประ​เทศ Grafalon(R) ได​รับ​การ​ยอมรับ

ทัว่​โลก​ใน​หมู​เจา​หน าที่​ทางการ​แพทย​ผู​ทําการ​ปลูก​ถาย​อวัยวะ​และ​สเต็ม​เซลล​ และ​ได​เขา​มา​พลิก​โฉม​แนวทาง​การ

ดูแล​ผู​ปวย​ทัว่​โลก

เกี่ยว​กับ Neovii

Neovii เป็น​บริษทั​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​ระดับ​โลก​ที่​ดําเนิน​งาน​อยาง​เป็น​อิส​ระ​ ไม​หยุด​น่ิง​ และ​เติบโต​อยาง​รวด​เร็ว​ บริษทั​มุง

มัน่​พัฒนา​และ​จําหนาย​ยา​รักษา​โรค​ใหมๆ​ เพื่อ​เปลี่ยน​ชีวิต​ของ​ผู​ปวย​ให​ดี​ขึ้น Neovii อุทิศ​ตน​มา​เป็น​เวลา​นาน​กวา​สาม

ทศวรรษ​เพื่อ​ยก​ระดับ​ผลลัพธ​จาก​การ​ปลูก​ถาย​ การ​รักษา​โรค​เลือด​และ​โรค​มะ​เร็ง​ รวม​ถึง​โรค​เกี่ยว​กับ​ภูมิ​คุม​กัน

Neovii Pharmaceuticals AG มี​สํานักงาน​ใหญ​อยู​ใน​เมือง​รัปเปอร​สวิ​ล ประ​เทศ​สวิ​ตเซอร​แลนด​ โดย​มี​สํานักงาน

สาขา​อยู​ใน​แมส​ซา​ชู​เซต​ส สหรัฐ​อเมริกา​ และ​มี​โรงงาน​ผลิต​ชีว​ผลิตภัณฑ​ใน​เมือง​กร​าเฟล​ฟิง ประเทศ​เยอ​รม​นี

Neovii ดําเนิน​ธุรกิจ​ทัว่​โลก​ โดย​มี​การ​วาง​จําหนาย​ผลิตภัณฑ​ใน​กวา​ 50 ประ​เทศ
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