
PharmaMar ได​รับ​อนุญาต​จาก​สํานักงาน​ยา​สเปน​ให

ทําการ​วิจัย​ทาง​คลิ​นิก APLICOV-PC สําหรับ​การ​ใช

ยา Aplidin(R) (Plitidepsin) ใน​การ​รักษา​ผู​ป วย​โค

วิด​-19

– วัตถุประสงค​ของ​การ​ศึกษา​น้ี​คือ​ เพื่อ​ประเมิน​ประสิทธิผล​และ​ความ​ปลอดภัย​ของ​ยา plitidepsin ใน​ผู​ปวย​โรค​โค

วิด​-19 ที่​ตอง​เขา​รับ​การ​รักษา​ตัว​ใน​โรง​พยา​บาล

– Plitidepsin ได​รับ​ผลลัพธ​ที่​เป็น​บวก​จาก​การ​ศึกษา​เชื้อ​ไวรัส​โค​โร​นา HCoV-229E ใน​หลอด​ทด​ลอง (in vitro) โดย

การ​ศึกษา​ดัง​กลาว​มี​ขึ้น​ที่​ศูนย​เทคโนโลยี​ชีวภาพ​แหง​ชา​ติ (Centro Nacional de Biotecnolog?a) แหง​สภา​การ​วิจัย

แหง​ชา​ติ​สเปน (CSIC)

PharmaMar (MSE: PHM) ประกาศ​เริ่ม​การ​ศึกษา​วิจัย​ทาง​คลิ​นิก APLICOV-PC สําหรับ​การ​ใช​ยา Aplidin(R)

(plitidepsin) ใน​การ​รักษา​ผู​ปวย​โรค​โค​วิด​-19 หลัง​ได​รับ​อนุญาต​จาก​สํานักงาน​ยา​และ​เวชภัณฑ​แหง​สเปน (AEMPS)

APLICOV-PC เป็น​โครงการ​วิจัย​สห​สถาบัน​ โดย​ดําเนิน​การ​ใน​รูป​แบบ​เปิด​ ทําการ​สุม​ และ​ทําเป็นก​ลุม​คู​ขน​าน

(multicenter, randomized, parallel, open-label study) เพื่อ​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​และ​ประสิทธิผล​ของ​การ​ให

ยา plitidepsin ใน​สาม​ขนาด​แก​ผู​ปวย​โค​วิด​-19 ที่​ตอง​เขา​รับ​การ​รักษา​อาการ​ใน​โรง​พยา​บาล

โรง​พยาบาล​สาม​แหง​จาก​กรุง​มาด​ริ​ด ประเทศ​สเปน​ จะ​เขา​รวม​ใน​การ​ศึกษา​ครัง้​น้ี​ รวม​ดวย​ผู​ปวย​สาม​กลุม​ซึ่ง​ได​รับ​ยา

สาม​ระดับ​แตก​ตาง​กัน​ เพื่อ​ประเมิน​ประสิทธิภาพ​และ​ความ​ปลอดภัย​ของ​การ​รักษา​ดวย plitidepsin แตละ​ขนาด​ใน​ผู

ปวย​ที่​เขา​รับ​การ​รักษา​โรค​โค​วิด​-19 ใน​โรง​พยา​บาล

ใน​ระหวาง​การ​ศึกษา​ระยะ​แรก​น้ี​ จะ​มี​การ​เปิด​รับ​สมัคร​ผู​ปวย​จํานวน​ 2​7 คน​ เพื่อ​รับ​การ​รักษา​ดวย​ยา​สาม​ขนาด​ที่​ตาง

กัน​ โดย​จะ​มี​การ​ตรวจ​วัด​ปริมาณ​เชื้อ​ไวรัส​ของ​ผู​ปวย​กอน​และ​หลัง​การ​รักษา​ เชน​เดียว​กับ​พารามิเตอร​อื่น​ ๆ เพื่อ​การ

ประเมิน​ทาง​คลินิก​ หาก​ผลอ​อก​มา​เป็น​บวก​ใน​การ​ทดลอง​ระยะ​แรก​น้ี​ การ​ทดลอง​จะ​ดําเนิน​ตอ​ไป​ดวย​การ​ปรับปรุง

ขนาด​การ​ให​ยา​ หลัง​จาก​การ​ปรึกษา​หารือ​กับ​ผู​ควบคุม​ดู​แล​ รวม​กับ​กลุม​ผู​ปวย​ที่​เขา​รวม​การ​วิ​จัย

ความ​เคลื่อนไหว​ดัง​กลาว​มี​ขึ้น​หลัง​จาก​เมื่อ​วัน​ที่​ 13 มี​นา​คม​ บริษทั​ได​ประกาศ​ผล​การ​ศึก​ษา in vitro สําหรับ​การ​ใช​ยา

plitidepsin กับ​เชื้อ​ไวรัส​โค​โร​นา HCoV-229E ซึ่ง​มี​กลไก​การ​เพิ่ม​จํานวน​และ​การ​ขยาย​พันธุ​คลาย​กัน​อยาง​มาก​กับ
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เชื้อ​ไว​รัส SARS-CoV-2 เน่ืองจาก​ไวรัส​ทัง้​สอง​ชนิด​ตาง​ใช​โปร​ตีน eEF1A ใน​การ​ขยาย​พันธุ​ การ​ศึกษา​ดัง​กลาว

ดําเนิน​การ​ที่​ศูนย​เทคโนโลยี​ชีวภาพ​แหง​ชา​ติ​ ใน​สังกัด​สภา​การ​วิจัย​แหง​ชา​ติ​สเปน (CSIC) (อาน​ขาว​ประชา​สัมพันธ​)

Plitidepsin ออก​ฤทธิ ์​โดย​การ​ยับยัง้​โปร​ตีน eEF1A ใน​เซลล​ของ​มนุษย​ ซึ่ง​ไว​รัส SARS-CoV-2 ใช​โปรตีน​ชนิด​น้ี​ใน

การ​ขยาย​พันธุ​และ​แพร​เชื้อ​ไป​ยัง​เซลล​อื่น​ ๆ ดวย​วิธี​การ​ยับยัง้​เชน​น้ี​ จึง​ทําให​มี​การ​คาด​การณ​วา​ การ​ขยาย​พันธุ​ของ

ไวรัส​ภายใน​เซลล​จะ​ถูก​ขัด​ขวาง​ ทําให​ไม​สามารถ​แพร​เชื้อ​ไป​ยัง​เซลล​อื่น​ ๆ ได

คําเตือ​น

ขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​น้ี​ไมใช​การ​เสนอ​เพื่อ​ขาย​หรือ​การ​เชิญ​ชวน​ให​เสนอ​ซื้อ​หลัก​ทรัพย​ และ​ไมใช​การ​เส​นอ​ การ​เชิญ

ชว​น ​หรือ​การ​ขาย​ใน​เขต​อํานาจ​ใด​ก็ตาม​ที่​การ​เส​นอ​ การ​เชิญ​ชว​น ​หรือ​การ​ขาย​ใน​ลักษณะ​ดัง​กลาว​ เป็นการ​กระทําที่

ผิด​กฎหมาย​กอน​ที่​จะ​มี​การ​จด​ทะเบียน​หลัก​ทรัพย​ภาย​ใต​กฎหมาย​ของ​เขต​อํานาจ​นัน้​ ๆ

เกี่ยว​กับ PharmaMar

PharmaMar เป็น​บริษทั​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​ใน​กรุง​มาด​ริ​ด ประเทศ​สเปน​ บริษทั​มุง​มัน่​และ​ให​ความ​สําคัญ​กับ​การ​วิจัย​และ

พัฒนา​ดาน​มะเร็ง​วิ​ทยา​ ซึ่ง​ได​แรง​บันดาล​ใจมา​จาก​ทะเล​ เพื่อ​คน​พบ​โมเลกุล​ที่​มี​ฤทธิ ์​ตอ​ตาน​มะ​เร็ง​ บริษทั​มุง​คนควา

ผลิตภัณฑ​เพื่อ​ให​บุคลากร​ทางการ​แพทย​และ​สาธารณสุข​มี​เครื่อง​มือ​ใหม​ ๆ ใน​การ​รักษา​โรค​มะ​เร็ง​ ซึ่ง​การ​ให​ความ

สําคัญ​กับ​ผู​ปวย​และ​การ​วิจัย​ได​สง​ผล​ให​บริษทั​กาว​ขึ้น​เป็น​หน่ึง​ใน​ผูนําของ​โลก​ดาน​การ​คนควา​ยา​ตาน​มะเร็ง​ที่​มี​ตน

กําเนิด​จาก​ทะ​เล

บริษทั​มี​สาร​ที่​มี​ศักยภาพ​เป็น​ตัว​ยา​อยู​ระหวาง​การ​พัฒนา​มาก​มาย​ ทัง้​ยัง​มี​โครงการ​วิจัย​และ​พัฒนา​ดาน​มะเร็ง​ที่​แข็ง

แก​รง PharmaMar พัฒนา​และ​จัด​จําหนา​ย Yondelis(R) ใน​ยุ​โร​ป รวม​ทัง้​มี​โครงการ​วิจัย​มะเร็ง​ชนิด​กอน​หลาย

ประเภท​ที่​อยู​ระหวาง​การ​พัฒนา​ใน​ระยะ​คลินิก​ ได​แก lurbinectedin (PM1183), PM184 และ PM14 ทัง้​น้ี

PharmaMar มี​บริษทั​ยอย​อยู​ใน​เยอ​รม​นี​ อิตาลี​ ฝรัง่เศส​ สวิ​ตเซอร​แลนด​ เบลเยียม​ ออสเตรีย​ และ​สหรัฐ​อเมริกา​

ตลอด​จน​เป็น​เจา​ขอ​งบ​ริ​ษทั GENOMICA ซึ่ง​เป็น​บริษทั​วิจัย​โมเลกุล​ และ Sylentis ซึ่ง​ทุมเท​ให​กับ​การ​วิจัย​วิธี​การ

รักษา​ตาง​ ๆ ดวย​การ​ยับยัง้​การ​แสดงออก​ของ​ยีน (RNAi) รับ​ชม​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ PharmaMar ได​ที่
www.pharmamar.com

โลโก – https://mma.prnewswire.com/media/1160908/PharmaMar_Logo.jpg


