
Radius Health และ Menarini Group เผย​ความ

คืบ​หนา​เกี่ยว​กับ​ยา elascestrant

– การ​ศึกษา​ทด​ลอง EMERALD ระยะ​ที่​ 3 มี​จํานวน​ผู​เขา​รวม​การ​ทดลอง​ครบ​ตาม​เป า​หมาย​แล​ว

– ความ​คืบ​หน า​ใน​การ​วางแผน​วงจร​โครงการ​ควบคู​ไป​กับ​โครงการ​พัฒนา​ยา​เดี่ยว​ระยะ​ที่​ 3

บริ​ษทั Radius Health, Inc. (ใน​ที่​น้ี​จะ​เรียก​วา “Radius” หรือ​ “บริ​ษทั”) (Nasdaq: RDUS) และ Menarini

Group ได​ประกาศ​ความ​คืบ​หน า​ของ​การ​พัฒนา​ยา elacestrant ใน​การ​ศึกษา​ทด​ลอง EMERALD ระยะ​ที่​ 3

การ​ศึกษา​ทด​ลอง EMERALD ระยะ​ที่​ 3

การ​ศึกษา​ทดลอง​ทาง​คลิ​นิก EMERALD ของ​ยา elacestrant ใน​ระยะ​ที่​ 3 มี​จํานวน​ผู​เขา​รวม​การ​ทดลอง​ครบ​ตาม

เป า​หมาย​ที่​ตัง้​ไว​แลว​ โดย elacestrant คือ​ยา Selective Estrogen Receptor Degrader (SERD) แบบ​รับ​ประ​ทา

น ​ซึ่ง​กําลัง​อยู​ระหวาง​การ​ศึกษา​ใน​ผู​หญิง​วัย​หมด​ประจําเดือน​และ​ผูชาย​ที่​เป็น​มะเร็ง​เตา​นม​ระยะ​ลุกลาม​หรือ​ระยะ

แพร​กระจาย​ชนิด​ที่​มี​ผล​บวก​ตอ​ตัว​รับ​ฮอรโมน​และ​ผล​ลบ​ตอ​ตัว​รับ​เฮอ​รทู (ER+/HER2-) การ​ศึกษา​ทดลอง​ครัง้​น้ี​มี

จํานวน​ผู​เขา​รวม​การ​ทดลอง​ครบ​ตาม​เป า​ที่​ 466 ราย​ ประกอบ​ดวย​ผู​ปวย​ 2​20 ราย​ (47%) ที่​มี​เน้ือ​งอก​ที่​มี​การก​ลาย

พัน​ธุ ESR1 แฝง​อยู​ ซึ่ง​ถูก​ตรวจ​พบ​ใน​ดีเอ็นเอ​ของ​เน้ือ​งอก​ที่​หมุนเวียน​อยู​ใน​เลือด​ โดย​ใช​วิธี​การ​ตรวจ Guardant

Health Guardant360 ซึ่ง​เป็นการ​เจาะ​เลือด​เพื่อ​ตรวจ​หา​สาร​พันธุกรรม​ผิด​ปกติ​ที่​บง​ชี้​มะ​เร็ง (Liquid Biopsy)

ผู​ปวย​จะ​ได​รับ​การ​ติดตาม​อาการ​จน​ครบ​จํานวน​ครัง้​การ​ประเมิน​ระยะ​ปลอด​โรค​ ซึ่ง​เป็น​จุด​สิน้​สุด​หลัก​ของ​การ​ทดลอง

ครัง้​น้ี​และ​จะ​มี​การ​วิเคราะห​จาก​ขอมูล​ดิบ​ ซึ่ง​คาด​วา​จะ​ดําเนิน​การ​ใน​ชวง​ครึ่ง​หลัง​ของ​ปี​ 2​021

คณะ​กรรมาธิการ​ติดตาม​ขอมูล​อิสร​ะ (IDMC) ได​ติดตาม​ความ​ปลอดภัย​และ​ประสิทธิผล​ของ​ผู​ปวย​ที่​ลง​ทะเบียน​ใน

การ​ศึกษา​ทด​ลอง EMERALD และ​หลัง​จาก​มี​ผู​ลง​ทะเบียน​จํานว​น ​70% คณะ​กรรมาธิการ​ได​พิจารณา​ผล​การ

วิเคราะห​ความ​ไร​ประ​โยชน​ เมื่อ​ดําเนิน​การ​พิจารณา​เสร็จ​สิน้​ คณะ​กรรมาธิการ​มี​ขอ​สรุป​ให​ดําเนิน​การ​ศึกษา​ทดลอง​ตอ

โดย​ไม​ตอง​มี​การ​ปรับ​เปลี่​ยน

“เรา​รูสึก​ตื่น​เตน​ที่​โครงการ​มี​ความ​กาวหน า​อยาง​ตอ​เน่ือง elacestrant ยัง​คง​เป็น​ยา SERD แบบ​รับ​ประทาน​ที่

กาวหน า​ที่สุด​ซึ่ง​อยู​ระหวาง​การ​พัฒนา​ใน​ระยะ​ที่​ 3 เรา​จึง​ตัง้​เป า​วา​จะ​เป็น​ราย​แรก​ที่​ให​ขอมูล​การ​พัฒนา​ใน​ระยะ​ที่​ 3

ของ​ยา​ประเภท​น้ี​ และ​สง​เอกสาร​ขึ้น​ทะเบียน​ยา​เมื่อ​ดําเนิน​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​เสร็จ​สิน้” Elcin Barker Ergun

ประธาน​เจา​หน า​ที่​บริ​หาร Menarini Group กลา​ว
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Barker Ergun ได​กลาว​เพิ่ม​เติม​วา​ “ความ​รวม​มือ​ระ​หวา​ง Menarini และ Radius ถือ​เป็น​ความ​สําเร็จ​อยาง​ยิ่ง​ การ

มี​ผู​ปวย​เขา​รวม​การ​ทด​ลอง EMERALD ครบ​ตาม​ที่​กําหนด​ทําให​เรา​เขา​ใกล​การ​พัฒนา​ยา SERD แบบ​รับ​ประทาน

สําหรับ​ผู​หญิง​และ​ผูชาย​ที่​เป็น​มะเร็ง​เตา​นม​ระยะ​ลุกลาม​เขาไป​อีก​ขัน้​”

Dr. Maureen Conlan หัวหน า​ฝ า​ย Oncology Therapeutic Area บริ​ษทั Radius กลาว​วา​ “กา​รมี​ผู​เขา​รวม​การ

ทด​ลอง EMERALD ครบ​ตาม​กําหน​ด แม​จะ​มี​ความ​ทาทาย​จาก​โรค​ระบาด​โค​วิด​-19 ถือ​เป็น​ความ​สําเร็จ​อยาง​ยิ่ง​ ดิฉัน

ขอ​ขอบคุณ​ทีม​งา​น ​นัก​วิจัย​ และ​ผู​ปวย​ที่​ใหการ​สนับสนุน​และ​เขา​รวม​ใน​การ​ศึกษา​ทดลอง​ครัง้​น้ี​”

Dr. Charles Morris ประธาน​เจา​หน าที่​ฝ าย​การ​แพทย​บริ​ษทั Radius สรุป​ความ​กาวหน า​ลาสุด​น้ี​วา​ “น่ี​ถือ​เป็นการ

บรรลุ​เป า​หมาย​ที่​นา​ตื่น​เตน​ใน​โครงการ​พัฒนา​ยา elacestrant ของ Radius และ Menarini Group ซึ่ง​เป็น​พันธมิตร

ของ​เรา​ เรา​ตัง้​ตา​รอ​ความ​กาวหน า​ขัน้​ตอ​ไป​ของ​โครงการ​น้ี​ รวม​ทัง้​กิจกรรม​ที่​เกี่ยวของ​กับ​โอกาส​ใน​การ​บริหาร​วงจร

ของ​โครงการ​พัฒนา​ยา”

เกี่ยว​กับ Menarini Group

Menarini Group คือ​บริษทั​ยา​ชัน้​นําระดับ​โลก​ที่​ดําเนิน​ธุรกิจ​ใน​ 140 ประ​เทศ​ รวม​ถึง​เปิด​กิจการ​โดยตรง​ใน​กวา​ 70

ประ​เทศ​ ครอบคลุม​ทัว่​ยุ​โร​ป สหรัฐ​อเมริกา​ อเมริกา​กลาง​ แอฟริกา​ ตะวัน​ออก​กลาง​ และ​เอเชีย​แป​ซิ​ฟิก​ โดย​ทํายอด

ขาย​ได​กวา​ 4.​2 พัน​ลาน​ดอลลาร​ตอ​ปี Menarini ให​ความ​สําคัญ​กับ​การ​รักษา​โรค​มะ​เร็ง​ โดย​มี​ผลิตภัณฑ​ยา​วาง

จําหนาย​ใน​สห​รัฐ​ และ​มี​ยา​ใหม​อีก​หลาย​ตัว​ที่​อยู​ระหวาง​การ​พัฒนา​เพื่อ​ใช​ใน​การ​รักษา​มะเร็ง​ชนิด​ตาง​ ๆ ตลอด​ระยะ

เวลา​กวา​ 130 ปี Menarini ได​ลงทุน​พัฒนา​ ผลิต​ และ​จําหนาย​ยา​ชนิด​ตาง​ ๆ ครอบคลุม​การ​รักษา​ใน​หลาก​หลาย​สา

ขา​ เพื่อ​ประโยชน​ของ​ผู​ปวย​และ​แพทย​ทัว่​โลก

เกี่ยว​กับ Radius

Radius คือ​บริษทั​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​ครบ​วงจร​ที่​ขับ​เคลื่อน​ดวย​วิทยาศาสตร​ พ​รอม​ดวย​ความ​มุง​มัน่​ใน​การ​พัฒนา​และ

จําหนาย​ยา​ฮอรโมน​ สามารถ​รับ​ชม​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่ www.radiuspharm.com

เกี่ยว​กับ elacestrant (RAD1901) และ​การ​ทด​ลอง EMERALD ระยะ​ที่​ 3

elacestrant คือ​ยาก​ลุม Selective Estrogen Receptor Degrader (SERD) ซึ่ง Menarini Group ได​รับ​อนุญาต

ให​ใช​สิ​ทธิ​ และ​กําลัง​อยู​ระหวาง​การ​ประเมิน​ความ​เป็น​ไป​ได​สําหรับ​ใช​เป็น​ยา​รับ​ประทาน​วัน​ละ​ครัง้​ใน​การ​รักษา​ผู​ปวย

โรค​มะเร็ง​เตา​นม​ระยะ​ลุกลาม​ชนิด​ที่​มี​ผล​บวก​ตอ​ตัว​รับ​ฮอรโมน​และ​ผล​ลบ​ตอ​ตัว​รับ​เฮอ​รทู (ER+/HER2-) ผล​การ

ศึกษา​ตางๆ​ ที่​ดําเนิน​การ​แลว​เสร็จ​จนถึง​ขณะ​น้ี​บง​ชี้​วา elacestrant มี​ศักยภาพ​ใน​การ​รักษา​โรค​มะเร็ง​เตา​นม​ โดย

สามารถ​ใช​เดี่ยวๆ​ หรือ​ใช​รวม​กับ​การ​รักษา​อื่นๆ​ การ​ทด​ลอง EMERALD ระยะ​ที่​ 3 เป็นการ​ทดลอง​แบบ​สุม​ ไม​ปกปิด

ขอ​มูล​ และ​มี​กลุม​ควบ​คุม​ เพื่อ​ประเมิน​ประสิทธิภาพ​ของ​ยา elacestrant ใน​ฐานะ​ยา​ทาง​เลือก​ลําดับ​สอง​หรือ​สาม​ใน



การ​รักษา​ผู​ปวย​โรค​มะเร็ง​เตา​นม​ระยะ​ลุกลาม​หรือ​ระยะ​แพร​กระ​จา​ยชนิด ER+/HER2- การ​ทดลอง​น้ี​มี​ผู​ปวย​เขา​รวม​

466 คน​ โดย​เป็น​ผู​ปวย​ที่​เคย​ได​รับ​การ​รักษา​ดวย​ยา​ฮอรโมน​หน่ึง​หรือ​สอง​ตัว​ ซึ่ง​รวม​ถึง​ยาก​ลุม cyclin-dependent

kinase (CDK) 4/6 inhibitor ผู​ปวย​ที่​เขา​รวม​การ​ทดลอง​ถูก​สุม​ให​รับ​ยา elacestrant หรือ​ยา​ฮอรโมน​ตัว​อื่น​ที่​ผู​วิจัย

เลือก​ไว​ ทัง้​น้ี​ ผลลัพธ​หลัก​ของ​การ​ทดลอง​คือ​อัตรา​การ​รอด​ชีวิต​โดย​โรค​สงบ (PFS) ใน​ผู​ปวย​ทัง้หมด​และ​ใน​ผู​ปวย​ที่

มี​การก​ลาย​พันธุ​ของ​ยีน ESR1 สวน​ผลลัพธ​รอง​คือ​อัตรา​การ​รอด​ชีวิต​โดย​รวม (OS) อัตรา​การ​ตอบ​สนอง​ตอ​การ​รัก​ษา

(ORR) และ​ระยะ​เวลา​การ​ตอบ​สน​อง (DOR)

ขอ​ควร​ระวัง​เกี่ยว​กับ​ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาค​ต

ขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​น้ี​ประกอบ​ดวย​ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​ ตาม​นัย​ของ​กฎ​หมา​ย

Private Securities Litigation Reform Act of 1995 ขอความ​ทัง้หมด​ใน​ขาว​ประชาสัมพันธ​น้ี​ที่​ไม​เกี่ยวของ​กับ​ขอ

เท็จ​จริง​ใน​อดีต​ ควร​ได​รับ​การ​พิจารณา​วา​เป็น​ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาค​ต

ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​เหลา​น้ี​อางอิง​จาก​การ​คาด​การณ​ใน​ปัจจุบัน​ของ​ฝาย​บริหาร​ ขอความ

เหลา​น้ี​มี​ความ​เสี่ยง​และ​ความ​ไม​แนนอน​ทัง้​ที่​ทราบ​และ​ไม​ทราบ​ ซึ่ง​อาจ​เป็น​สาเหตุ​ให​ผล​ลัพธ​ ผล​การ​ดําเนิน​งา​น ​หรือ

ความ​สาํเรจ็​ที่​เกดิ​ขึ้น​จรงิ​นัน้​ แตก​ตาง​อยาง​มาก​จาก​ที่​ระบุ​หรอื​กลาว​เป็น​นัย​ใน​ขอความ​ที่​มี​ลกัษณะ​เป็นการ​คาด​การณ

ใน​อนาคต​เหลา​น้ี​ ควา​มเสี่ยง​เหลา​น้ี​ประกอบ​ดวย​ แต​ไม​จํากัด​เพียง​ ควา​มเสี่ยง​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​พัฒนา​ยา

elacestrant และ​การ​ดําเนิน​การ​เชิง​พาณิชย​ถา​หาก​ยา​ได​รับ​การ​อนุมัติ​ รวม​ถึง​ผลก​ระ​ทบ​ของ​โรค​ระบาด​โค​วิด​-19

และ​ความ​เสี่ยง​อื่นๆ​ ควา​มเสี่ยง​และ​ความ​ไม​แนนอน​ที่​สําคัญ​เหลา​น้ี​และ​อื่นๆ​ ซึ่ง​มี​การ​อภิปราย​อยู​ใน​เอกสาร​ที่​เรา​ยื่น

ตอ​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ​กํากับ​หลัก​ทรัพย​และ​ตลาด​หลัก​ทรัพย (SEC) ซึ่ง​รวม​ถึงที่​ปรากฏ​อยู​ภาย​ใต​หัว​ขอ​ “ปัจจัย

เสี่ยง​” ใน​รายงาน​ประจําปี​แบบ​ฟอรม 10-K สําหรับ​ปี​ที่​สิน้​สุด​ ณ วัน​ที่​ 31 ธันวาคม​ 2​019 ตลอด​จน​เอกสาร​อื่นๆ​ ที่​สง

ให SEC ตาม​ลําดับ​นัน้​ อาจ​เป็น​สาเหตุ​ให​ผลลัพธ​ที่​เกิด​ขึ้น​จริง​แตก​ตาง​ออก​ไป​อยาง​มาก​จาก​ที่​ระบุ​ใน​ขอความ​ที่​มี

ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​ใน​ขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​น้ี​ เรา​อาจ​เลือก​ที่​จะ​ปรับปรุง​แกไข​ขอความ​เหลา​น้ี​ใน

อนาคต​ แต​เรา​ไม​ขอรับ​ภาระ​ผูกพัน​ใน​การ​ปรับปรุง​แกไข​ขอความ​เหลา​น้ี​ แมวา​จะ​มี​เหตุการณ​ใน​อนาคต​ที่​ทําให​ความ

เห็น​ของ​เรา​เปลี่ยน​ไป​ ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​เหลา​น้ี​ไม​ถือ​เป็นการ​นําเสนอ​ขอคิด​เห็น​ของ

เรา​หลัง​จาก​วัน​ที่​เผย​แพร​ขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​น้ี

ฉบับ​แปล​: ใน​กรณี​ที่​พบ​ความคลาด​เคลื่อน​หรือ​ขอมูล​ไม​ตรง​กัน​ ให​ยึด​ฉบับ​ภาษา​อังกฤษ​เป็น​หลัก
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