
Radius Health และ Menarini Group เผยความ

คืบหนาเกี่ยวกับยา elascestrant

– การศึกษาทดลอง EMERALD ระยะที่ 3 มีจํานวนผูเขารวมการทดลองครบตามเป าหมายแลว

– ความคืบหน าในการวางแผนวงจรโครงการควบคูไปกับโครงการพัฒนายาเดี่ยวระยะที่ 3

บริษทั Radius Health, Inc. (ในที่น้ีจะเรียกวา “Radius” หรือ “บริษทั”) (Nasdaq: RDUS) และ Menarini

Group ไดประกาศความคืบหน าของการพัฒนายา elacestrant ในการศึกษาทดลอง EMERALD ระยะที่ 3

การศึกษาทดลอง EMERALD ระยะที่ 3

การศึกษาทดลองทางคลินิก EMERALD ของยา elacestrant ในระยะที่ 3 มีจํานวนผูเขารวมการทดลองครบตาม

เป าหมายที่ตัง้ไวแลว โดย elacestrant คือยา Selective Estrogen Receptor Degrader (SERD) แบบรับประทา

น ซึ่งกําลังอยูระหวางการศึกษาในผูหญิงวัยหมดประจําเดือนและผูชายที่เป็นมะเร็งเตานมระยะลุกลามหรือระยะ

แพรกระจายชนิดที่มีผลบวกตอตัวรับฮอรโมนและผลลบตอตัวรับเฮอรทู (ER+/HER2-) การศึกษาทดลองครัง้น้ีมี

จํานวนผูเขารวมการทดลองครบตามเป าที่ 466 ราย ประกอบดวยผูปวย 220 ราย (47%) ที่มีเน้ืองอกที่มีการกลาย

พันธุ ESR1 แฝงอยู ซึ่งถูกตรวจพบในดีเอ็นเอของเน้ืองอกที่หมุนเวียนอยูในเลือด โดยใชวิธีการตรวจ Guardant

Health Guardant360 ซึ่งเป็นการเจาะเลือดเพื่อตรวจหาสารพันธุกรรมผิดปกติที่บงชี้มะเร็ง (Liquid Biopsy)

ผูปวยจะไดรับการติดตามอาการจนครบจํานวนครัง้การประเมินระยะปลอดโรค ซึ่งเป็นจุดสิน้สุดหลักของการทดลอง

ครัง้น้ีและจะมีการวิเคราะหจากขอมูลดิบ ซึ่งคาดวาจะดําเนินการในชวงครึ่งหลังของปี 2021

คณะกรรมาธิการติดตามขอมูลอิสระ (IDMC) ไดติดตามความปลอดภัยและประสิทธิผลของผูปวยที่ลงทะเบียนใน

การศึกษาทดลอง EMERALD และหลังจากมีผูลงทะเบียนจํานวน 70% คณะกรรมาธิการไดพิจารณาผลการ

วิเคราะหความไรประโยชน เมื่อดําเนินการพิจารณาเสร็จสิน้ คณะกรรมาธิการมีขอสรุปใหดําเนินการศึกษาทดลองตอ

โดยไมตองมีการปรับเปลี่ยน

“เรารูสึกตื่นเตนที่โครงการมีความกาวหน าอยางตอเน่ือง elacestrant ยังคงเป็นยา SERD แบบรับประทานที่

กาวหน าที่สุดซึ่งอยูระหวางการพัฒนาในระยะที่ 3 เราจึงตัง้เป าวาจะเป็นรายแรกที่ใหขอมูลการพัฒนาในระยะที่ 3

ของยาประเภทน้ี และสงเอกสารขึ้นทะเบียนยาเมื่อดําเนินการทดลองทางคลินิกเสร็จสิน้” Elcin Barker Ergun

ประธานเจาหน าที่บริหาร Menarini Group กลาว
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Barker Ergun ไดกลาวเพิ่มเติมวา “ความรวมมือระหวาง Menarini และ Radius ถือเป็นความสําเร็จอยางยิ่ง การ

มีผูปวยเขารวมการทดลอง EMERALD ครบตามที่กําหนดทําใหเราเขาใกลการพัฒนายา SERD แบบรับประทาน

สําหรับผูหญิงและผูชายที่เป็นมะเร็งเตานมระยะลุกลามเขาไปอีกขัน้”

Dr. Maureen Conlan หัวหน าฝ าย Oncology Therapeutic Area บริษทั Radius กลาววา “การมีผูเขารวมการ

ทดลอง EMERALD ครบตามกําหนด แมจะมีความทาทายจากโรคระบาดโควิด-19 ถือเป็นความสําเร็จอยางยิ่ง ดิฉัน

ขอขอบคุณทีมงาน นักวิจัย และผูปวยที่ใหการสนับสนุนและเขารวมในการศึกษาทดลองครัง้น้ี”

Dr. Charles Morris ประธานเจาหน าที่ฝ ายการแพทยบริษทั Radius สรุปความกาวหน าลาสุดน้ีวา “น่ีถือเป็นการ

บรรลุเป าหมายที่นาตื่นเตนในโครงการพัฒนายา elacestrant ของ Radius และ Menarini Group ซึ่งเป็นพันธมิตร

ของเรา เราตัง้ตารอความกาวหน าขัน้ตอไปของโครงการน้ี รวมทัง้กิจกรรมที่เกี่ยวของกับโอกาสในการบริหารวงจร

ของโครงการพัฒนายา”

เกี่ยวกับ Menarini Group

Menarini Group คือบริษทัยาชัน้นําระดับโลกที่ดําเนินธุรกิจใน 140 ประเทศ รวมถึงเปิดกิจการโดยตรงในกวา 70

ประเทศ ครอบคลุมทัว่ยุโรป สหรัฐอเมริกา อเมริกากลาง แอฟริกา ตะวันออกกลาง และเอเชียแปซิฟิก โดยทํายอด

ขายไดกวา 4.2 พันลานดอลลารตอปี Menarini ใหความสําคัญกับการรักษาโรคมะเร็ง โดยมีผลิตภัณฑยาวาง

จําหนายในสหรัฐ และมียาใหมอีกหลายตัวที่อยูระหวางการพัฒนาเพื่อใชในการรักษามะเร็งชนิดตาง ๆ ตลอดระยะ

เวลากวา 130 ปี Menarini ไดลงทุนพัฒนา ผลิต และจําหนายยาชนิดตาง ๆ ครอบคลุมการรักษาในหลากหลายสา

ขา เพื่อประโยชนของผูปวยและแพทยทัว่โลก

เกี่ยวกับ Radius

Radius คือบริษทัชีวเภสัชภัณฑครบวงจรที่ขับเคลื่อนดวยวิทยาศาสตร พรอมดวยความมุงมัน่ในการพัฒนาและ

จําหนายยาฮอรโมน สามารถรับชมขอมูลเพิ่มเติมไดที่ www.radiuspharm.com

เกี่ยวกับ elacestrant (RAD1901) และการทดลอง EMERALD ระยะที่ 3

elacestrant คือยากลุม Selective Estrogen Receptor Degrader (SERD) ซึ่ง Menarini Group ไดรับอนุญาต

ใหใชสิทธิ และกําลังอยูระหวางการประเมินความเป็นไปไดสําหรับใชเป็นยารับประทานวันละครัง้ในการรักษาผูปวย

โรคมะเร็งเตานมระยะลุกลามชนิดที่มีผลบวกตอตัวรับฮอรโมนและผลลบตอตัวรับเฮอรทู (ER+/HER2-) ผลการ

ศึกษาตางๆ ที่ดําเนินการแลวเสร็จจนถึงขณะน้ีบงชี้วา elacestrant มีศักยภาพในการรักษาโรคมะเร็งเตานม โดย

สามารถใชเดี่ยวๆ หรือใชรวมกับการรักษาอื่นๆ การทดลอง EMERALD ระยะที่ 3 เป็นการทดลองแบบสุม ไมปกปิด

ขอมูล และมีกลุมควบคุม เพื่อประเมินประสิทธิภาพของยา elacestrant ในฐานะยาทางเลือกลําดับสองหรือสามใน



การรักษาผูปวยโรคมะเร็งเตานมระยะลุกลามหรือระยะแพรกระจายชนิด ER+/HER2- การทดลองน้ีมีผูปวยเขารวม

466 คน โดยเป็นผูปวยที่เคยไดรับการรักษาดวยยาฮอรโมนหน่ึงหรือสองตัว ซึ่งรวมถึงยากลุม cyclin-dependent

kinase (CDK) 4/6 inhibitor ผูปวยที่เขารวมการทดลองถูกสุมใหรับยา elacestrant หรือยาฮอรโมนตัวอื่นที่ผูวิจัย

เลือกไว ทัง้น้ี ผลลัพธหลักของการทดลองคืออัตราการรอดชีวิตโดยโรคสงบ (PFS) ในผูปวยทัง้หมดและในผูปวยที่

มีการกลายพันธุของยีน ESR1 สวนผลลัพธรองคืออัตราการรอดชีวิตโดยรวม (OS) อัตราการตอบสนองตอการรักษา

(ORR) และระยะเวลาการตอบสนอง (DOR)

ขอควรระวังเกี่ยวกับขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคต

ขาวประชาสัมพันธฉบับน้ีประกอบดวยขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคต ตามนัยของกฎหมาย

Private Securities Litigation Reform Act of 1995 ขอความทัง้หมดในขาวประชาสัมพันธน้ีที่ไมเกี่ยวของกับขอ

เท็จจริงในอดีต ควรไดรับการพิจารณาวาเป็นขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคต

ขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคตเหลาน้ีอางอิงจากการคาดการณในปัจจุบันของฝายบริหาร ขอความ

เหลาน้ีมีความเสี่ยงและความไมแนนอนทัง้ที่ทราบและไมทราบ ซึ่งอาจเป็นสาเหตุใหผลลัพธ ผลการดําเนินงาน หรือ

ความสาํเรจ็ที่เกดิขึ้นจรงินัน้ แตกตางอยางมากจากที่ระบุหรอืกลาวเป็นนัยในขอความที่มีลกัษณะเป็นการคาดการณ

ในอนาคตเหลาน้ี ความเสี่ยงเหลาน้ีประกอบดวย แตไมจํากัดเพียง ความเสี่ยงที่เกี่ยวของกับการพัฒนายา

elacestrant และการดําเนินการเชิงพาณิชยถาหากยาไดรับการอนุมัติ รวมถึงผลกระทบของโรคระบาดโควิด-19

และความเสี่ยงอื่นๆ ความเสี่ยงและความไมแนนอนที่สําคัญเหลาน้ีและอื่นๆ ซึ่งมีการอภิปรายอยูในเอกสารที่เรายื่น

ตอสํานักงานคณะกรรมการกํากับหลักทรัพยและตลาดหลักทรัพย (SEC) ซึ่งรวมถึงที่ปรากฏอยูภายใตหัวขอ “ปัจจัย

เสี่ยง” ในรายงานประจําปีแบบฟอรม 10-K สําหรับปีที่สิน้สุด ณ วันที่ 31 ธันวาคม 2019 ตลอดจนเอกสารอื่นๆ ที่สง

ให SEC ตามลําดับนัน้ อาจเป็นสาเหตุใหผลลัพธที่เกิดขึ้นจริงแตกตางออกไปอยางมากจากที่ระบุในขอความที่มี

ลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคตในขาวประชาสัมพันธฉบับน้ี เราอาจเลือกที่จะปรับปรุงแกไขขอความเหลาน้ีใน

อนาคต แตเราไมขอรับภาระผูกพันในการปรับปรุงแกไขขอความเหลาน้ี แมวาจะมีเหตุการณในอนาคตที่ทําใหความ

เห็นของเราเปลี่ยนไป ขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคตเหลาน้ีไมถือเป็นการนําเสนอขอคิดเห็นของ

เราหลังจากวันที่เผยแพรขาวประชาสัมพันธฉบับน้ี

ฉบับแปล: ในกรณีที่พบความคลาดเคลื่อนหรือขอมูลไมตรงกัน ใหยึดฉบับภาษาอังกฤษเป็นหลัก
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