
RedHill Biopharma ประกาศการทดลองกับผูป วย

เสร็จสมบูรณ ในการศึกษาระยะ 2/3 ของการใชยา

Opaganib แบบใหทางปากสําหรับการรักษาโควิด

-19

การศึกษาทดลองระดับโลกในระยะ 2/3 สําหรับการใชยา opaganib แบบใหทางปากในการรักษาโควิด-19 ขัน้รุน

แรง ซึ่งมีผูปวยเขารวมการทดลอง 475 คน ไดดําเนินขัน้ติดตามอาการเสร็จสิน้แลว

คาดวาจะทราบผลการศึกษาที่สมบูรณในอีกไมกี่สัปดาหขางหน า

Opaganib ยาเม็ดตานไวรัสและตานการอักเสบตัวใหมที่อยูระหวางการศึกษาเพื่อใชรักษาโควิด-19 แสดง

ประสิทธิผลในการยับยัง้สายพันธุเบตาและแกมมา และคาดวาจะมีประสิทธิผลตอสายพันธุใหม ๆ รวมถึงเดลตาและ

เดลตาพลัส

RedHill Biopharma Ltd. (Nasdaq: RDHL) (“RedHill” หรือ “บริษทั”) บริษทัชีวเภสัชภัณฑเฉพาะทางซึ่งเป็น

ผูนําในการพัฒนายารักษาโควิด-19 แบบใหทางปากตัวใหม ไดประกาศวาขณะน้ีการศึกษาทดลอง opaganib

(ABC294640)[1] ระดับโลกในระยะที่ 2/3 ในผูปวยที่เขารับการรักษาภาวะปอดอักเสบรุนแรงจากโควิด-19

(NCT04467840) จํานวน 475 คน ไดเสร็จสิน้ขัน้ตอนการรักษาและติดตามผลทัง้หมดแลว โดยคาดวาจะทราบผล

การศึกษาที่สมบูรณในอีกไมกี่สัปดาหขางหน า

Opaganib เป็นยาเม็ดตัวใหมที่มีฤทธิ ์ตานไวรัสควบคูกับตานการอักเสบและออกฤทธิ ์แบบมุงเป าเซลลเจาบานซึ่งอยู

ระหวางการพัฒนาเชิงคลินิกขัน้สูงสําหรับการรักษาโควิด-19 ขัน้รุนแรง กอนหน าน้ียา Opaganib ไดแสดงความ

สามารถในการยับยัง้เชื้อโควิดสายพันธเบตา (แอฟริกาใต) และแกมมา (บราซิล) ในการศึกษาทดลองในหลอดแกว

จากกลไกออกฤทธิ ์แบบมุงเป าเซลลเจาบานที่ไมเหมือนยาอื่น ๆ และผลในเบื้องตนของการศึกษาน้ี เราเชื่อวา

opaganib นาจะออกฤทธิ ์แบบเดยีวกนัในการตานเชื้อสายพนัธุใหม ๆ รวมทัง้เดลตาและเดลตาพลสั โดยกอนหน าน้ี

ยังมีการประกาศขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลในเชิงบวกจากการศึกษาทดลองระยะที่ 2 ในสหรัฐดวย

“ขอมูลใหม ๆ บงชี้วาเชื้อกลายพันธุสามารถเลี่ยงประสิทธิผลของวัคซีนได ซึ่งนอกจากจะบัน่ทอนการพยายาม

ควบคุมโรคระบาด ยังเนนยํ้าความจําเป็นเรงดวนในการพัฒนาวิธีการรักษาโรคโควิด-19 ดวยยาแบบใหทางปากที่มี

ประสิทธิผลและใชไดผลกับเชื้อสายพันธุใหม ๆ ทําใหความสําเร็จของการศึกษาทดลองน้ียิ่งมีความสําคัญ เมื่อคํานึง

https://www.thaimediapr.com/redhill-biopharma-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%97%e0%b8%94%e0%b8%a5%e0%b8%ad%e0%b8%87%e0%b8%81%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%9c%e0%b8%b9%e0%b9%89/
https://www.thaimediapr.com/redhill-biopharma-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%97%e0%b8%94%e0%b8%a5%e0%b8%ad%e0%b8%87%e0%b8%81%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%9c%e0%b8%b9%e0%b9%89/
https://www.thaimediapr.com/redhill-biopharma-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%97%e0%b8%94%e0%b8%a5%e0%b8%ad%e0%b8%87%e0%b8%81%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%9c%e0%b8%b9%e0%b9%89/
https://www.thaimediapr.com/redhill-biopharma-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%97%e0%b8%94%e0%b8%a5%e0%b8%ad%e0%b8%87%e0%b8%81%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%9c%e0%b8%b9%e0%b9%89/
https://www.thaimediapr.com/redhill-biopharma-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%97%e0%b8%94%e0%b8%a5%e0%b8%ad%e0%b8%87%e0%b8%81%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%9c%e0%b8%b9%e0%b9%89/
https://www.thaimediapr.com/redhill-biopharma-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%97%e0%b8%94%e0%b8%a5%e0%b8%ad%e0%b8%87%e0%b8%81%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%9c%e0%b8%b9%e0%b9%89/


วายาน้ีมีศักยภาพที่จะเป็นวิธีรักษาโควิด-19 วิธีใหมอยางที่ไมเคยมีมากอน” ดร. นพ. Mark L. Levitt ผูอํานวยการ

ฝายการแพทยของ RedHill กลาว “ตอไปน้ีเราสามารถมุงเตรียมขอมูลที่ไดเก็บ คัดกรอง และรวบรวมในฐานขอมูล

ใหพรอมสําหรับการวิเคราะหและการรายงานหลังจากนัน้ หมายความวาอีกไมกี่สัปดาหเรานาจะไดทราบวา เราใกล

จะไดมีวิธีการรักษาสําหรับผูปวยโควิด-19 ที่ตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาลในรูปแบบของยาใหทางปากที่ถือ

เป็นการเปลี่ยนแปลงครัง้สําคัญหรือไม”

จุดยุติการทดลองหลักของงานวิจัยระดับโลกระยะ 2/3 น้ี ซึ่งไดรับการอนุมัติใน 10 ประเทศ คือการที่ผูปวยสวน

หน่ึงสามารถหายใจอากาศในหองปกติไดโดยไมตองใชการใหออกซิเจนภายในวันที่ 14 งานวิจัยน้ียังมีการวัดผลอื่น

ๆ ที่สําคัญ อยางเชน ระยะเวลาการรักษากอนออกจากโรงพยาบาล การพัฒนาของอาการในเชิงคลินิกตามมาตร

อันดับขององคการอนามัยโลก (World Health Organization Ordinal Scale for Clinical Improvement) อัตรา

การใสทอและการเสียชีวิต

การประเมินอัตราการใสทอและการเสียชีวิตแบบอําพรางและผสมผสานในการศึกษาทดลองระยะ 2/3 น้ีมีแนวโนม

ในเชิงบวก เมื่อเทียบกับอัตราการเสียชีวิตจากการศึกษาระดับใหญอยาง RECOVERY และการศึกษาอื่น ๆ ที่มีขนาด

ประชากรผูปวยใกลเคียงกัน[2] ยิ่งไปกวานัน้ การศึกษาทดลองน้ียังไดรับคําแนะนําจากคณะกรรมการตรวจสอบ

ขอมูลและความปลอดภัยในการวิจัยอิสระ (Data and Safety Monitoring Board – DSMB) รวม 4 ครัง้ใหดําเนิน

การตอ หลังจากการติดตามความปลอดภัยและการวิเคราะหการกอประโยชนแบบไมอําพราง 3 รายการ นอกจากน้ี

ยังมีการสนับสนุนใหใชยา opaganib ภายใตขอยกเวนสําหรับการใชเพื่อการชวยชีวิต (compassionate use) ใน

อิสราเอลและสวิตเซอรแลนดดวย

บริษทัมีการหารือกับองคการอาหารและยาสหรัฐ (FDA) องคการยาแหงสหภาพยุโรป (EMA) และหนวยงานกํากับ

ดูแลอื่น ๆ อยูเสมอในเรื่องแนวโนมการไดรับการอนุมัติ โดยขัน้ตอ ๆ ไปขึ้นอยูกับผลการศึกษา นอกจากน้ียังมีการ

หารืออยางตอเน่ืองกับผูมีแนวโนมเป็นคูคาที่มีความสนใจในสิทธิการใช opaganib ในหลายประเทศ

เกี่ยวกับ Opaganib (ABC294640[3])

opaganib สารเคมีชนิดใหม เป็นยายับยัง้ประเภท selective inhibitor กลุม sphingosine kinase 2 (SK2) แบบ

ใหทางปากตัวใหมที่มีคุณสมบัติเฉพาะตัว มีกลไกการออกฤทธิ ์สองแบบคือตานการอักเสบและตานไวรัส ซึ่งมุงเป า

องคประกอบของเซลลเจาบานที่มีความเกี่ยวของกับการเพิ่มจํานวนของไวรัส และอาจมีศักยภาพในการลดการดื้อยา

จากการกลายพันธุของไวรัส Opaganib ยังมีฤทธิ ์ตานมะเร็งและมีศักยภาพพุงเป าไปที่อาการทางเน้ืองอก ไวรัส การ

อักเสบ และกระเพาะและลําไสดวย

Opaganib อยูระหวางการประเมินในการศึกษาวิจัยระดับโลกระยะที่ 2/3 สําหรับการรักษาโรคปอดบวมจากโควิด

-19 ซึ่งเสร็จสิน้กระบวนการรักษาและติดตามผลทัง้หมดแลว และไดแสดงใหเห็นสัญญาณความปลอดภัยและ



ประสิทธิภาพแลวในขอมูลเบื้องตนจากการศึกษาระยะที่ 2 ในสหรัฐกับผูปวย 40 ราย

Opaganib ยังไดรับสถานะ Orphan Drug จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสหรัฐ (FDA) สําหรับการรักษา

มะเร็งทอน้ําดี และอยูระหวางการประเมินในการศึกษาวิจัยระยะ 2a เกี่ยวกับการรักษามะเร็งทอน้ําดีระยะลุกลาม

และการศึกษาระยะที่ 2 เกี่ยวกับการรักษามะเร็งตอมลูกหมาก

Opaganib ไดแสดงคุณสมบัติการตานไวรัสที่แข็งแกรงตอ SARS-CoV-2 ซึ่งเป็นไวรัสที่กอใหเกิดโรคโควิด-19 ดวย

การยับยัง้การจําลองตัวเองของไวรัสอยางสิน้เชิงในตัวแบบทดลองของเน้ือปอดและหลอดลมของมนุษย นอกจากน้ี

การศึกษาวิจัยในรางกายมนุษยขัน้กอนคลินิกยังบงชี้วา opaganib มีศักยภาพในการบรรเทาอาการอักเสบของปอด

เชน โรคปอดบวม และลดอัตราการเสียชีวิตจากการติดเชื้อไวรัสไขหวัดใหญ (influenza) และทําใหอาการบาดเจ็บ

ในปอดจาก Pseudomonas aeruginosa ดีขึ้นดวยการลดระดับของ IL-6 และ TNF-alpha ในตัวอยาง

bronchoalveolar lavage fluid จากปอดและถุงลมของผูปวย[4]

การศึกษายา opaganib ที่กําลังดําเนินอยูมีการลงทะเบียนทาง www.ClinicalTrials.gov บริการเว็บไซตของ

สถาบันสุขภาพแหงชาติสหรัฐ ซึ่งทําหน าที่เผยแพรขอมูลเกี่ยวกับโครงการศึกษาวิจัยเชิงคลินิกที่ไดรับการสนับสนุน

โดยภาครัฐและเอกชน

เกี่ยวกับ RedHill Biopharma

RedHill Biopharma Ltd. (Nasdaq: RDHL) เป็นบริษทัชีวเภสัชภัณฑเฉพาะทางที่มุงเนนโรคระบบทางเดินอาหาร

และการติดเชื้อ RedHill สนับสนุนยาระบบทางเดินอาหาร Movantik(R) สําหรับอาการทองผูกจากสารโอปิออยดใน

ผูใหญ[5], Talicia(R) สําหรับการรักษาการติดเชื้อ Helicobacter pylori (H. pylori) ในผูใหญ[6] และ

Aemcolo(R) สําหรับการรักษาโรคทองเสียในผูใหญ[7] โครงการพัฒนาเชิงคลินิกขัน้สุดทายที่สําคัญของ RedHill

ประกอบดวย (i) RHB-204 อยูระหวางการศึกษาระยะที่ 3 สําหรับการติดเชื้อมัยโคแบคทีเรียที่ไมใชเชื้อวัณโรค

(pulmonary nontuberculous mycobacteria – NTM) (ii) opaganib (ABC294640) ยายับยัง้ประเภท

selective inhibitor กลุม sphingosine kinase 2 (SK2) ที่มุงเป าหลายขอบงชี้ของโรค ดวยผลลัพธเชิงบวกจาก

การทดลองระยะที่สองในการรักษาโรคโควิด-19 และอยูระหวางการศึกษาระยะที่ 2/3 สําหรับการรักษาโควิด-19

และการศึกษาระยะที่ 2 สําหรับการรักษามะเร็งตอมลูกหมากและมะเร็งทอน้ําดี (iii) RHB-107 (upamostat) สาร

ยับยัง้ serine protease ซึ่งอยูระหวางการศึกษาระยะ 2/3 ในสหรัฐสําหรับโรคโควิด-19 แบบแสดงอาการและมุงเป า

โรคมะเร็งและโรคระบบทางเดินอาหารอักเสบชนิดอื่น ๆ (iv) RHB-104 ซึ่งมีผลลัพธเชิงบวกจากการศึกษาระยะที่ 3

สําหรับโรคโครหน (v) RHB-102 (Bekinda(R)) ซึ่งมีผลลัพธเชิงบวกจากการศึกษาระยะที่ 3 สําหรับโรคกระเพาะ

อาหารและลําไสเล็กอักเสบเฉียบพลัน และจากการศึกษาระยะที่ 2 สําหรับโรคลําไสแปรปรวน IBS-D และ (vi)

RHB-106 ยาสําหรับการเตรียมลําไส ดูขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับบริษทัไดที่ www.redhillbio.com /
https://twitter.com/RedHillBio



หมายเหตุ: ขาวประชาสัมพันธน้ีเป็นฉบับแปลของขาวประชาสัมพันธฉบับทางการของบริษทัซึ่งเป็นภาษาอังกฤษโดย

มีวัตถุประสงคเพื่อความสะดวก ดูขาวประชาสัมพันธฉบับภาษาอังกฤษ รวมถึงแถลงการณเกี่ยวกับขอความที่มี

ลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคตไดที่ https://ir.redhillbio.com/press-releases

ขอมูลติดตอบริษทั:
Adi Frish
Chief Corporate & Business Development Officer
RedHill Biopharma
+972-54-6543-112
adi@redhillbio.com

ขอมูลติดตอสําหรับสื่อ:

สหรัฐ : Bryan Gibbs, Finn Partners
+1 212 529 2236
bryan.gibbs@finnpartners.com
สหราชอาณาจักร : Amber Fennell, Consilium
+44 (0) 7739 658 783
fennell@consilium-comms.com

[1] Opaganib เป็นยาใหมที่อยูระหวางการศึกษาวิจัย ยังไมมีการจําหนายในเชิงการคา

[2] ตามขอมูลเบื้องตนจากการศึกษาผูปวย 463 รายแบบ blinded blended บริษทัไมไดทําการศึกษาเปรียบเทียบ

แบบ head-to-head ในผูปวยกลุมเดียวกัน การเปรียบเทียบทางทฤษฎีระหวางโครงการวิจัยยา opaganib ระยะ 2

/3 ทัว่โลก กับอัตราการเสียชีวิตจากการวิจัยแพลตฟอรมใหญ เชน RECOVERY และการวิจัยอื่น ๆ ในผูปวยที่มี

ลักษณะใกลเคียงกันนัน้ ทําหน าที่เป็นเกณฑเปรียบเทียบและไมควรจัดวาเป็นการเปรียบเทียบโดยตรงและ/หรือ

นําไปใชไดเสมือนวาบริษทัไดเปรียบเทียบแบบ head-to-head จริง ๆ

[3] Yeliva ยังคงเป็นชื่อที่คาดวาจะเป็นชื่อแบรนดของยา opaganib

[4] Xia C. et al. Transient inhibition of sphingosine kinases confers protection to influenza A virus
infected mice. Antiviral Res. 2018 Oct; 158:171-177. Ebenezer DL et al. Pseudomonas aeruginosa
stimulates nuclear sphingosine-1-phosphate generation and epigenetic regulation of lung
inflammatory injury. Thorax. 2019 Jun;74(6):579-591.

[5] ดูรายละเอียดขอมูลของยา Movantik(R) (naloxegol) ไดที:่ www.Movantik.com

[6] ดูรายละเอียดขอมูลของยา Talicia(R) (omeprazole magnesium, amoxicillin และ rifabutin) ไดที่:
www.Talicia.com

[7] ดูรายละเอียดขอมูลของยา Aemcolo(R) (rifamycin) ไดที่: www.Aemcolo.com

โลโก – https://mma.prnewswire.com/media/1334141/RedHill_Biopharma_Logo.jpg


