
RedHill Biopharma ประกาศ​การ​ทดลอง​กับ​ผู​ป วย

เสร็จ​สม​บูร​ณ ใน​การ​ศึกษา​ระยะ​ 2​/3 ของ​การ​ใช​ยา

Opaganib แบบ​ให​ทาง​ปาก​สําหรับ​การ​รักษา​โค​วิด

-19

การ​ศึกษา​ทดลอง​ระดับ​โลก​ใน​ระยะ​ 2​/3 สําหรับ​การ​ใช​ยา opaganib แบบ​ให​ทาง​ปาก​ใน​การ​รักษา​โค​วิด​-19 ขัน้​รุน

แรง​ ซึ่ง​มี​ผู​ปวย​เขา​รวม​การ​ทด​ลอง​ 475 คน​ ได​ดําเนิน​ขัน้​ติดตาม​อาการ​เสร็จ​สิน้​แล​ว

คาด​วา​จะ​ทราบ​ผล​การ​ศึกษา​ที่​สมบูรณ​ใน​อีก​ไม​กี่​สัปดาห​ขาง​หน า

Opaganib ยา​เม็ด​ตาน​ไวรัส​และ​ตาน​การ​อักเสบ​ตัว​ใหม​ที่​อยู​ระหวาง​การ​ศึกษา​เพื่อ​ใช​รักษา​โค​วิด​-19 แสดง

ประสิทธิผล​ใน​การ​ยับยัง้​สาย​พันธุ​เบตา​และ​แกม​มา​ และ​คาด​วา​จะ​มี​ประสิทธิผล​ตอ​สาย​พันธุ​ใหม​ ๆ รวม​ถึง​เดล​ตา​และ

เดล​ตา​พลัส

RedHill Biopharma Ltd. (Nasdaq: RDHL) (“RedHill” หรือ​ “บริษทั​”) บริษทั​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​เฉพาะ​ทาง​ซึ่ง​เป็น

ผูนําใน​การ​พัฒนา​ยา​รักษา​โค​วิด​-19 แบบ​ให​ทาง​ปาก​ตัว​ใหม​ ได​ประกาศ​วา​ขณะ​น้ี​การ​ศึกษา​ทด​ลอง opaganib

(ABC294640)[1] ระดับ​โลก​ใน​ระยะ​ที่​ 2​/3 ใน​ผู​ปวย​ที่​เขา​รับ​การ​รักษา​ภาวะ​ปอด​อักเสบ​รุนแรง​จาก​โค​วิด-19

(NCT04467840) จํานว​น ​475 คน​ ได​เสร็จ​สิน้​ขัน้​ตอน​การ​รักษา​และ​ติดตาม​ผล​ทัง้หมด​แลว​ โดย​คาด​วา​จะ​ทราบ​ผล

การ​ศึกษา​ที่​สมบูรณ​ใน​อีก​ไม​กี่​สัปดาห​ขาง​หน า

Opaganib เป็น​ยา​เม็ด​ตัว​ใหม​ที่​มี​ฤทธิ ์​ตาน​ไวรัส​ควบคู​กับ​ตาน​การ​อักเสบ​และ​ออก​ฤทธิ ์​แบบ​มุง​เป า​เซลล​เจา​บาน​ซึ่ง​อยู

ระหวาง​การ​พัฒนา​เชิง​คลินิก​ขัน้​สูง​สําหรับ​การ​รักษา​โค​วิด​-19 ขัน้​รุน​แรง​ กอน​หน า​น้ี​ยา Opaganib ได​แสดง​ความ

สามารถ​ใน​การ​ยับยัง้​เชื้อ​โค​วิด​สาย​พันธ​เบตา​ (แอฟริกา​ใต​) และ​แกม​มา​ (บรา​ซิ​ล) ใน​การ​ศึกษา​ทดลอง​ใน​หลอด​แกว​

จาก​กลไก​ออก​ฤทธิ ์​แบบ​มุง​เป า​เซลล​เจา​บาน​ที่​ไม​เหมือน​ยา​อื่น​ ๆ และ​ผล​ใน​เบื้อง​ตน​ของ​การ​ศึกษา​น้ี​ เรา​เชื่อ​วา

opaganib นา​จะ​ออก​ฤทธิ ์​แบบ​เดยีวกนั​ใน​การ​ตาน​เชื้อ​สาย​พนัธุ​ใหม​ ๆ รวม​ทัง้​เดล​ตา​และ​เดล​ตา​พลสั​ โดย​กอน​หน า​น้ี

ยัง​มี​การ​ประกาศ​ขอมูล​เกี่ยว​กับ​ประสิทธิผล​ใน​เชิง​บวก​จาก​การ​ศึกษา​ทดลอง​ระยะ​ที่​ 2​ ใน​สห​รัฐ​ดวย

“ขอมูล​ใหม​ ๆ บง​ชี้​วา​เชื้อ​กลาย​พันธุ​สามารถ​เลี่ยง​ประสิทธิผล​ของ​วัคซีน​ได​ ซึ่ง​นอกจาก​จะ​บัน่ทอน​การ​พยายาม

ควบคุม​โรค​ระ​บาด​ ยัง​เนน​ยํ้าความ​จําเป็น​เรง​ดวน​ใน​การ​พัฒนา​วิธี​การ​รักษา​โรค​โค​วิด​-19 ดวย​ยา​แบบ​ให​ทาง​ปาก​ที่​มี

ประสิทธิผล​และ​ใชได​ผล​กับ​เชื้อ​สาย​พันธุ​ใหม​ ๆ ทําให​ความ​สําเร็จ​ของ​การ​ศึกษา​ทดลอง​น้ี​ยิ่ง​มี​ความ​สําคัญ​ เมื่อ​คํานึง
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วา​ยา​น้ี​มี​ศักยภาพ​ที่​จะ​เป็น​วิธี​รักษา​โค​วิด​-19 วิธี​ใหม​อยาง​ที่​ไม​เคย​มี​มา​กอน​” ดร​.​ นพ. Mark L. Levitt ผู​อํานวย​การ

ฝาย​การ​แพทย​ของ RedHill กลาว​ “ตอ​ไป​น้ี​เรา​สามารถ​มุง​เตรียม​ขอมูล​ที่​ได​เก็บ​ คัด​กร​อง​ และ​รวบรวม​ใน​ฐาน​ขอมูล

ให​พรอม​สําหรับ​การ​วิเคราะห​และ​การ​รายงาน​หลัง​จาก​นัน้​ หมายความ​วา​อีก​ไม​กี่​สัปดาห​เรา​นา​จะ​ได​ทราบ​วา​ เรา​ใกล

จะ​ได​มี​วิธี​การ​รักษา​สําหรับ​ผู​ปวย​โค​วิด​-19 ที่​ตอง​เขา​รับ​การ​รักษา​ใน​โรง​พยาบาล​ใน​รูป​แบบ​ของ​ยา​ให​ทาง​ปาก​ที่​ถือ

เป็นการ​เปลี่ยนแปลง​ครัง้​สําคัญ​หรือ​ไม​”

จุด​ยุติ​การ​ทดลอง​หลัก​ของ​งาน​วิจัย​ระดับ​โลก​ระยะ​ 2​/3 น้ี​ ซึ่ง​ได​รับ​การ​อนุมัติ​ใน​ 10 ประ​เทศ​ คือ​การ​ที่​ผู​ปวย​สวน

หน่ึง​สามารถ​หายใจ​อากาศ​ใน​หอง​ปกติ​ได​โดย​ไม​ตอง​ใช​การ​ให​ออกซิเจน​ภายใน​วัน​ที่​ 14 งาน​วิจัย​น้ี​ยัง​มี​การ​วัดผล​อื่น​

ๆ ที่​สําคัญ​ อยาง​เชน​ ระยะ​เวลา​การ​รักษา​กอน​ออก​จาก​โรง​พยาบาล​ การ​พัฒนา​ของ​อาการ​ใน​เชิง​คลินิก​ตาม​มาตร

อันดับ​ของ​องคการ​อนามัย​โลก (World Health Organization Ordinal Scale for Clinical Improvement) อัตรา

การ​ใส​ทอ​และ​การ​เสีย​ชี​วิต

การ​ประเมิน​อัตรา​การ​ใส​ทอ​และ​การ​เสีย​ชีวิต​แบบ​อําพราง​และ​ผสม​ผสาน​ใน​การ​ศึกษา​ทดลอง​ระยะ​ 2​/3 น้ี​มี​แนว​โนม

ใน​เชิง​บวก​ เมื่อ​เทียบ​กับ​อัตรา​การ​เสีย​ชีวิต​จาก​การ​ศึกษา​ระดับ​ใหญ​อยา​ง RECOVERY และ​การ​ศึกษา​อื่น​ ๆ ที่​มี​ขนาด

ประชากร​ผู​ปวย​ใกล​เคียง​กัน​[2] ยิ่ง​ไป​กวา​นัน้​ การ​ศึกษา​ทดลอง​น้ี​ยัง​ได​รับคําแนะนําจาก​คณะ​กรรมการ​ตรวจ​สอบ

ขอมูล​และ​ความ​ปลอดภัย​ใน​การ​วิจัย​อิสร​ะ (Data and Safety Monitoring Board – DSMB) รวม​ 4 ครัง้​ให​ดําเนิน

การ​ตอ​ หลัง​จาก​การ​ติดตาม​ความ​ปลอดภัย​และ​การ​วิเคราะห​การ​กอ​ประโยชน​แบบ​ไม​อําพราง​ 3 ราย​การ​ นอกจาก​น้ี​

ยัง​มี​การ​สนับสนุน​ให​ใช​ยา opaganib ภาย​ใต​ขอ​ยกเวน​สําหรับ​การ​ใช​เพื่อ​การ​ชวย​ชี​วิต (compassionate use) ใน

อิสราเอล​และ​สวิ​ตเซอร​แลนด​ดวย

บริษทั​มี​การ​หารือ​กับ​องคการ​อาหาร​และ​ยา​สห​รัฐ (FDA) องคการ​ยา​แหง​สหภาพ​ยุ​โรป (EMA) และ​หนวย​งาน​กํากับ

ดูแล​อื่น​ ๆ อยู​เสมอ​ใน​เรื่อง​แนว​โนม​การ​ได​รับ​การ​อนุมัติ​ โดย​ขัน้​ตอ​ ๆ ไป​ขึ้น​อยู​กับ​ผล​การ​ศึกษา​ นอกจาก​น้ี​ยัง​มี​การ

หารือ​อยาง​ตอ​เน่ือง​กับ​ผู​มี​แนว​โนม​เป็น​คู​คา​ที่​มี​ความ​สนใจ​ใน​สิทธิ​การ​ใช opaganib ใน​หลาย​ประ​เทศ

เกี่ยว​กับ Opaganib (ABC294640[3])

opaganib สาร​เคมี​ชนิด​ใหม​ เป็น​ยา​ยับยัง้​ประ​เภท selective inhibitor กลุม sphingosine kinase 2 (SK2) แบบ

ให​ทาง​ปาก​ตัว​ใหม​ที่​มี​คุณสมบัติ​เฉพาะ​ตัว​ มี​กลไก​การ​ออก​ฤทธิ ์​สอง​แบบ​คือ​ตาน​การ​อักเสบ​และ​ตาน​ไว​รัส​ ซึ่ง​มุง​เป า

องค​ประกอบ​ของ​เซลล​เจา​บาน​ที่​มี​ความ​เกี่ยวของ​กับ​การ​เพิ่ม​จํานวน​ของ​ไว​รัส​ และ​อาจ​มี​ศักยภาพ​ใน​การ​ลด​การ​ดื้อยา

จาก​การก​ลาย​พันธุ​ของ​ไว​รัส Opaganib ยัง​มี​ฤทธิ ์​ตาน​มะเร็ง​และ​มี​ศักยภาพ​พุง​เป า​ไป​ที่​อาการ​ทาง​เน้ือ​งอก​ ไว​รัส​ การ

อัก​เส​บ และ​กระเพาะ​และ​ลําไส​ดวย

Opaganib อยู​ระหวาง​การ​ประเมิน​ใน​การ​ศึกษา​วิจัย​ระดับ​โลก​ระยะ​ที่​ 2​/3 สําหรับ​การ​รักษา​โรค​ปอดบวม​จาก​โค​วิด

-19 ซึ่ง​เสร็จ​สิน้​กระบวนการ​รักษา​และ​ติดตาม​ผล​ทัง้หมด​แลว​ และ​ได​แสดง​ให​เห็น​สัญญาณ​ความ​ปลอดภัย​และ



ประสิทธิภาพ​แลว​ใน​ขอมูล​เบื้อง​ตน​จาก​การ​ศึกษา​ระยะ​ที่​ 2​ ใน​สหรัฐ​กับ​ผู​ปวย​ 40 ราย

Opaganib ยัง​ได​รับ​สถาน​ะ Orphan Drug จาก​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​สห​รัฐ (FDA) สําหรับ​การ​รักษา

มะเร็ง​ทอ​น้ําดี​ และ​อยู​ระหวาง​การ​ประเมิน​ใน​การ​ศึกษา​วิจัย​ระ​ยะ 2a เกี่ยว​กับ​การ​รักษา​มะเร็ง​ทอ​น้ําดี​ระยะ​ลุกลาม

และ​การ​ศึกษา​ระยะ​ที่​ 2​ เกี่ยว​กับ​การ​รักษา​มะเร็ง​ตอม​ลูก​หมา​ก

Opaganib ได​แสดง​คุณสมบัติ​การ​ตาน​ไวรัส​ที่​แข็ง​แกรง​ตอ SARS-CoV-2 ซึ่ง​เป็น​ไวรัส​ที่​กอ​ให​เกิด​โรค​โค​วิด​-19 ดวย

การ​ยับยัง้​การ​จําลอง​ตัว​เอง​ของ​ไวรัส​อยาง​สิน้​เชิง​ใน​ตัว​แบบ​ทดลอง​ของ​เน้ือ​ปอด​และ​หลอดลม​ของ​มนุษย​ นอกจาก​น้ี​

การ​ศึกษา​วิจัย​ใน​รางกาย​มนุษย​ขัน้​กอน​คลินิก​ยัง​บง​ชี้​วา opaganib มี​ศักยภาพ​ใน​การ​บรรเทา​อาการ​อักเสบ​ของ​ปอด​

เชน​ โรค​ปอด​บวม​ และ​ลด​อัตรา​การ​เสีย​ชีวิต​จาก​การ​ติด​เชื้อ​ไวรัส​ไข​หวัด​ใหญ (influenza) และ​ทําให​อาการ​บาด​เจ็บ

ใน​ปอด​จาก Pseudomonas aeruginosa ดี​ขึ้น​ดวย​การ​ลด​ระดับ​ของ IL-6 และ TNF-alpha ใน​ตัว​อยา​ง

bronchoalveolar lavage fluid จาก​ปอด​และ​ถุง​ลม​ของ​ผู​ปวย​[4]

การ​ศึกษา​ยา opaganib ที่​กําลัง​ดําเนิน​อยู​มี​การ​ลง​ทะเบียน​ทาง www.ClinicalTrials.gov บริการ​เว็บไซต​ของ

สถาบัน​สุขภาพ​แหง​ชาติ​สห​รัฐ​ ซึ่ง​ทําหน าที่​เผย​แพร​ขอมูล​เกี่ยว​กับ​โครงการ​ศึกษา​วิจัย​เชิง​คลินิก​ที่​ได​รับ​การ​สนับสนุน

โดย​ภาค​รัฐ​และ​เอ​กชน

เกี่ยว​กับ RedHill Biopharma

RedHill Biopharma Ltd. (Nasdaq: RDHL) เป็น​บริษทั​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​เฉพาะ​ทาง​ที่​มุง​เนน​โรค​ระบบ​ทาง​เดิน​อาหาร

และ​การ​ติด​เชื้อ RedHill สนับสนุน​ยา​ระบบ​ทาง​เดิน​อา​หาร Movantik(R) สําหรับ​อาการ​ทอง​ผูก​จาก​สาร​โอ​ปิออ​ยดใน

ผู​ใหญ[5], Talicia(R) สําหรับ​การ​รักษา​การ​ติด​เชื้อ Helicobacter pylori (H. pylori) ใน​ผู​ใหญ​[6] และ

Aemcolo(R) สําหรับ​การ​รักษา​โรค​ทอง​เสีย​ใน​ผู​ใหญ​[7] โครงการ​พัฒนา​เชิง​คลินิก​ขัน้​สุดทาย​ที่​สําคัญ​ของ RedHill

ประ​กอบ​ดวย (i) RHB-204 อยู​ระหวาง​การ​ศึกษา​ระยะ​ที่​ 3 สําหรับ​การ​ติด​เชื้อ​มัย​โค​แบคทีเรีย​ที่​ไมใช​เชื้อ​วัณ​โรค

(pulmonary nontuberculous mycobacteria – NTM) (ii) opaganib (ABC294640) ยา​ยับยัง้​ประ​เภท

selective inhibitor กลุม sphingosine kinase 2 (SK2) ที่​มุง​เป า​หลาย​ขอ​บง​ชี้​ของ​โรค​ ดวย​ผลลัพธ​เชิง​บวก​จาก

การ​ทดลอง​ระยะ​ที่​สอง​ใน​การ​รักษา​โรค​โค​วิด​-19 และ​อยู​ระหวาง​การ​ศึกษา​ระยะ​ที่​ 2​/3 สําหรับ​การ​รักษา​โค​วิด​-19

และ​การ​ศึกษา​ระยะ​ที่​ 2​ สําหรับ​การ​รักษา​มะเร็ง​ตอม​ลูก​หมาก​และ​มะเร็ง​ทอ​น้ําดี (iii) RHB-107 (upamostat) สาร

ยับ​ยัง้ serine protease ซึ่ง​อยู​ระหวาง​การ​ศึกษา​ระยะ​ 2​/3 ใน​สหรัฐ​สําหรับ​โรค​โค​วิด​-19 แบบ​แสดง​อาการ​และ​มุง​เป า

โรค​มะเร็ง​และ​โรค​ระบบ​ทาง​เดิน​อาหาร​อักเสบ​ชนิด​อื่น​ ๆ (iv) RHB-104 ซึ่ง​มี​ผลลัพธ​เชิง​บวก​จาก​การ​ศึกษา​ระยะ​ที่​ 3

สําหรับ​โรค​โค​รหน (v) RHB-102 (Bekinda(R)) ซึ่ง​มี​ผลลัพธ​เชิง​บวก​จาก​การ​ศึกษา​ระยะ​ที่​ 3 สําหรับ​โรค​กระเพาะ

อาหาร​และ​ลําไสเล็ก​อักเสบ​เฉียบ​พลัน​ และ​จาก​การ​ศึกษา​ระยะ​ที่​ 2​ สําหรับ​โรค​ลําไส​แปร​ปร​วน IBS-D และ (vi)

RHB-106 ยา​สําหรับ​การเต​รี​ยม​ลําไส​ ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ​บริษทั​ได​ที่ www.redhillbio.com /
https://twitter.com/RedHillBio



หมาย​เห​ตุ​: ขาว​ประชาสัมพันธ​น้ี​เป็น​ฉบับ​แปล​ของ​ขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​ทางการ​ของ​บริษทั​ซึ่ง​เป็น​ภาษา​อังกฤษ​โดย

มี​วัตถุประสงค​เพื่อ​ความ​สะดวก​ ดู​ขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​ภาษา​อังกฤษ​ รวม​ถึง​แถลงการณ​เกี่ยว​กับ​ขอความ​ที่​มี

ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​ได​ที่ https://ir.redhillbio.com/press-releases

ขอมูล​ติดตอ​บริษทั​:
Adi Frish
Chief Corporate & Business Development Officer
RedHill Biopharma
+972-54-6543-112
adi@redhillbio.com

ขอมูล​ติดตอ​สําหรับ​สื่อ​:

สห​รัฐ : Bryan Gibbs, Finn Partners
+1 212 529 2236
bryan.gibbs@finnpartners.com
สห​ราช​อาณา​จัก​ร : Amber Fennell, Consilium
+44 (0) 7739 658 783
fennell@consilium-comms.com

[1] Opaganib เป็น​ยา​ใหม​ที่​อยู​ระหวาง​การ​ศึกษา​วิจัย​ ยัง​ไมมี​การ​จําหนาย​ใน​เชิง​การ​คา

[2] ตาม​ขอมูล​เบื้อง​ตน​จาก​การ​ศึกษา​ผู​ปวย​ 463 ราย​แบบ blinded blended บริษทั​ไม​ได​ทําการ​ศึกษา​เปรียบ​เทียบ

แบบ head-to-head ใน​ผู​ปวย​กลุม​เดียว​กัน​ การ​เปรียบ​เทียบ​ทาง​ทฤษฎี​ระหวาง​โครงการ​วิจัย​ยา opaganib ระยะ​ 2

/3 ทัว่​โลก​ กับ​อัตรา​การ​เสีย​ชีวิต​จาก​การ​วิจัย​แพลตฟอรม​ใหญ​ เชน RECOVERY และ​การ​วิจัย​อื่น​ ๆ ใน​ผู​ปวย​ที่​มี

ลักษณะ​ใกล​เคียง​กัน​นัน้​ ทําหน าที่​เป็น​เกณฑ​เปรียบ​เทียบ​และ​ไม​ควร​จัด​วา​เป็นการ​เปรียบ​เทียบ​โดยตรง​และ​/หรือ

นําไป​ใชได​เสมือน​วา​บริษทั​ได​เปรียบ​เทียบ​แบบ head-to-head จริง​ ๆ

[3] Yeliva ยัง​คง​เป็น​ชื่อ​ที่​คาด​วา​จะ​เป็น​ชื่อ​แบรนด​ของ​ยา 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] ดูรา​ยล​ะเอียด​ขอมูล​ของ​ยา Movantik(R) (naloxegol) ได​ที:่ www.Movantik.com

[6] ดูรา​ยล​ะเอียด​ขอมูล​ของ​ยา Talicia(R) (omeprazole magnesium, amoxicillin และ rifabutin) ได​ที่:
www.Talicia.com

[7] ดูรา​ยล​ะเอียด​ขอมูล​ของ​ยา Aemcolo(R) (rifamycin) ได​ที่: www.Aemcolo.com

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


