
การศึกษาวิจัยระยะที่ 2 ชี ้ การเปลี่ยนไปใช insulin

icodec สัปดาหละครัง้ มีประสิทธิภาพและทนตอผล

ขางเคียงไดดีในผูป วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2

วันน้ี Novo Nordisk ไดประกาศผลการทดลองทางคลินิกระยะที่ 2 จํานวนสามรายการ ซึ่งเป็นการศึกษา insulin

icodec ซึ่งเป็นสารคลายคลึงอินซูลินพื้นฐานแบบสัปดาหละครัง้ และไดนําเสนอผลการศึกษาดังกลาวในงานประชุม

ประจําปี 2020 ครัง้ที่ 56 ของสมาคมการศึกษาโรคเบาหวานแหงยุโรป (European Association for the Study of
Diabetes – EASD)
การศึกษาทดลองรายการแรกแสดงใหเห็นวา การเปลี่ยนจากอินซูลินพื้นฐานอื่นๆ มาใช insulin icodec ซึ่งใช

แนวทางการเปลี่ยนยาสองแนวทางนัน้ มีประสิทธิภาพและทนตอผลขางเคียงไดดีในผูปวยโรคเบาหวาน เมื่อเทียบ

กับการใช insulin glargine U100 แบบวันละครัง้ โดยการเปลี่ยนน้ีไมมีความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นของภาวะน้ําตาลใน

เลือดตํ่าที่รุนแรงหรือมีนัยสําคัญทางคลินิก เมื่อเทียบกับ insulin glargine U100 แบบวันละครัง้[1] การศึกษา

ทดลองทางคลินิกในระยะที่ 2 เป็นระยะเวลา 16 สัปดาหน้ี มีผูปวยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 วัยผูใหญเขารวมจํานวน

154 ราย ซึ่งไมไดรับการควบคุมอยางเพียงพอดวยการใหยาตานเบาหวานทางปากและยาอินซูลินพื้นฐานแบบวันละ

ครัง้หรือสองครัง้ โดยสุมผูเขารวมการทดลองที่มีการให insulin icodec แบบสัปดาหละครัง้ ทัง้ในขนาดสูง

(loading dose) และตํ่ากวา และ insulin glargine U100 [1],[2] ในผลการศึกษาหลักของการทดลองครัง้น้ี คา

time in range ของน้ําตาลในเลือดที่ระดับ 3.9-10.0 mmol/L ระหวางสัปดาหที่ 15 และ 16 ชี้วา ผูปวยที่ไดรับ

insulin icodec ในขนาดสูง มีคา time in range สูงกวาเมื่อเทียบกับ insulin glargine U100 (73% และ 65%

ตามลําดับ) สวนผูปวยที่ไดรับ insulin icodec ในขนาดที่น อยกวามีคา time in range ของคาน้ําตาลในเลือดใกล

เคียงกับ insulin glargine U100 (66% และ 65% ตามลําดับ)[1]

“เราทราบดีวาผูปวยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 หลายคนไมตองการยุงยากวุนวาย ซึ่งหมายถึงการฉีดยาน อยครัง้กวาและ

สะดวกกวาการรักษาดวยยาอินซูลินพื้นฐานแบบวันละครัง้หรือสองครัง้” Dr. Harpreet Bajaj หัวหน าคณะวิจัยและ

แพทยตอมไรทอ LMC Diabetes & Endocrinology รัฐออนแทรีโอ ประเทศแคนาดา กลาว “การศึกษาทดลองใน

ระยะที่ 2 น้ีแสดงใหเห็นวา insulin codec มีศักยภาพที่จะเป็นประโยชนสําหรับผูปวยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ตอง

รักษาดวยการใชยาอินซูลิน โดยจะชวยใหเปลี่ยนไปใชทางเลือกการรักษาใหมที่ไมจําเป็นตองใหยาทุกวันดังเชนวิธี

การรักษาในปัจจุบัน นอกจากน้ียังอาจจะมีการควบคุมน้ําตาลในเลือดเป็นระยะเวลาที่นานกวา และมีความเสี่ยงตํ่าที่

จะเกิดภาวะน้ําตาลในเลือดตํ่า

อีกผลการศึกษาหลักแสดงถึงการเปลี่ยนแปลงจากคาพื้นฐานของระดับน้ําตาลสะสมในเลือดหรือ HbA1c ซึ่งไมมีนัย

สําคัญทางสถิติสําหรับการใช icodec ในขนาดสูงหรือน อยกวาเมื่อเทียบกับ insulin glargine U100 (-0.77, -0.47

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%a2%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2%e0%b8%b0%e0%b8%97%e0%b8%b5%e0%b9%88-2-%e0%b8%8a/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%a2%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2%e0%b8%b0%e0%b8%97%e0%b8%b5%e0%b9%88-2-%e0%b8%8a/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%a2%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2%e0%b8%b0%e0%b8%97%e0%b8%b5%e0%b9%88-2-%e0%b8%8a/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%a2%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2%e0%b8%b0%e0%b8%97%e0%b8%b5%e0%b9%88-2-%e0%b8%8a/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a8%e0%b8%b6%e0%b8%81%e0%b8%a9%e0%b8%b2%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%a2%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%a2%e0%b8%b0%e0%b8%97%e0%b8%b5%e0%b9%88-2-%e0%b8%8a/


และ -0.54% ตามลําดับ) อัตราของภาวะน้ําตาลในเลือดตํ่าที่รุนแรงหรือมีนัยสําคัญทางคลินิกใกลเคียงกันระหวาง

การใช insulin icodec ในขนาดสูง insulin glargine U100 (อัตราของภาวะน้ําตาลในเลือดตํ่าระดับ 2 [<3

mmol/L] และระดับ 3 [รุนแรง] อยูที่ 0.78 และ 0.79 ครัง้ตอปีที่ผูปวยใช insulin icodec และ insulin glargine

U100 ตามลําดับ) และตํ่ากวาในผูปวยที่ใช insulin icodec ในขนาดที่ตํ่ากวา (0.15 ครัง้ตอปีที่ผูปวยใชยา)

นอกจากน้ี ไมพบประเด็นดานความปลอดภัยที่เกี่ยวของกับการใช insulin icodec แบบสัปดาหละครัง้ และไมมี

อาการที่รุนแรงเกิดขึ้นในการศึกษาทดลองครัง้น้ี [1]

ในการประชุมยังมีการนําเสนอขอมูลที่เปรียบเทียบผลของอัลกอริทึมการไตเตรทที่ตางกันระหวาง insulin icodec

กับ insulin glargine U100 เพื่อความเขาใจการไตเตรทที่ดีที่สุดสําหรับการใชยาอินซูลินพื้นฐานแบบสัปดาหละครัง้

ในผูปวยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ไมไดรับการควบคุมที่เพียงพอในการใหยาตานเบาหวานทางปาก ในการศึกษา

ทดลองระยะเวลา 16 สัปดาหน้ี พบวาอัลกอริทึมการไตเตรทสําหรับ insulin icodec แบบสัปดาหละครัง้ที่นํามา

ศึกษาทดลองทัง้สามรายการ มีประสิทธิภาพและทนตอผลขางเคียงไดดีในผูปวย นอกจากน้ียังมีคา time in range

ที่ใกลเคียงกับการใชยา insulin glargine U100 แบบวันละครัง้ โดยขึ้นอยูกับอัลกอริทึมการไตไตรทที่ใช [3],[4]

นอกจากน้ีในการประชุมประจําปีของ EASD ยังมีการนําเสนอผลจากการทดลองทางคลินิกระยะที่ 2 เป็นระยะเวลา

26 สัปดาหในผูปวยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 วัยผูใหญ ซึ่งไมเคยใชอินซูลินมากอน ผลการทดลองดังกลาวชี้วา การใช

insulin icodec ในผูปวยกลุมน้ีสามารถลดระดับน้ําตาลและมีความปลอดภัยในระดับที่ใกลเคียงกับ insuline

glargine U100 อีกทัง้ยังไดมีการตีพิมพผลการทดลองดังกลาวในวารสาร New England Journal of Medicine

[5],[6] และกอนหน าน้ียังไดนําเสนอในงานประชุม Scientific Sessions ครัง้ที่ 80 ของสมาคมโรคเบาหวานแหงอ

เมริกา (American Diabetes Association) เมื่อเดือนมิถุนายน 2020

“Novo Nordisk เป็นผูนําดานนวัตกรรมเกี่ยวกับโรคเบาหวาน เราตระหนักดีวามีความตองการที่จะสรางทางเลือก

การรักษาแบบใหมเพื่อชวยเหลือผูปวยโรคเบาหวานและใหผลการรักษาที่ดีขึ้น” Mads Krogsgaard Thomsen รอง

ประธานบริหารและประธานเจาหน าที่ฝ ายวิทยาศาสตร บริษทั Novo Nordisk กลาว “เรารูสึกตื่นเตนกับขอมูลจาก

การศึกษาทดลอง insulin icodec ในระยะที่ 2 ซึ่งไดนําเสนอในงานประชุม EASD 2020 และ ADA 2020 โดยผล

การทดลองแสดงถึงประสิทธิผลและการไรผลขางเคียง จึงมีศักยภาพที่จะเป็นทางเลือกการรักษาที่สะดวกงายดาย

กวาสําหรับผูปวยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ที่เพิ่งเริ่มการรักษาดวยอินซูลิน และผูที่ใชอินซูลินอยูแลวและตองการ

เปลี่ยนยา”

การศึกษาทดลองระยะที่ 2 น้ีจะกําหนดการออกแบบการศึกษาทดลองทางคลินิกในระยะที่ 3 สําหรับ insulin icodec

แบบสัปดาหละครัง้ ซึ่ง Novo Nordisk จะเริ่มดําเนินการในชวงตอไปของปี 2020

อานขาวและรับชมสื่อรูปแบบตางๆ จาก Novo Nordisk ที่งานประชุม EASD 2020 ไดทาง
https://www.epresspack.net/novonordiskEASD2020/phase-2-once-weekly-insulin
เกี่ยวกับการศึกษาทดลองการเปลี่ยนยารักษาในระยะที่ 2

การศึกษาทดลองระยะที่ 2 น้ี เป็นการทดลองแบบสุมระยะเวลา 16 สัปดาห และเป็นการทดลองแบบเปิด (open

label) และใชวิธีการรักษาแบบ treat-to-target โดยไดเปรียบเทียบประสิทธิผลและความปลอดภัยในการใช



insulin icodec แบบสัปดาหละครัง้ทัง้ในขนาดสูงและขนาดน อยกวา เมื่อเทียบกับการใช insulin glargine U100*

ในผูปวยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ไมมีการควบคุมน้ําตาลในเลือดอยางเพียงพอ (HbA1C 7.0-10.00%) และใชยา

ตานเบาหวานทางปากและอินซูลินแบบวันละครัง้หรือสองครัง้จํานวน 154 ราย การเปลี่ยนยาแบบหนวยตอหนวย

(หรือการลดยาลง 20% สําหรับผูที่ใชยาอินซูลินพื้นฐานแบบวันละสองครัง้ หรืออินซูลิน glargine U300 กอนการ

สุม) พรอมกับศึกษาเปรียบเทียบระหวางการใช insulin icodec ในขนาดสูง 100% หรือตํ่ากวากับ insulin

glargine U100 โดยมีการไตเตรทขนาดยาอินซูลินทุกสัปดาหจากคาตํ่าที่สุด (ถาตํ่ากวาเป าหมาย) หรือคาเฉลี่ยของ

ระดับน้ําตาลกลูโคสในเลือดที่ตรวจวัดดวยตนเองกอนมือเชาจํานวนสามครัง้ โดยมีคาเป าหมายอยูที่ 4.4–7.2

mmol/L ผลการศึกษาหลักคือคา time in range ที่ 3.9–10.0 mmol/L (70–180 mg/dL) จากการตรวจวัด

คาน้ําตาลกลูโคสอยางตอเน่ืองระหวางสัปดาหที่ 15 และ 16 (โดยใชระบบ Dexcom G6(R) ของบริษทั Dexcom

Inc จากแคลิฟอรเนีย สหรัฐ) อีกผลการศึกษาหลักคือการเปลี่ยนแปลงของระดับ HbA1c และน้ําหนักตัวจากแรกเริ่ม

สูสัปดาหที่ 16 ขนาดการใชอินซูลินตอสัปดาหในสัปดาหที่ 15 และ 16 และภาวะการขาดน้ําตาลในเลือด [1],[2]

เกี่ยวกับ insulin icodec

Insulin icodec คือสารคลายคลึงอินซูลินพื้นฐานที่ออกฤทธิ ์เป็นระยะเวลานาน และกําลังอยูระหวางการศึกษาทด

ลอง โดยมีครึ่งชีวิตอยูที่ราวหน่ึงสัปดาห[8] เมื่อฉีดเขารางกายแลว insulin icodec จะยึดเกาะกับ albumin อยาง

แนนแฟ น แตเป็นลักษณะชัว่คราว (reversible) ซึ่งจะทําใหมีการปลอยสาร icodec อยางชาๆ และสมํ่าเสมอ เพื่อ

ใหการลดระดับน้ําตาลในเลือดมีประสิทธิภาพในระหวางสัปดาห การฉีด insulin icodec สัปดาหละครัง้มีปริมาณ

เทียบเทากับการฉีดยา insulin glargine U100 วันละครัง้ เน่ืองจากลักษณะความเขมขนที่ใกลเคียงกัน [9]

เกี่ยวกับ Novo Nordisk

Novo Nordisk คือบริษทัดานสุขภาพชัน้นําระดับโลก กอตัง้ขึ้นเมื่อปี 1923 และมีสํานักงานใหญในเดนมารก เป า

หมายของเราคือขับเคลื่อนการเปลี่ยนแปลงเพื่อเอาชนะโรคเบาหวานและโรคเรื้อรังที่รายแรงอื่นๆ อยางเชน โรคอวน

และ ความผิดปกติของเลือดและตอมไรทอที่เป็นโรคหายาก เรามุงเนนใหความสําคัญกับการบุกเบิกองคความรูทาง

วิทยาศาสตร ขยายการเขาถึงยาของเรา ตลอดจนป องกันและรักษาโรค Novo Nordisk มีพนักงานราว 43,500 คน

ใน 80 ประเทศ และจําหนายผลิตภัณฑในประเทศตางๆ ทัว่โลกราว 170 ประเทศ ดูขอมูลเพิ่มเติมไดที่
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