
คณะ​กรรมาธิการ​ยุ​โร​ป อนุมัติ​ยา XOSPATA(TM)

ของ Astellas สําหรับ​ใช​รักษา​ผู​ป วย​มะเร็ง​เม็ด​เลือด

ขาว​เฉียบพลัน​ชนิด​ไมอี​ลอย​ดที่​กลับ​มา​เป็น​ซํา้หรือ

ดือ้​ยา​ และ​ตรวจ​พบ​การก​ลาย​พันธุ​โดย​ใช​วิ​ธี

LeukoStrat(R) CDx FLT3 Mutation Assay ของ
Inviv

Invivoscribe, Inc. ประกาศ​ใน​วัน​น้ี​วา​ คณะ​กรรมาธิการ​ยุ​โรป (EC) ได​อนุมัติ​ยา XOSPATA(TM) (gilteritinib)

ของ Astellas สําหรับ​ใช​เป็น​ยา​เดี่ยว​ใน​การ​รัก​ษา (Monotherapy) ผู​ปวย​วัย​ผูใหญ​ที่​ปวย​เป็น​โรค​มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ขาว

เฉียบพลัน​ชนิด​ไมอี​ลอย​ดที่​กลับ​มา​เป็น​ซํ้าหรือ​ดื้อ​ตอ​การ​รัก​ษา (relapsed/refractory AML) โดย​มี​การก​ลาย​พันธุ

ของ​ยีน FLT3 (FLT3mut+) ซึ่ง​ถูก​ตรวจ​พบ​โดย​ใช​วิธี​การ​ตรวจ LeukoStrat(R) CDx FLT3 Mutation Assay ขอ

งบ​ริ​ษทั Invivoscribe

การ​ตรวจ​ดวย​วิ​ธ ีLeukoStrat เป็น​รายการ​ตรวจ​ทาง​หอง​ปฏิบัติ​การ (test menu) ที่​ให​บริการ​ผาน​ทาง​บริษทั​ใน​เครือ

ของ Invivoscribe ได​แก LabPMM LLC (เมือง​ซาน​ดิเอ​โก​ รัฐ​แค​ลิ​ฟอรเนีย​ สห​รัฐ​อเม​ริก​า), LabPMM GmbH

(เมือง​มา​รติ​นสรีด​ ประเทศ​เยอ​รม​นี​) และ LabPMM GK (เมือง​คา​วา​ซา​กิ ประเทศ​ญี่ป ุน​) ขณะ​ที่​ชุด​ตรวจ

LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay ปัจจุบัน​มี​จําหนาย​อยู​ใน​ยุ​โร​ป ญี่ป ุน​ สวิ​ตเซอร​แลนด​ ออสเตรเลีย​ และ​มี

แผนที่​จะ​จําหนาย​ใน​สหรัฐอเมริกา​และ​จีน​ใน​อนาค​ต

Invivoscribe พัฒนา​วิธี​การ​ตรวจ LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay ดวย​ความ​รวม​มือ​กับ Astellas โดย​มี

จุด​ประสงค​ให​เป็น​เครื่อง​มือ​สําหรับ​การ​รวม​วิ​นิจ​ฉัย (companion diagnostic) เพื่อ​ทํานาย​การ​ตอบ​สนอง​ของ​ผู​ปวย
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https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%84%e0%b8%93%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%a3%e0%b8%a3%e0%b8%a1%e0%b8%b2%e0%b8%98%e0%b8%b4%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a2%e0%b8%b8%e0%b9%82%e0%b8%a3%e0%b8%9b-%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1/
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https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%84%e0%b8%93%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%a3%e0%b8%a3%e0%b8%a1%e0%b8%b2%e0%b8%98%e0%b8%b4%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%a2%e0%b8%b8%e0%b9%82%e0%b8%a3%e0%b8%9b-%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1/
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ตอย​า XOSPATA (gilteritinib fumarate) ซึ่ง​เป็น​ยา​รักษา​โรค​มะ​เร็ง AML ขอ​งบ​ริ​ษทั Astellas Pharma การ

อนุมัติ​โดย​ยุโรป​ใน​ครัง้​น้ี​อางอิง​จาก​ผล​งาน​วิ​จัย Phase 3 ADMIRAL ซึ่ง​ศึกษา​การ​ให​ยา gilteritinib เทียบ​กับ​การ

ทําเคมี​บําบัด​ใน​ผู​ปวย​โรค FLT3mut+ AML ที่​กลับ​มา​เป็น​ซํ้าหรือ​รักษา​ไม​ได​ผล​ดวย​ยา​ชนิด​อื่น (Salvage

Chemotherapy) ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​การ​รักษา​ดวย​ยา gilteritinib มี​อัตรา​การ​รอด​ชี​วิต (Overall Survival: OS)

ยาวนาน​กวา​ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​การ​รักษา​ดวย​เคมี​บําบัด​ อัตรา​การ​รอด​ชี​วิต (Median OS) สําหรับ​ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​ยา

gilteritinib อยู​ที่​ 9​.​3 เดือน​ เทียบ​กับ​ 5.​6 เดือน​สําหรับ​ผู​ปวย​ที่​รักษา​ดวย​เคมี​บําบัด​เพียง​อยาง​เดีย​ว

ผล​การ​ศึกษา​ดัง​กลาว​ยิ่ง​เป็น​หลัก​ฐาน​ยืน​ยัน​วา LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay เป็น​มาตรฐาน​สากล​ระดับ

ทองคําสําหรับ​การ​ประเมิน​ยีน FLT3 แบบ​ครอบคลุม​สําหรับ​ผู​ปวย​โรค AML วิก​ฤต​ เน่ือง​จาก CDx ซึ่ง​มี​ให​บริการ​ทัว่

โลก​นัน้​ สามารถ​ตรวจ​สอบ​ได​ถึง​การก​ลาย​พันธุ​ของ​ยีน FLT3 ทัง้​ชนิด ITD และ TKD ใน​ (ซึ่ง​รวม​ถึง​การก​ลาย​พันธุ

ชนิด internal tandem duplications จํานวน​มาก​)

การ​อนุมัติ​ลาสุด​น้ี​เกิด​ขึ้น​ตอ​จาก​ที่​หนวย​งาน​กํากับ​ดูแล​ได​ใหการ​อนุ​มัติ LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay

ของ Invivoscribe สําหรับ​ใช​เป็น​เครื่อง​มือ​การ​วินิจฉัย​รวม​กับ​การ​ให​ยา XOSPATA (gilteritinib fumarate) ของ

Astellas, RYDAPT (midostaurin) ของ Novartis และ quizartinib hydrochloride ของ Daichi Sankyo

เจ​ฟฟรี​ย มิ​ลเลอ​ร CSO และ CEO ของ Invivoscribe กลาว​วา​ “กา​รอ​นุ​มัติ​จาก​คณะ​กรรมาธิการ​ยุโรป​ถือ​เป็น​ความ

กาวหน า​ครัง้​สําคัญ​สําหรับ​ผู​ปวย​มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ขาว​เฉียบพลัน​ชนิด​ไมอี​ลอย​ดที่​มี​การก​ลาย​พันธุ​ของ​ยีน FLT3 โดย

กลับ​มา​เป็น​ซํ้าหรือ​ดื้อ​ยา Invivoscribe รูสึก​ยินดี​เป็น​อยาง​ยิ่ง​ที่​จะ​มี​ทาง​เลือก​การ​รักษา​มาก​ขึ้น​เพื่อ​ชวย​ตอ​ชีวิต​ให​กับ

ผู​ปวย​ และ​ยินดี​ตอนรับ​ความ​รวม​มือ​กับ​บริษทั​ยา​ที่​มี​ความ​สนใจ​ใน​การ​ใช​โปร​แก​รม Streamlined CDx(TM) ของ

เรา​เพื่อ​เรง​ผลัก​ดัน​การ​อนุมัติ​ยา​ทัว่​โลก​ให​เร็ว​ขึ้น​ ไม​วา​วิธี​การ​รักษา​ของ​บริษทั​เหลา​น้ี​จะ​มุง​เป า​ไป​ที่​กลุม​โรค​เลือด​หรือ

มะเร็ง​ชนิด​เป็น​กอน​ก็​ตาม​”

เกี่ยว​กับ Invivoscribe LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay

LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay เป็น​ชุด​ตรวจ​วินิจฉัย​ใน​หลอด​แกว​ตาม​วิธี​การ PCR ซึ่ง​ถูก​ออกแบบ​ขึ้น

เพื่อ​ใช​ใน​การ​ตรวจ​สอบ​การก​ลาย​พันธุ​ชนิด internal tandem duplication (ITD) และ tyrosine kinase domain

(TKD) ที่​ตําแห​นง D835 และ I836 ของ​ยีน FLT3 ใน DNA ทาง​พันธุกรรม​ที่​สกัด​จาก​เซลล​นิวเคลียส​เดี่ยว​ที่​ได​จาก

กระแส​เลือด​หรือ​ไขกระดูก​ที่​ดูด​มา​จาก​ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​การ​วินิจฉัย​วา​เป็น​มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ขาว​เฉียบพลัน​ชนิด​ไมอี​ลอย​ด

The LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay ถูก​ใช​เป็น​ตัว​ชวย​ใน​การ​ประเมิน​ผู​ปวย AML ที่​อยู​ระหวาง​การ

พิจารณา​การ​รักษา​ดวย​ยา Midostaurin (สหรัฐ​อเมริกา​ ยุ​โร​ป สวิ​ตเซอร​แลนด​ และ​ออสเตรเลีย​)

The LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay ถูก​ใช​เป็น​ตัว​ชวย​ใน​การ​ประเมิน​ผู​ปวย AML ที่​อยู​ระหวาง​การ

พิจารณา​การ​รักษา​ดวย​ยา Gilteritinib Fumarate (สหรัฐ​อเมริกา​ ยุ​โร​ป และ​ญี่ป ุน​)



The LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay ถูก​ใช​เป็น​ตัว​ชวย​ใน​การ​ประเมิน​ผู​ปวย AML ที่​อยู​ระหวาง​การ

พิจารณา​การ​รักษา​ดวย​ยา Quizartinib Hydrochloride (ญี่ป ุน​)

วิธี​การ​ตรวจ​สอบ​ที่​ได​มาตรฐาน​ระดับ​โลก​น้ี​ประกอบ​ดวย​ซอฟตแวร​ที่​อาน​คา​ขอ​มูล​ สราง​อัตรา​สัญญา​ณ

mutant/wildtype สําหรับ​การก​ลาย​พันธุ​ชนิด ITD และ TKD วิธี​การ​ที่​ได​รับ​การ​พิสูจน​ยืนยัน​อยาง​กวาง​ขวาง​แลว​น้ี

ชวย​สราง​มาตรฐาน​การ​ตรวจ​สอบ​การก​ลาย​พันธุ​ใน​ยีน FLT3 ซึ่ง​ถือ​เป็น​หน่ึง​ใน​ชนิด​ของ​การก​ลาย​พันธุ​อันดับ​ตน​ ๆ

ใน​โรค​มะเร็ง​เม็ด​เลือด​ขาว​เฉียบพลัน​ชนิด​ไมอี​ลอย​ด (AML)

เกี่ยว​กับ Invivoscribe

Invivoscribe เป็น​บริษทั​เทคโนโลยี​ชีวภาพ​ของ​เอกชน​ที่​อุทิศ​ตน​ให​กับ​การ​พัฒนา​ชีวิต​ดวย​การ​วินิจฉัย​แมน​ยํา

(Improving Lives with Precision Diagnostics(R)) เป็น​เวลา​เกือบ​ 2​5 ปี​ที่ Invivoscribe ได​พัฒนา​คุณภาพ​ของ

การ​ดูแล​สุขภาพ​ทัว่​โลก​ ผาน​การนําเสนอ​ตัว​ทําปฏิ​กิริ​ยา (reagents) วิธี​การ​ทด​สอบ​ และ​เครื่อง​มือ​ชีว​สารสนเทศ

คุณภาพ​สูง​และ​ได​มาตร​ฐาน​ เพื่อ​พัฒนา​สาขา​การ​แพทย​แมนยําให​กาวหน า​ตอ​ไป​ ตลอด​ระยะ​เวลา​ที่​ผา​นมา

Invivoscribe ประสบ​ความ​สําเร็จ​ใน​การ​รวม​มือ​กับ​บริษทั​เภสัชกรรม​ทัว่​โลก​ที่​มี​ความ​สนใจ​ใน​การ​พัฒนา​และ​การ

ทําตลาด​วิธี​ตรวจ​วินิจฉัย​รวม​ และ​มอบ​ความ​รู​ความ​ชํานาญ​ทัง้​ใน​ดาน​การ​กํากับ​ดูแล​และ​บริการ​ทาง​หอง​ปฏิบัติ​การ​

การนําเสนอ​ชุด​เครื่อง​มือ​ที่​จัด​จําหนาย​ได​ รวม​ถึง​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ผาน​หอง​ปฏิบัติ​การ​ทาง​คลินิก​ใน​เครือ

(LabPMM) ที่​กระจาย​อยู​ทัว่​โลก​ ทําให Invivoscribe เป็น​พันธมิตร​ที่​สมบูรณ​แบบ​ตัง้แต​การ​พัฒนาการ​วิ​นิจ​ฉัย ไป

จนถึง​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ การ​ยื่น​ขอ​อนุมัติ​จาก​หนวย​งาน​กํากับ​ดู​แล​ และ​การ​พาณิช​ย

สําหรับ​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ กรุณา​ติด​ตอ Invivoscribe ที่​อี​เมล support@invivoscribe.com หรือ​เขา​ชม​เว็บ​ไซ​ต
www.invivoscribe.com
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