
คณะกรรมาธิการยุโรป อนุมัติยา XOSPATA(TM)

ของ Astellas สําหรับใชรักษาผูป วยมะเร็งเม็ดเลือด

ขาวเฉียบพลันชนิดไมอีลอยดที่กลับมาเป็นซํา้หรือ

ดือ้ยา และตรวจพบการกลายพันธุโดยใชวิธี

LeukoStrat(R) CDx FLT3 Mutation Assay ของ
Inviv

Invivoscribe, Inc. ประกาศในวันน้ีวา คณะกรรมาธิการยุโรป (EC) ไดอนุมัติยา XOSPATA(TM) (gilteritinib)

ของ Astellas สําหรับใชเป็นยาเดี่ยวในการรักษา (Monotherapy) ผูปวยวัยผูใหญที่ปวยเป็นโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว

เฉียบพลันชนิดไมอีลอยดที่กลับมาเป็นซํ้าหรือดื้อตอการรักษา (relapsed/refractory AML) โดยมีการกลายพันธุ

ของยีน FLT3 (FLT3mut+) ซึ่งถูกตรวจพบโดยใชวิธีการตรวจ LeukoStrat(R) CDx FLT3 Mutation Assay ขอ

งบริษทั Invivoscribe

การตรวจดวยวิธ ีLeukoStrat เป็นรายการตรวจทางหองปฏิบัติการ (test menu) ที่ใหบริการผานทางบริษทัในเครือ

ของ Invivoscribe ไดแก LabPMM LLC (เมืองซานดิเอโก รัฐแคลิฟอรเนีย สหรัฐอเมริกา), LabPMM GmbH

(เมืองมารตินสรีด ประเทศเยอรมนี) และ LabPMM GK (เมืองคาวาซากิ ประเทศญี่ป ุน) ขณะที่ชุดตรวจ

LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay ปัจจุบันมีจําหนายอยูในยุโรป ญี่ป ุน สวิตเซอรแลนด ออสเตรเลีย และมี

แผนที่จะจําหนายในสหรัฐอเมริกาและจีนในอนาคต

Invivoscribe พัฒนาวิธีการตรวจ LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay ดวยความรวมมือกับ Astellas โดยมี

จุดประสงคใหเป็นเครื่องมือสําหรับการรวมวินิจฉัย (companion diagnostic) เพื่อทํานายการตอบสนองของผูปวย
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ตอยา XOSPATA (gilteritinib fumarate) ซึ่งเป็นยารักษาโรคมะเร็ง AML ของบริษทั Astellas Pharma การ

อนุมัติโดยยุโรปในครัง้น้ีอางอิงจากผลงานวิจัย Phase 3 ADMIRAL ซึ่งศึกษาการใหยา gilteritinib เทียบกับการ

ทําเคมีบําบัดในผูปวยโรค FLT3mut+ AML ที่กลับมาเป็นซํ้าหรือรักษาไมไดผลดวยยาชนิดอื่น (Salvage

Chemotherapy) ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยา gilteritinib มีอัตราการรอดชีวิต (Overall Survival: OS)

ยาวนานกวาผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยเคมีบําบัด อัตราการรอดชีวิต (Median OS) สําหรับผูปวยที่ไดรับยา

gilteritinib อยูที่ 9.3 เดือน เทียบกับ 5.6 เดือนสําหรับผูปวยที่รักษาดวยเคมีบําบัดเพียงอยางเดียว

ผลการศึกษาดังกลาวยิ่งเป็นหลักฐานยืนยันวา LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay เป็นมาตรฐานสากลระดับ

ทองคําสําหรับการประเมินยีน FLT3 แบบครอบคลุมสําหรับผูปวยโรค AML วิกฤต เน่ืองจาก CDx ซึ่งมีใหบริการทัว่

โลกนัน้ สามารถตรวจสอบไดถึงการกลายพันธุของยีน FLT3 ทัง้ชนิด ITD และ TKD ใน (ซึ่งรวมถึงการกลายพันธุ

ชนิด internal tandem duplications จํานวนมาก)

การอนุมัติลาสุดน้ีเกิดขึ้นตอจากที่หนวยงานกํากับดูแลไดใหการอนุมัติ LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay

ของ Invivoscribe สําหรับใชเป็นเครื่องมือการวินิจฉัยรวมกับการใหยา XOSPATA (gilteritinib fumarate) ของ

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

เจฟฟรีย มิลเลอร CSO และ CEO ของ Invivoscribe กลาววา “การอนุมัติจากคณะกรรมาธิการยุโรปถือเป็นความ

กาวหน าครัง้สําคัญสําหรับผูปวยมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดไมอีลอยดที่มีการกลายพันธุของยีน FLT3 โดย

กลับมาเป็นซํ้าหรือดื้อยา Invivoscribe รูสึกยินดีเป็นอยางยิ่งที่จะมีทางเลือกการรักษามากขึ้นเพื่อชวยตอชีวิตใหกับ

ผูปวย และยินดีตอนรับความรวมมือกับบริษทัยาที่มีความสนใจในการใชโปรแกรม Streamlined CDx(TM) ของ

เราเพื่อเรงผลักดันการอนุมัติยาทัว่โลกใหเร็วขึ้น ไมวาวิธีการรักษาของบริษทัเหลาน้ีจะมุงเป าไปที่กลุมโรคเลือดหรือ

มะเร็งชนิดเป็นกอนก็ตาม”

เกี่ยวกับ Invivoscribe LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay

LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay เป็นชุดตรวจวินิจฉัยในหลอดแกวตามวิธีการ PCR ซึ่งถูกออกแบบขึ้น

เพื่อใชในการตรวจสอบการกลายพันธุชนิด internal tandem duplication (ITD) และ tyrosine kinase domain

(TKD) ที่ตําแหนง D835 และ I836 ของยีน FLT3 ใน DNA ทางพันธุกรรมที่สกัดจากเซลลนิวเคลียสเดี่ยวที่ไดจาก

กระแสเลือดหรือไขกระดูกที่ดูดมาจากผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาเป็นมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดไมอีลอยด

The LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay ถูกใชเป็นตัวชวยในการประเมินผูปวย AML ที่อยูระหวางการ

พิจารณาการรักษาดวยยา Midostaurin (สหรัฐอเมริกา ยุโรป สวิตเซอรแลนด และออสเตรเลีย)

The LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay ถูกใชเป็นตัวชวยในการประเมินผูปวย AML ที่อยูระหวางการ

พิจารณาการรักษาดวยยา Gilteritinib Fumarate (สหรัฐอเมริกา ยุโรป และญี่ป ุน)



The LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay ถูกใชเป็นตัวชวยในการประเมินผูปวย AML ที่อยูระหวางการ

พิจารณาการรักษาดวยยา Quizartinib Hydrochloride (ญี่ป ุน)

วิธีการตรวจสอบที่ไดมาตรฐานระดับโลกน้ีประกอบดวยซอฟตแวรที่อานคาขอมูล สรางอัตราสัญญาณ

mutant/wildtype สําหรับการกลายพันธุชนิด ITD และ TKD วิธีการที่ไดรับการพิสูจนยืนยันอยางกวางขวางแลวน้ี

ชวยสรางมาตรฐานการตรวจสอบการกลายพันธุในยีน FLT3 ซึ่งถือเป็นหน่ึงในชนิดของการกลายพันธุอันดับตน ๆ

ในโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดไมอีลอยด (AML)

เกี่ยวกับ Invivoscribe

Invivoscribe เป็นบริษทัเทคโนโลยีชีวภาพของเอกชนที่อุทิศตนใหกับการพัฒนาชีวิตดวยการวินิจฉัยแมนยํา

(Improving Lives with Precision Diagnostics(R)) เป็นเวลาเกือบ 25 ปีที่ Invivoscribe ไดพัฒนาคุณภาพของ

การดูแลสุขภาพทัว่โลก ผานการนําเสนอตัวทําปฏิกิริยา (reagents) วิธีการทดสอบ และเครื่องมือชีวสารสนเทศ

คุณภาพสูงและไดมาตรฐาน เพื่อพัฒนาสาขาการแพทยแมนยําใหกาวหน าตอไป ตลอดระยะเวลาที่ผานมา

Invivoscribe ประสบความสําเร็จในการรวมมือกับบริษทัเภสัชกรรมทัว่โลกที่มีความสนใจในการพัฒนาและการ

ทําตลาดวิธีตรวจวินิจฉัยรวม และมอบความรูความชํานาญทัง้ในดานการกํากับดูแลและบริการทางหองปฏิบัติการ

การนําเสนอชุดเครื่องมือที่จัดจําหนายได รวมถึงการทดลองทางคลินิกผานหองปฏิบัติการทางคลินิกในเครือ

(LabPMM) ที่กระจายอยูทัว่โลก ทําให Invivoscribe เป็นพันธมิตรที่สมบูรณแบบตัง้แตการพัฒนาการวินิจฉัย ไป

จนถึงการทดลองทางคลินิก การยื่นขออนุมัติจากหนวยงานกํากับดูแล และการพาณิชย

สําหรับขอมูลเพิ่มเติม กรุณาติดตอ Invivoscribe ที่อีเมล support@invivoscribe.com หรือเขาชมเว็บไซต
www.invivoscribe.com
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