
นิวริม ฟารมาซูติคอลส ประกาศผลลัพธเชิงบวกใน

การทดลองยา “PedPRM” เผยชวยรักษาโรคนอนไม

หลับในเด็กที่เป็นโรคออทิซึม

เทล อาวีฟ, อิสราเอล–2 พ.ย.–พีอารนิวสไวร/อินโฟเควสท

บริษทั นิวริม ฟารมาซูติคอลส (Neurim Pharmaceuticals) ประกาศผลลัพธเชิงบวกจากการทดลอง

NEU_CH_7911 เฟสที่ 3 โดยพบวายา PedPRM (Paediatric Prolonged-Release Melatonin) บรรลุ

ประสิทธิผลขัน้ปฐมภูมิ โดยสามารถเพิ่มระยะเวลานอนหลับทัง้หมด (TST) ไดอยางมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับยาหล

อก นอกจากนัน้ยังบรรลุประสิทธิผลขัน้ทุติยภูมิ โดยชวยใหหลับงายขึ้นและหลับสนิทกวาเดิม สวนขอมูลความ

ปลอดภัยของผูปวยกลุมที่ไดรับยา PedPRM และยาหลอก ก็แทบไมมีความแตกตางกัน

การวิจัยน้ีเป็นการทดลองแบบสุม ปกปิดขอมูลทัง้สองฝ่ัง มีกลุมควบคุมที่ไดรับยาหลอก เป็นแบบคูขนาน และ

ทดลองในสถาบันหลายแหง (ทัง้ในสหภาพยุโรปและสหรัฐอเมริกา) โดยเป็นการศึกษาในกลุมผูปวยเด็กที่เป็นโรคออ

ทิซึมหรือโรคพันธุกรรมระบบประสาทและกลามเน้ือ และมีปัญหาในการนอนหลับ โดยผูปวย (125 ราย) ที่อาการไม

ดีขึ้นแมจะนอนหลับอยางถูกสุขลักษณะ จะไดรับยาหลอกตอเน่ือง 2 สัปดาห จากนัน้จะถูกสุมและแบงออกเป็นสอง

กลุม โดยกลุมหน่ึงไดรับยา PedPRM (2mg และอาจเพิ่มไปถึง 5mg) และอีกกลุมไดรับยาหลอก ในชวงเย็นเป็น

เวลา 13 สัปดาห โดยผูที่ผานการทดลองครบตามขัน้ตอนจะไดรับยา PedPRM ในชวงการทดลองแบบไมปกปิดเพิ่ม

เติมอีกเป็นเวลา 13 สัปดาห ทัง้น้ี ประสิทธิผลขัน้ปฐมภูมิวัดจากคาเฉลี่ยที่เปลี่ยนแปลงไปของระยะเวลานอนหลับ

ทัง้หมด (ทัง้นอนตอนกลางคืนและนอนกลางวัน) ของกลุมที่ไดรับยา PedPRM และกลุมที่ไดรับยาหลอก นับตัง้แต

ชวงที่ไดรับยาหลอกทัง้สองกลุมไปจนสิน้สุดการทดลองแบบปกปิดขอมูลทัง้สองฝ่ัง โดยขอมูลการนอนของเด็กไดมา

จากพอแมผูปกครอง สําหรับผลการวิจัยดังกลาวจะไดรับการนําเสนอในการประชุมทางการแพทยครัง้ตอๆไป

Dr.Tali Nir, DVM รองประธานฝายกํากับดูแลและกิจกรรมทางคลินิกของนิวริม ฟารมาซูติคอลส กลาววา

“PedPRM ชวยใหผูปวยนอนหลับงายขึ้นและหลับสนิทกวาเดิม ขณะเดียวกันก็มีความปลอดภัยดวย และที่สําคัญ

คือ นอกจากจะชวยใหเด็กหลับไดดีขึ้นแลว เรายังพบวาผูปกครองรูสึกสดชื่นมากขึ้นในตอนกลางวัน และเด็กๆก็เขา

สังคมไดดีขึ้นดวย”

Prof.Nava Zisapel, PhD ประธานเจาหน าที่ฝ ายวิทยาศาสตรของนิวริม ฟารมาซูติคอลส กลาววา “ปัจจุบันยังไมมี

ยานอนหลับสําหรับเด็กที่ไดรับการรับรองประสิทธิภาพ เราจึงภูมิใจที่ไดนําเสนอทางเลือกใหมในการรักษาที่ทัง้
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https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%99%e0%b8%b4%e0%b8%a7%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a1-%e0%b8%9f%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%b2%e0%b8%8b%e0%b8%b9%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%ad%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b9%8c-%e0%b8%9b/
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ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ สําหรับเด็กที่เป็นโรคออทิซึมและมีปัญหาในการนอนหลับอยางรุนแรง รวมถึง

ครอบครัวของเด็กๆดวย”

เกี่ยวกับ PedPRM

PedPRM คือยาที่ออกแบบมาใหเหมาะสมกับชวงวัยที่กลืนยายาก และไดรับการพัฒนาเพื่อตอบสนองการรักษาโรค

นอนไมหลับในเด็ก ภายใตโครงการ PIP ของสหภาพยุโรป

( http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PIP_decision/WC500212192.pdf ) และโครง

การ IND ขององคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา ปัจจุบัน มีผูปวยหลายรายที่เขารวมการทดลองแบบไมปกปิด และ

มีการติดตามผลตอเน่ืองเป็นเวลา 78 สัปดาห เพื่อประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยของ PedPRM ในระยะ

ยาว ขณะเดียวกัน นิวริมกําลังเดินหน ายื่นขอขึ้นทะเบียนยาตัวน้ี

เกี่ยวกับ นิวริม ฟารมาซูติคอลส

บริษทั นิวริม ฟารมาซูติคอลส จํากัด ( http://www.neurim.com ) คือผูคิดคนและพัฒนายารักษาโรคเกี่ยวกับระบบ

ประสาท โดยยา Circadin(R) ซึ่งเป็นยาของนิวริมตัวแรกที่ไดรับการรับรอง มีจําหนายในกวา 45 ประเทศทัว่โลก

นิวริมมีไลนผลิตภัณฑที่แข็งแกรงและเป่ียมดวยนวัตกรรม โดยมุงเนนไปที่การรักษาโรคนอนไมหลับ โรคอัลไซเม

อร โรคสมองเสื่อม โรคตอหิน และอาการเจ็บปวด
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