
บริษัท RemeGen, Ltd. ประกาศผลสําเร็จจากการ

ทดลองทางคลินิก RC48 ในการรักษามะเร็งกระเพาะ

ปัสสาวะชนิด HER2 บวก ระยะลุกลามหรือผาตัดไม

ได

– ผลการทดลองซึ่งนําเสนอที่งานประชุมประจําปี 2019 American Society of Clinical Oncology (ASCO) แสดง

ใหเห็นถึงการตอบสนองที่ดีในผูปวยโรคมะเร็งกระเพาะปัสสาวะที่การรักษากอนหน าน้ีไมไดผล โดยผูปวยกลุมน้ี

จําเป็นตองไดรับการรักษาแตยังคงมีขอจํากัดสูง

บริษทั RemeGen, Ltd. ประกาศผลสําเร็จจากการทดลองทางคลินิก RC48 ระยะที่ 2 เพื่อประเมินการใช

Antibody-Drug Conjugate (ADC) ซึ่งมุงเป าไปที่โปรตีน HER-2 และยาใหมที่มีศักยภาพในการรักษาผูปวยมะเร็ง

กระเพาะปัสสาวะชนิด Urothelial Carcinoma ที่มี HER2 บวก ระยะลุกลามหรือผาตัดไมได ซึ่งเคยรักษาดวยเคมี

บําบัดและมีการกระจายของโรคไปยังอวัยวะภายในที่สําคัญ

ผลการทดลองตามการพิจารณาตรวจสอบโดยคณะกรรมการสวนกลางอิสระ แสดงใหเห็นถึงอัตราการตอบสนองตอ

การรักษา (cORR) ที่ 51% ขณะที่ผลขางเคียงของการรักษาประกอบดวยภาวะความรูสึกสัมผัสลดลง

(hypoesthesia) อาการผมรวงเป็นหยอม (alopecia) และภาวะเป็นพิษทางพันธุกรรม (hemotoxicity) โดยคาดวา

ผลการทดลองดังกลาวจะสนับสนุนการทดลองคลินิกระดับโลกในระยะปลายตอไป รวมถึงการขึ้นทะเบียน

Investigational New Drug Application (IND) กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแหงสหรัฐ (FDA) ซึ่ง

คาดวาจะสําเร็จในครึ่งหลังของปี 2562

Jianmin Fang, Ph.D ผูกอตัง้และซีอีโอ บริษทั RemeGen, Ltd. กลาววา “เรารูสึกมีกําลังใจที่ไดเห็นขอมูลเชิงบวก

จากการทดลอง RC48 สนับสนุนขอมูลที่มีอยูแลวกอนหน าน้ี มะเร็งกระเพาะปัสสาวะเป็นมะเร็งที่พบไดบอยทัว่โลก

เราเชื่อวา RC48 มีศักยภาพที่จะนํามาซึ่งการรักษาแบบใหมสําหรับผูปวยเหลาน้ี รวมถึงผูปวยโรคมะเร็งอื่น ๆ ที่มี

HER2 บวก ซึ่งจําเป็นตองไดรับการรักษาแตยังคงมีขอจํากัดสูง”

โรคมะเร็งกระเพาะปัสสาวะชนิด Urothelial Carcinoma หรือ Transitional Cell Carcinoma เป็นโรงมะเร็งกระ

เพาะปัสสาวะ (bladder cancer) ที่พบบอยที่สุด (90% ของผูปวย) [i] โดยในปี 2562 มีผูที่ไดรับการวินิจฉัยวาเป็น

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a9%e0%b8%b1%e0%b8%97-remegen-ltd-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a9%e0%b8%b1%e0%b8%97-remegen-ltd-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a9%e0%b8%b1%e0%b8%97-remegen-ltd-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a9%e0%b8%b1%e0%b8%97-remegen-ltd-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a9%e0%b8%b1%e0%b8%97-remegen-ltd-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a9%e0%b8%b1%e0%b8%97-remegen-ltd-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a9%e0%b8%b1%e0%b8%97-remegen-ltd-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a9%e0%b8%b1%e0%b8%97-remegen-ltd-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a9%e0%b8%b1%e0%b8%97-remegen-ltd-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a9%e0%b8%b1%e0%b8%97-remegen-ltd-%e0%b8%9b%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a8%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88/


โรคมะเร็งกระเพาะปัสสาวะประมาณ 549,000 รายทัว่โลก และมีผูเสียชีวิตราว 200,000 ราย[ii] อยางไรก็ตาม ใน

กวาสองทศวรรษที่ผานมาน้ี ยังไมมีการคนพบวิธีรักษามะเร็งกระเพาะปัสสาวะชนิด Urothelial Carcinoma ระยะ

ลุกลาม ตัวเลือกการรักษาที่มีในขณะน้ี ซึ่งรวมถึงการรักษาดวยเคมีบําบัดแบบ Cisplatin-based Combination

ลวนมีประสิทธิภาพไมเต็มที่ ดังที่สะทอนในอัตราการเกิดโรคซํ้าและอัตราการเสียชีวิตที่อยูในระดับสูง [iii]

ดร. Fang กลาววา “ขณะน้ียังไมมีวิธีการรักษาแบบจําเพาะเจาะจงตอเซลลมะเร็ง สําหรับผูปวยโรคมะเร็งกระเพาะ

ปัสสาวะ Urothelial Carcinoma ที่มี HER2 เป็นบวก ระยะลุกลาม หรือเคยเขารับการรักษามากอน ผลการทดลอง

ยาใหม RC48 ชี้วา ยาน้ีอาจสามารถชวยผูปวยโรคมะเร็งที่มีการลุกลามหลังจากการรักษาดวยภูมิคุมกันบําบัดมะเร็ง

และเคมีบําบัดแบบมาตรฐาน เราตัง้ตารอที่จะไดอภิปรายขอมูลดังกลาวรวมกับหนวยงานสุขภาพที่เกี่ยวของ”

เกี่ยวกับ RC48

RC48 เป็นยา antibody-drug conjugate (ADC) ชนิดใหม ที่พัฒนาขึ้นเพื่อรักษามะเร็งชนิดเป็นกอนที่มี HER2

เป็นบวก ตัวยาประกอบดวย HER2-monoclonal antibody ชนิดใหม, cathepsin cleavable linker และ

monomethyl auristatin E (MMAE) โดยมีคุณสมบัติในดานความเป็นพิษตอเซลล (cytotoxic) สารภูมิตานทาน

แบบจําเพาะเจาะจง HER2 มีความเขากับ HER2 มากกวาการรักษาดวยวิธีทัว่ไป นอกจากน้ียังมีการตานมะเร็งที่สูง

กวาวิธีการรักษาแบบอื่นในการทดลองในสัตว RC48 เป็นยา ACD ชนิดแรกในประเทศจีนที่ไดรับการอนุมัติให

ทดลองทางคลินิกกับมนุษย โดยการทดลองทางคลินิกเผยใหเห็นวา ยาชนิดน้ีมีความปลอดภัยสูงมาก ขณะน้ีมีการ

ศึกษาวิจัย RC48 ในการทดลองคลินิกระยะปลายสําหรับโรคมะเร็งชนิดกอนประเภทตาง ๆ

เกี่ยวกับ RemeGen, Ltd.

Remegen, Ltd. เป็นบริษทัชีวเภสัชภัณฑชัน้นําในประเทศจีน ซึ่งมุงตอบสนองความตองการทางการแพทยใหแกผู

ปวยที่มีภาวะคุกคามตอชีวิต หัวใจสําคัญของบริษทั RemeGen, Ltd. คือการวิจัยและการพัฒนา ตลอดจนการผลิต

และการคาชีววัตถุใหม ๆ โดยเฉพาะสารภูมิตานทานจากโคลนของเซลลเดียว (monoclonal antibodies – mAb)

และ antibody-drug conjugate (ADC) บริษทั RemeGen, Ltd. มีสํานักงานใหญในเมืองเยียนไถ มณฑลซานตง

และมีศูนยปฏิบัติการวิจัยและสํานักงานสาขาในปักกิ่ง เซี่ยงไฮ และแคลิฟอรเนีย นอกจากน้ีบริษทัยังมีความรวมมือ

อยางครอบคลุมกับ Tongji University ซึ่งเป็นมหาวิทยาลัยระดับแนวหน าของจีน ตัง้แตกอตัง้ขึ้นในปี 2551 บริษทั

RemeGen, Ltd. ไดสรางโมเลกุลยาใหมกวา 10 ชนิด ซึ่งขณะน้ีอยูระหวางการพัฒนาในระยะตาง ๆ โดยปัจจุบันมี

การพัฒนาผลิตภัณฑสองชนิด ไดแก RC18 และ RC48 ในการทดลองทางคลินิกระยะที่ 3 เพื่อรักษาโรคภูมิแพ

ตนเองและตัวบงชี้มะเร็ง

ขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคต

ขอความบางขอความในขาวประชาสัมพันธน้ีเป็นการคาดการณในอนาคต อยางเชนขอมูลเกี่ยวกับความเป็นไปไดใน

การใชเทคโนโลยีของบริษทัเพื่อพัฒนายารักษาโรค ศักยภาพดานการรักษาของยาที่อยูในระหวางการทดลอง และ



กิจกรรมการพัฒนาในอนาคต ซึ่งรวมถึงการทดลองทางคลินิก ผลหรือการพัฒนาที่เกิดขึ้นจริงอาจแตกตางอยางมาก

จากที่คาดการณหรือบอกเป็นนัยโดยขอความคาดการณในอนาคตเหลาน้ี ปัจจัยที่อาจกอใหเกิดความแตกตางดัง

กลาว ไดแก ความยากและความไมแนนอนของการพัฒนาเภสัชภัณฑ ซึ่งรวมถึงความเสี่ยงที่บริษทั RemeGen,

Ltd. อาจประสบความลาชาในการเริ่มการทดลองคลินิกตามที่วางแผนไว หรืออาจประสบความลมเหลวหรือไมมี

ความคืบหน าในการพัฒนาระยะกอนคลินิกหรือทางคลินิก เน่ืองจากผลิตภัณฑไมมีประสิทธิภาพหรือมีความเสี่ยงที่

จะเกิดผลขางเคียงระหวางการพัฒนา หรืออาจมีปัจจัยอื่น ๆ ซึ่งรวมถึงปัจจัยที่กลาวถึงในรายงานตาง ๆ ของ

RemeGen, Ltd. ที่มีการเผยแพรตอสาธารณะ โดยสามารถติดตอขอรับรายงานดังกลาวไดที่ Dan Ross ทางอีเมล

danross@remegen.cn บริษทั RemeGen, Ltd. ไมขอรับผิดชอบในการปรับปรุงหรือแกไขขอความเหลาน้ี ไมวาจะ

มีขอมูลใหมหรือเหตุการณอนาคต หรือไมก็ตาม
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