
ผลการทดลองสายสวนหลอดเลือดชนิดเคลือบยา

“Firehawk” ไดรับการเผยแพรทางวารสารการแพ

ทย The Lancet

MicroPort Scientific Corporation (MicroPort(R), HK:0853) ประกาศวา ผลการทดลองสายสวนหลอดเลือด

ชนิดเคลือบยา Firehawk(R) Rapamycin Target Eluting Coronary Stent System (Firehawk(R)) ภายใต

โครงการทดลองแบบสุมและมีกลุมควบคุมในศูนยหลายแหงในชื่อ TARGET AC ไดรับการเผยแพรออนไลนผาน

ทางเว็บไซตของ The Lancet วารสารการแพทยชัน้แนวหน าของโลก ซึ่งปัจจุบันรัง้อันดับ 2 จากวารสารทัง้หมด

154 หัวในหมวด Medicine, General & Internal โดยบทความที่เผยแพรมีชื่อวา Targeted therapy with a
localised abluminal groove, low-dose sirolimus-eluting, biodegradable polymer coronary stent
(TARGET All Comers): a multicentre, open-label, randomised non-inferiority trial หรือเทคนิครักษาแบบ

จําเพาะเจาะจงดวยสายสวนหลอดเลือดพอลิเมอรยอยสลายไดทางชีวภาพชนิดเคลือบยา sirolimus ความเขมขน

ตํ่าบริเวณรองรอบนอกขดลวด (TARGET All Comers): โครงการทดลองแบบเปิดเพื่อทดสอบความไมดอยกวา

ดําเนินการหลายศูนย และมีการสุม

TARGET AC เป็นโครงการทดลองทางคลินิกแบบไปขางหน า มีการสุม มีกลุมควบคุม และดําเนินการหลายศูนย ซึ่ง

มีกลุมผูปวยอยูในยุโรปทัง้หมด โครงการน้ีเปิดรับผูปวยรายแรกเมื่อเดือนธันวาคม 2558 และเปิดรับผูปวยราย

สุดทายเมื่อเดือนตุลาคม 2559 โดยมีผูปวยเขารวมทัง้สิน้ 1,653 รายจากศูนยวิจัยทางคลินิก 21 แหงทัว่ยุโรป ทัง้

จากสหราชอาณาจักร ฝรัง่เศส สเปน อิตาลี เบลเยียม เนเธอรแลนด โปแลนด เยอรมนี ออสเตรีย และเดนมารก

Firehawk(R) ไดบรรลุจุดยุติปฐมภูมิที่แสดงความไมดอยกวาของโครงการทดลองน้ี นัน่คือ อัตรา TLF (Target

Lesion Failure) ในเดือนที่ 12 เมื่อเทียบกับกลุมควบคุมที่ใชสายสวน Xience ที่ระดับ 6.1% เทียบกับ 5.9%

(pnon-inferior=0.004) ตามลําดับ ซึ่งเมื่อประเมินจากคา TLF แลวไมพบความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ

ระหวางสายสวนทัง้สองประเภท สําหรับขอมูลอื่นๆ ที่พบในเดือนที่ 12 หลังใสสายสวน Firehawk(R) เทียบกับสาย

สวน Xience ประกอบดวย อัตราหัวใจหยุดเตน (1.2% เทียบกับ 0.9%, p=0.60) อัตราการเกิดกลามเน้ือหัวใจตาย

(MI) ที่เกี่ยวเน่ืองกับหลอดเลือดเป าหมาย (4.5% เทียบกับ 3.9%, p=0.59) อัตราการเกิดกลามเน้ือหัวใจตายซํ้าที่มี

สาเหตุจากภาวะขาดเลือด (TLR) (1.2% เทียบกับ 2.4%, p=0.08) และอัตราการเกิดลิ่มเลือดอุดตันภายในขดลวด

(ARC definite) (1.2% เทียบกับ 1.2%, p=0.99) ทัง้น้ี อัตราการเกิด TLR ในกลุมที่ใช Firehawk(R) ตํ่ากวาอีก

กลุม ขณะที่อัตราการเกิดลิ่มเลือดอุดตันภายในขดลวดมีคาเทากันทัง้สองกลุม
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ศาสตราจารยอเล็กซานดรา แลนสกี จากวิทยาลัยแพทยศาสตรแหงมหาวิทยาลัยเยล ซึ่งเป็นผูนําการวิจัยครัง้น้ี

กลาววา “โครงการทดลอง TARGET AC ยืนยันวา Firehawk(R) ซึ่งเป็นสายสวน DES พอลิเมอรยอยสลายไดทาง

ชีวภาพชนิดเคลือบยา sirolimus ความเขมขนตํ่านัน้ มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพในผูปวยกลุมตางๆ ที่มี

ความซับซอนของโรคแตกตางกัน”

ดร.จาวหัว ฉาง ประธานผูกอตัง้และซีอีโอของ MicroPort(R) กลาววา “น่ีเป็นความสําเร็จครัง้สําคัญของ

MicroPort(R) เพราะเป็นครัง้แรกที่ขอมูลทางคลินิกจากการทดลองสายสวนเคลือบยาที่ผลิตในจีนไดรับการเผย

แพรในวารสารทางการแพทยอันทรงเกียรติอยาง The Lancet การไดรับการยอมรับจากวารสารที่ผานการทบทวน

เขมงวดเชนน้ีหมายความวา แพทยและผูปวยสามารถมัน่ใจไดถึงความปลอดภัยและประสิทธิภาพของ

Firehawk(R) ในการรักษาผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจ เราเชื่อมัน่และหวังเป็นอยางยิ่งวาสายสวน Firehawk(R) จะ

ถูกนําไปใชชวยชีวิตผูปวยหลายลานคนทัว่โลกในหลายปีขางหน า ทัง้น้ี MicroPort(R) จะเดินหน าพัฒนาและ

นําเสนอเทคโนโลยีการแพทยพลิกวงการตอไป เพื่อตอบสนองความตองการดานสุขภาพและยืดชีวิตผูปวยใหยืนยาว

”

Firehawk(R) เป็นสายสวนเคลือบยารุน 3 ของ MicroPort(R) ที่พัฒนาขึ้นเพื่อรักษาผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจ

โดยมีนวัตกรรมอันโดดเดนอยูที่การออกแบบ ซึ่งตัวยาและพอลิเมอรยอยสลายไดทางชีวภาพจะละลายออกจากรอง

เล็กๆ ที่ถูกเซาะดวยเลเซอรบริเวณรอบนอกของขดลวด รองที่วาน้ีกินพื้นที่ไมถึง 5% ของพื้นที่ขดลวดทัง้หมด

ขณะที่อีก 95% ที่เหลือเป็นโลหะไมเคลือบยา การออกแบบเชนน้ีทําให Firehawk(R) มีประสิทธิภาพทางคลินิก

เทียบเทาสายสวนเคลือบยารุนอื่นที่ “ดีที่สุดในกลุมเดียวกัน” แตใชยาในปริมาณน อยที่สุด นอกจากน้ี Firehawk(R)

ยังแกปัญหาการเกิดลิ่มเลือดอุดตันในภายหลังที่พบไดทัว่ไปจากการใชสายสวนเคลือบยา ขณะที่ยังคงไวซึ่งความ

ปลอดภัยระยะยาวเทียบเทากับสายสวนชนิดไมเคลือบยา

การเกิดลิ่มเลือดอุดตันในภายหลังเป็นภาวะที่อันตรายอยางยิ่งสําหรับผูปวย ซึ่งเมื่อเกิดขึ้นแลวอัตราการเสียชีวิตอาจ

สูงถึง 50% การใชขดลวดสงยาไปยังผนังหลอดเลือดแดงโคโรนารีใหทัง้คุณและโทษ การจัดการกับการเกิดหลอด

เลือดตีบซํ้าและการเกิดลิ่มเลือดอุดตันภายหลังไดกลายเป็นปัญหาทาทายบรรดาผูเชี่ยวชาญในแวดวงการรักษาโรค

หัวใจและหลอดเลือดดวยสายสวนมานานกวาหน่ึงทศวรรษ แนวคิดในการละลายตัวเฉพาะจุดของ Firehawk(R) ได

รับการพิสูจนทางคลินิกแลววาเป็นวิธีที่มีประสิทธิภาพ โดยเป็นการสงยาในปริมาณที่น อยที่สุดเพื่อป องกันไมใหเกิด

หลอดเลือดตีบซํ้า ทัง้ยังปรากฏอัตราการเกิดลิ่มเลือดอุดตันในภายหลังในระดับตํ่ามากดวย

ณ สิน้ปี 2560 ขดลวดถางขยายหลอดเลือดที่ผลิตโดย MicroPort(R) ประมาณ 4.5 ลานชิน้ ซึ่งรวมถึงขดลวด

Firehawk(R) ไดถูกนําไปใชกับผูปวยกวา 3.5 ลานคนทัว่โลก ปัจจุบัน Firehawk(R) ไดรับการรับรองใหใชงานและ

วางจําหนายใน 36 ประเทศและดินแดนทัว่โลก

MicroPort(R) มีแผนที่จะดําเนินโครงการทางคลินิกเพื่อสนับสนุนสายสวน Firehawk(R) ตอไป ดวยการริเริ่ม



โครงการวิจัย TARGET Short Dual Anti-Platelet Therapy (DAPT) เพื่อประเมินประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัยในการลดระยะเวลาการใหยาตานเกล็ดเลือด 2 ตัวแกผูปวยที่ไดรับการใสสายสวน Firehawk(R) ทัง้น้ี

คาดวาโครงการ TARGET DAPT จะรับสมัครผูปวยเสร็จสิน้ภายในครึ่งแรกของปี 2563


