
รับสมัครผูป วยเขารวมการทดลองแบบสุมและมีกลุม

ควบคุมในการใชบอลลูนเคลือบยา Sirolimus รักษา

โรคหลอดเลือดแดงสวนปลายอุดตันบริเวณใตเขา

ครัง้แรกของโลก

บริษทั Concept Medical Inc. ผูเชี่ยวชาญดานอุปกรณนําสงยาผานทางหลอดเลือด ประกาศรับผูปวยรายแรกเขา

รวมโครงการทดลอง FUTURE BTK (ยอมาจาก Randomized Controlled Trial of First SirolimUs CoaTed
Balloon VersUs StandaRd Balloon Angioplasty in The TrEatment of Below The Knee Artery Disease)

ผูปวยรายแรกน้ีเขารวมโครงการเมื่อวันที่ 26 สิงหาคม 2563 ในสิงคโปร

FUTURE BTK เป็นโครงการทดลองแบบสุม ควบคุมดวยยาหลอก อําพรางสองฝ าย และจัดขึ้นในศูนยหลายแหง

โดยมุงทดสอบประสิทธิภาพของ MagicTouch PTA ซึ่งเป็นบอลลูนเคลือบยา Sirolimus เมื่อเทียบกับบอลลูนขยาย

หลอดเลือดทัว่ไป ในการรักษาโรคหลอดเลือดแดงสวนปลายอุดตันบริเวณใตเขาในผูปวยที่มีภาวะขาขาดเลือดขัน้วิก

ฤต

การรักษาผูปวยภาวะขาขาดเลือดขัน้วิกฤตตองทําการขยายหลอดเลือดบริเวณใตเขา การใหยาเฉพาะจุดโดยใช

บอลลูนเคลือบยาระหวางการขยายหลอดเลือด สามารถชวยนําสงยายับยัง้การเจริญของรอยโรคในหลอดเลือดแดง

และชวยป องกันการเกิดหลอดเลือดตีบซํ้า โดยบอลลูนเคลือบยา Sirolimus ถือเป็นบอลลูนเคลือบยารุนใหม และ

MagicTouch PTA ก็เป็นผลิตภัณฑที่ชวยเพิ่มประสิทธิภาพการนําสงและดูดซับยา Sirolimus สูผนังหลอดเลือด

นักวิจัยหลักของโครงการ FUTURE-BTK คือ รองศาสตราจารย Edward Choke จากแผนกศัลยกรรมทัว่ไป

(ศัลยกรรมหลอดเลือด) โรงพยาบาล Sengkang General Hospital ประเทศสิงคโปร

รองศาสตราจารย Edward Choke กลาววา “ภาวะขาขาดเลือดขัน้วิกฤตทําใหผูปวยมีความเสี่ยงสูงที่จะตองตัดขา

หรือเสียชีวิต ปัญหาน้ีมีแนวโนมเพิ่มขึ้นในหลายปีขางหน าเน่ืองจากมีปัจจัยเสี่ยงเพิ่มขึ้น ไมวาจะเป็นเรื่องของอายุ

หรือโรคเบาหวาน การขยายหลอดเลือดอยางมีประสิทธิภาพถือเป็นหัวใจสําคัญของการรักษา แตมักมีอุปสรรค

เน่ืองจากอัตราการเกิดหลอดเลือดตีบซํ้าและการขยายหลอดเลือดซํ้าอยูในระดับสูงหลังจากขยายหลอดเลือดดวย

บอลลูนแบบดัง้เดิม”

เขากลาวเสริมวา “MagicTouch PTA ซึ่งเป็นบอลลูนเคลือบยา Sirolimus ถือเป็นหน่ึงในเทคโนโลยีการรักษาผาน
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ทางหลอดเลือดที่มีแนวโนมประสบความสําเร็จสูงสุดในการป องกันไมใหเกิดหลอดเลือดตีบซํ้าบริเวณใตเขา ขอมูล

เกี่ยวกับประสิทธิภาพของ MagicTouch PTA จากการวิจัยขนาดเล็กหลายครัง้กอนหน าน้ีมีแนวโนมที่ดี แตยังตอง

ไดรับการยืนยันหรือหักลางตอไป ผมตัง้ตารอที่จะทําการทดลองแบบสุมและมีกลุมควบคุม FUTURE BTK เพื่อทด

สอบวา MagicTouch PTA จะชวยเพิ่มอัตราเปิดโลงของหลอดเลือดบริเวณใตเขาในผูปวยภาวะขาขาดเลือดขัน้

วิกฤตไดหรือไม และหวังวาจะชวยเพิ่มโอกาสในการบรรลุเป าหมายของเราที่จะลดการตัดขาใหน อยลง”

การทดลองน้ีจะรับสมัครผูปวย 210 คนที่มีภาวะขาขาดเลือดขัน้วิกฤต Rutherford Class -4 ถึง -6 และจะสุมแบง

กลุมผูปวยในอัตราสวน 2:1 ระหวางผูปวยที่ไดรับการขยายหลอดเลือดดวย MagicTouch PTA หรือบอลลูนขยาย

หลอดเลือดทัว่ไป โดยผลลัพธหลักของการทดลองคือ อัตราเปิดโลงของหลอดเลือด ณ 6 เดือน โดยพิจารณาจากอัต

ราสวน Peak Systolic Velocity Ratio (PSVR) ที่ระดับ 2.4 หรือตํ่ากวา

การทดลองน้ีมีการอําพรางขอมูลอยางเขมงวดเพื่อลดอคติใหเหลือน อยที่สุด โดยผูปวย ผูใหการรักษา ผูวิจัย และผู

ประเมินผลการทดลอง รวมถึงนักเทคโนโลยีดานหลอดเลือดที่ทํา Duplex Ultrasond จะไมทราบวาผูปวยคนใดได

รับการรักษาแบบใด และจะมีการติดตามอาการของผูปวยเป็นระยะเวลาสูงสุดสองปี

www.conceptmedical.com
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