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ษา TOLEDO เฟส 3 ชี ้การใชยา Apomorphine

ชนิดฉีดเขาใตผิวหนังชวยลดปัญหาอาการตอบสนอง

ตอยาไมสมํ่าเสมอในผูป วยโรคพารกินสัน (PD) ซึ่งมี

อาการที่ไมสามารถควบคุมไดดวยการรับประทาน

บริษทั Britannia Pharmaceuticals Ltd ไดเผยแพรผลการศึกษา TOLEDO (Clinical Trial of Apomorphine

Subcutaneous Infusion in Patients With Advanced Parkinson’s Disease) แบบใหยาจริงกับยาหลอกกับคน

ไข (double-blind phase) ในนิตยสาร Lancet Neurology[1]

การรักษาดวยยา APO-go(R) / MOVAPO(R) (apomorphine) โดยฉีดเขาใตผิวหนังเป็นเวลา 12 สัปดาห ทําใหลด

เวลา OFF time (ระยะเวลาที่การรักษา PD ไมไดผล) ลงไดอยางมีนัยสําคัญ จากการใหยาจริง (baseline) เมื่อ

เทียบกับการใหยาหลอก (placebo): -2.47 ชัว่โมง/วัน เทียบกับ -0.58 ชัว่โมง/วันตามลําดับ ซึ่งเป็นชวงความแตก

ตางของการรักษาเกือบ 2 ชัว่โมง (p = 0.0025) และเพิ่มการเปลี่ยนแปลงใน OFF time เป็นสองเทา ซึ่งถือวามี

ความหมายตอผูปวยโรค PD โดยสถิติที่ลดลงเหลาน้ีเกิดขึ้นในสัปดาหแรกของการรักษาดวยการฉีดยา APO-go(R) /
MOVAPO(R)

เมื่อเทียบกับการใหยาหลอกนัน้ เวลา ON time (ระยะเวลาที่มีการควบคุมการเคลื่อนไหวที่ดี) เพิ่มขึ้นอยางมีนัย

สําคัญ โดยไมมีอาการขยับยุกยิกหรืออาการเคลื่อนไหวที่ผิดปกติ (dyskinesia) หรือ ‘good’ ON time จากการ

สังเกตการใหยาจริง (baseline) ดวยการฉีดยา APO-go(R) / MOVAPO(R): 2.77 ชัว่โมงตอวันเมื่อเทียบกับ 0.80

ชัว่โมงตอวันตามลําดับ (p=0.0008) และผูปวยยังสามารถลดปริมาณและจํานวนการรักษาดวยยา PD แบบรับ

ประทานรวมดวยลงไดอยางมาก (p=0.0014)

การฉีดยา APO-go(R) / MOVAPO [(R) /] เป็นการรักษาโรค PD ซึ่งเป็นโรคที่เกิดจากความเสื่อมของเซลลประสาท

ที่มี dopamine ในสมอง สงผลใหสูญเสียการควบคุมความเคลื่อนไหว โดย TOLEDO เป็นการทดลองแบบ double

blind แบบหลายศูนยและสุมตัวอยางครัง้แรกเพื่อตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัยในโรค PD และได

ดําเนินการกับผูปวย 107 คนจาก 23 โรงพยาบาลใน 7 ประเทศที่มีอาการที่ไมสามารถควบคุมได แมวาจะใชวิธีการ

รักษาที่หลากหลายแลวก็ตาม
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การปรับปรุงทางคลินิกสะทอนใหเห็นในการประเมินผลการรักษาของผูปวย: ผูปวยที่ไดรับการฉีดยา APO-go(R) /

MOVAPO(R) ไดรับการจัดอันดับวา “ดีขึ้น” (71%) เทียบกับการใหยาหลอก (18%; p <0.0001)

ศาสตราจารย Regina Katzenschlager ซึ่งเป็นนักวิจัยหลักของ TOLEDO กลาววา:

“TOLEDO เป็นสวนเสริมสําคัญยิ่งlesiy[ความรูของเรา ซึ่งเป็นหลักฐานระดับ 1 เป็นครัง้แรกและยังยืนยันการ

ศึกษาเชิงสังเกตการณกอนหน าน้ี การฉีดยา Apomorphine มีประสิทธิภาพและเป็นที่ยอมรับอยางดีของผูปวยที่

เผชิญกับความผันผวนของการตอบสนองตอการรักษา แมจะไดรับการรักษาที่ดีที่สุดแลว”

ศาสตราจารย Andrew Lees นักวิจัยในการทดลองทางคลินิกที่สําคัญ ซึ่งนําไปสูการอนุญาตใหใชยา apomorphine

ซึ่งไดรับอนุญาตสําหรับการรักษาโรค PD ในสหราชอาณาจักร กลาวเสริมวา:

“เราหวังวาผลการศึกษาในเชิงบวกของ TOLEDO จะชวยรับประกันสําหรับการฉีดยา apomorphine ซึ่งมีการใชงาน

โดยใชป๊ัมเคลื่อนที่ขนาดเล็ก และจะถูกรวมในแนวทางการรักษาโรค PD แหงชาติ”

การศึกษาของ TOLEDO ไดรับการสนับสนุนจาก Britannia Pharmaceuticals Ltd. ซึ่งเป็นสวนหน่ึงของกลุมบริ

ษทั STADA Arzneimittel AG และผูผลิตผลิตภัณฑ apomorphine

บริษทั Britannia Pharmaceuticals Limited กอตัง้ขึ้นในปี 2525 โดยเป็นบริษทัดานเภสัชกรรมที่ตัง้อยูในเมือง

รีดดิง้ของสหราชอาณาจักร ซึ่งมีความเชี่ยวชาญในตลาดระบบประสาทวิทยา

Britannia มีบริษทั STADA Arzneimittel AG ซึ่งตัง้อยูที่แฟรงคเฟิรต เป็นเจาของ

ผลิตภัณฑ APO-go(R) วางจําหนายในสหราชอาณาจักรโดยบริษทั Britannia Pharmaceuticals Ltd และถูกโอน

ไปพรอมกับการซื้อ Britannia ใหเป็นผลงานของ STADA ในปี 2007 โดยผลิตภัณฑ APO-go(R) มีการทําการ

ตลาดนอกสหราชอาณาจักรผานทางบริษทัในเครือและหุนสวนที่ไดรับอนุญาต

สําหรับขอมูลเกี่ยวกับ:

บริษทั Britannia Pharmaceuticals Ltd:

http://www.britannia-pharm.com

การศึกษาTOLEDO:

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02006121?term=NCT02006121&rank=1

สําหรับ the APO-go(R) infusion SmPC:

https://www.medicines.org.uk/emc/product/3908/smpc
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