
EpiBone, Inc. ไดรับใบอนุญาตจากอย.สหรัฐ เพื่อ

เริ่มการทดลองผลิตภัณฑกระดูก EB-CMF เฟส 1/2

ครัง้แรกในมนุษย

– ความกาวหน าครัง้ยิ่งใหญของเทคโนโลยีการเปลี่ยนกระดูกจากสเต็มเซลล

EpiBone, Inc. ประกาศวันน้ีวา สํานักคณะกรรมการอาหารและยาสหรัฐ (FDA) ไดอนุญาตใหบริษทัดําเนินการวิจัย

ทางคลินิกเฟส 1/2 สําหรับผลิตภัณฑกระดูก EpiBone-Craniomaxillofacial (EB-CMF) ซึ่งจัดเป็นยาใหมใน

โครงการวิจัย (Investigational New Drug – IND) ของบริษทั และอาจเป็นการคนพบวิธีรักษาภาวะบกพรองที่

เกี่ยวกับความตอเน่ืองของขากรรไกรลางสวนทายฟันกราม ซึ่งติดอยูกับกลามเน้ือที่ใชในการเคีย้ว

EB-CMF เป็นการปลูกถายกระดูกที่ผลิตจากเน้ือเยื่อไขมันจากสเต็มเซลลของผูปวย ทําใหไมจําเป็นตองใชกระดูก

จากรางกายของผูปวยเอง จึงชวยลดความเจ็บปวด ตลอดจนลดเวลาผาตัดและเวลาพักฟ้ืน ขณะชวยสรางกระดูกที่

พอดีกับจุดที่บกพรอง

Dr. Nina Tandon ซีอีโอและผูรวมกอตัง้บริษทั EpiBone กลาววา “เราภูมิใจกับความทุมเทเพื่อผลิตภัณฑ IND น้ี

และขอขอบคุณทีมงานของเราทุกคน ตลอดจนผูลงทุน ที่ปรึกษา และผูสนับสนุนที่ทําใหสิ่งน้ีเกิดขึ้นได เทคโนโลยี

ของเรามีศักยภาพที่จะเปลี่ยนแปลงโฉมหน าของวงการปรับโครงสรางกระดูกที่เรารูจักในปัจจุบัน เป าหมายของเรา

คือการไดชวยใหผูปวยมีรูปขากรรไกรและการใชงานที่ดีที่สุดอยางราบรื่นและเป็นธรรมชาติในระยะยาว”

การวิจัยทางคลินิกเฟส 1/2 น้ีจะเป็นการประเมินผลิตภัณฑ EB-CMF ในผูปวยที่มีอาการบกพรองเกี่ยวกับความตอ

เน่ืองของขากรรไกรลางสวนทายฟันกราม ซึ่งจําเป็นตองมีการปรับโครงสรางกระดูก นอกจากความปลอดภัยเบื้อง

ตนของ EB-CMF แลว การวิจัยครัง้น้ียังออกแบบมาเพื่อสาธิตประสิทธิภาพของ EB-CMF ในการปรับโครงสราง

กระดูกนอกเหนือจากการรวมเขากับเน้ือเยื่อที่มีอยูแลว บริษทัคาดวาจะรับผูปวยหกคนเขารวมการวิจัยครัง้น้ี และ

หวังวางานวิจัยน้ีจะนําไปสูการคนพบขอบงชี้ของการผาตัดปรับโครงสรางกระดูกใบหน าอื่น ๆ ที่ตองใชการปลูกถาย

กระดูก ตลอดจนการวิจัยเรื่องการเปลี่ยนกระดูกออนขอเขาและในสวนอื่น ๆ ของรางกาย

เกี่ยวกับ EpiBone

EpiBone, Inc. เป็นบริษทัเอกชนดานเวชศาสตรฟ้ืนฟู โดยเฉพาะการปรับโครงสรางกระดูก บริษทัผสมผสานศาสตร
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แหงชีววิทยาเขากับวิศวกรรมศาสตร โดยใชพลังแหงเซลลของผูปวยเองเพื่อสรางสรรคโซลูชัน้ที่ตอบโจทยการใช

ชีวิตและกลายเป็นสวนหน่ึงของรางกายผูปวยอยางแนบเนียน ปัจจุบัน EpiBone อยูระหวางการพัฒนาผลิตภัณฑ

กระดูก กระดูกออน และผลิตภัณฑกระดูกแบบผสม (กระดูกธรรมดาและกระดูกออน)

ดูขอมูลเพิ่มเติมไดที่ https://www.epibone.com/

ขอสงวนสิทธิ ์

ขาวเผยแพรฉบับน้ีประกอบดวยขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคต ซึ่งอาจกํากับโดยคําศัพทอยางเชน

“แผน” “การเปลี่ยนแปลง” “จะทํา” “ตอไปน้ี” “เพิ่มความแข็งแกรง” “พัฒนา” หรือคําตรงขามของคําเหลาน้ี รวม

ถึงคําหรือสํานวนอื่น ๆ ที่คลายคลึงกันเกี่ยวกับความคาดหมาย สมมติฐาน การประมาณการ และการคาดการณเกี่ยว

กับธุรกิจ เทคโนโลยี การพัฒนาผลิตภัณฑ และอุตสาหกรรมของ EpiBone ขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณ

ในอนาคตเชนน้ีมีความเสี่ยงและความไมแนนอน ซึ่งอาจเป็นเหตุใหผลลัพธที่เกิดขึ้นจริงแตกตางออกไปอยางมาก

ซึ่งรวมถึงแตไมจํากัดเพียง ความสามารถของ EpiBone ในการ (1) ปกป องหรือบังคับใชสิทธิ ์เหนือทรัพยสินทาง

ปัญญาของตัวเอง (2) พัฒนาและขายผลิตภัณฑและเทคโนโลยีใหม ๆ ตามระยะเวลา (หรือใด ๆ ก็ตาม) (3) ความ

เสี่ยงที่เกี่ยวของกับการซื้อกิจการและการลงทุนเชิงกลยุทธ และ (4) ดึงดูดและรักษาบุคลากรที่มีความรูความสามา

รถ ดวยเหตุน้ี จึงโปรดใชความระมัดระวังในการอานขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคตดังกลาว

นอกจากน้ี ขาวเผยแพรฉบับน้ีไมใชการเสนอขายหรือการชักชวนใหซื้อหลักทรัพยใด ๆ

โลโก – https://mma.prnewswire.com/media/890744/EpiBone_Logo.jpg


