
Galderma เผย​ประโยชน ​ของ​การ​ใช​ยา​ทา​ควบคู​ยา

กิน​ใน​การ​รักษา​โรค​โร​ซา​เซี​ยขัน้​รุน​แรง

การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​แบบ​สุม​ครัง้​แรก​เพื่อ​เปรียบ​เทียบ​ประสิทธิภาพ​และ​ความ​ปลอดภัย​ของ​การ​ใช​ยา​ทา ivermectin

1% (IVM) รวม​กับ​ยา​กิน doxycycline ที่​มี​การ​ควบคุม​การ​ปลด​ปลอย​ตัว​ยา​ 40 มิลลิ​กรัม (DMR) เทียบ​กับ​การ​ใช​ยา

ทา ivermectin 1% ควบคู​กับ​ยา​หล​อก​ ใน​ผูใหญ​ที่​ปวย​ดวย​โรค​โร​ซา​เซี​ยชนิด​มี​ตุม​หนอง​รุน​แรง (severe

papulopustular rosacea) พบ​วา​จํานวน​ผู​ปวย​ที่​ “หาย​” (รอย​โรค​หาย​ 100%) เมื่อ​เวลา​ผาน​ไป​ 12 สัปดาห​ เพิ่ม​ขึ้น

กวา​สอง​เท​า

Galderma ได​แบง​ปันผล​ลัพธ​จาก​การ​ศึก​ษา ANSWER ซึ่ง​ตอกยํ้าถึง​ประสิทธิภาพ​อัน​เหนือ​ชัน้​ใน​การ​ลด​รอย​อักเสบ

ดวย​การ​ใช​ยา​ทา IVM ควบคู​ยา​กิน DMR เทียบ​กับ​การ​ใช​ยา​ทา IVM ควบคู​กับ​ยา​หล​อก​ ใน​ผูใหญ​ที่​ปวย​ดวย​โรค​โร​ซา

เซี​ยชนิด​มี​ตุม​หนอง​รุน​แรง (IGA 4*) เมื่อ​เวลา​ผาน​ไป​ 12 สัปด​าห

(โลโก: http://mma.prnewswire.com/media/554005/Galderma_Logo.jpg )

แพทย​มัก​ใช​ยา​ทา​รวม​กับ​ยา​กิน​ใน​การ​รักษา​โรค​โร​ซา​เซี​ย โดย​มี​ผล​การ​ศึกษา​ที่​ยืนยัน​วาการ​รักษา​แบบ​ผสม​ผสาน​น้ี​มี

ประโยชน​มาก​กวา​[1] นอกจาก​นัน้​ยัง​มี​ผล​การ​ศึกษา​ที่​บง​ชี้​วา​ การ​ใช​ยา​ทา IVM วัน​ละ​ครัง้​มี​ประสิทธิภาพ​ใน​การ​รักษา

มากกวา​การ​ใช​ยา metronidazole 0.75% วัน​ละ​สอง​ครัง้​[2] สวน​การ​ศึก​ษา ANSWER เป็นการ​ศึกษา​แรก​ที่​ประเมิน

การ​ใช​ยา​ทา IVM รวม​กับ​ยา​กิน DMR ซึ่ง​เป็น​ยา​กิน​ชนิด​เดียว​ที่​ได​รับ​การ​รับรอง​ให​ใช​รักษา​รอย​อักเสบ​ที่​เกิด​จาก​โรค

โร​ซา​เซี​ย[3]

ผล​การ​ศึกษา​เผย​ให​เห็น​วา​ ผู​ปวย​กลุม​ที่​ใช​ยา​ทา IVM รวม​กับ​ยา​กิน DMR ซึ่ง​มี​รอย​โรค​หาย​ 100% เมื่อ​เวลา​ผาน​ไป​

12 สัปดาห​ มี​จํานวน​มากกวา​กลุม​ที่​ใช​ยา​ทา IVM รวม​กับ​ยา​หลอก​ถึง​ 2​.​5 เทา​ (17.​8% เทียบ​กับ​ 7.​2%) นอกจาก​น้ี​

ยา​ทา IVM ควบคู​ยา​กิน DMR ยัง​ออก​ฤทธิ ์​เร็ว​กวา​ยา​ทา IVM ควบคู​ยา​หลอก​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ โดย​เห็น​ความ​แตก

ตาง​ชัดเจน​ตัง้แต​สัปดาห​ที่​ 4 สําหรับ​ใน​สวน​ของ​ความ​ปลอดภัย​นัน้​ ทัง้​สอง​กลุม​ไมมี​ความ​แตก​ตาง​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​

ผลลัพธ​จาก​การ​ศึกษา​ครัง้​น้ี​ได​รับ​การนําเสนอ​ใน​รูป​แบบ​โปสเตอร​ใน​การ​ประ​ชุม American Academy of

Dermatology (AAD) ประจําปี​ 2​562 ที่​กรุง​วอชิงตัน​ดี​ซี​ สหรัฐ​อเมริกา​[4]

ดร. James Del Rosso จาก JDR Dermatology Research/Thomas Dermatology ใน​ลา​สเวกัส รัฐ​เนวาดา​

ผูนําเสนอ​ขอมูล​ใน​การ​ประ​ชุม AAD กลาว​วา​ “กา​รศึก​ษา ANSWER คือ​กาว​สําคัญ​สําหรับ​ผู​ที่​ตอง​ทน​ทุกข​กับ​โรค​โร
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ซา​เซี​ยขัน้​รุน​แรง​ รวม​ถึง​แพทย​ผู​เชี่ยวชาญ​ดาน​น้ี​ ผล​การ​ศึกษา​แสดง​ให​เห็น​วาการ​ใช​ยา​ทา IVM รวม​กับ​ยา​กิน DMR

มี​ความ​ปลอด​ภัย​ มี​ประ​สิทธิ​ภาพ​ และ​ออก​ฤทธิ ์​เร็ว​กวา​การ​ใช​ยา​ทา IVM เพียง​อยาง​เดียว​”

“กา​รที่​รอย​โรค​หาย​ 100% ถือ​เป็น​ความ​สําเร็จ​ครัง้​สําคัญ​สําหรับ​ผู​ปวย​ที่​เป็น​โรค​เรื้อรัง​และ​มอง​เห็น​ได​ชัดเจน​เชน​น้ี​

การ​รักษา​โดย​ใช​ยา​ทา IVM รวม​กับ​ยา​กิน DMR จะ​ชวย​ให​ผู​ปวย​จํานวน​มาก​มี​โอกาส​หาย​ รวม​ถึง​ชวย​บรรเทา​ภาระ

ทาง​กาย​ ทาง​อา​รม​ณ และ​ทาง​ใจ​ดวย​”

ผล​การ​ศึกษา​แสดง​ให​เห็น​วา​ ผู​ปวย​ที่​ใช​ยา​ทา IVM รวม​กับ​ยา​กิน DMR และ​ “หาย” (IGA 0) นัน่​คือ​รอย​อักเสบ​และ

ผื่น​แดง​หาย​ไป​ 100% เมื่อ​เวลา​ผาน​ไป​ 12 สัปดาห​ มี​จํานวน​เพิ่ม​ขึ้น​สอง​เทา​ (11.​9% เทียบ​กับ​ 5.​1%)

นอกจาก​น้ี​ ผู​ปวย​จํานวน​สาม​ใน​สี่​ทัง้​ใน​กลุม​ที่​ใช​ยา​ทา IVM รวม​กับ​ยา​กิน DMR และ​กลุม​ที่​ใช​ยา​ทา IVM รวม​กับ​ยา

หล​อก​ มี​ความ​รูสึก​ระคาย​เคือง​และ​แสบ​รอน​ลด​ลง​ ณ สัปดาห​ที่​ 12 โดย​ 73.​3% และ​ 75.​4% ตาม​ลําดับ​รายงาน​วา

อาการ​ดัง​กลาว​หาย​ไป​หมด​ นอกจาก​น้ี​ ทัง้​สอง​กลุม​ยัง​มี​สัดสวน​ผู​ปวย​ที่​หาย​จาก​อาการ​หน า​แดง​เพิ่ม​ขึ้น​อยาง​มี​นัย

สําคัญ​ (-47.​2% และ​ -41.​9% ตาม​ลําดับ​) ทัง้​ยัง​มี​ดัชนี DLQI** (คุณภาพ​ชี​วิ​ต) ดี​ขึ้น​อยาง​มี​นัย​สําคัญ

Kamel Chaouche หัวหน า​ฝ า​ย Global Medical Affairs Rx SIG ขอ​งบ​ริ​ษทั Galderma ใน​เครือ Nestle Skin

Health กลาว​วา​ “ผล​การ​ศึก​ษา ANSWER แสดง​ให​เห็น​ถึง​ผลลัพธ​ที่​ดี​ของ​การ​รักษา​ผู​ปวย​โรค​โร​ซา​เซี​ยขัน้​รุนแรง

ดวย​ยา​ทา​รวม​กับ​ยา​กิน​ ทัง้​ใน​แง​ของ​ประสิทธิภาพ​และ​ความ​ปลอด​ภัย​ ยา​ทา ivermectin ได​แสดง​ประสิทธิภาพ​อีก

ครัง้​ และ​เมื่อ​ใช​รวม​กับ​ยา​กิน doxycycline ที่​มี​การ​ควบคุม​การ​ปลด​ปลอย​ตัว​ยา​ ก็​ยิ่ง​ทําให​ผู​ปวย​ที่​รอย​โรค​หาย​

100% มี​จํานวน​เพิ่ม​ขึ้น​อยาง​มาก​ โดย​ไม​กระทบ​ตอ​ความ​ปลอดภัย​ของ​การ​รักษา​”

“Galderma ให​ความ​สําคัญ​กับ​สุขภาพ​ผิว​มา​อยาง​ยาว​นา​น ​เรา​ตระหนัก​ดี​วา​ผลก​ระ​ทบ​ของ​อาการ​ทาง​ผิวหนัง​ไม​ได​มี

แค​ผิว​เผิน​ ไม​วา​อาการ​จะ​รุนแรง​หรือ​ไม​ก็​ตาม​ การ​ศึก​ษา ANSWER มอบ​หลัก​ฐาน​ใหม​ที่​มี​ความ​สําคัญ​ ซึ่ง​สนับสนุน

พันธ​กิจ​ของ​เรา​ใน​การ​ชวย​เหลือ​ผู​ปวย​โรค​โร​ซา​เซี​ยให​หาย​”

*ผล​สําเร็จ​ใน​การ​รักษา​โรค​โร​ซา​เซี​ยแบง​เป็น​ระ​ดับ​ 1 (เกือบ​หาย​) หรือ​ 0 (หาย​) ตาม​การ​ประเมิน​ความ​รุน​แรง

Investigator Global Assessment (IGA) ที่​มี​ทัง้​หมด​ 5 ระ​ดับ​ การ​ศึกษา​มากมาย​แสดง​ให​เห็น​วา​ผู​ปวย​ที่​ “หาย”

(IGA 0) มี​เวลา​นาน​ขึ้น​กวา​โรค​จะ​กลับ​มา​กําเริบ​อีก​ครัง้​และ​มี​คุณภาพ​ชีวิต​ดี​กวา​เมื่อ​เทียบ​กับ​ผู​ปวย​ที่​ “เกือบ​หาย”
(IGA 1)[5]

** DLQI คือ​ดัชนี​ชี้​วัด​คุณภาพ​ชีวิต​ที่​ใช​กัน​อยาง​แพร​หลาย​ที่สุด​ใน​แวดวง​โรค​ผิว​หนัง​[6]
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เกี่ยว​กับ​โรค​โร​ซา​เซีย

โรค​โร​ซา​เซี​ยเป็น​โรค​ผิวหนัง​อักเสบ​ทัว่ไป​ซึ่ง​มี​ลักษณะ​ทาง​คลินิก​หลาก​หลาย​ โดย​มาก​จะ​มี​อาการ​หน า​แดง​ เป็น​ผื่น

แดง​ และ​อัก​เส​บ สวน​ใหญ​จะ​เกิด​ที่​ตรง​กลาง​ของ​ใบ​หน า​ เชน​ แกม​และ​จมูก​ โรค​น้ี​สามารถ​เป็น​ได​ทัง้​ผูชาย​และ​ผู​หญิง​

แต​สวน​ใหญ​เกิด​หลัง​อา​ยุ​ 30 ปี​ นอกจาก​นัน้​คน​เป็น​โรค​น้ี​ยัง​มี​อาการ​ปวด​แสบ​รอน​ หรือ​ผิวหนัง​แพ​งาย​ รวม​ถึง​มี

อาการ​ที่​ดวงตา​ดวย​ เชน​ ตา​แดง​ ตา​แหง​ หรือ​คัน​ที่​ตา

ถึง​แม​สาเหตุ​ของ​โรค​น้ี​ยัง​เป็น​ที่​ถก​เถียง​ แต​มี​ปัจจัย​ที่​กระตุน​ให​เกิด​โรค​มาก​มาย​ ได​แก​ อาหาร​เผ็ด​ แอลกอฮอล​ ควา

มเครียด​ การ​สัมผัส​กับ​แสง​อา​ทิต​ย/รังสี​ยู​วี​ การ​อาบ​น้ํารอน​และ​ดื่ม​เครื่อง​ดื่ม​รอน​ นอกจาก​น้ี​ คน​ที่​เป็น​โรค​โร​ซา​เซี​ยอ

าจมี​เห็บ​ที่​ไมมี​อันต​ราย (Demodex) บน​ผิวหนัง​มากกวา​คน​ทัว่​ไป

โรค​โร​ซา​เซี​ยอ​าจรุนแรง​ขึ้น​หาก​ไม​รักษา​ คน​ที่​สงสัย​วา​เป็น​โรค​น้ี​ควร​พบ​แพทย​ผิวหนัง​หรือ​เจา​หน าที่​สุข​อนามัย​เพื่อ

เขา​รับ​การ​ตรวจ​วินิจฉัย​และ​ปรึกษา​วิธี​การ​รักษา​ที่​ถูก​ตอง​ โร​ซา​เซี​ยเป็น​โรค​ที่​มี​อาการ​เดน​ชัด​ คน​เป็น​โรค​น้ี​บาง​คน​จึง

รูสึก​กระดาก​อาย​และ​วิตก​กังวล​ หรือ​อาจ​รูสึก​อึดอัด​ใจ​และ​สง​ผลก​ระ​ทบ​ดาน​ลบ​ตอ​การ​ใช​ชีวิต​ใน​สังค​ม

เกี่ยว​กับ ANSWER

ANSWER เป็นการ​ศึกษา​เปรียบ​เทียบ​แบบ​สุม​ มี​การ​ควบ​คุม​ มี​กลุม​คู​ขนาน​ อําพราง​ขอมูล​จาก​ผู​ทด​ลอง​ และ​จัด

ทําใน​ศูนย​หลาย​แหง​ (สหรัฐ​อเมริกา​ สห​ราช​อาณา​จักร​ แค​นา​ดา)​ เพื่อ​รักษา​ผู​ปวย​โรค​โร​ซา​เซี​ยขัน้​รุน​แรง (IGA 4)

ดวย​การ​ใช​ยา​ทา ivermectin 1% (IVM) รวม​กับ​ยา​กิน doxycycline ที่​มี​การ​ควบคุม​การ​ปลด​ปลอย​ตัว​ยา​ 40 มิลลิ

กรัม (DMR) เพื่อ​ประเมิน​วาการ​ใช​ยา​ทา IVM รวม​กับ​ยา​กิน DMR มี​ประสิทธิภาพ​มากกวา​การ​ใช​ยา​ทา IVM รวม​กับ

ยา​หลอก​หรือ​ไม​ ผู​ปวย​ได​รับ​ยา​ทา IVM รวม​กับ​ยา​กิน DMR (n= 135) หรือ​ยา​ทา IVM รวม​กับ​ยา​หลอก​วัน​ละ​ครัง้

เป็น​เวลา​ 12 สัปด​าห (n= 138) โดย​ผู​เขา​รวม​การ​ทดลอง​มี​อา​ยุ​ 18 ปี​ขึ้น​ไป​ มี​มากกวา​ 2​0 คน​ และ​มี​รอย​อัก​เส​บ

(ผด​ผื่น​และ​ตุม​หน​อง​) มาก​กวา​ 70 รอย​บน​ใบ​หน า

เกี่ยว​กับ Galderma

Galderma เป็น​ธุรกิจ​โซลูชัน่​ทางการ​แพทย​ของ Nestle Skin Health ซึ่ง​กอ​ตัง้​ใน​ปี​ 2​524 และ​ปัจจุบัน​มี​การ​ดําเนิน

งาน​ใน​กวา​ 100 ประ​เทศ​ บริษทั​พัฒนา​ผลิตภัณฑ​มากมาย​ที่​ใช​รักษา​โรค​ผิวหนัง​ตางๆ​ โดย​รวม​มือ​กับ​ผู​เชี่ยวชาญ​ดาน

การ​ดูแล​สุขภาพ​ทัว่​โลก​เพื่อ​ตอบ​โจทย​ดาน​สุขภาพ​ผิว​ตลอด​ชีวิต​ของ​ผู​คน​ บริษทั​เป็น​ผูนําใน​ดาน​การ​วิจัย​และ​พัฒนา

โซลูชัน่​ทาง​วิทยาศาสตร​ที่​ได​รับ​การ​พิสูจน​ทางการ​แพทย​เพื่อ​ดูแล​รักษา​ผิว​ สามารถ​ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่
http://www.galderma.com
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