
Galderma เผยประโยชน ของการใชยาทาควบคูยา

กินในการรักษาโรคโรซาเซียขัน้รุนแรง

การทดลองทางคลินิกแบบสุมครัง้แรกเพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการใชยาทา ivermectin

1% (IVM) รวมกับยากิน doxycycline ที่มีการควบคุมการปลดปลอยตัวยา 40 มิลลิกรัม (DMR) เทียบกับการใชยา

ทา ivermectin 1% ควบคูกับยาหลอก ในผูใหญที่ปวยดวยโรคโรซาเซียชนิดมีตุมหนองรุนแรง (severe

papulopustular rosacea) พบวาจํานวนผูปวยที่ “หาย” (รอยโรคหาย 100%) เมื่อเวลาผานไป 12 สัปดาห เพิ่มขึ้น

กวาสองเทา

Galderma ไดแบงปันผลลัพธจากการศึกษา ANSWER ซึ่งตอกยํ้าถึงประสิทธิภาพอันเหนือชัน้ในการลดรอยอักเสบ

ดวยการใชยาทา IVM ควบคูยากิน DMR เทียบกับการใชยาทา IVM ควบคูกับยาหลอก ในผูใหญที่ปวยดวยโรคโรซา

เซียชนิดมีตุมหนองรุนแรง (IGA 4*) เมื่อเวลาผานไป 12 สัปดาห

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

แพทยมักใชยาทารวมกับยากินในการรักษาโรคโรซาเซีย โดยมีผลการศึกษาที่ยืนยันวาการรักษาแบบผสมผสานน้ีมี

ประโยชนมากกวา[1] นอกจากนัน้ยังมีผลการศึกษาที่บงชี้วา การใชยาทา IVM วันละครัง้มีประสิทธิภาพในการรักษา

มากกวาการใชยา metronidazole 0.75% วันละสองครัง้[2] สวนการศึกษา ANSWER เป็นการศึกษาแรกที่ประเมิน

การใชยาทา IVM รวมกับยากิน DMR ซึ่งเป็นยากินชนิดเดียวที่ไดรับการรับรองใหใชรักษารอยอักเสบที่เกิดจากโรค

โรซาเซีย[3]

ผลการศึกษาเผยใหเห็นวา ผูปวยกลุมที่ใชยาทา IVM รวมกับยากิน DMR ซึ่งมีรอยโรคหาย 100% เมื่อเวลาผานไป

12 สัปดาห มีจํานวนมากกวากลุมที่ใชยาทา IVM รวมกับยาหลอกถึง 2.5 เทา (17.8% เทียบกับ 7.2%) นอกจากน้ี

ยาทา IVM ควบคูยากิน DMR ยังออกฤทธิ ์เร็วกวายาทา IVM ควบคูยาหลอกอยางมีนัยสําคัญ โดยเห็นความแตก

ตางชัดเจนตัง้แตสัปดาหที่ 4 สําหรับในสวนของความปลอดภัยนัน้ ทัง้สองกลุมไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญ

ผลลัพธจากการศึกษาครัง้น้ีไดรับการนําเสนอในรูปแบบโปสเตอรในการประชุม American Academy of

Dermatology (AAD) ประจําปี 2562 ที่กรุงวอชิงตันดีซี สหรัฐอเมริกา[4]

ดร. James Del Rosso จาก JDR Dermatology Research/Thomas Dermatology ในลาสเวกัส รัฐเนวาดา

ผูนําเสนอขอมูลในการประชุม AAD กลาววา “การศึกษา ANSWER คือกาวสําคัญสําหรับผูที่ตองทนทุกขกับโรคโร
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ซาเซียขัน้รุนแรง รวมถึงแพทยผูเชี่ยวชาญดานน้ี ผลการศึกษาแสดงใหเห็นวาการใชยาทา IVM รวมกับยากิน DMR

มีความปลอดภัย มีประสิทธิภาพ และออกฤทธิ ์เร็วกวาการใชยาทา IVM เพียงอยางเดียว”

“การที่รอยโรคหาย 100% ถือเป็นความสําเร็จครัง้สําคัญสําหรับผูปวยที่เป็นโรคเรื้อรังและมองเห็นไดชัดเจนเชนน้ี

การรักษาโดยใชยาทา IVM รวมกับยากิน DMR จะชวยใหผูปวยจํานวนมากมีโอกาสหาย รวมถึงชวยบรรเทาภาระ

ทางกาย ทางอารมณ และทางใจดวย”

ผลการศึกษาแสดงใหเห็นวา ผูปวยที่ใชยาทา IVM รวมกับยากิน DMR และ “หาย” (IGA 0) นัน่คือรอยอักเสบและ

ผื่นแดงหายไป 100% เมื่อเวลาผานไป 12 สัปดาห มีจํานวนเพิ่มขึ้นสองเทา (11.9% เทียบกับ 5.1%)

นอกจากน้ี ผูปวยจํานวนสามในสี่ทัง้ในกลุมที่ใชยาทา IVM รวมกับยากิน DMR และกลุมที่ใชยาทา IVM รวมกับยา

หลอก มีความรูสึกระคายเคืองและแสบรอนลดลง ณ สัปดาหที่ 12 โดย 73.3% และ 75.4% ตามลําดับรายงานวา

อาการดังกลาวหายไปหมด นอกจากน้ี ทัง้สองกลุมยังมีสัดสวนผูปวยที่หายจากอาการหน าแดงเพิ่มขึ้นอยางมีนัย

สําคัญ (-47.2% และ -41.9% ตามลําดับ) ทัง้ยังมีดัชนี DLQI** (คุณภาพชีวิต) ดีขึ้นอยางมีนัยสําคัญ

Kamel Chaouche หัวหน าฝ าย Global Medical Affairs Rx SIG ของบริษทั Galderma ในเครือ Nestle Skin

Health กลาววา “ผลการศึกษา ANSWER แสดงใหเห็นถึงผลลัพธที่ดีของการรักษาผูปวยโรคโรซาเซียขัน้รุนแรง

ดวยยาทารวมกับยากิน ทัง้ในแงของประสิทธิภาพและความปลอดภัย ยาทา ivermectin ไดแสดงประสิทธิภาพอีก

ครัง้ และเมื่อใชรวมกับยากิน doxycycline ที่มีการควบคุมการปลดปลอยตัวยา ก็ยิ่งทําใหผูปวยที่รอยโรคหาย

100% มีจํานวนเพิ่มขึ้นอยางมาก โดยไมกระทบตอความปลอดภัยของการรักษา”

“Galderma ใหความสําคัญกับสุขภาพผิวมาอยางยาวนาน เราตระหนักดีวาผลกระทบของอาการทางผิวหนังไมไดมี

แคผิวเผิน ไมวาอาการจะรุนแรงหรือไมก็ตาม การศึกษา ANSWER มอบหลักฐานใหมที่มีความสําคัญ ซึ่งสนับสนุน

พันธกิจของเราในการชวยเหลือผูปวยโรคโรซาเซียใหหาย”

*ผลสําเร็จในการรักษาโรคโรซาเซียแบงเป็นระดับ 1 (เกือบหาย) หรือ 0 (หาย) ตามการประเมินความรุนแรง

Investigator Global Assessment (IGA) ที่มีทัง้หมด 5 ระดับ การศึกษามากมายแสดงใหเห็นวาผูปวยที่ “หาย”

(IGA 0) มีเวลานานขึ้นกวาโรคจะกลับมากําเริบอีกครัง้และมีคุณภาพชีวิตดีกวาเมื่อเทียบกับผูปวยที่ “เกือบหาย”
(IGA 1)[5]

** DLQI คือดัชนีชี้วัดคุณภาพชีวิตที่ใชกันอยางแพรหลายที่สุดในแวดวงโรคผิวหนัง[6]
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เกี่ยวกับโรคโรซาเซีย

โรคโรซาเซียเป็นโรคผิวหนังอักเสบทัว่ไปซึ่งมีลักษณะทางคลินิกหลากหลาย โดยมากจะมีอาการหน าแดง เป็นผื่น

แดง และอักเสบ สวนใหญจะเกิดที่ตรงกลางของใบหน า เชน แกมและจมูก โรคน้ีสามารถเป็นไดทัง้ผูชายและผูหญิง

แตสวนใหญเกิดหลังอายุ 30 ปี นอกจากนัน้คนเป็นโรคน้ียังมีอาการปวดแสบรอน หรือผิวหนังแพงาย รวมถึงมี

อาการที่ดวงตาดวย เชน ตาแดง ตาแหง หรือคันที่ตา

ถึงแมสาเหตุของโรคน้ียังเป็นที่ถกเถียง แตมีปัจจัยที่กระตุนใหเกิดโรคมากมาย ไดแก อาหารเผ็ด แอลกอฮอล ควา

มเครียด การสัมผัสกับแสงอาทิตย/รังสียูวี การอาบน้ํารอนและดื่มเครื่องดื่มรอน นอกจากน้ี คนที่เป็นโรคโรซาเซียอ

าจมีเห็บที่ไมมีอันตราย (Demodex) บนผิวหนังมากกวาคนทัว่ไป

โรคโรซาเซียอาจรุนแรงขึ้นหากไมรักษา คนที่สงสัยวาเป็นโรคน้ีควรพบแพทยผิวหนังหรือเจาหน าที่สุขอนามัยเพื่อ

เขารับการตรวจวินิจฉัยและปรึกษาวิธีการรักษาที่ถูกตอง โรซาเซียเป็นโรคที่มีอาการเดนชัด คนเป็นโรคน้ีบางคนจึง

รูสึกกระดากอายและวิตกกังวล หรืออาจรูสึกอึดอัดใจและสงผลกระทบดานลบตอการใชชีวิตในสังคม

เกี่ยวกับ ANSWER

ANSWER เป็นการศึกษาเปรียบเทียบแบบสุม มีการควบคุม มีกลุมคูขนาน อําพรางขอมูลจากผูทดลอง และจัด

ทําในศูนยหลายแหง (สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร แคนาดา) เพื่อรักษาผูปวยโรคโรซาเซียขัน้รุนแรง (IGA 4)

ดวยการใชยาทา ivermectin 1% (IVM) รวมกับยากิน doxycycline ที่มีการควบคุมการปลดปลอยตัวยา 40 มิลลิ

กรัม (DMR) เพื่อประเมินวาการใชยาทา IVM รวมกับยากิน DMR มีประสิทธิภาพมากกวาการใชยาทา IVM รวมกับ

ยาหลอกหรือไม ผูปวยไดรับยาทา IVM รวมกับยากิน DMR (n= 135) หรือยาทา IVM รวมกับยาหลอกวันละครัง้

เป็นเวลา 12 สัปดาห (n= 138) โดยผูเขารวมการทดลองมีอายุ 18 ปีขึ้นไป มีมากกวา 20 คน และมีรอยอักเสบ

(ผดผื่นและตุมหนอง) มากกวา 70 รอยบนใบหน า

เกี่ยวกับ Galderma

Galderma เป็นธุรกิจโซลูชัน่ทางการแพทยของ Nestle Skin Health ซึ่งกอตัง้ในปี 2524 และปัจจุบันมีการดําเนิน

งานในกวา 100 ประเทศ บริษทัพัฒนาผลิตภัณฑมากมายที่ใชรักษาโรคผิวหนังตางๆ โดยรวมมือกับผูเชี่ยวชาญดาน

การดูแลสุขภาพทัว่โลกเพื่อตอบโจทยดานสุขภาพผิวตลอดชีวิตของผูคน บริษทัเป็นผูนําในดานการวิจัยและพัฒนา

โซลูชัน่ทางวิทยาศาสตรที่ไดรับการพิสูจนทางการแพทยเพื่อดูแลรักษาผิว สามารถดูขอมูลเพิ่มเติมไดที่
http://www.galderma.com
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