
Green Valley ประกาศ​ขาว​ดี​ ยา Oligomannate

ได​รับ​การ​อนุมัติ​จาก​ทางการ​จีน​สําหรับ​ใช​รักษา​โรค

อัลไซ​เม​อรเล็ก​นอย​ถึง​ปาน​กล​าง

– Oligomannate คือ​ยา​ชนิด​รับ​ประทาน​ตัว​ใหม​สําหรับ​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อรเล็ก​น อย​ถึง​ปาน​กล​าง

– ยา​ใหม​ตัว​แรก​ใน​โลก​นับ​ตัง้แต​ปี​ 2​546 ที่​ได​รับ​การ​อนุมัติ​ให​ใช​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อร

Shanghai Green Valley Pharmaceuticals (Green Valley) ประกาศ​ใน​วัน​น้ี​วา​ สํานักงาน​ผลิตภัณฑ​ทางการ

แพทย​แหง​ชาติ​จีน (NMPA) ได​อนุมัติ​ยา Oligomannate (GV-971) ใน​ฐานะ​ยา​ใหม​สําหรับ​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อรเล็ก

น อย​ถึง​ปาน​กลาง​ และ​ปรับปรุง​การ​ทํางาน​ของ​สมอ​ง

เมื่อ​เดือน​พฤศจิก​ายน 2561 NMPA รับ​ยา Oligomannate เขา​สู​กระบวนการ​ประเมิน​เพื่อ​เรง​พัฒนา​ยา​ โดย

Oligomannate เป็น​ยา​ใหม​ตัว​แรก​ใน​โลก​นับ​ตัง้แต​ปี​ 2​546 ที่​ได​รับ​การ​อนุมัติ​ให​ใช​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อร และ​จะ​เป็น

ตัว​เลือก​การ​รักษา​รูป​แบบ​ใหม​สําหรับ​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ​เม​อร โดย​คาด​วา​จะ​วาง​จําหนาย​ใน​จีน​ภายใน​สิน้​ปี​ 2​562

ผล​การ​วิ​จัย

การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระยะ​ที่​ 3 ซึ่ง​เป็นการ​ทดลอง​แบบ​สุม​ ปกปิด​ขอมูล​ทัง้​สอง​ทาง​ มี​การ​ควบคุม​ดวย​ยา​หล​อก​ และ

มี​กลุม​คู​ขนาน​ ได​จัด​ทําขึ้น​เป็น​เวลา​ 36 สัปดาห​ ใน​โรง​พยาบาล​ระ​ดับ Tier-1 รวม​ 34 แหง​ทัว่​ประเทศ​จี​น ​ครอบคลุม

ผู​ปวย​ 818 คน​ที่​ได​รับ​การ​วินิจฉัย​วา​เป็น​โรค​อัลไซ​เม​อรเล็ก​น อย​ถึง​ปาน​กลาง​ การ​ทดลอง​น้ี​นําโดย Peking Union

Hospital และ Shanghai Jiaotong University Medical School Mental Health Center รวม​กับ IQVIA (ชื่อ

อยาง​เป็น​ทาง​การ​คือ Quintiles) และ Signant Health (เดิม​ชื่อ Bracket) รวม​ถึง​พันธมิตร​อีก​หลาย​ราย

ผล​การ​ทดลอง​ปรากฏ​วา Oligomannate ชวย​พัฒนาการ​ทํางาน​ของ​สมอง​ได​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ใน​กลุม​ผู​ปวย​โรค​อัลไซ

เม​อรเล็ก​น อย​ถึง​ปาน​กลาง​ โดย​แสดง​ผล​เร็ว​สุด​ใน​สัปดาห​ที่​ 4 และ​ผล​ยัง​คง​ปรากฏ​ให​เห็น​เมื่อ​ติดตาม​ผล​ใน​ภาย​หลัง​

โดย​คา ADAS-Cog12 Score (มาตรฐาน​วัด​การ​ทํางาน​ของ​สมอง​ที่​นิยม​ใช​ใน​การ​วิจัย​โรค​อัลไซ​เม​อร) ของ​กลุม​ที่​ใช

ยา Oligomannate กับ​กลุม​ที่​ใช​ยา​หล​อก​ มี​ผล​ตาง​เฉลี่ย​อยู​ที่ 2.54 (p< 0.0001) และ​ยัง​คง​ประสิทธิภาพ​ตัง้แต​การ

รักษา​เดือน​แรก​ไป​จนถึง​สิน้​สุด​การ​รักษา​ใน​เดือน​ที่​ 9​ นอก​จาก​น้ี Oligomannate ยัง​มี​ความ​ปลอดภัย​และ​ทน​ตอ​ผล

ขาง​เคียง​เทียบ​เทากับ​ยา​หลอ​ก

ศ.​นพ. Zhang Zhenxin หัวหน า​นัก​วิจัย​การ​ทด​ลอง​ยา Oligomannate ระยะ​ที่​ 3 และ​ศาสตราจารย​สาขา​วิชา
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ประสาท​วิทยา​จาก Peking Union Medical College Hospital ใน​กรุง​ปัก​กิ่ง​ กลาว​วา​ “ผม​ทําการ​วิจัย​เกี่ยว​กับ​โรค

อัลไซ​เม​อรมา​นาน​ถึง​ 50 ปี​ และ​มี​สวน​รวม​ใน​การ​วิจัย​ยา​หลาย​ตัว​ตาม​ศูนย​ตางๆ​ ทัว่​โลก​ แต​ยัง​ไม​เคย​เจอ​ยา​รักษา

โรค​อัลไซ​เม​อรที่​นา​พอใจ​เลย​ อยางไร​ก็​ดี​ ผล​การ​ทด​ลอง​ยา Oligomannate ระยะ​เวลา​ 9​ เดือน​ทําให​ผม​ตื่น​เตน​มาก​

ใน​ที่สุด​เรา​ก็​มอง​เห็น​แสง​สวาง​และ​เริ่ม​มี​ความ​หวัง​ ผม​ยินดี​กับ​ผู​ปวย​และ​ครอบครัว​จาก​ใจ​จริง​”

ศาสตรา​จาร​ย Xiao Shifu หัวหน า​นัก​วิจัย​การ​ทด​ลอง​ยา Oligomannate ระยะ​ที่​ 3 จาก Center for Mental

Health at Shanghai Jiaotong University Medical College กลาว​วา​ “โรค​อัลไซ​เม​อรมี​ยา​รักษา​น อย​มาก​ และ

ไมมี​ยา​ตัว​ใด​ที่​สามารถ​ชะลอ​หรือ​ป องกัน​โรค​ได​ อยางไร​ก็​ดี​ ผล​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระยะ​ที่​ 3 แสดง​ถึง​ประสิทธิภาพ

ของ​ยา Oligomannate ที่​ให​ผลอ​ยาง​รวดเร็ว​ภาย​ใน​ 4 สัปดาห​ ขณะ​ที่​การ​ทํางาน​ของ​สมอง​ผู​ปวย​ก็​ดี​ขึ้น​อยาง​ตอ

เน่ือง​ ทัง้​ยัง​มี​ความ​ปลอดภัย​ตลอด​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระยะ​เวลา​ 36 สัปดาห​”

สาเหตุ​ของ​โรค​อัลไซ​เม​อรยัง​ไม​เป็น​ที่​ทราบ​แน​ชัด​ มี​เพียง​การ​ตัง้​สมมติฐาน​วา​เกิด​จาก​การ​สะสม​ขอ​งอ​ะไมล

อยดพลัคและ​การ​พัน​กัน​ยุง​ของ​ใย​ประสาท​เซลล​สม​อง​ การ​วิจัย​ยา​ใน​ปัจจุบัน​จึง​พุง​เป า​ไป​ที่​เรื่อง​น้ี​ แต​ยา

Oligomannate มี​กลไก​การ​ทํางาน​แตก​ตาง​จาก​ยา​ตัว​อื่นๆ​ ที่​วาง​จําหนาย​ใน​ทอง​ตลาด​และ​อยู​ระหวาง​การ​ทดลอง​ทาง

คลินิก​ใน​ปัจจุบัน​ โดย​ศาสตรา​จาร​ย Geng Meiyu หัวหน า​ผู​คิดคน​ยา​ดัง​กลาว​ จาก Chinese Academy of Sciences

Shanghai Institute of Materia Medica เปิด​เผย​วา​ ผล​การ​วิจัย​ระ​ยะ​พรี​คลินิก​แสดง​ให​เห็น​วา​ ยา

Oligomannate ชวย​ปรับ​ภาวะ​ความ​ไม​สมดุล​ของ​จุลินทรีย​ใน​ลําไส​ ยับยัง้​การ​เพิ่ม​ขึ้น​อยาง​ผิด​ปกติ​ของ​เม​แทบ

อไลตใน​ลําไส​ บรรเทา​การ​อักเสบ​ของ​ประสาท​สวน​กลาง​และ​สวน​ปลาย​ ลด​การ​สะสม​ของ​โปร​ตี​นอ​ะไมล​อยดและ​การ

เกิด​ความ​ผิด​ปกติ​ของ​โปรตีน​เทา​ พ​รอม​ยก​ระดับ​การ​ทํางาน​ของ​สมอ​ง

สําหรับ​ไฮไลทสําคัญ​ [1] ของ​การ​วิจัย​ยา Oligomannate ระ​ยะ​พรี​คลินิก​ ที่​เพิ่ง​เผย​แพร​ใน​วาร​สาร Cell Research

[2] ศาสตรา​จาร​ย David M. Holtzman ประธาน​แผนก​ประสาท​วิทยา​และ​ผู​อํานวย​การ​ศูนย Hope Center for

Neurological Diseases at Washington University in St. Louis และ​เพื่อน​รวม​งา​น ​ได​เขียน​ไว​วา​ ขอมูล​ระ​ยะ

พรี​คลินิก​ดัง​กลาว​ “สนับสนุน​แนวคิด​ใหม​ที่​วา​ การ​ปรับ​จุลินทรีย​ใน​ลําไส​ดวย​ยา​ เชน GV-971 หรือ​เทคนิค​อื่นๆ​ ควร​มี

การ​ศึกษา​เพิ่ม​เติม​ใน​ฐานะ​เทคนิค​ใหม​ใน​การ​ชะลอ​การ​ลุกลาม​ของ​โรค​อัลไซ​เม​อร”

Green Valley จะ​วาง​จําหนาย​ยา Oligomannate ใน​จีน​เร็วๆ​ น้ี​ จาก​นัน้​จะ​ยื่น​เรื่อง​ขอ​อนุญาต​นําผลิตภัณฑ​ยา​ออก​สู

ตลาด​ใน​ประเทศ​อื่นๆ​ ตอ​ไป​ สําหรับ​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระยะ​ที่​ 3 ใน​ระ​ดับ​โลก (GREEN MEMORY) ซึ่ง​จัด​ทําใน

ศูนย​หลาย​แหง​ทัว่​สหรัฐ​อเมริกา​ ยุ​โร​ป และ​เอ​เชีย​ จะ​เริ่ม​ขึ้น​ใน​ชวง​ตน​ปี​ 2​563 เพื่อ​สนับสนุน​การ​ยื่น​เรื่อง​ขอ​ขึ้น​ทะ

เบียน​ยา Oligomannate ทัว่​โลก

นพ. Jeffrey Cummings รอง​ประธาน​ฝาย​วิจัย​และ​ศาสตราจารย​จาก​ภาค​วิชา​สมอง​ของ UNLV, ศาสตราจารย​และ​ผู

อํานวย​การ Center for Neurodegeneration and Translational Neuroscience Cleveland Clinic, Lou Ruvo

Center for Brain Health และ​ที่​ปรึกษา​ทาง​วิทยาศาสตร​ของ Green Valley กลาว​วา​ “กา​รทดลอง​ทาง​คลินิก​ระยะ



ที่​ 3 ซึ่ง​จัด​ทําใน​จี​น ​แสดง​ถึง​ผลลัพธ​ที่​ยัง่ยืน​ของ​ยา​ และ​ผู​ปวย​ทน​ตอ​ยา​ได​ดี Oligomannate ถือ​เป็น​ยา​รักษา​โรค

อัลไซ​เม​อรตัว​แรก​ใน​รอบ​หลาย​ปี​ที่​ได​รับ​การ​อนุมัติ​ และ​เรา​ภาค​ภูมิใจ​อยาง​ยิ่ง​กับ​นวัตกรรม​น้ี​ เรา​ตัง้​ตา​รอ​การ​ทดลอง

ทาง​คลินิก​ระยะ​ที่​ 3 ใน​ระดับ​โลก​ เพื่อ​พิสูจน​ประสิทธิภาพ​ทาง​คลินิก​ของ​ยา Oligomannate ใน​ประชากร​กลุม​ใหญ

ขึ้น​และ​มี​ความ​หลาก​หลาย​มาก​ขึ้น​ และ​เพื่อ​เก็บ​รวบรวม​ตัวอยาง​ที่​เป็น​เครื่อง​พิสูจน​ผล​เชิง​ชีววิทยา​ของ​ยา​ตัว​น้ี​”

นพ. Eric Reiman กรรม​กา​รบ​ริ​หาร Banner Alzheimer’s Institute และ​ที่​ปรึกษา​ทาง​วิทยาศาสตร​ของ Green

Valley กลาว​วา​ “ผม​รูสึก​มี​กําลัง​ใจ​ที่​ได​เห็น​ผู​ปวย​ที่​ใช​ยา Oligommanate มี​การ​ทํางาน​ของ​สมอง​ดี​ขึ้น​ ทน​ตอ​ยา​ได​ดี​

และ​ปลอดภัย​ใน​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระยะ​เริ่ม​ตน​ นอก​จาก​น้ี Oligommanate ยัง​สราง​ความ​หลาก​หลาย​ใน​การ

รักษา​ซึ่ง​จะ​เป็น​ประโยชน​ตอ​ผู​ปวย​และ​ครอบ​ครัว​ และ​ผม​ยินดี​ที่​บริษทั​วางแผน​วา​จะ​ประเมิน​ผล​เชิง​ชีววิทยา​และ

คลินิก​เพิ่ม​เติม​ใน​การ​ทดลอง​ระดับ​โลก​”

ดร​.​นพ. Philip Scheltens ศาสตราจารย​ดาน​ประสาท​วิทยา​และ​ซี​อี​โอ​ของ Alzheimer Center Amsterdam และ​ที่

ปรึกษา​ทาง​วิทยาศาสตร​ของ Green Valley กลาว​วา​ “จาก​การ​ทดลอง​ระ​ยะ​พรี​คลินิก​พบ​วา Oligomannate ชวย

ยับยัง้​ภาวะ​ความ​ไม​สมดุล​ของ​จุลินทรีย​ใน​ลําไส​และ​ควบคุม​ภาวะ​เน้ือเยื่อประสาท​อัก​เส​บ ซึ่ง​สง​ผล​ใหการ​ทํางาน​ของ

สมอง​ดี​ขึ้น​ ผล​การ​ทดลอง​เหลา​น้ี​ทําให​เรา​เขาใจ​มาก​ขึ้น​เกี่ยว​กับ​กลไก​ที่​มี​บทบาท​ตอ​โรค​อัลไซ​เม​อร และ​บอก​เป็น

นัยวา​จุลินทรีย​ใน​ลําไส​เป็น​เป า​หมาย​สําคัญ​ใน​การ​พัฒนา​ยา​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อร”

คุณ Lv Songtao ประ​ธาน Green Valley กลาว​วา​ “เรา​รูสึก​ตื่น​เตน​มาก​ที่ Oligomannate เป็น​ยา​ใหม​ตัว​แรก​ใน​รอบ​

17 ปี​ที่​ได​รับ​การ​อนุมัติ​ให​ใช​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อร เรา​ขอ​ขอบคุณ​ผู​ปวย​และ​ครอบครัว​ซึ่ง​เป็น​ฮีโร​อยาง​แทจริง​ใน​การ

ตอสู​กับ​โรค​น้ี Green Valley ยึด​มัน่​ใน​พันธ​กิจ​ “กา​รพัฒนา​ยา​ที่​เติม​เต็ม​ความ​ตองการ​ทางการ​แพทย​ที่​สําคัญ​ที่สุด​ซึ่ง

ยัง​ไม​ได​รับ​การ​ตอบ​สนอง​เพื่อ​สุขภาพ​ของ​ทุก​คน​” ใน​ที่สุด​เรา​ก็​ประสบ​ความ​สําเร็จ​หลัง​จาก​พยายาม​อยาง​ไม​ลดละ​มา

นาน​ถึง​ 2​2 ปี​ และ​เรา​จะ​เดิน​หน า​ตอ​ไป​เพื่อ​นํายา​ตัว​ใหม​น้ี​ไป​สู​ผู​ปวย​ทัว่​โลก​”

เกี่ยว​กับ Green Valley

Shanghai Green Valley Pharmaceuticals คือ​บริษทั​เวชภัณฑ​จาก​จีน​ผู​บุกเบิก​วิธี​การ​ใหมๆ​ ใน​การ​รักษา​โรค

เรื้อรัง​และ​โรค​ที่​มี​ความ​ซับ​ซอ​น ​บริษทั​ยึด​มัน่​ใน​พันธ​กิจ​ “กา​รพัฒนา​ยา​ที่​เติม​เต็ม​ความ​ตองการ​ทางการ​แพทย​ที่

สําคัญ​ที่สุด​ซึ่ง​ยัง​ไม​ได​รับ​การ​ตอบ​สนอง​เพื่อ​สุขภาพ​ของ​ทุก​คน​” พรอม​กับ​คนหา​สาเหตุ​ของ​โรค​เรื้อรัง​และ​โรค​ที่​มี

ความ​ซับ​ซอน​ดวย​มุม​มอง​การ​รักษา​แบบ​องค​รวม​ ตลอด​จน​บุกเบิก​การ​วิจัย​และ​พัฒนา​ยา​ที่​มี​คารโบไฮเดรต​เป็น​สวน

ประ​กอบ Green Valley มุง​มัน่​ที่​จะ​กาว​ขึ้น​เป็น​ผูนําของ​โลก​ดาน​นวัตกรรม​ยา​คารโบไฮเดรต​ รวม​ถึง​สง​มอบ​ยา​ที่

ปลอดภัย​และ​มี​ประสิทธิภาพ​มาก​ขึ้น​ให​แก​ผู​ปวย​โรค​เรื้อรัง​และ​โรค​ที่​มี​ความ​ซับ​ซอ​น ​ตลอด​จน​มอบ​ทาง​เลือก​การ

รักษา​โรค​ที่​ดี​ขึ้น​และ​ยก​ระดับ​คุณภาพ​ชีวิต​ของ​ทุก​คน

Green Valley Pharmaceuticals กอ​ตัง้​ขึ้น​ใน​ปี​ 2​540 และ​มี​สํานักงาน​ใหญ​อยู​ที่ Zhangjiang Science City ใน



เซี่ยงไฮ​ ประเทศ​จี​น ​บริษทั​ให​ความ​สําคัญ​กับ​การ​พัฒนา​โครงการ​วิจัย​เกี่ยว​กับ​โรค​ทาง​จิต​ประ​สา​ท โรค​มะ​เร็ง​ โรค

หัวใจ​และ​หลอด​เลือด​ โรค​เม​ตา​บอ​ลิ​ก และ​โรค​แพ​ภูมิ​ตน​เอง​ บริษทั​มี​พนัก​งา​น ​1,500 คนใน​จี​น ​และ​มี​บริษทั​สาขา​ใน

สหรัฐ​อเมริกา​ บริษทั​สราง​คลัง​เก็บ​รวบรวม​สารประกอบ​คารโบไฮเดรต​ขนาด​ใหญ​แหง​แรก​ของ​โลก​ โรงงาน​แปรรูป​ตัว

ยา​สําคัญ​ของ​ยา​คารโบไฮเดรต​แหง​แรก​ รวม​ถึง​ศูนยวิจัย​และ​พัฒนา​ยา​คารโบไฮเดรต​ชัน้​นําของ​โลก

เกี่ยว​กับ​โรค​อัลไซ​เม​อร

โรค​อัลไซ​เม​อรเป็น​โรค​เรื้อรัง​ทาง​สม​อง​ ซึ่ง​สังเกต​ได​จาก​ความ​เสื่อม​ถอย​ของ​สมอง​และ​พฤติ​กร​รม​ จน​เป็น​อุปสรรค

อยาง​มาก​ตอ​การ​ใช​ชีวิต​ประจําวัน​ โรค​อัลไซ​เม​อรเป็น​สาเหตุ​หลัก​อัน​ดับ​ 3 ที่​ทําให​ผู​สูง​อายุ​เกิด​ภาวะ​ทุพพลภาพ​และ

เสีย​ชี​วิ​ต รอง​จาก​โรค​หัวใจ​และ​หลอด​เลือด​ และ​โรค​มะ​เร็ง​ องค​กร Alzheimer’s International ระบุ​วา​ ทัว่​โลก​มี​ผู

ปวย​ภาวะ​สมอง​เสื่อม​ราว​ 50 ลาน​คน​ และ​ราว​สอง​ใน​สาม​เป็น​โรค​อัลไซ​เม​อร ขณะ​ที่​คา​ใช​จาย​ใน​การ​รับมือ​กับ​โรค​น้ี

คาด​วา​สูง​กวา​ 1 ลาน​ลาน​ดอลลาร​สหรัฐ​ตอ​ปี​ [3]

ขอความ​คาด​การณ​อนาค​ต

ขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​น้ี​อาจ​มี​ขอความ​คาด​การณ​อนาคต​ ซึ่ง​อางอิง​จาก​สมมติฐาน​และ​การ​คาด​การณ​ใน​ปัจจุบัน​ของ

Green Valley โดย​มี​ความ​เสี่ยง​ ควา​มไม​แน​นอ​น ​และ​ปัจจัย​ตางๆ​ ทัง้​ที่​ทราบ​และ​ไม​ทราบ​ ซึ่ง​อาจ​ทําให​ผลลัพธ​ที่​เกิด

ขึ้น​จริง​ใน​อนาคต​ สถานการณ​ทางการ​เงิน​ ควา​มเป็น​ไป​ หรือ​ผล​การ​ดําเนิน​งาน​ของ Green Valley แตก​ตาง​ออก​ไป

อยาง​มาก​จาก​การ​ประมาณ​การ​ใน​ที่​น้ี​ ปัจจัย​ดัง​กลาว​รวม​ถึง​ปัจจัย​ที่​ระบุ​ไว​ใน​ราย​งาน​ที่ Green Valley เผย​แพร​บน

เว็บ​ไซ​ต http://www.shgvp.com/En ทัง้​น้ี Green Valley ไมมี​ภาระ​หน าที่​หรือ​ขอ​ผูกมัด​ใดๆ​ ใน​การ​ปรับปรุง​แกไข

ขอความ​คาด​การณ​อนาคต​ หรือ​ความ​สอดคลอง​ระหวาง​ขอความ​คาด​การณ​อนาคต​กับ​เหตุการณ​หรือ​สถานการณ​ใน

อนาค​ต
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