
Green Valley ประกาศขาวดี ยา Oligomannate

ไดรับการอนุมัติจากทางการจีนสําหรับใชรักษาโรค

อัลไซเมอรเล็กนอยถึงปานกลาง

– Oligomannate คือยาชนิดรับประทานตัวใหมสําหรับรักษาโรคอัลไซเมอรเล็กน อยถึงปานกลาง

– ยาใหมตัวแรกในโลกนับตัง้แตปี 2546 ที่ไดรับการอนุมัติใหใชรักษาโรคอัลไซเมอร

Shanghai Green Valley Pharmaceuticals (Green Valley) ประกาศในวันน้ีวา สํานักงานผลิตภัณฑทางการ

แพทยแหงชาติจีน (NMPA) ไดอนุมัติยา Oligomannate (GV-971) ในฐานะยาใหมสําหรับรักษาโรคอัลไซเมอรเล็ก

น อยถึงปานกลาง และปรับปรุงการทํางานของสมอง

เมื่อเดือนพฤศจิกายน 2561 NMPA รับยา Oligomannate เขาสูกระบวนการประเมินเพื่อเรงพัฒนายา โดย

Oligomannate เป็นยาใหมตัวแรกในโลกนับตัง้แตปี 2546 ที่ไดรับการอนุมัติใหใชรักษาโรคอัลไซเมอร และจะเป็น

ตัวเลือกการรักษารูปแบบใหมสําหรับผูปวยโรคอัลไซเมอร โดยคาดวาจะวางจําหนายในจีนภายในสิน้ปี 2562

ผลการวิจัย

การทดลองทางคลินิกระยะที่ 3 ซึ่งเป็นการทดลองแบบสุม ปกปิดขอมูลทัง้สองทาง มีการควบคุมดวยยาหลอก และ

มีกลุมคูขนาน ไดจัดทําขึ้นเป็นเวลา 36 สัปดาห ในโรงพยาบาลระดับ Tier-1 รวม 34 แหงทัว่ประเทศจีน ครอบคลุม

ผูปวย 818 คนที่ไดรับการวินิจฉัยวาเป็นโรคอัลไซเมอรเล็กน อยถึงปานกลาง การทดลองน้ีนําโดย Peking Union

Hospital และ Shanghai Jiaotong University Medical School Mental Health Center รวมกับ IQVIA (ชื่อ

อยางเป็นทางการคือ Quintiles) และ Signant Health (เดิมชื่อ Bracket) รวมถึงพันธมิตรอีกหลายราย

ผลการทดลองปรากฏวา Oligomannate ชวยพัฒนาการทํางานของสมองไดอยางมีนัยสําคัญในกลุมผูปวยโรคอัลไซ

เมอรเล็กน อยถึงปานกลาง โดยแสดงผลเร็วสุดในสัปดาหที่ 4 และผลยังคงปรากฏใหเห็นเมื่อติดตามผลในภายหลัง

โดยคา ADAS-Cog12 Score (มาตรฐานวัดการทํางานของสมองที่นิยมใชในการวิจัยโรคอัลไซเมอร) ของกลุมที่ใช

ยา Oligomannate กับกลุมที่ใชยาหลอก มีผลตางเฉลี่ยอยูที่ 2.54 (p< 0.0001) และยังคงประสิทธิภาพตัง้แตการ

รักษาเดือนแรกไปจนถึงสิน้สุดการรักษาในเดือนที่ 9 นอกจากน้ี Oligomannate ยังมีความปลอดภัยและทนตอผล

ขางเคียงเทียบเทากับยาหลอก

ศ.นพ. Zhang Zhenxin หัวหน านักวิจัยการทดลองยา Oligomannate ระยะที่ 3 และศาสตราจารยสาขาวิชา
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ประสาทวิทยาจาก Peking Union Medical College Hospital ในกรุงปักกิ่ง กลาววา “ผมทําการวิจัยเกี่ยวกับโรค

อัลไซเมอรมานานถึง 50 ปี และมีสวนรวมในการวิจัยยาหลายตัวตามศูนยตางๆ ทัว่โลก แตยังไมเคยเจอยารักษา

โรคอัลไซเมอรที่นาพอใจเลย อยางไรก็ดี ผลการทดลองยา Oligomannate ระยะเวลา 9 เดือนทําใหผมตื่นเตนมาก

ในที่สุดเราก็มองเห็นแสงสวางและเริ่มมีความหวัง ผมยินดีกับผูปวยและครอบครัวจากใจจริง”

ศาสตราจารย Xiao Shifu หัวหน านักวิจัยการทดลองยา Oligomannate ระยะที่ 3 จาก Center for Mental

Health at Shanghai Jiaotong University Medical College กลาววา “โรคอัลไซเมอรมียารักษาน อยมาก และ

ไมมียาตัวใดที่สามารถชะลอหรือป องกันโรคได อยางไรก็ดี ผลการทดลองทางคลินิกระยะที่ 3 แสดงถึงประสิทธิภาพ

ของยา Oligomannate ที่ใหผลอยางรวดเร็วภายใน 4 สัปดาห ขณะที่การทํางานของสมองผูปวยก็ดีขึ้นอยางตอ

เน่ือง ทัง้ยังมีความปลอดภัยตลอดการทดลองทางคลินิกระยะเวลา 36 สัปดาห”

สาเหตุของโรคอัลไซเมอรยังไมเป็นที่ทราบแนชัด มีเพียงการตัง้สมมติฐานวาเกิดจากการสะสมของอะไมล

อยดพลัคและการพันกันยุงของใยประสาทเซลลสมอง การวิจัยยาในปัจจุบันจึงพุงเป าไปที่เรื่องน้ี แตยา

Oligomannate มีกลไกการทํางานแตกตางจากยาตัวอื่นๆ ที่วางจําหนายในทองตลาดและอยูระหวางการทดลองทาง

คลินิกในปัจจุบัน โดยศาสตราจารย Geng Meiyu หัวหน าผูคิดคนยาดังกลาว จาก Chinese Academy of Sciences

Shanghai Institute of Materia Medica เปิดเผยวา ผลการวิจัยระยะพรีคลินิกแสดงใหเห็นวา ยา

Oligomannate ชวยปรับภาวะความไมสมดุลของจุลินทรียในลําไส ยับยัง้การเพิ่มขึ้นอยางผิดปกติของเมแทบ

อไลตในลําไส บรรเทาการอักเสบของประสาทสวนกลางและสวนปลาย ลดการสะสมของโปรตีนอะไมลอยดและการ

เกิดความผิดปกติของโปรตีนเทา พรอมยกระดับการทํางานของสมอง

สําหรับไฮไลทสําคัญ [1] ของการวิจัยยา Oligomannate ระยะพรีคลินิก ที่เพิ่งเผยแพรในวารสาร Cell Research

[2] ศาสตราจารย David M. Holtzman ประธานแผนกประสาทวิทยาและผูอํานวยการศูนย Hope Center for

Neurological Diseases at Washington University in St. Louis และเพื่อนรวมงาน ไดเขียนไววา ขอมูลระยะ

พรีคลินิกดังกลาว “สนับสนุนแนวคิดใหมที่วา การปรับจุลินทรียในลําไสดวยยา เชน GV-971 หรือเทคนิคอื่นๆ ควรมี

การศึกษาเพิ่มเติมในฐานะเทคนิคใหมในการชะลอการลุกลามของโรคอัลไซเมอร”

Green Valley จะวางจําหนายยา Oligomannate ในจีนเร็วๆ น้ี จากนัน้จะยื่นเรื่องขออนุญาตนําผลิตภัณฑยาออกสู

ตลาดในประเทศอื่นๆ ตอไป สําหรับการทดลองทางคลินิกระยะที่ 3 ในระดับโลก (GREEN MEMORY) ซึ่งจัดทําใน

ศูนยหลายแหงทัว่สหรัฐอเมริกา ยุโรป และเอเชีย จะเริ่มขึ้นในชวงตนปี 2563 เพื่อสนับสนุนการยื่นเรื่องขอขึ้นทะ

เบียนยา Oligomannate ทัว่โลก

นพ. Jeffrey Cummings รองประธานฝายวิจัยและศาสตราจารยจากภาควิชาสมองของ UNLV, ศาสตราจารยและผู

อํานวยการ Center for Neurodegeneration and Translational Neuroscience Cleveland Clinic, Lou Ruvo

Center for Brain Health และที่ปรึกษาทางวิทยาศาสตรของ Green Valley กลาววา “การทดลองทางคลินิกระยะ



ที่ 3 ซึ่งจัดทําในจีน แสดงถึงผลลัพธที่ยัง่ยืนของยา และผูปวยทนตอยาไดดี Oligomannate ถือเป็นยารักษาโรค

อัลไซเมอรตัวแรกในรอบหลายปีที่ไดรับการอนุมัติ และเราภาคภูมิใจอยางยิ่งกับนวัตกรรมน้ี เราตัง้ตารอการทดลอง

ทางคลินิกระยะที่ 3 ในระดับโลก เพื่อพิสูจนประสิทธิภาพทางคลินิกของยา Oligomannate ในประชากรกลุมใหญ

ขึ้นและมีความหลากหลายมากขึ้น และเพื่อเก็บรวบรวมตัวอยางที่เป็นเครื่องพิสูจนผลเชิงชีววิทยาของยาตัวน้ี”

นพ. Eric Reiman กรรมการบริหาร Banner Alzheimer’s Institute และที่ปรึกษาทางวิทยาศาสตรของ Green

Valley กลาววา “ผมรูสึกมีกําลังใจที่ไดเห็นผูปวยที่ใชยา Oligommanate มีการทํางานของสมองดีขึ้น ทนตอยาไดดี

และปลอดภัยในการทดลองทางคลินิกระยะเริ่มตน นอกจากน้ี Oligommanate ยังสรางความหลากหลายในการ

รักษาซึ่งจะเป็นประโยชนตอผูปวยและครอบครัว และผมยินดีที่บริษทัวางแผนวาจะประเมินผลเชิงชีววิทยาและ

คลินิกเพิ่มเติมในการทดลองระดับโลก”

ดร.นพ. Philip Scheltens ศาสตราจารยดานประสาทวิทยาและซีอีโอของ Alzheimer Center Amsterdam และที่

ปรึกษาทางวิทยาศาสตรของ Green Valley กลาววา “จากการทดลองระยะพรีคลินิกพบวา Oligomannate ชวย

ยับยัง้ภาวะความไมสมดุลของจุลินทรียในลําไสและควบคุมภาวะเน้ือเยื่อประสาทอักเสบ ซึ่งสงผลใหการทํางานของ

สมองดีขึ้น ผลการทดลองเหลาน้ีทําใหเราเขาใจมากขึ้นเกี่ยวกับกลไกที่มีบทบาทตอโรคอัลไซเมอร และบอกเป็น

นัยวาจุลินทรียในลําไสเป็นเป าหมายสําคัญในการพัฒนายารักษาโรคอัลไซเมอร”

คุณ Lv Songtao ประธาน Green Valley กลาววา “เรารูสึกตื่นเตนมากที่ Oligomannate เป็นยาใหมตัวแรกในรอบ

17 ปีที่ไดรับการอนุมัติใหใชรักษาโรคอัลไซเมอร เราขอขอบคุณผูปวยและครอบครัวซึ่งเป็นฮีโรอยางแทจริงในการ

ตอสูกับโรคน้ี Green Valley ยึดมัน่ในพันธกิจ “การพัฒนายาที่เติมเต็มความตองการทางการแพทยที่สําคัญที่สุดซึ่ง

ยังไมไดรับการตอบสนองเพื่อสุขภาพของทุกคน” ในที่สุดเราก็ประสบความสําเร็จหลังจากพยายามอยางไมลดละมา

นานถึง 22 ปี และเราจะเดินหน าตอไปเพื่อนํายาตัวใหมน้ีไปสูผูปวยทัว่โลก”

เกี่ยวกับ Green Valley

Shanghai Green Valley Pharmaceuticals คือบริษทัเวชภัณฑจากจีนผูบุกเบิกวิธีการใหมๆ ในการรักษาโรค

เรื้อรังและโรคที่มีความซับซอน บริษทัยึดมัน่ในพันธกิจ “การพัฒนายาที่เติมเต็มความตองการทางการแพทยที่

สําคัญที่สุดซึ่งยังไมไดรับการตอบสนองเพื่อสุขภาพของทุกคน” พรอมกับคนหาสาเหตุของโรคเรื้อรังและโรคที่มี

ความซับซอนดวยมุมมองการรักษาแบบองครวม ตลอดจนบุกเบิกการวิจัยและพัฒนายาที่มีคารโบไฮเดรตเป็นสวน

ประกอบ Green Valley มุงมัน่ที่จะกาวขึ้นเป็นผูนําของโลกดานนวัตกรรมยาคารโบไฮเดรต รวมถึงสงมอบยาที่

ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพมากขึ้นใหแกผูปวยโรคเรื้อรังและโรคที่มีความซับซอน ตลอดจนมอบทางเลือกการ

รักษาโรคที่ดีขึ้นและยกระดับคุณภาพชีวิตของทุกคน

Green Valley Pharmaceuticals กอตัง้ขึ้นในปี 2540 และมีสํานักงานใหญอยูที่ Zhangjiang Science City ใน



เซี่ยงไฮ ประเทศจีน บริษทัใหความสําคัญกับการพัฒนาโครงการวิจัยเกี่ยวกับโรคทางจิตประสาท โรคมะเร็ง โรค

หัวใจและหลอดเลือด โรคเมตาบอลิก และโรคแพภูมิตนเอง บริษทัมีพนักงาน 1,500 คนในจีน และมีบริษทัสาขาใน

สหรัฐอเมริกา บริษทัสรางคลังเก็บรวบรวมสารประกอบคารโบไฮเดรตขนาดใหญแหงแรกของโลก โรงงานแปรรูปตัว

ยาสําคัญของยาคารโบไฮเดรตแหงแรก รวมถึงศูนยวิจัยและพัฒนายาคารโบไฮเดรตชัน้นําของโลก

เกี่ยวกับโรคอัลไซเมอร

โรคอัลไซเมอรเป็นโรคเรื้อรังทางสมอง ซึ่งสังเกตไดจากความเสื่อมถอยของสมองและพฤติกรรม จนเป็นอุปสรรค

อยางมากตอการใชชีวิตประจําวัน โรคอัลไซเมอรเป็นสาเหตุหลักอันดับ 3 ที่ทําใหผูสูงอายุเกิดภาวะทุพพลภาพและ

เสียชีวิต รองจากโรคหัวใจและหลอดเลือด และโรคมะเร็ง องคกร Alzheimer’s International ระบุวา ทัว่โลกมีผู

ปวยภาวะสมองเสื่อมราว 50 ลานคน และราวสองในสามเป็นโรคอัลไซเมอร ขณะที่คาใชจายในการรับมือกับโรคน้ี

คาดวาสูงกวา 1 ลานลานดอลลารสหรัฐตอปี [3]

ขอความคาดการณอนาคต

ขาวประชาสัมพันธฉบับน้ีอาจมีขอความคาดการณอนาคต ซึ่งอางอิงจากสมมติฐานและการคาดการณในปัจจุบันของ

Green Valley โดยมีความเสี่ยง ความไมแนนอน และปัจจัยตางๆ ทัง้ที่ทราบและไมทราบ ซึ่งอาจทําใหผลลัพธที่เกิด

ขึ้นจริงในอนาคต สถานการณทางการเงิน ความเป็นไป หรือผลการดําเนินงานของ Green Valley แตกตางออกไป

อยางมากจากการประมาณการในที่น้ี ปัจจัยดังกลาวรวมถึงปัจจัยที่ระบุไวในรายงานที่ Green Valley เผยแพรบน

เว็บไซต http://www.shgvp.com/En ทัง้น้ี Green Valley ไมมีภาระหน าที่หรือขอผูกมัดใดๆ ในการปรับปรุงแกไข

ขอความคาดการณอนาคต หรือความสอดคลองระหวางขอความคาดการณอนาคตกับเหตุการณหรือสถานการณใน

อนาคต
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