
Green Valley ไดรับการอนุมัติคําขอวิจัยยาใหมจาก

องคการอาหารและยาสหรัฐ มุงวิจัยยา Sodium

Oligomannate ทางคลินิกในเฟสสามระดับสากล

เมื่อวันที่ 8 เมษายน 2563 ที่ผานมา บริษทั Shanghai Green Valley Pharmaceuticals จากประเทศจีน ไดรับ

หนังสือแจงผลการตัดสินใจอยางเป็นทางการจากองคการอาหารและยาสหรัฐ (FDA) เกี่ยวกับการยื่นขอวิจัยยาใหม

(IND) ใหกับโครงการวิจัยยา GV-971 ทางคลินิกระยะ Phase III แบบหลายศูนยระดับสากล โดยหนังสือดังกลาว

ระบุวา “ใหเริ่มการวิจัยได” ซึ่งเป็นการอนุญาตใหเดินหน าการวิจัยเทคนิครักษาผูปวยโรคอัลไซเมอร ทัง้น้ี การวิจัย

ยาใหมมีผลตัง้แตวันที่ 3 เมษายน 2563

GV-971 เป็นยาชนิดรับประทาน ประกอบดวยโอลิโกแซ็กคาไรดเชิงเสนที่เป็นกรด ที่ไดมาจากสาหรายสีน้ําตาลใน

ทะเล โดยผลการวิจัยกลไกการทํางานระยะพรีคลินิกพบวา GV-971 สามารถพัฒนาฟังกชันการรับรู ดวยการปรับ

สมดุลไมโครไบโอตาในทางเดินอาหารใหม ซึ่งเป็นการยับยัง้ไมใหเมแทบอไลตที่พบไดในจุลินทรียในลําไสดังกลาว

ปรับตัวเพิ่มขึ้นผิดปกติ ซึ่งจะลดการอักเสบสวนปลายและสวนกลาง ลดการเกาะติดของ ?-amyloid และลดการเกิด

ภาวะ hyperphosphorylation ของโปรตีน Tau ทัง้น้ี มีหลักฐานเพิ่มขึ้นอยางตอเน่ืองวา จุลินทรียในลําไสมีความ

สัมพันธคอนขางมากกับโรคพารกินสัน ภาวะซึมเศรา โรคออทิซึม และโรคระบบประสาทกลางอื่น ๆ โดยกอนหน าน้ี

GV-971 ไดรับการอนุมัติอยางมีเงื่อนไขจากสํานักงานผลิตภัณฑทางการแพทยแหงชาติจีน (NMPA) เมื่อวันที่ 2 พ

ฤศจิกายน 2562 สําหรับการพัฒนาฟังกชันการรับรูของผูปวยโรคอัลไซเมอรระดับเล็กน อยถึงปานกลาง และไดเปิด

ตัวในจีนเมื่อวันที่ 29 ธันวาคม 2562

Green Valley ไดใชขอมูลทัง้หมดจากผลการวิจัยยา GV-971 ทัง้ที่ใชและไมใชการศึกษาทางคลินิก จากกระบวน

การ Chemistry, Manufacturing and Control (CMC) ไปจนถึงผลการประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัย

ทางคลินิกระยะ Phase III ในจีนที่ทําให NMPA จีนไดอนุมัติยาใหมมาแลว เป็นขอมูลประกอบการยื่นขอวิจัยยา

ใหมตอองคการอาหารและยาสหรัฐโดยตรง เพื่อขอจัดการทดลองทางคลินิกระยะ Phase III แบบหลายศูนยในระดับ

สากล และไดรับการอนุมัติในทายที่สุด ซึ่งจะชวยรนกระบวนการโดยรวมเพื่อนําความหวังใหมมาสูผูปวยโรคอัลไซ

เมอรทัว่โลก

Green Valley จะเดินหน ารวมงานกับองคกรรับจางวิจัย (CRO) ที่ใหญที่สุดในโลกอยาง IQVIA (เดิมชื่อ Quntile)

ตอไป ในการจัดการทดลองทางคลินิก เพื่อควบคุมดูแลการทดลองยา GV-971 ทางคลินิกระยะ Phase III การวิจัย

ดังกลาวมีแผนเปิดรับผูปวยโรคอัลไซเมอรระดับเล็กน อยถึงปานกลางกวา 2000 ราย โดยจะประกอบดวยชวงการ

https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/
https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/
https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/
https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/
https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/
https://www.thaimediapr.com/green-valley-%e0%b9%84%e0%b8%94%e0%b9%89%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%84%e0%b8%b3%e0%b8%82%e0%b8%ad/


ทดลองแบบอําพรางสองฝ าย 12 เดือน และชวงการทดลองแบบเปิด 6 เดือน ตามศูนยวิจัย 200 แหงในอเมริกา

เหนือ ยุโรป และเอเชียแปซิฟิก รวมถึงจีน โดยคุณ Jeffrey Cummings ผูควารางวัล Bengt Winblad Lifetime

Achievement Award (ปี 2561) จากสมาคมโรคอัลไซเมอรแหงอเมริกา และศาสตราจารยสาขาการรักษาและ

พัฒนายารักษาโรคประสาทประจําสถาบัน Neurological Institute, Cleveland Clinic ไดรับหน าที่เป็นผูนําการ

ออกแบบโครงการทดลองทางคลินิกดังกลาว และจะทําหน าที่เป็นประธานคณะกรรมการนวัตกรรมทางวิทยาศาสตร

(SIC) ใหกับ Green Valley นอกจากน้ี ยังมีผูรวมวิจัยหลัก (PI) อยางคุณ Martin Farlow, Roy Jones, Bruno

Vellas ไปจนถึงผูเชี่ยวชาญระดับโลกอีกหลายราย สําหรับผูรวมวิจัยหลักในจีนประกอบดวยศาสตราจารย Jia

Jianping ประจําโรงพยาบาล Xuanwu Hospital ในสังกัดมหาวิทยาลัย Capital Medical University และศาสตรา

จารย Xiao Shifu จากศูนยการแพทย Shanghai Mental Health Center

ทัง้น้ี การทดลองทางคลินิกระยะ Phase III ดังกลาวมีแผนดําเนินการใหแลวเสร็จในปี 2567 และคาดวาจะยื่นจด

ทะเบียนยาใหม (NDA) ไดภายในปี 2568


