
Mallinckrodt ประกาศผลวิเคราะหระหวางการ

ศึกษาทางคลินิก Phase 3 สําหรับการใชเครื่อง

Therakos(R) Photopheresis ในการรักษาผูป วย

เด็กโรค GVHD เฉียบพลันที่ดือ้ยาสเตียรอยด

— อัตราตอบสนองโดยรวมเหนือเป าหมายตามเกณฑจุดกึ่งกลางของการวิจัย (n=25) บริษทัขอหยุดรับผูปวยเขา

รวมโครงการเพิ่มเติมตามระเบียบการ —

Mallinckrodt plc (NYSE:MNK) บริษทัเภสัชภัณฑเฉพาะทางชัน้แนวหน าของโลก ขอประกาศผลวิเคราะห

ระหวางการวิจัย จากโครงการทดลองแบบเปิดระยะ Phase 3 ที่ดําเนินการแบบหลายศูนย มีกลุมการรักษาเดียว

และไดรับการสนับสนุนจากทางบริษทั เพื่อประเมินประสิทธิภาพในการรักษาภาวะสเต็มเซลลใหมตานรางกายผูปวย

เฉียบพลัน (aGvHD) ประเภทดื้อยาสเตียรอยดในกลุมผูปวยเด็ก ดวยเครื่อง Therakos(R) Photopheresis ควบคู

กับยา Methoxsalen ทัง้น้ี ผลการวิเคราะหพบอัตราตอบสนองโดยรวมเหนือเป าหมายตามเกณฑจุดกึ่งกลางของ

การวิจัย ทางบริษทัจึงขอหยุดรับผูปวยเพิ่มเติมในการเขารวมโครงการทดลองน้ี

ผลวิเคราะหระหวางการวิจัยน้ีมีขึ้น ณ จุดกึ่งกลางของการเปิดรับผูรวมโครงการ (n=25) เมื่อผูปวยเด็ก (อายุ 1-21

ปี) ไดรับการรักษาครบ 4 สัปดาห เพื่อประเมินอัตราการตอบสนอง ผลการวิเคราะหปรากฏใหเห็นอัตราตอบสนอง

โดยรวมที่ 74% นอกจากน้ี ทางบริษทัยังไดทําการวิเคราะหเฉพาะกิจครอบคลุมระยะเวลา 12 สัปดาห ซึ่งเผยใหเห็น

อัตราตอบสนองโดยรวมที่ 48% โดยตามระเบียบการของการวิจัยแลว ผลลัพธดังกลาวเปิดทางใหบริษทัหยุดรับผู

ปวยได หากอัตราตอบสนองโดยรวมตอการรักษาจากการวิเคราะหระหวางการวิจัยในระยะเวลา 4 สัปดาหนัน้อยูที่

48% เป็นอยางน อย ขณะเดียวกัน การวิจัยดังกลาวพบเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 11 ครัง้ สงผลใหตองถอนผู

เขารวมโครงการ 2 ราย และมีผูรวมโครงการเสียชีวิต 2 ราย อยางไรก็ดี ในจํานวนน้ีไมมีสาเหตุเกี่ยวเน่ืองกับการ

รักษาดวยเทคนิค Photopheresis ของ Therakos สําหรับความปลอดภัยและประสิทธิภาพของ THERAKOS

CELLEX Photopheresis System เพื่อนําไปรักษาผูปวยเด็กที่เป็นโรค aGvHD ประเภทดื้อยาสเตียรอยดนัน้ ยังไม

ไดรับการประเมินโดยหนวยงานกํากับดูแลใด ๆ

“Mallinckrodt มีความยินดีที่ไดรวมมือกับวงการปลูกถายอวัยวะในเด็ก เพื่อชวยเหลือกลุมผูปวยที่มีความเปราะ
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บางเชนน้ี” นพ. สตีเวน โรมาโน รองประธานบริหาร และประธานเจาหน าที่ฝ ายวิทยาศาสตรของ Mallinckrodt

กลาว “เราเชื่อวา รายละเอียดทัง้หมดจากการวิเคราะหระหวางการวิจัยซึ่งจะเผยแพรตอสาธารณะน้ี จะกลายเป็น

สวนสําคัญในองคความรูที่เกี่ยวของกับภาวะวิกฤติดังกลาว”

รับชมขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับการวิจัย (NCT02524847) ไดที่

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02524847 บน www.clinicaltrials.gov

เกี่ยวกับ Therakos Immunotherapy

Therakos เป็นผูพัฒนาเทคนิคภูมิคุมกันบําบัดดวยระบบ CELLEX ซึ่งดึงศักยภาพของระบบภูมิคุมกันในตัวผูปวย

สําหรับการรักษาเพื่อบรรเทาอาการบนผิวหนังที่เกิดจากมะเร็งตอมน้ําเหลืองชนิด Cutaneous T-cell (CTCL) โดยมี

การนําไปใชตามศูนยการแพทยเชิงวิชาการ โรงพยาบาล และศูนยรักษาโรคในกวา 25 ประเทศ เทคนิค

Photopheresis ของ Therakos เป็นระบบปิดที่ทํางานแบบครบวงจร เพื่อทําหน าที่ควบคุมกระบวนการ
Photopheresis

คําเตือน: กรุณาอานคูมือของผูปฏิบัติการระบบ THERAKOS UVAR XTS หรือ THERAKOS CELLEX

PHOTOPHERESIS กอนสัง่ยาหรือจายยาน้ี

ขอปฏิบัติในการใชงานระบบ THERAKOS(R) UVAR XTS(R)/CELLEX(R) Photopheresis:

ขอบงใช

ระบบ THERAKOS(TM) UVAR XTS(TM) และ THERAKOS(TM) CELLEX(TM) Photopheresis มีขอบงใช

เพื่อควบคุมกระบวนการ Photopheresis

ขอมูลความปลอดภัยที่สําคัญ

ขอหามใช

หามใช THERAKOS(TM) Photopheresis ในผูปวยที่มีประวัติเป็นโรคแพแสง หามใช THERAKOS(TM)

Photopheresis ในผูปวยที่ไมสามารถทนตอการสูญเสียเลือดออกนอกรางกายในปริมาณมาก หรือผูปวยที่มีเซลล

เม็ดเลือดขาวมากกวา 25,000 mm3 หามใช THERAKOS(TM) Photopheresis ในผูปวยที่มีอาการเลือดแข็งตัว

ผิดปกติ หรือเคยผาตัดมาม

คําเตือนและขอควรระวัง

การรักษาโดยใชเครื่อง THERAKOS(TM) Photopheresis ควรดําเนินการในสถานที่ที่มีอุปกรณการแพทยฉุกเฉิน

มาตรฐานพรอมเสมอ ควรเตรียมสารน้ํา สารละลาย และของเหลวที่ใชทดแทนและ/หรือเพิ่มเลือดและน้ําแกรางกาย

ใหพรอมตลอดการใชเครื่อง ผูที่รับการรักษาทัง้ผูชายและผูหญิง ควรไดรับยาคุมกําเนิดในปริมาณที่เหมาะสมทัง้ใน

ระหวางและหลังเสร็จสิน้กระบวนการรักษา สวนความปลอดภัยในเด็กนัน้ ยังไมไดรับการยอมรับ



เหตุการณไมพึงประสงค

– อาจเกิดความดันตํ่าในระหวางการรักษาที่มีความเกี่ยวของกับการหมุนเวียนเลือดภายนอกรางกาย จึงจําเป็นตอง

เฝ าระวังอาการของผูปวยอยางใกลชิดตลอดกระบวนการรักษาเพื่อป องกันความดันตํ่า

– ผูปวยบางรายอาจมีอาการไขตํ่า ๆ ชัว่คราวที่ 37.7–38.9 องศาเซลเซียส (100–102 องศาฟาเรนไฮต) ภายใน 6-8

ชัว่โมงของการใหเลือดเพื่อกระตุนการเพิ่มเม็ดเลือดขาว การเกิดผื่นแดงทัว่รางกายชัว่คราวอาจทําใหผูปวยมีอาการ

ไข

– ความถี่ในการรักษาบอยเกินกวาคําแนะนําที่ระบุบนฉลาก อาจสงผลใหเกิดภาวะโลหิตจาง

– การใสสายสวนทางหลอดเลือดดําอาจมีความเสี่ยงเล็กน อยตอการติดเชื้อและอาการปวด

กรุณาอานคูมือของผูปฏิบัติการระบบ THERAKOS Photopheresis อยางละเอียด เพื่อรับทราบขอมูลทัง้หมดเกี่ยว

กับผลิตภัณฑ

เกี่ยวกับ MALLINCKRODT

Mallinckrodt เป็นธุรกิจระดับโลกที่พัฒนา ผลิต และจัดจําหนายเภสัชภัณฑและโซลูชัน่รักษาโรคเฉพาะทาง โดย

เฉพาะโรคภูมิคุมกันและโรคหายากทางประสาทวิทยา วิทยารูมาติก วักกวิทยา ระบบหายใจ และจักษุวิทยา รวมถึง

ภูมิคุมกันบําบัดและการรักษาผูปวยทารกแรกเกิดภาวะวิกฤตดานการหายใจ ตลอดจนยาระงับปวดและการหาม

เลือด จุดแข็งของบริษทัคือ ศักยภาพในการจัดหาและจัดการวัตถุดิบและเคมีเฉพาะทางที่มีการควบคุมเขมงวด รวม

ถึงศักยภาพในการคิดคนและผลิต ดูขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับ Mallinckrodt ไดที ่www.mallinckrodt.com

Mallinckrodt ใชเว็บไซตเป็นชองทางในการเผยแพรขอมูลที่สําคัญของบริษทั เชน ขาวประชาสัมพันธ เอกสาร

นําเสนอนักลงทุน และขอมูลการเงินอื่น ๆ นอกจากน้ี บริษทัยังใชเว็บไซตเพื่อใหบุคคลทัว่ไปสามารถเขาถึงขอมูล

เรงดวนเกี่ยวกับบริษทัไดกอน หรือใชแทนการเผยแพรขาวประชาสัมพันธ หรือเอกสารที่ยื่นตอคณะกรรมการกํากับ

หลักทรัพยและตลาดหลักทรัพยของสหรัฐ (SEC) ที่เปิดเผยขอมูลเดียวกัน ดังนัน้ นักลงทุนจึงควรเขาไปที่หน านัก

ลงทุนสัมพันธของเว็บไซตเพื่อดูขอมูลที่สําคัญและเรงดวน นอกจากน้ี ผูเขาชมเว็บไซตยังสามารถลงทะเบียนเพื่อรับ

อีเมลอัตโนมัติ และประกาศอื่น ๆ ที่จะแจงเตือนเมื่อมีขอมูลใหมเผยแพรบนหน านักลงทุนสัมพันธของเว็บไซต

คําเตือนเกี่ยวกับขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคต

เอกสารเผยแพรฉบับน้ีประกอบดวยขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคตเกี่ยวกับ Therakos ซึ่งรวมถึง

การคาดการณเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยที่อธิบายในเอกสารเผยแพรฉบับน้ี ขอความเหลาน้ีตัง้อยูบนสมมติฐานเกี่ยวกับ

ปัจจัยที่สําคัญหลายประการ ดังตอไปน้ี ซึ่งอาจทําใหผลลัพธที่เกิดขึ้นจริงแตกตางอยางมากจากที่ระบุในขอความมี

ลักษณะเป็นการคาดการณ: กฎระเบียบและขอกําหนดอื่น ๆ ที่นาพอใจ, การดําเนินการขององคกรกํากับดูแลและ

หนวยงานรัฐบาลอื่น ๆ, การเปลี่ยนแปลงในขอกฎหมายและกฎระเบียบ, ประเด็นเกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ การ

ผลิต หรือการจัดสง หรือความปลอดภัยของผูปวย, และความเสี่ยงอื่น ๆ ที่ระบุและอธิบายรายละเอียดในสวน



“ปัจจัยเสี่ยง” ของรายงานประจําปีลาสุดบนแบบฟอรม 10-K และเอกสารอื่น ๆ ของ Mallinckrodt ที่ยื่นตอ SEC

ซึ่งทัง้หมดน้ีมีอยูบนเว็บไซตของบริษทั ขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคตซึ่งจัดทําขึ้น ณ ที่น้ี กลาว

ถึง ณ วันที่ที่เกี่ยวของ และ Mallinckrodt ไมขอรับผิดชอบในการปรับปรุงหรือแกไขขอความที่มีลักษณะเป็นการ

คาดการณในอนาคต ไมวาจะมีขอมูลใหม เหตุการณในอนาคต และความเคลื่อนไหวอื่นใดเกิดขึ้นหรือไมก็ตาม เวน

แตกฎหมายกําหนด
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Mallinckrodt, เครื่องหมายตราสินคา “M” และตราสัญลักษณ Mallinckrodt Pharmaceuticals เป็น

เครื่องหมายการคาของบริษทั Mallinckrodt ตราสินคาอื่น ๆ เป็นเครื่องหมายการคาของบริษทั Mallinckrodt หรือ

ผูที่เป็นเจาของ (C) 2019 Mallinckrodt. 02/19


