
Menarini Group และ Radius Health บรรลุขอ

ตกลงอนุญาตใชสิทธิทั่วโลก เพื่อพัฒนาและจําหนาย

ยา Elacestrant

– Menarini ควาสิทธิในการพัฒนาและจําหนายยา Elacestrant ซึ่งเป็นยากลุม SERD ชนิดรับประทานที่อยูระหวาง

การพัฒนาเฟส 3 ขัน้สุดทาย

– Elacestrant จะเขามาเสริมแกรงกลุมผลิตภัณฑยารักษามะเร็งของ Menarini หลังจากที่บริษทัเพิ่งซื้อกิจการ

Stemline Therapeutics ในสหรัฐอเมริกาเมื่อไมนานมาน้ี

– Radius จะไดรับเงินลวงหน า 30 ลานดอลลาร และเงินเพิ่มเติมสูงสุด 320 ลานดอลลารตามความคืบหน าในระดับ

ตาง ๆ พรอมรับคาสิทธิราว 10-15%

Menarini Group และ Radius Health, Inc. (Nasdaq: RDUS) ประกาศวา ทัง้สองบริษทัไดบรรลุขอตกลง

อนุญาตใชสิทธิทัว่โลก โดยใหอํานาจสิทธิขาดแตเพียงผูเดียวในการพัฒนาและจําหนายยา Elacestrant

Elacestrant คือยาชนิดรับประทานในกลุม SERD (Selective Estrogen Receptor Degrader) ซึ่งขณะน้ีอยู

ระหวางการประเมินผลในการทดลอง EMERALD เฟส 3 เพื่อใชเป็นฮอรโมนรักษาผูหญิงและผูชายวัยหมดฮอรโมน

ที่ปวยดวยโรคมะเร็งเตานมระยะแพรกระจายที่พบตัวรับฮอรโมนบนผิวเซลลแตไมพบการกลายพันธุของยีนชนิด

HER2 หรือ ER+/HER2-

ภายใตขอตกลงดังกลาว Menarini Group จะรับผิดชอบในสวนของการจําหนายยา Elacestrant ทัว่โลก หากการ

ทดลอง EMERALD เฟส 3 เสร็จสมบูรณ ไดผลลัพธเป็นที่นาพอใจ และขึ้นทะเบียนยาเป็นที่เรียบรอย

Elcin Barker Ergun ประธานเจาหน าที่บริหารของ Menarini Group กลาววา “Elacestrant จะเขามาเสริมแกรง

กลุมผลิตภัณฑยารักษามะเร็งระดับโลกของเรา หลังจากที่เราเพิ่งซื้อกิจการ Stemline Therapeutics และบุกตลาด

ชีวเภสัชภัณฑสหรัฐไปเมื่อไมนานมาน้ี โดยยากลุม SERD ชนิดรับประทานอาจเป็นการรักษามะเร็งเตานมรูปแบบ

ใหม เราตัง้เป าที่จะยกระดับการพัฒนายา Elacestrant เพื่อมอบทางเลือกใหมใหแกผูปวย”

Kelly Martin ประธานเจาหน าที่บริหารของ Radius กลาววา “Menarini จะเป็นพันธมิตรระดับโลกที่ยอดเยี่ยม

โดยบริษทัเพิ่งทุมลงทุนและขยายธุรกิจยารักษามะเร็งไปเมื่อไมนานมาน้ี เราจึงยินดีอยางยิ่งที่ไดทําขอตกลงรวมกัน

ซึ่งถือเป็นกาวสําคัญสําหรับ Radius และทําใหเรามีความยืดหยุนในการกาวตอไป”

https://www.thaimediapr.com/menarini-group-%e0%b9%81%e0%b8%a5%e0%b8%b0-radius-health-%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%a3%e0%b8%a5%e0%b8%b8%e0%b8%82%e0%b9%89%e0%b8%ad%e0%b8%95%e0%b8%81%e0%b8%a5%e0%b8%87%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8/
https://www.thaimediapr.com/menarini-group-%e0%b9%81%e0%b8%a5%e0%b8%b0-radius-health-%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%a3%e0%b8%a5%e0%b8%b8%e0%b8%82%e0%b9%89%e0%b8%ad%e0%b8%95%e0%b8%81%e0%b8%a5%e0%b8%87%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8/
https://www.thaimediapr.com/menarini-group-%e0%b9%81%e0%b8%a5%e0%b8%b0-radius-health-%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%a3%e0%b8%a5%e0%b8%b8%e0%b8%82%e0%b9%89%e0%b8%ad%e0%b8%95%e0%b8%81%e0%b8%a5%e0%b8%87%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8/
https://www.thaimediapr.com/menarini-group-%e0%b9%81%e0%b8%a5%e0%b8%b0-radius-health-%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%a3%e0%b8%a5%e0%b8%b8%e0%b8%82%e0%b9%89%e0%b8%ad%e0%b8%95%e0%b8%81%e0%b8%a5%e0%b8%87%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8/
https://www.thaimediapr.com/menarini-group-%e0%b9%81%e0%b8%a5%e0%b8%b0-radius-health-%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%a3%e0%b8%a5%e0%b8%b8%e0%b8%82%e0%b9%89%e0%b8%ad%e0%b8%95%e0%b8%81%e0%b8%a5%e0%b8%87%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8/
https://www.thaimediapr.com/menarini-group-%e0%b9%81%e0%b8%a5%e0%b8%b0-radius-health-%e0%b8%9a%e0%b8%a3%e0%b8%a3%e0%b8%a5%e0%b8%b8%e0%b8%82%e0%b9%89%e0%b8%ad%e0%b8%95%e0%b8%81%e0%b8%a5%e0%b8%87%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8/
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ขอตกลงดังกลาวระบุวา Radius จะไดรับเงินลวงหน า 30 ลานดอลลาร และเงินเพิ่มเติมสูงสุด 320 ลานดอลลาร

ตามความสําเร็จในการพัฒนาและการจําหนายในอนาคต นอกจากน้ี Menarini Group จะใหคาสิทธิแก Radius

Health ราว 10-15% จากยอดขายสุทธิทัว่โลก

Radius จะเป็นผูรับผิดชอบในการดําเนินการทดลอง EMERALD เฟส 3 ใหสําเร็จลุลวงไปจนถึงขัน้ตอนของการขึ้น

ทะเบียนยาใหม โดย Menarini Group จะเป็นผูรับผิดชอบคาใชจายในการดําเนินการดังกลาว

เกี่ยวกับ Menarini Group

Menarini Group คือบริษทัยาชัน้นําระดับโลกที่ดําเนินธุรกิจใน 140 ประเทศ รวมถึงเปิดกิจการโดยตรงในกวา 70

ประเทศ ครอบคลุมทัว่ยุโรป สหรัฐอเมริกา อเมริกากลาง แอฟริกา ตะวันออกกลาง และเอเชียแปซิฟิก โดยทํายอด

ขายไดกวา 4.2 พันลานดอลลารตอปี Menarini ใหความสําคัญกับการรักษาโรคมะเร็ง โดยมีผลิตภัณฑยาวาง

จําหนายในสหรัฐ และมียาใหมอีกหลายตัวที่อยูระหวางการพัฒนาเพื่อใชในการรักษามะเร็งชนิดตาง ๆ ตลอดระยะ

เวลากวา 130 ปี Menarini ไดลงทุนพัฒนา ผลิต และจําหนายยาชนิดตาง ๆ ครอบคลุมการรักษาหลากหลายสาขา

เพื่อประโยชนของผูปวยและแพทยทัว่โลก

เกี่ยวกับ Radius

Radius คือบริษทัชีวเภสัชภัณฑครบวงจรที่ขับเคลื่อนดวยวิทยาศาสตร บริษทัมุงมัน่พัฒนาและจําหนายยาฮอรโมน

โดยมีผลิตภัณฑเดนคือยาฉีด TYMLOS (Abaloparatide) ซึ่งไดรับการอนุมัติจากองคการอาหารและยาสหรัฐ

สําหรับใชรักษาสตรีวัยหมดฮอรโมนที่เป็นโรคกระดูกพรุนและมีความเสี่ยงสูงที่จะเกิดภาวะกระดูกหัก นอกจากน้ี

Radius ยังมีโครงการทดลองอีกมากมาย เชน การทดลองยาฉีด Abaloparatide เพื่อรักษาผูปวยโรคกระดูกพรุน

เพศชาย และการทดลองแผนแปะ Abaloparatide เพื่อรักษาโรคกระดูกพรุน รวมถึงการทดลองยา Elacestrant

(RAD1901) สําหรับใชรักษาโรคมะเร็งเตานมที่พบตัวรับฮอรโมนบนผิวเซลล ซึ่งใหสิทธิแก Menarini Group และ

การทดลองยา RAD140 ซึ่งเป็นยาตานฮอรโมนเพศหญิง (SARM) ที่ไมใชสเตียรอยด เพื่อนําไปรักษาโรคมะเร็งเตา

นมที่พบตัวรับฮอรโมนบนผิวเซลล สามารถรับชมขอมูลเพิ่มเติมไดที่ www.radiuspharm.com

เกี่ยวกับ Elacestrant (RAD1901)

Elacestrant คือยารับประทานกลุม SERD ที่กําลังอยูระหวางการประเมินผลในการรักษาผูปวยโรคมะเร็งเตานม

ระยะแพรกระจายที่พบตัวรับฮอรโมนบนผิวเซลลแตไมพบการกลายพันธุของยีนชนิด HER2 ซึ่งเป็นลักษณะที่พบ

บอยที่สุด ปัจจุบัน Fulvestrant เป็นยากลุม SERD เพียงหน่ึงเดียวที่ไดรับการอนุมัติและอนุญาตใหจําหนายเพื่อ

รักษาผูปวยขางตน และสรางรายไดกวา 1 พันลานดอลลารทัว่โลก ทัง้น้ี Elacestrant มีความแตกตางจาก

Fulvestrant ซึ่งเป็นยาฉีดเขากลามเน้ือ โดยหากไดรับการอนุมัติ Elacestrant จะดีตอผูปวยมากกวาเพราะเป็นยา

รับประทาน นอกจากน้ี ขอมูลจากการทดลองพรีคลินิกแสดงใหเห็นวา Elacestrant กระตุนการทําลายเซลลมะเร็ง



มากกวา Fulvestrant แสดงใหเห็นวาอาจมีประสิทธิภาพมากขึ้นในการรักษาผูปวย ในการทดลองเฟส 1 ในกลุมผู

ปวยมีผานการรักษามาอยางหนักหนวง (n=50) พบวา Elacestrant มีความปลอดภัยในระดับที่ยอมรับได โดยผล

ขางเคียงที่พบมากที่สุดคืออาหารไมยอยและคลื่นไสเล็กน อย ทัง้ยังมีอัตราการตอบสนองตอการรักษา (ORR) ที่ระ

ดับ 19.4% และอัตราการรอดชีวิตโดยโรคสงบ (PFS) ที่ 4.5 เดือน นอกจากนัน้ยังพบกิจกรรมที่นาพึงพอใจในกลุม

ผูปวยที่มีการกลายพันธุของยีน ESR1 รวมถึงในกลุมผูปวยที่โรคลุกลามหลังจากรักษาดวยยา Fulvestrant หรือ

ยากลุม CDK4/6 Inhibitor

ผลการศึกษามากมายจนถึงขณะน้ีบงชี้วา Elacestrant มีศักยภาพในการรักษาโรคมะเร็งเตานม โดยสามารถใช

เดี่ยว ๆ หรือใชรวมกับการรักษาอื่น ๆ

เกี่ยวกับการทดลอง EMERALD เฟส 3

การทดลอง EMERALD เฟส 3 เป็นการทดลองแบบสุม มีกลุมควบคุม และไมปกปิดขอมูล เพื่อประเมิน

ประสิทธิภาพของยา Elacestrant ในฐานะยาทางเลือกลําดับสองหรือสามในการรักษาผูปวยโรคมะเร็งเตานมระยะ

แพรกระจายที่พบตัวรับฮอรโมนบนผิวเซลลแตไมพบการกลายพันธุของยีนชนิด HER2 การทดลองน้ีจะเปิดรับผู

ปวยราว 460 คนที่เคยไดรับการรักษาดวยยาฮอรโมนหน่ึงหรือสองตัว ซึ่งรวมถึงยากลุม CDK4/6 Inhibitor โดยผู

ปวยจะไดรับการสุมรับยา Elacestrant หรือยาฮอรโมนอื่น ๆ ทัง้น้ี ผลลัพธหลักของการทดลองคืออัตราการรอดชีวิต

โดยโรคสงบ (PFS) ในผูปวยทัง้หมดและผูปวยที่มีการกลายพันธุของยีน ESR1 สวนผลลัพธรองคืออัตราการรอด

ชีวิตโดยรวม (OS) อัตราการตอบสนองตอการรักษา (ORR) และระยะเวลาการตอบสนอง (DOR) โดยคาดวาจะ

สามารถรายงานผลการทดลอง EMERALD ไดในชวงครึ่งหลังของปี 2564

ขอความคาดการณอนาคต

ขาวประชาสัมพันธน้ีประกอบดวยขอความคาดการณอนาคตภายใตกฎหมายปฏิรูปการฟ องรองคดีหลักทรัพยสวน

บุคคลปี 2538 (Private Securities Litigation Reform Act of 1995) ขอความทัง้หมดที่ไมใชขอเท็จจริงในอดีต

ถือเป็นขอความคาดการณอนาคต เชน ขอความเกี่ยวกับโอกาสการทําตลาดยา Elacestrant ซึ่งรวมถึงความสําเร็จ

ในการพัฒนาและจําหนายยา, ความคาดหวังของเราเกี่ยวกับความสําเร็จของการทดลอง EMERALD และระยะเวลา

ในการเปิดเผยผลการทดลอง, ความคาดหวังของเราเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนยาใหมในสหรัฐและทัว่โลก, ความคาด

หวังของเราเกี่ยวกับการทําขอตกลงอนุญาตใชสิทธิยา Elacestrant รวมถึงการใชงานทางคลินิก การรักษา และ

ประโยชนอื่น ๆ ของ Elacestrant, Abaloparatide-SC, Abaloparatide-patch และ RAD140RAD140

ขอความคาดการณอนาคตอางอิงจากความคาดหวังในปัจจุบันของผูบริหาร ขอความเหลาน้ีไมใชคําสัญญาหรือการรับ

ประกัน ทัง้ยังมีความเสี่ยง ความไมแนนอน และปัจจัยอื่น ๆ ทัง้ที่ทราบและไมทราบ ซึ่งอาจทําใหผลลัพธ ผลการ

ดําเนินงาน หรือความสําเร็จที่แทจริง มีความแตกตางอยางมากจากผลลัพธ ผลการดําเนินงาน หรือความสําเร็จใน



อนาคตที่กลาวถึงหรือกลาวเป็นนัยในขอความคาดการณอนาคต ปัจจัยดังกลาวมีอยูมากมาย เชน การที่เราไม

สามารถรายงานผลการทดลอง EMERALD ตรงตามเวลาที่กําหนด หรือไมสามารถบรรลุผลลัพธหลักของการทด

ลอง, การที่เราไมสามารถรับประกันวายา Elacestrant จะผานการอนุมัติหรือประสบความสําเร็จทางการตลาดหาก

ไดรับการอนุมัติ อันเป็นผลมาจากความเสี่ยงเกี่ยวกับการกําหนดราคายาและการเบิกจายคายา การผลิตและการจัด

จําหนาย รวมถึงผลกระทบจากโควิด-19 ที่มีตอการทดลอง EMERALD หรือธุรกิจของ Menarini, ความเสี่ยงจาก

ผลิตภัณฑคูแขง, ความเสี่ยงจากการฟ องรองหรือความทาทายเกี่ยวกับสิทธิในทรัพยสินทางปัญญา, ความเสี่ยงที่อาจ

พบผลขางเคียงของยา Elacestrant ระหวางการพัฒนาหรือการจําหนายหากไดรับการอนุมัติ ทัง้น้ี ความเสี่ยงและ

ความไมแนนอนเหลาน้ีและอื่น ๆ ซึ่งระบุในเอกสารที่เรายื่นตอคณะกรรมการกํากับหลักทรัพยและตลาดหลักทรัพย

(SEC) ภายใตหัวขอ “Risk Factors” ในรายงานประจําปี Form 10-K ซึ่งสิน้สุด ณ วันที่ 31 ธันวาคม 2562 และ

เอกสารที่ยื่นตามหลัง อาจทําใหผลลัพธที่แทจริงแตกตางอยางมากจากขอความคาดการณอนาคตในขาวประชา
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