
Neovii เผยผลวิจัยระยะยาวที่สนับสนุนการใช

Grafalon(R) เป็นมาตรฐานในการป องกันภาวะ

สเต็มเซลลใหมตานรางกายผูป วย (GvHD)

– จากการติดตามโครงการวิจัยเฟส 3 แบบสุมกลุมตัวอยางในศูนยหลายแหงตลอดระยะเวลา 8 ปี ในกลุมผูใหญที่

เป็นโรคมะเร็งเม็ดเลือด พบวากลุมที่ใช Grafalon(R) มีผลการรักษาที่ดีกวาอยางชัดเจน

– กลุมที่ใช Grafalon(R) มีอัตราการรอดชีวิตโดยปลอดโรคกําเริบและปลอดภาวะ GvHD ที่รุนแรง อยูที่ 34% เมื่อ

เทียบกับ 13% ในกลุมที่ไมใช Grafalon(R)

– อัตราความนาจะเป็นในการมีชีวิตรอดและไมจําเป็นตองรับการรักษากดภูมิคุมกันอยูที่ 47% ในกลุมที่ใช

Grafalon(R) เมื่อเทียบกับ 11% ในกลุมที่ไมใช Grafalon(R)

– Grafalon(R) ไมทําใหอัตราการเสียชีวิตจากโรคกําเริบเพิ่มขึ้น ซึ่งสนับสนุนความปลอดภัยของ Grafalon(R) ใน

ระยะยาว

Neovii ประกาศผลลัพธระยะยาวจากโครงการวิจัยแบบสุมกลุมตัวอยางคูขนานในศูนยหลายแหงในยุโรปและอิสรา

เอล โดยเป็นการศึกษากลุมผูปวยที่ไดรับการป องกันภาวะสเต็มเซลลใหมตานรางกายผูปวย (GvHD) ดวย

cyclosporine A และ methotrexate ทัง้แบบควบคูและไมควบคูกับ Grafalon(R) (anti-human-T-lymphocyte

immunoglobulin- ATLG) (ปริมาณยารวม 60 mg/kg) เป็นการรักษาพื้นฐานในผูใหญที่ไดรับยาเคมีบําบัดหรือฉาย

รังสีความเขมขนสูง (myeloablative conditioning) กอนทําการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดจากผูบริจาคที่มี

คุณสมบัติเขากันแตไมไดมีความสัมพันธทางสายเลือด ผลลัพธดังกลาวไดรับการตีพิมพในวารสาร The Lancet

Haematology ฉบับเดือนมิถุนายน โดยแสดงใหเห็นวา อัตราความนาจะเป็นในการมีชีวิตรอดและไมจําเป็นตองรับ

การรักษากดภูมิคุมกันเมื่อเวลาผานไป 8 ปี อยูที่ 47% ในกลุมที่ใช ATLG เมื่อเทียบกับ 11% ในกลุมที่ไมใช
ATLG[1]
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ศาสตราจารยเจอรเกน ฟินค หัวหน านักวิจัยประจําโครงการ ผูดํารงตําแหนงรองหัวหน าแผนกโลหิตวิทยาและวิทยา

เน้ืองอกประจําคณะแพทยศาสตรและศูนยการแพทยแหงมหาวิทยาลัยไฟรบวรก ประเทศเยอรมนี ทัง้ยังเป็น

ประธานคณะทํางานปลูกถายสเต็มเซลลแหงเยอรมนี (DAG-KBT) กลาววา “ความกาวหน าอยางมีนัยสําคัญในจุดยุติ

รวมระหวาง ‘การรอดชีวิตโดยปลอดโรคกําเริบและปลอดภาวะ GvHD ที่รุนแรง’ ไดบงชี้อยางชัดเจนถึงผลลัพธของ
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ATLG ในการรักษาผูปวยโดยไมทําใหเกิดการเจ็บปวยตอเน่ือง ซึ่งถือเป็นเป าหมายหลักของการปลูกถายเซลลของผู

ที่ไมไดมีความสัมพันธทางสายเลือด โดยไดรับการสนับสนุนจากขอเท็จจริงที่วา ผูปวยสวนใหญที่รอดชีวิตหลังรับ

การป องกัน GvHD ดวย ATLG ไมจําเป็นตองรับการรักษากดภูมิคุมกันอีก ผลที่ออกมาแสดงใหเห็นอยางชัดเจนถึง

ความสําคัญของการใช ATLG ในกระบวนการปลูกถายสเต็มเซลลโดยที่ผูใหและผูรับไมไดเป็นเครือญาติกัน และจะ

มีผลตอการตัดสินใจของแพทยและการใหคําปรึกษาแกผูปวยในระยะยาว”

อเล็กซานเดร ซูดารสกีส ซีอีโอของ Neovii กลาววา “ผลลัพธพลิกวงการน้ีเป็นเครื่องพิสูจนประสิทธิภาพระยะยาว

ของ Grafalon(R) ในกระบวนการทําเคมีบําบัดหรือฉายรังสีความเขมขนสูงกอนทําการปลูกถายเซลลตนกําเนิด

Neovii มุงตอบสนองความตองการของผูปวยและพัฒนาคุณภาพชีวิตของผูปวยดวยการรักษาแบบแอนติบอดีที่มี

ประสิทธิภาพ ซึ่งชวยใหแพทยสามารถทําการรักษาไดอยางปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ” ทัง้น้ี Neovii สนับสนุน

การวิจัยและการพัฒนาในสวนที่เกี่ยวของกับการปลูกถายสเต็มเซลล การปลูกถายอวัยวะ รวมถึงความผิดปกติทาง

ภูมิคุมกันวิทยาและมะเร็งโลหิตวิทยา

เกี่ยวกับการวิจัย

การวิจัย Grafalon(R) เฟส 3 เป็นการวิจัยเชิงไปขางหน า (prospective) แบบเปิด (open-label) มีหลายศูนยวิจัย

(multicenter) และสุมตัวอยาง (randomized) ซึ่งจัดทําขึ้นเพื่อเปรียบเทียบการป องกันภาวะสเต็มเซลลใหมตาน

รางกายผูปวย (GvHD) ดวย ciclosporin A และ methotrexate ทัง้แบบควบคูและไมควบคูกับ Grafalon(R) การ

วิจัยถูกจัดทําขึ้นในศูนยวิจัย 31 แหง ใน 9 ประเทศยุโรปและในประเทศอิสราเอล และมีผูปวยเขารวมทัง้หมด 202

ราย โดยผูปวยเหลาน้ีมีอาการของโรคมะเร็งเซลลเม็ดเลือดขาวเฉียบพลัน (acute leukemia) โรคระบบการผลิต

เซลลเม็ดเลือดบกพรอง (myelodysplastic syndrome) หรือภาวะเซลลเม็ดเลือดมากผิดปกติ

(myeloproliferative disease) ในระยะเริ่มตน (n=107) และระยะลุกลาม (n=94) โดยหลังทําเคมีบําบัดหรือฉาย

รังสีความเขมขนสูง ผูปวยจะไดรับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือด (n=164) หรือปลูกถายไขกระดูก (n=37)

สําหรับผลการวิจัยไดมีการเผยแพรในปี 2552 [2] และ 2554 [3]

เกี่ยวกับ GvHD

ภาวะสเต็มเซลลใหมตานรางกายผูปวย (Graft versus Host Disease: GvHD) เป็นภาวะแทรกซอนที่รายแรงถึง

ชีวิตภายหลังการปลูกถายสเต็มเซลลจากผูอื่น ภาวะดังกลาวกอตัวขึ้นเมื่อระบบภูมิคุมกันใหมซึ่งเกิดขึ้นจากสเต็ม

เซลลปลูกถาย (Graft) ไดเขาโจมตีเน้ือเยื่อและอวัยวะของผูรับการปลูกถาย (Host) โดยสามารถแยกอาการไดสอง

ประเภท ไดแก เฉียบพลันหรือเรื้อรัง ขึ้นอยูกับเวลาการเกิดโรค และ/หรือ พยาธิวิทยา

เกี่ยวกับ Grafalon(R)

Grafalon(R) (เดิมวางจําหนายในชื่อ ATG Fresenius) เป็นยากลุม rabbit anti-human T-lymphocyte globulin



ซึ่งถูกนําไปใชในขัน้ตอนการกดภูมิคุมกัน เพื่อป องกันการเกิดภาวะสเต็มเซลลใหมตานรางกายผูปวยหลังการปลูก

ถายสเต็มเซลล รวมถึงป องกันและรักษาปฏิกิริยาปฏิเสธอวัยวะปลูกถาย หรือนําไปใชเป็นยากดภูมิคุมกันในการ

รักษาโรคโลหิตจางจากไขกระดูกฝอ (ตามขอบงชี้ที่ไดรับการยอมรับแตกตางกันไปในแตละประเทศ) ปัจจุบันมีผู

ปวยที่ไดรับการรักษาดวย Grafalon(R) มากกวา 200,000 รายในกวา 50 ประเทศ Grafalon(R) ไดรับการยอมรับ

ทัว่โลกในหมูเจาหน าที่ทางการแพทยผูทําการปลูกถายอวัยวะและสเต็มเซลล และไดเขามาพลิกโฉมแนวทางการ

ดูแลผูปวยทัว่โลก

เกี่ยวกับ Neovii

Neovii เป็นบริษทัชีวเภสัชภัณฑระดับโลกที่ดําเนินงานอยางเป็นอิสระ ไมหยุดน่ิง และเติบโตอยางรวดเร็ว บริษทัมุง

มัน่พัฒนาและจําหนายยารักษาโรคใหมๆ เพื่อเปลี่ยนชีวิตของผูปวยใหดีขึ้น Neovii อุทิศตนมาเป็นเวลานานกวาสาม

ทศวรรษเพื่อยกระดับผลลัพธจากการปลูกถาย การรักษาโรคเลือดและโรคมะเร็ง รวมถึงโรคเกี่ยวกับภูมิคุมกัน

Neovii Pharmaceuticals AG มีสํานักงานใหญอยูในเมืองรัปเปอรสวิล ประเทศสวิตเซอรแลนด โดยมีสํานักงาน

สาขาอยูในแมสซาชูเซตส สหรัฐอเมริกา และมีโรงงานผลิตชีวผลิตภัณฑในเมืองกราเฟลฟิง ประเทศเยอรมนี

Neovii ดําเนินธุรกิจทัว่โลก โดยมีการวางจําหนายผลิตภัณฑในกวา 50 ประเทศ
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