
PharmaMar ไดรับอนุญาตจากสํานักงานยาสเปนให

ทําการวิจัยทางคลินิก APLICOV-PC สําหรับการใช

ยา Aplidin(R) (Plitidepsin) ในการรักษาผูป วยโค

วิด-19

– วัตถุประสงคของการศึกษาน้ีคือ เพื่อประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา plitidepsin ในผูปวยโรคโค

วิด-19 ที่ตองเขารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล

– Plitidepsin ไดรับผลลัพธที่เป็นบวกจากการศึกษาเชื้อไวรัสโคโรนา HCoV-229E ในหลอดทดลอง (in vitro) โดย

การศึกษาดังกลาวมีขึ้นที่ศูนยเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ (Centro Nacional de Biotecnolog?a) แหงสภาการวิจัย

แหงชาติสเปน (CSIC)

PharmaMar (MSE: PHM) ประกาศเริ่มการศึกษาวิจัยทางคลินิก APLICOV-PC สําหรับการใชยา Aplidin(R)

(plitidepsin) ในการรักษาผูปวยโรคโควิด-19 หลังไดรับอนุญาตจากสํานักงานยาและเวชภัณฑแหงสเปน (AEMPS)

APLICOV-PC เป็นโครงการวิจัยสหสถาบัน โดยดําเนินการในรูปแบบเปิด ทําการสุม และทําเป็นกลุมคูขนาน

(multicenter, randomized, parallel, open-label study) เพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลของการให

ยา plitidepsin ในสามขนาดแกผูปวยโควิด-19 ที่ตองเขารับการรักษาอาการในโรงพยาบาล

โรงพยาบาลสามแหงจากกรุงมาดริด ประเทศสเปน จะเขารวมในการศึกษาครัง้น้ี รวมดวยผูปวยสามกลุมซึ่งไดรับยา

สามระดับแตกตางกัน เพื่อประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการรักษาดวย plitidepsin แตละขนาดในผู

ปวยที่เขารับการรักษาโรคโควิด-19 ในโรงพยาบาล

ในระหวางการศึกษาระยะแรกน้ี จะมีการเปิดรับสมัครผูปวยจํานวน 27 คน เพื่อรับการรักษาดวยยาสามขนาดที่ตาง

กัน โดยจะมีการตรวจวัดปริมาณเชื้อไวรัสของผูปวยกอนและหลังการรักษา เชนเดียวกับพารามิเตอรอื่น ๆ เพื่อการ

ประเมินทางคลินิก หากผลออกมาเป็นบวกในการทดลองระยะแรกน้ี การทดลองจะดําเนินตอไปดวยการปรับปรุง

ขนาดการใหยา หลังจากการปรึกษาหารือกับผูควบคุมดูแล รวมกับกลุมผูปวยที่เขารวมการวิจัย

ความเคลื่อนไหวดังกลาวมีขึ้นหลังจากเมื่อวันที่ 13 มีนาคม บริษทัไดประกาศผลการศึกษา in vitro สําหรับการใชยา

plitidepsin กับเชื้อไวรัสโคโรนา HCoV-229E ซึ่งมีกลไกการเพิ่มจํานวนและการขยายพันธุคลายกันอยางมากกับ
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เชื้อไวรัส SARS-CoV-2 เน่ืองจากไวรัสทัง้สองชนิดตางใชโปรตีน eEF1A ในการขยายพันธุ การศึกษาดังกลาว

ดําเนินการที่ศูนยเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ ในสังกัดสภาการวิจัยแหงชาติสเปน (CSIC) (อานขาวประชาสัมพันธ)

Plitidepsin ออกฤทธิ ์โดยการยับยัง้โปรตีน eEF1A ในเซลลของมนุษย ซึ่งไวรัส SARS-CoV-2 ใชโปรตีนชนิดน้ีใน

การขยายพันธุและแพรเชื้อไปยังเซลลอื่น ๆ ดวยวิธีการยับยัง้เชนน้ี จึงทําใหมีการคาดการณวา การขยายพันธุของ

ไวรัสภายในเซลลจะถูกขัดขวาง ทําใหไมสามารถแพรเชื้อไปยังเซลลอื่น ๆ ได

คําเตือน

ขาวประชาสัมพันธฉบับน้ีไมใชการเสนอเพื่อขายหรือการเชิญชวนใหเสนอซื้อหลักทรัพย และไมใชการเสนอ การเชิญ

ชวน หรือการขายในเขตอํานาจใดก็ตามที่การเสนอ การเชิญชวน หรือการขายในลักษณะดังกลาว เป็นการกระทําที่

ผิดกฎหมายกอนที่จะมีการจดทะเบียนหลักทรัพยภายใตกฎหมายของเขตอํานาจนัน้ ๆ

เกี่ยวกับ PharmaMar

PharmaMar เป็นบริษทัชีวเภสัชภัณฑในกรุงมาดริด ประเทศสเปน บริษทัมุงมัน่และใหความสําคัญกับการวิจัยและ

พัฒนาดานมะเร็งวิทยา ซึ่งไดแรงบันดาลใจมาจากทะเล เพื่อคนพบโมเลกุลที่มีฤทธิ ์ตอตานมะเร็ง บริษทัมุงคนควา

ผลิตภัณฑเพื่อใหบุคลากรทางการแพทยและสาธารณสุขมีเครื่องมือใหม ๆ ในการรักษาโรคมะเร็ง ซึ่งการใหความ

สําคัญกับผูปวยและการวิจัยไดสงผลใหบริษทักาวขึ้นเป็นหน่ึงในผูนําของโลกดานการคนควายาตานมะเร็งที่มีตน

กําเนิดจากทะเล

บริษทัมีสารที่มีศักยภาพเป็นตัวยาอยูระหวางการพัฒนามากมาย ทัง้ยังมีโครงการวิจัยและพัฒนาดานมะเร็งที่แข็ง

แกรง PharmaMar พัฒนาและจัดจําหนาย Yondelis(R) ในยุโรป รวมทัง้มีโครงการวิจัยมะเร็งชนิดกอนหลาย

ประเภทที่อยูระหวางการพัฒนาในระยะคลินิก ไดแก lurbinectedin (PM1183), PM184 และ PM14 ทัง้น้ี

PharmaMar มีบริษทัยอยอยูในเยอรมนี อิตาลี ฝรัง่เศส สวิตเซอรแลนด เบลเยียม ออสเตรีย และสหรัฐอเมริกา

ตลอดจนเป็นเจาของบริษทั GENOMICA ซึ่งเป็นบริษทัวิจัยโมเลกุล และ Sylentis ซึ่งทุมเทใหกับการวิจัยวิธีการ

รักษาตาง ๆ ดวยการยับยัง้การแสดงออกของยีน (RNAi) รับชมขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับ PharmaMar ไดที่
www.pharmamar.com
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