
Stemedica Cell Technologies รายงานขอมูลเชิง

บวกในการศึกษาวิจัยระยะ I/IIa เกี่ยวกับการใช

สเต็มเซลลที่ไดจากบุคคลอื่นเพื่อการรักษาภาวะ

สมองขาดเลือด

– itMSC มีความปลอดภัยและการทนตอยาไดดีในการศึกษาวิจัย –

– ผลการศึกษาวิจัยสนับสนุนความกาวหน าของโครงการทางคลินิก –

– อยูระหวางดําเนินแผนการตาง ๆ เพื่อการทดลองระยะ IIb ภายหลังการปรึกษาหารือกับสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา –

Stemedica Cell Technologies, Inc. บริษทัชีวเภสัชภัณฑที่ดําเนินการวิจัยทางคลินิกเพื่อพัฒนาการรักษาดวย

เซลลตนกําเนิดที่ไดจากบุคคลอื่นและการรักษาดวยโปรตีนสําหรับโรคที่ยังไมสามารถรักษาได ประกาศในวันน้ีถึง

ผลลัพธเชิงบวกจากการศึกษาวิจัยทางคลินิกระยะ I/IIa เกี่ยวกับการรักษาภาวะสมองขาดเลือด (Ischemic Stroke)

การศึกษาวิจัยระยะ I/IIa แบบเปิดเผยขอมูลที่ดําเนินการในศูนยวิจัยหลายแหง แสดงใหเห็นวาเซลลตนกําเนิดชนิด

มีเซนไคมที่ทนตอภาวะขาดเลือด (itMSC) นัน้ บรรลุวัตถุประสงคของการศึกษาวิจัยในแงความปลอดภัย ความทน

ตอยา และประสิทธิภาพในเบื้องตน ขอมูลการศึกษาวิจัยไดเผยใหเห็นวา itMSC ที่ใหผานเสนเลือดดํามีความ

ปลอดภัยและผูปวยสามารถทนตอฤทธิ ์ยาไดดี โดยไมมีรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงหรือการ

เปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญทางคลินิกในหองปฏิบัติการ รวมถึงการวัดทางภาพแตอยางใด ผลการศึกษาวิจัยจึงเป็น

ขอมูลที่สนับสนุนความกาวหน าของโครงการทางคลินิก

“เราตื่นเตนที่ไดผลักดันความกาวหน าของโครงการเกี่ยวกับภาวะสมองขาดเลือด” เคร็ก คารลสัน ประธานเจาหน าที่

บริหารของ Stemedica กลาว “สหรัฐอเมริกามีผูปวยเป็นโรคหลอดเลือดสมองราว 800,000 คนในแตละปี และ

87% ของโรคหลอดเลือดสมองทัง้หมดนัน้ มีสาเหตุมาจากภาวะสมองขาดเลือด ซึ่งทําใหสหรัฐอเมริกามีคาใชจาย

ประมาณ 3.4 หมื่นลานดอลลารในการใหบริการดานการดูแลสุขภาพ ยารักษาโรค และมีอัตราการขาดงานเป็นเวลา

หลายวัน1 ปัจจุบันน้ียังไมมีการรักษาที่คณะกรรมการอาหารและยาใหการรับรองเพื่อลดความรุนแรงของความ
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บกพรองทางระบบประสาทอันเป็นผลจากภาวะสมองขาดเลือด อยางไรก็ดี itMSC ของ Stemedica มีศักยภาพใน

การแกปัญหาสําคัญน้ีที่ยังไมมีเคยมีใครทําไดมากอน”

“ผลการศึกษาวิจัยทางคลินิกระยะ I/IIa ของ Stemedica แสดงใหเห็นถึงความปลอดภัยของผลิตภัณฑ รวมถึง

ผลลัพธเกี่ยวกับประสิทธิภาพเบื้องตนที่บงชี้ถึงประโยชนทางคลินิกอยางมีนัยสําคัญสําหรับผูปวยที่มีภาวะสมองขาด

เลือด” ดร.ไมเคิล ลีวี ผูวิจัยหลัก ซึ่งเป็นหัวหน าแผนกกุมารเวชศาสตรประสาทวิทยาประจําโรงพยาบาลเด็ก Rady

Children’s Hospital ในซานดิเอโก และศาสตราจารยคลินิกดานศัลยกรรมประจํามหาวิทยาลัยแพทย UC San

Diego School of Medicine กลาว

“ผลลัพธเชิงบวกของการทดลองทางคลินิกครัง้น้ีทําให Stemedica มีขอมูลเชิงลึกที่สําคัญเกี่ยวกับกระบวนการ

ทํางานของ itMSC ที่ผลิตตามมาตรฐาน cGMP ในภาวะเน้ือเยื่อพรองออกซิเจน (Hypoxia) ภายใตสภาพแวดลอม

ที่มีการขาดเลือดของเน้ือเยื่อสมอง ซึ่งเชื่อมโยงกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพของ itMSC” ดร.นพ.นิโคไล

แทนโควิค ประธานและหัวหน าเจาหน าที่การแพทยของ Stemedica กลาว “ผลลัพธเหลาน้ียังมีความนาสนใจในแง

ของขอเท็จจริงที่วา ผูปวยที่เขารวมการศึกษาวิจัยนัน้ ปวยดวยโรคหลอดเลือดสมองมาแลวอยางน อย 6 เดือนที่

ระดับพื้นฐาน และมีผูปวยบางรายที่ปวยดวยโรคหลอดเลือดสมองมานานกวา 20 ปีกอนทําการรักษา”

Stemedica มีแผนที่จะเริ่มการทดลองระยะ IIb หลังจากมีการประชุมกับคณะกรรมการอาหารและยาที่คาดการณวา

จะเกิดขึ้นในชวงครึ่งแรกของปี 2562 ขอมูลความปลอดภัยและผลลัพธทางคลินิกโดยละเอียดจากการศึกษาวิจัยใน

ระยะ I/IIa เกี่ยวกับ itMSC จะไดรับการเผยแพรและนําเสนอในการประชุมทางการแพทยที่จะเกิดขึ้นในอนาคต

รูปแบบของโครงการศึกษาวิจัยระยะ I/IIa

การศึกษาวิจัยระยะ l/IIa ซึ่งเป็นการวิจัยสองสวนแบบเปิดเผยขอมูลที่ดําเนินการในศูนยวิจัยหลายแหง (multi-

center, open-label, two-part) จัดทําขึ้นเพื่อประเมินความปลอดภัย การทนตอยา และประสิทธิภาพเบื้องตนของ

การให itMSC ภายในเสนเลือดดําของอาสาสมัครที่มีภาวะสมองขาดเลือด โดยในสวนแรกของการศึกษาวิจัยนัน้ มี

อาสาสมัคร 15 คนรับ itMSC จํานวน 0.5 ลานเซลลตอกิโลกรัม (n = 5), itMSC จํานวน 1.0 ลานเซลลตอกิโลกรัม

(n = 5) หรือ itMSC จํานวน 1.5 ลานเซลลตอกิโลกรัม (n = 5) ในสวนที่สองของการศึกษาวิจัยนัน้ มีอาสาสมัคร 2

1 คนรับ itMSC จํานวน 1.5 ลานเซลลตอกิโลกรัม ผลลัพธหลัก (primary endpoint) คือความปลอดภัยของการ

รักษาดวย itMSC ในชวงเวลาการศึกษาวิจัย 12 เดือนที่จําแนกตามการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคและความ

รุนแรงของเหตุการณไมพึงประสงค การเปลี่ยนแปลงที่มีนัยสําคัญทางคลินิกเกี่ยวกับการทดสอบในหองปฏิบัติการ

ทางคลินิก สัญญาณชีพ การตรวจรางกายและระบบประสาท กรุณาดูขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับการทดลองที่

www.clinicaltrials.gov ตามรหัสการทดลองทางคลินิก NCT01297413

เกี่ยวกับภาวะสมองขาดเลือด

ภาวะสมองขาดเลือด (Ischemic Stroke) เป็นอาการบกพรองทางระบบประสาทแบบเฉียบพลัน ซึ่งเกิดจากการปิด



กัน้ของเสนทางลําเลียงเลือดไปเลีย้งสมอง เมื่อเกิดภาวะเชนน้ี สมองสวนหน่ึงจะไมไดรับออกซิเจนและสารอาหาร

ทําใหสมองอุดตันซึ่งจะทําลายระบบประสาท และจะสงผลใหพิการหรือเสียชีวิตไดหากเกิดภาวะดังกลาวเป็นเวลา

หลายนาทีหรือชัว่โมง ทัง้น้ี ไดมีการระบุลักษณะอาการเป็นชนิดเกิดเร็ว แบบฉับพลันทันที หรือภายในไมกี่นาที และ

โดยทัว่ไปจะสงผลกระทบกับรางกายซีกใดซีกหน่ึงหรือเป็นอัมพาตครึ่งซีก และมีความผิดปกติทางการมองเห็นที่

ดวงตาขางใดขางหน่ึง รวมไปถึงมีความบกพรองทางการพูด

เกี่ยวกับ Stemedica Cell Technologies, Inc.

Stemedica Cell Technologies, Inc. เป็นบริษทัชีวเภสัชภัณฑในระยะคลินิกที่มุงเนนการพัฒนาและดําเนินธุรกิจ

เกี่ยวกับเซลลตนกําเนิดที่ไดจากบุคคลอื่น โปรตีน และการผสมผสานการบําบัดรักษาอาการเจ็บปวยที่ยังไมมีการรัก

ษา Stemedica พัฒนาแพลตฟอรมเทคโนโลยีดานการผลิตที่เป็นกรรมสิทธิ ์เพื่อสรางผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิดที่ได

จากบุคคลอื่น ซึ่งมีการคุมครองทรัพยสินทางปัญญา ภายใตสภาพแวดลอมที่มีแรงกดดันตํ่าและมีออกซิเจนตํ่าใน

โรงงานผลิตตามมาตรฐาน cGMP ทัง้น้ี ยาหลักของบริษทัที่อยูในระหวางการพัฒนาทางคลินิก ซึ่งไดแก itMSC นัน้

เป็นการนําเซลลตนกําเนิดที่ไดจากบุคคลอื่นมาใชในการรักษาภาวะสมองขาดเลือดและโรคอัลไซเมอร สําหรับยาตัว

ที่สองของบริษทัที่กําลังอยูในระหวางการพัฒนา หรือ itNSC เป็นการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดของบุคคลอื่นที่มีคา

กลางในการทนตอภาวะขาดเลือด นอกจากน้ี Stemedica ยังพัฒนาการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดแบบหลายเซลล

(itMSC และ itNSC) เพื่อรักษาภาวะสมองขาดเลือด โรคอัลไซเมอร และโรคที่เกี่ยวกับระบบประสาทสวนกลางและ

ประสาทสวนปลาย นอกจากน้ี บริษทัยังมีการรักษาที่อยูในขัน้ตอนการพัฒนากอนการศึกษาทางคลินิก ซึ่งเป็นการ

รักษาแบบผสมผสานโดยใชเซลลตนกําเนิดและโปรตีนเพื่อรักษาโรคอัลไซเมอร กรุณาดูขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับ

Stemedica ที่ www.stemedica.com

“Stemedica Cell Technologies” และโลโก Stemedica เป็นเครื่องหมายการคาจดทะเบียนของบริษทั
Stemedica Cell Technologies, Inc.

ขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคต

ขาวประชาสัมพันธฉบับน้ีประกอบดวยขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคต (forward-looking

statements) ซึ่งรวมถึงขอความที่เกี่ยวกับกลยุทธทางธุรกิจ ลําดับเหตุการณ และเป าหมายอื่น ๆ ตลอดจนตลาด

สําหรับผลิตภัณฑที่เราคาดการณไว แผนการ และความมุงหวังของเรา ขอความเกี่ยวกับความสามารถของเราที่จะ

ไดรับการรับรองจากหนวยงานกํากับดูแล และขอความเกี่ยวกับประโยชนที่เป็นไปไดของผลิตภัณฑยาและ

เทคโนโลยีของเรา

ขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคตมีความเสี่ยงและความไมแนนอนที่อาจสงผลใหผลลัพธที่แทจริง

แตกตางไปจากที่คาดการณไวมาก ความเสี่ยงและความไมแนนอนเหลาน้ีรวมถึง แตไมจํากัดเฉพาะ ผลลัพธ คาใช

จาย และชวงเวลาของกิจกรรมการพัฒนาผลิตภัณฑและการทดลองทางคลินิก กระบวนการพัฒนาทางคลินิกที่ไม



แนนอน ความสามารถที่จะไดรับการรับรองจากหนวยงานกํากับดูแลดานผลิตภัณฑยาอยางตอเน่ือง ความสามารถที่

จะไดรับเงินทุนเพื่อดําเนินการ แผนการวิจัย พัฒนา และดําเนินธุรกิจเกี่ยวกับผลิตภัณฑยา ความสามารถในการ

ทําใหผลิตภัณฑยาเป็นที่ยอมรับของตลาด คาใชจายหรือความลาชาที่เกิดขึ้นโดยไมคาดคิดในการวิจัย การพัฒนา

และการดําเนินธุรกิจ ความสามารถในการนําผลการศึกษาวิจัยทางคลินิกไปประยุกตใชเพื่อกอใหเกิดผลลัพธที่แท

จริง ขนาดและศักยภาพการเติบโตของตลาดสําหรับผลิตภัณฑยา ความสามารถในการดําเนินธุรกิจผลิตภัณฑยาให

ประสบความสําเร็จและชวงเวลาในการดําเนินธุรกิจ อัตราและระดับการทําใหผลิตภัณฑยาเป็นที่ยอมรับของตลาด

ความสามารถในการพัฒนาขีดความสามารถดานการขายและการตลาด ความถูกตองของการคาดการณเกี่ยวกับคา

ใชจาย รายไดในอนาคต ความตองการดานเงินทุนและความจําเป็นในการระดมเงินทุน ความสามารถในการไดรับ

การคุมครองดานทรัพยสินทางปัญญาของผลิตภัณฑยาอยางตอเน่ือง และความเสี่ยงอื่น ๆ ขอความที่มีลักษณะ

เป็นการคาดการณในอนาคตเหลาน้ีกลาวถึง ณ วันที่ที่จัดทําขาวประชาสัมพันธฉบับน้ีเทานัน้ Stemedica ไมขอรับ

ผิดชอบในการปรับปรุงขอความคาดการณเหลาน้ีใหเป็นปัจจุบัน
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