
Stemedica Cell Technologies รายงาน​ขอมูล​เชิง

บวก​ใน​การ​ศึกษา​วิจัย​ระ​ยะ I/IIa เกี่ยว​กับ​การ​ใช

สเต็ม​เซลล​ที่​ได​จาก​บุคคล​อื่น​เพื่อ​การ​รักษา​ภาวะ

สมอง​ขาด​เลือ​ด

– itMSC มี​ความ​ปลอดภัย​และ​การ​ทน​ตอ​ยา​ได​ดี​ใน​การ​ศึกษา​วิจัย​ –

– ผล​การ​ศึกษา​วิจัย​สนับสนุน​ความ​กาวหน า​ของ​โครงการ​ทาง​คลินิก​ –

– อยู​ระหวาง​ดําเนิน​แผนการ​ตาง​ ๆ เพื่อ​การ​ทดลอง​ระ​ยะ IIb ภาย​หลัง​การ​ปรึกษา​หารือ​กับ​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ

อาหาร​และ​ยา​ –

Stemedica Cell Technologies, Inc. บริษทั​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​ที่​ดําเนิน​การ​วิจัย​ทาง​คลินิก​เพื่อ​พัฒนาการ​รักษา​ดวย

เซลล​ตน​กําเนิด​ที่​ได​จาก​บุคคล​อื่น​และ​การ​รักษา​ดวย​โปรตีน​สําหรับ​โรค​ที่​ยัง​ไม​สามารถ​รักษา​ได​ ประกาศ​ใน​วัน​น้ี​ถึง

ผลลัพธ​เชิง​บวก​จาก​การ​ศึกษา​วิจัย​ทาง​คลินิก​ระ​ยะ I/IIa เกี่ยว​กับ​การ​รักษา​ภาวะ​สมอง​ขาด​เลือ​ด (Ischemic Stroke)

การ​ศึกษา​วิจัย​ระ​ยะ I/IIa แบบ​เปิด​เผย​ขอมูล​ที่​ดําเนิน​การ​ใน​ศูนยวิจัย​หลาย​แหง​ แสดง​ให​เห็น​วา​เซลล​ตน​กําเนิด​ชนิด

มี​เซน​ไค​มที่​ทน​ตอ​ภาวะ​ขาด​เลือ​ด (itMSC) นัน้​ บรรลุ​วัตถุประสงค​ของ​การ​ศึกษา​วิจัย​ใน​แง​ความ​ปลอดภัย​ ควา​มทน

ตอ​ยา​ และ​ประสิทธิภาพ​ใน​เบื้อง​ตน​ ขอมูล​การ​ศึกษา​วิจัย​ได​เผย​ให​เห็น​วา itMSC ที่​ให​ผาน​เสนเลือด​ดํามี​ความ

ปลอดภัย​และ​ผู​ปวย​สามารถ​ทน​ตอ​ฤทธิ ์​ยา​ได​ดี​ โดย​ไมมี​รายงาน​เหตุการณ​ไม​พึง​ประสงค​ราย​แรง​หรือ​การ

เปลี่ยนแปลง​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​คลินิก​ใน​หอง​ปฏิบัติ​การ​ รวม​ถึง​การ​วัด​ทาง​ภาพ​แต​อยาง​ใด​ ผล​การ​ศึกษา​วิจัย​จึง​เป็น

ขอมูล​ที่​สนับสนุน​ความ​กาวหน า​ของ​โครงการ​ทาง​คลิ​นิก

“เรา​ตื่น​เตน​ที่​ได​ผลัก​ดัน​ความ​กาวหน า​ของ​โครงการ​เกี่ยว​กับ​ภาวะ​สมอง​ขาด​เลือด​” เคร็ก คา​รลสัน​ ประธาน​เจา​หน าที่

บริหาร​ของ Stemedica กลาว​ “สหรัฐอเมริกา​มี​ผู​ปวย​เป็น​โรค​หลอด​เลือด​สมอง​ราว​ 800,000 คนใน​แตละ​ปี​ และ​

87% ของ​โรค​หลอด​เลือด​สมอง​ทัง้หมด​นัน้​ มี​สาเหตุ​มา​จาก​ภาวะ​สมอง​ขาด​เลือด​ ซึ่ง​ทําให​สหรัฐอเมริกา​มี​คา​ใช​จาย

ประ​มา​ณ 3.​4 หมื่น​ลาน​ดอลลาร​ใน​การ​ให​บริการ​ดาน​การ​ดูแล​สุข​ภาพ​ ยา​รักษา​โรค​ และ​มี​อัตรา​การ​ขาด​งาน​เป็น​เวลา

หลาย​วัน​1 ปัจจุบัน​น้ี​ยัง​ไมมี​การ​รักษา​ที่​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​ใหการ​รับรอง​เพื่อ​ลด​ความ​รุนแรง​ของ​ความ
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บกพรอง​ทาง​ระบบ​ประสาท​อัน​เป็น​ผล​จาก​ภาวะ​สมอง​ขาด​เลือด​ อยางไร​ก็​ดี itMSC ของ Stemedica มี​ศักยภาพ​ใน

การ​แก​ปัญหา​สําคัญ​น้ี​ที่​ยัง​ไมมี​เคย​มี​ใคร​ทําได​มา​กอน​”

“ผล​การ​ศึกษา​วิจัย​ทาง​คลินิก​ระ​ยะ I/IIa ของ Stemedica แสดง​ให​เห็น​ถึง​ความ​ปลอดภัย​ของ​ผลิต​ภัณฑ​ รวม​ถึง

ผลลัพธ​เกี่ยว​กับ​ประสิทธิภาพ​เบื้อง​ตน​ที่​บง​ชี้​ถึง​ประโยชน​ทาง​คลินิก​อยาง​มี​นัย​สําคัญ​สําหรับ​ผู​ปวย​ที่​มี​ภาวะ​สมอง​ขาด

เลือด​” ดร​.​ไมเคิล ลี​วี​ ผู​วิจัย​หลัก​ ซึ่ง​เป็น​หัวหน า​แผนก​กุมาร​เวชศาสตร​ประสาท​วิทยา​ประจําโรง​พยาบาล​เด็ก Rady

Children’s Hospital ใน​ซาน​ดิเอ​โก​ และ​ศาสตราจารย​คลินิก​ดาน​ศัลยกรรม​ประจํามหาวิทยาลัย​แพ​ทย UC San

Diego School of Medicine กลา​ว

“ผลลัพธ​เชิง​บวก​ของ​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ครัง้​น้ี​ทําให Stemedica มี​ขอมูล​เชิง​ลึก​ที่​สําคัญ​เกี่ยว​กับ​กระบวนการ

ทํางาน​ของ itMSC ที่​ผลิต​ตาม​มาตร​ฐาน cGMP ใน​ภาวะ​เน้ือเยื่อ​พรอง​ออก​ซิ​เจน (Hypoxia) ภาย​ใต​สภาพ​แวดลอม

ที่​มี​การ​ขาด​เลือด​ของ​เน้ือเยื่อ​สม​อง​ ซึ่ง​เชื่อม​โยง​กับ​ความ​ปลอดภัย​และ​ประสิทธิภาพ​ของ itMSC” ดร​.​นพ​.​นิ​โค​ไล

แทน​โค​วิ​ค ประธาน​และ​หัวหน า​เจา​หน าที่​การ​แพทย​ของ Stemedica กลาว​ “ผลลัพธ​เหลา​น้ี​ยัง​มี​ความ​นา​สนใจ​ใน​แง

ของ​ขอ​เท็จ​จริง​ที่​วา​ ผู​ปวย​ที่​เขา​รวม​การ​ศึกษา​วิจัย​นัน้​ ปวย​ดวย​โรค​หลอด​เลือด​สมอง​มา​แลว​อยาง​น อย​ 6 เดือน​ที่

ระดับ​พื้น​ฐาน​ และ​มี​ผู​ปวย​บาง​ราย​ที่​ปวย​ดวย​โรค​หลอด​เลือด​สมอง​มา​นาน​กวา​ 2​0 ปี​กอน​ทําการ​รักษา​”

Stemedica มี​แผนที่​จะ​เริ่ม​การ​ทดลอง​ระ​ยะ IIb หลัง​จาก​มี​การ​ประชุม​กับ​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​ที่​คาด​การณ​วา

จะ​เกิด​ขึ้น​ใน​ชวง​ครึ่ง​แรก​ของ​ปี​ 2​562 ขอมูล​ความ​ปลอดภัย​และ​ผลลัพธ​ทาง​คลินิก​โดย​ละเอียด​จาก​การ​ศึกษา​วิจัย​ใน

ระ​ยะ I/IIa เกี่ยว​กับ itMSC จะ​ได​รับ​การ​เผย​แพร​และ​นําเสนอ​ใน​การ​ประชุม​ทางการ​แพทย​ที่​จะ​เกิด​ขึ้น​ใน​อนาค​ต

รูป​แบบ​ของ​โครงการ​ศึกษา​วิจัย​ระ​ยะ I/IIa

การ​ศึกษา​วิจัย​ระ​ยะ l/IIa ซึ่ง​เป็นการ​วิจัย​สอง​สวน​แบบ​เปิด​เผย​ขอมูล​ที่​ดําเนิน​การ​ใน​ศูนยวิจัย​หลาย​แห​ง (multi-

center, open-label, two-part) จัด​ทําขึ้น​เพื่อ​ประเมิน​ความ​ปลอด​ภัย​ การ​ทน​ตอ​ยา​ และ​ประสิทธิภาพ​เบื้อง​ตน​ของ

การ​ให itMSC ภายใน​เสนเลือด​ดําของ​อาสา​สมัคร​ที่​มี​ภาวะ​สมอง​ขาด​เลือด​ โดย​ใน​สวน​แรก​ของ​การ​ศึกษา​วิจัย​นัน้​ มี

อาสา​สมัคร​ 15 คน​รับ itMSC จํานว​น ​0.​5 ลาน​เซลล​ตอ​กิโล​กรัม (n = 5), itMSC จํานว​น ​1.​0 ลาน​เซลล​ตอ​กิโล​กรัม

(n = 5) หรือ itMSC จํานว​น ​1.​5 ลาน​เซลล​ตอ​กิโล​กรัม (n = 5) ใน​สวน​ที่​สอง​ของ​การ​ศึกษา​วิจัย​นัน้​ มี​อาสา​สมัคร​ 2

1 คน​รับ itMSC จํานว​น ​1.​5 ลาน​เซลล​ตอ​กิโล​กรัม​ ผล​ลัพธ​หลัก (primary endpoint) คือ​ความ​ปลอดภัย​ของ​การ

รักษา​ดวย itMSC ใน​ชวง​เวลา​การ​ศึกษา​วิจัย​ 12 เดือน​ที่​จําแนก​ตาม​การ​เกิด​เหตุการณ​ไม​พึง​ประสงค​และ​ความ

รุนแรง​ของ​เหตุการณ​ไม​พึง​ประ​สงค​ การ​เปลี่ยนแปลง​ที่​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​คลินิก​เกี่ยว​กับ​การ​ทดสอบ​ใน​หอง​ปฏิบัติ​การ

ทาง​คลินิก​ สัญญาณ​ชีพ​ การ​ตรวจ​รางกาย​และ​ระบบ​ประ​สา​ท กรุณา​ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ​การ​ทด​ลอง​ที่

www.clinicaltrials.gov ตาม​รหัส​การ​ทดลอง​ทาง​คลิ​นิก NCT01297413

เกี่ยว​กับ​ภาวะ​สมอง​ขาด​เลือ​ด

ภาวะ​สมอง​ขาด​เลือ​ด (Ischemic Stroke) เป็น​อาการ​บกพรอง​ทาง​ระบบ​ประสาท​แบบ​เฉียบ​พลัน​ ซึ่ง​เกิด​จาก​การ​ปิด



กัน้​ของ​เสน​ทาง​ลําเลียง​เลือด​ไป​เลีย้ง​สม​อง​ เมื่อ​เกิด​ภาวะ​เชน​น้ี​ สมอง​สวน​หน่ึง​จะ​ไม​ได​รับ​ออกซิเจน​และ​สาร​อา​หาร​

ทําให​สมอง​อุด​ตัน​ซึ่ง​จะ​ทําลาย​ระบบ​ประ​สา​ท และ​จะ​สง​ผล​ให​พิการ​หรือ​เสีย​ชีวิต​ได​หาก​เกิด​ภาวะ​ดัง​กลาว​เป็น​เวลา

หลาย​นาที​หรือ​ชัว่​โมง​ ทัง้​น้ี​ ได​มี​การ​ระบุ​ลักษณะ​อาการ​เป็น​ชนิด​เกิด​เร็ว​ แบบ​ฉับ​พลัน​ทัน​ที​ หรือ​ภายใน​ไม​กี่​นา​ที​ และ

โดย​ทัว่ไป​จะ​สง​ผลก​ระ​ทบ​กับ​รางกาย​ซีก​ใด​ซีก​หน่ึง​หรือ​เป็น​อัมพาต​ครึ่ง​ซีก​ และ​มี​ความ​ผิด​ปกติ​ทางการ​มอง​เห็น​ที่

ดวงตา​ขาง​ใด​ขาง​หน่ึง​ รวม​ไป​ถึง​มี​ความ​บกพรอง​ทางการ​พูด

เกี่ยว​กับ Stemedica Cell Technologies, Inc.

Stemedica Cell Technologies, Inc. เป็น​บริษทั​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​ใน​ระยะ​คลินิก​ที่​มุง​เนน​การ​พัฒนา​และ​ดําเนิน​ธุรกิจ

เกี่ยว​กับ​เซลล​ตน​กําเนิด​ที่​ได​จาก​บุคคล​อื่น​ โปร​ตี​น ​และ​การ​ผสม​ผสาน​การ​บําบัด​รักษา​อาการ​เจ็บ​ปวย​ที่​ยัง​ไมมี​การ​รัก

ษา Stemedica พัฒนา​แพลตฟอรม​เทคโนโลยี​ดาน​การ​ผลิต​ที่​เป็น​กรรมสิทธิ ์​เพื่อ​สราง​ผลิตภัณฑ​เซลล​ตน​กําเนิด​ที่​ได

จาก​บุคคล​อื่น​ ซึ่ง​มี​การ​คุมครอง​ทรัพยสิน​ทาง​ปัญญา​ ภาย​ใต​สภาพ​แวดลอม​ที่​มี​แรง​กดดัน​ตํ่าและ​มี​ออกซิเจน​ตํ่าใน

โรงงาน​ผลิต​ตาม​มาตร​ฐาน cGMP ทัง้​น้ี​ ยา​หลัก​ของ​บริษทั​ที่​อยู​ใน​ระหวาง​การ​พัฒนา​ทาง​คลินิก​ ซึ่ง​ได​แก itMSC นัน้​

เป็นการ​นําเซลล​ตน​กําเนิด​ที่​ได​จาก​บุคคล​อื่น​มา​ใช​ใน​การ​รักษา​ภาวะ​สมอง​ขาด​เลือด​และ​โรค​อัลไซ​เม​อร สําหรับ​ยา​ตัว

ที่​สอง​ของ​บริษทั​ที่​กําลัง​อยู​ใน​ระหวาง​การ​พัฒนา​ หรือ itNSC เป็นการ​รักษา​ดวย​เซลล​ตน​กําเนิด​ของ​บุคคล​อื่น​ที่​มี​คา

กลาง​ใน​การ​ทน​ตอ​ภาวะ​ขาด​เลือด​ นอก​จาก​น้ี Stemedica ยัง​พัฒนาการ​รักษา​ดวย​เซลล​ตน​กําเนิด​แบบ​หลาย​เซล​ล

(itMSC และ itNSC) เพื่อ​รักษา​ภาวะ​สมอง​ขาด​เลือด​ โรค​อัลไซ​เม​อร และ​โรค​ที่​เกี่ยว​กับ​ระบบ​ประสาท​สวน​กลาง​และ

ประสาท​สวน​ปลาย​ นอกจาก​น้ี​ บริษทั​ยัง​มี​การ​รักษา​ที่​อยู​ใน​ขัน้​ตอน​การ​พัฒนา​กอน​การ​ศึกษา​ทาง​คลินิก​ ซึ่ง​เป็นการ

รักษา​แบบ​ผสม​ผสาน​โดย​ใช​เซลล​ตน​กําเนิด​และ​โปรตีน​เพื่อ​รักษา​โรค​อัลไซ​เม​อร กรุณา​ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ

Stemedica ที่ www.stemedica.com

“Stemedica Cell Technologies” และ​โลโก Stemedica เป็น​เครื่องหมายการคา​จด​ทะเบียน​ขอ​งบ​ริ​ษทั
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ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาค​ต

ขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​น้ี​ประกอบ​ดวย​ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาค​ต (forward-looking

statements) ซึ่ง​รวม​ถึง​ขอความ​ที่​เกี่ยว​กับ​กลยุทธ​ทาง​ธุรกิจ​ ลําดับ​เหตุ​การณ​ และ​เป า​หมาย​อื่น​ ๆ ตลอด​จน​ตลาด

สําหรับ​ผลิตภัณฑ​ที่​เรา​คาด​การณ​ไว​ แผน​การ​ และ​ความ​มุง​หวัง​ของ​เรา​ ขอความ​เกี่ยว​กับ​ความ​สามารถ​ของ​เรา​ที่​จะ

ได​รับ​การ​รับรอง​จาก​หนวย​งาน​กํากับ​ดู​แล​ และ​ขอความ​เกี่ยว​กับ​ประโยชน​ที่​เป็น​ไป​ได​ของ​ผลิตภัณฑ​ยา​และ

เทคโนโลยี​ของ​เรา

ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​มี​ความ​เสี่ยง​และ​ความ​ไม​แนนอน​ที่​อาจ​สง​ผล​ให​ผลลัพธ​ที่แท​จริง

แตก​ตาง​ไป​จาก​ที่​คาด​การณ​ไว​มาก​ ควา​มเสี่ยง​และ​ความ​ไม​แนนอน​เหลา​น้ี​รวม​ถึง​ แต​ไม​จํากัด​เฉ​พา​ะ ผล​ลัพธ​ คา​ใช

จาย​ และ​ชวง​เวลา​ของ​กิจกรรม​การ​พัฒนา​ผลิตภัณฑ​และ​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ กระบวนการ​พัฒนา​ทาง​คลินิก​ที่​ไม



แนนอน​ ควา​มสามารถ​ที่​จะ​ได​รับ​การ​รับรอง​จาก​หนวย​งาน​กํากับ​ดูแล​ดาน​ผลิตภัณฑ​ยา​อยาง​ตอ​เน่ือง​ ควา​มสามารถ​ที่

จะ​ได​รับ​เงิน​ทุน​เพื่อ​ดําเนิน​การ​ แผนการ​วิจัย​ พัฒนา​ และ​ดําเนิน​ธุรกิจ​เกี่ยว​กับ​ผลิตภัณฑ​ยา​ ควา​มสามารถ​ใน​การ

ทําให​ผลิตภัณฑ​ยา​เป็น​ที่​ยอมรับ​ของ​ตลาด​ คา​ใช​จาย​หรือ​ความ​ลาชา​ที่​เกิด​ขึ้น​โดย​ไม​คาด​คิด​ใน​การ​วิจัย​ การ​พัฒนา​

และ​การ​ดําเนิน​ธุรกิจ​ ควา​มสามารถ​ใน​การนําผล​การ​ศึกษา​วิจัย​ทาง​คลินิก​ไป​ประยุกต​ใช​เพื่อ​กอ​ให​เกิด​ผลลัพธ​ที่แท

จริง​ ขนาด​และ​ศักยภาพ​การ​เติบโต​ของ​ตลาด​สําหรับ​ผลิตภัณฑ​ยา​ ควา​มสามารถ​ใน​การ​ดําเนิน​ธุรกิจ​ผลิตภัณฑ​ยา​ให

ประสบ​ความ​สําเร็จ​และ​ชวง​เวลา​ใน​การ​ดําเนิน​ธุรกิจ​ อัตรา​และ​ระดับ​การ​ทําให​ผลิตภัณฑ​ยา​เป็น​ที่​ยอมรับ​ของ​ตลาด​

ควา​มสามารถ​ใน​การ​พัฒนา​ขีด​ความ​สามารถ​ดาน​การ​ขาย​และ​การ​ตลาด​ ควา​มถูก​ตอง​ของ​การ​คาด​การณ​เกี่ยว​กับ​คา

ใช​จาย​ ราย​ได​ใน​อนาคต​ ควา​มตองการ​ดาน​เงิน​ทุน​และ​ความ​จําเป็น​ใน​การ​ระดม​เงิน​ทุน​ ควา​มสามารถ​ใน​การ​ได​รับ

การ​คุมครอง​ดาน​ทรัพยสิน​ทาง​ปัญญา​ของ​ผลิตภัณฑ​ยา​อยาง​ตอ​เน่ือง​ และ​ความ​เสี่ยง​อื่น​ ๆ ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ

เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​เหลา​น้ี​กลาว​ถึง​ ณ วัน​ที่​ที่​จัด​ทําขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​น้ี​เทา​นัน้ Stemedica ไม​ขอรับ

ผิด​ชอบ​ใน​การ​ปรับปรุง​ขอความ​คาด​การณ​เหลา​น้ี​ให​เป็น​ปัจจุ​บัน
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