
Veloce BioPharma ประกาศ​ผล​การ​วิ​จัย VBP-926

(โพ​วิ​โด​น-​ไอโอดีน​ประเภท​ใช​ภายนอก​ใน​กระสาย​ยา

ที่​ไมใช​น้ํา) ระ​ยะ Phase 2b

Veloce BioPharma ประกาศ​ผล​การ​วิ​จัย VBP-926 (โพ​วิ​โด​น-​ไอโอดีน​ประเภท​ใช​ภายนอก​ใน​กระสาย​ยา​ที่​ไมใช​น้ํา)

ระ​ยะ Phase 2b พบ​ผลลัพธ​ที่​นา​พอใจ​ใน​กลุม​ผู​ปวย​โรค​ขอบ​เล็บ​อักเสบ​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​ทําเคมี​บําบัด

– VBP-926 (โพ​วิ​โด​น-​ไอ​โอ​ดี​น) ของ Veloce BioPharma ปรากฏ​ผลลัพธ​ที่​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​สถิติ​และ​คลินิก​ ใน​การ

วิจัย​ระ​ยะ Phase 2b กับ​กลุม​ผู​ปวย​โรค​ขอบ​เล็บ​อักเสบ​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​ทําเคมี​บําบัด

– ผลลัพธ​ที่​นา​พอใจ​ทาง​คลินิก​วาง​รากฐาน​สู​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ระ​ยะ Phase 3 ซึ่ง​เป็น​ระยะ​สําคัญ

Veloce BioPharma, LLC (“Veloce”) บริษทั​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​ระยะ​คลินิก​ที่​อุทิศ​ตน​ใน​การ​พัฒนา​เทคนิค​รักษา​โรค

เฉพาะ​ที่​ เพื่อ​ตอบ​สนอง​ความ​ตองการ​ที่​ยัง​ไม​ได​รับ​การ​ตอบ​สนอง​เกี่ยว​กับ​โรค​ผิวหนัง​และ​โรค​ทาง​ตา​ ประกาศ​ผลลัพธ

ที่​นา​พอใจ​จาก​การ​วิจัย​โพ​วิ​โด​น-​ไอโอดีน​เจือ​จาง​ใน​ระบบ​ตัว​ทําละ​ลาย DMSO ระ​ยะ Phase 2b สําหรับ​การ​พัฒนา​ยา

ใช​ภายนอก​เพื่อ​รักษา​อาการ​ขอบ​เล็บ​อักเสบ​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​ทําเคมี​บําบัด​ หรือ​อาการ​เจ็บ​ปวด​และ​อักเสบ​ใน​เล็บ​อัน

เป็น​ผล​ขาง​เคียง​จาก​การ​ทําเคมี​บําบัด

การ​วิจัย​ระ​ยะ Phase 2b น้ี​ดําเนิน​การ​แบบ​หลาย​ศูนย​ สุม​กลุม​ตัว​อยาง​ ปกปิด​ขอมูล​ทัง้​สอง​ทาง​ และ​มี​กลุม​ควบ​คุม​

โดย​มี​จุด​ประสงค​เพื่อ​ประเมิน​ความ​ปลอดภัย​ ควา​มทน​ตอ​ยา​ และ​ประสิทธิภาพ​ของ VBP-926 เมื่อ​ให​ยา​ใน​ 2​ ขนาด

ดวย​กัน (1% PVP-I, 2% PVP-I) เทียบ​กับ​ยา​หลอ​ก (vehicle) ใน​กลุม​ผู​ปวย​โรค​ขอบ​เล็บ​อักเสบ​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ

ทําเคมี​บําบัด​ทัง้​สิน้​ 102 ราย​ ผล​การ​วิจัย​พบ​วา VBP-926 (2%) บรรลุ​จุด​ยุติ​ปฐม​ภูมิ​ใน​แง​ประสิทธิภาพ​เมื่อ​ประเมิน

ตาม​ระดับ​ความ​รุนแรง​ของ​อาการ​ขอบ​เล็บ​อัก​เสบ (Paronychia Severity Grading Scale) VBP-926 ให​ผลลัพธ

สอดคลอง​กับ​ผล​การ​ศึกษา​ที่​ได​รายงาน​ไว​กอน​หน า​ ยา​ทัง้​ 2​ ขนาด​ทน​ตอ​อาการ​ขาง​เคียง​ได​ดี​ ทัง้​ยัง​ชวย​แก​ปัญหา​ใน

แง​รูป​ลักษณะ​ พ​รอม​บรรเทา​อาการ​ใน​เล็บ​ที่​เป็น​โรค

“กา​รทดลอง​ครัง้​น้ี​แสดง​ให​เห็น​ผลลัพธ​อัน​ดี​ใน​ทาง​คลินิก​ของ​โซ​ลูชัน่ VBP-926 2% ได​อยาง​ชัด​เจน​” พญ. Kara

Capriotti ประธาน​และ​ผู​อํานวย​การ​โครงการ​โรค​ผิวหนัง​ของ Veloce กลาว​ “เรา​พรอม​ขับ​เคลื่อ​น VBP-926 สู​การ

พัฒนา​ระ​ยะ Phase 3 พรอม​เดิน​หน า​พัฒนา​ผลิตภัณฑ​เพื่อ​รักษา​อาการ​ซึ่ง​ปัจจุบัน​ยัง​ไมมี​วิธี​การ​รักษา​ที่​ได​รับ​การ​รับ
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รอง​ การ​รับมือ​กับ​ความ​เจ็บ​ปวด​และ​ความ​ไม​สะดวก​สบาย​ที่​ผู​ปวย​โรค​ขอบ​เล็บ​อักเสบ​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​ทําเคมี​บําบัด

ตอง​เผชิญ​นัน้​ นับ​เป็น​ปัญหา​อัน​ยิ่งยวด​ที่​ยัง​ไม​ได​รับ​การ​ตอบ​สน​อง​ และ​เรา​มี​ความ​มุง​มัน่​ใน​การ​คิดคน​ยา​ใช​ภายนอก

ที่​สามารถ​แกไข​ปัญหา​น้ี​ให​จง​ได​”

ผล​การ​วิ​จัย Phase 2b พบ​วา VBP-926 ใน​ความ​เขม​ขน​ที่​มากกวา​อีก​กลุม​ บรรลุ​จุด​ยุติ​ปฐม​ภูมิ​ใน​แง​ของ​ประ​สิทธิ

ภาพ​ โดย​การ​ให​ยา​ 2​% ให​ผลลัพธ​ที่​มี​นัย​สําคัญ​ทาง​สถิติ​เมือ​ประเมิน​จาก​พัฒนาการ​ของ​เล็บ​ ตัง้แต​แนว​ฐาน​ไป​จนถึง

สิน้​สุด​การ​รักษา​ตาม​ระดับ​ความ​รุนแรง​ของ​อาการ​ขอบ​เล็บ​อัก​เสบ (p=.0003) และ​ยัง​ไม​พบ​เหตุการณ​ไม​พึง​ประสงค

ราย​แรง​จาก​การ​รักษา​ โดย​มี​เพียง​เหตุการณ​ไม​พึง​ประสงค​ใน​ระดับ​ที่​ไม​รุนแรง​และ​ผัน​กลับ​ได​เมื่อ​หยุด​ยา

นพ. Mario Lacouture ผู​อํานวย​การ​โครงการ​มะเร็ง​ผิวหนัง​ประ​จําศูนย Memorial Sloan Kettering Cancer

Center และ​ผูนําการ​วิจัย​ดัง​กลาว​ ได​แสดง​ความ​คิด​เห็น​ไว​วา​ “โรค​ขอบ​เล็บ​อักเสบ​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​ทําเคมี​บําบัด

เป็น​ผล​ขาง​เคียง​ที่​เกิด​ขึ้น​บอย​ครัง้​จาก​การ​รักษา​มะ​เร็ง​ และ​อาจ​บัน่ทอน​คุณภาพ​ชีวิต​และ​การ​จัดการ​เทคนิค​เยียวยา

มะ​เร็ง​ การ​วิจัย​ครัง้​น้ี​ได​รับ​ความ​สน​ใจ​ เพราะ​แสดง​ให​เห็น​ระดับ​ความ​รุนแรง​ของ​อาการ​ขอบ​เล็บ​อักเสบ​ที่​ลด​ลง​อยาง

มี​นัย​สําคัญ​ เมื่อ​ให​ยา VBP-926 ใน​ความ​เขม​ขน​ที่​สูง​ขึ้น​” ทัง้​น้ี​ การ​วิจัย​ของ​ นพ. Lacouture ได​รับ​ทุน​สนับสนุน

จาก Veloce BioPharma

เกี่ยว​กับ VBP-926

VBP-926 เป็น​ยา​ใช​ภายนอก​ใน​กลุม​สาร​ชีว​ฆาต​ที่​ออก​ฤทธิ ์​กวาง​และ​ไม​ดื้อ​ยา​ โดย​มี​ฤทธิ ์​กําจัด​จุลชีพ​ทัง้หมด​ที่​พบ​ ไม

วา​จะ​เป็น​แบค​ที​เรี​ย ไว​รัส​ ยีสต​ เชื้อ​รา​ ฟัง​ไจ​ และ​โปร​โต​ซัว

เกี่ยว​กับ​โรค​ขอบ​เล็บ​อักเสบ​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​ทําเคมี​บําบัด

การ​ให​ยา​เคมี​บําบัด​เพื่อ​รักษา​มะเร็ง​ประเภท​ตาง​ ๆ อาจ​ทําให​เล็บ​มี​อาการ​เจ็บ​ปวด​ รวม​กับ​การ​ติด​เชื้อ​ที่​เกิด​จาก​เชื้อ

หลาย​ชนิด​ผสม​กัน​ใน​ผู​ปวย​บาง​กลุม​ อาการ​ขอบ​เล็บ​อักเสบ​ที่​เกิด​จาก​แพทย​นัน้​พบ​วา​มี​ความ​เกี่ยวของ​กับ​การ​ทําเคมี

บําบัด​รักษา​มะเร็ง​หลาย​ประ​เภท​ โดย​พบ​วา​เป็น​ผล​จาก​การ​ใช​ยา Epidermal Growth Factor Receptor

Inhibitors, taxanes, MEK inhibitors, mTOR inhibitors, anthracyclines และ DNA/RNA synthesis

inhibitors สวน​การ​เปลี่ยนแปลง​ของ​เล็บ​ที่​มี​ความ​สัมพันธ​กับ​ภาวะ​การ​เจ็บ​ปวย​ที่​สูง​ขึ้น​นัน้​มี​ทัง้​อาการ​ผื่น​แดง​รอบ

เล็บ​ อาการ​บวม​น้ํา เกิด​สิ่ง​ขับ​หลัง่​ เล็บ​กรอน​แบบ​มี​หน​อง​ และ​เน้ือ​งอก​แก​รนูโลมา​แบบ​มี​หนอง​รอบ​เล็บ​หรือ​ใต​เล็บ

เกี่ยว​กับ Veloce BioPharma

Veloce BioPharma, LLC เป็น​บริษทั​เอกชน​ที่​ทําธุรกิจ​เภสัช​ภัณฑ​ใน​ระยะ​คลินิก​ บริษทั​ทุมเท​ใน​การ​พัฒนา​ยา

ประเภท​ใช​ภาย​นอก​ เพื่อ​ตอบ​สนอง​ความ​ตองการ​ที่​ยัง​ไม​ได​รับ​การ​ตอบ​สนอง​เกี่ยว​กับ​โรค​ผิวหนัง​และ​โรค​ทาง​ตา

สําหรับ​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ กรุณา​ติด​ตอ​:



Veloce BioPharma:

Kara Capriotti, MD
President, Veloce BioPharma LLC
อี​เมล: kcapriotti@velocebiopharma.com

สอบถาม​เกี่ยว​กับ​การ​พัฒนา​ธุรกิจ​ได​ที่​:

Triad Securities Corp.

Mark Palmer
Managing Director
อี​เมล: mpalmer@triadsecurities.com
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