
Veloce BioPharma ประกาศผลการวิจัย VBP-926

(โพวิโดน-ไอโอดีนประเภทใชภายนอกในกระสายยา

ที่ไมใชน้ํา) ระยะ Phase 2b

Veloce BioPharma ประกาศผลการวิจัย VBP-926 (โพวิโดน-ไอโอดีนประเภทใชภายนอกในกระสายยาที่ไมใชน้ํา)

ระยะ Phase 2b พบผลลัพธที่นาพอใจในกลุมผูปวยโรคขอบเล็บอักเสบที่เกี่ยวของกับการทําเคมีบําบัด

– VBP-926 (โพวิโดน-ไอโอดีน) ของ Veloce BioPharma ปรากฏผลลัพธที่มีนัยสําคัญทางสถิติและคลินิก ในการ

วิจัยระยะ Phase 2b กับกลุมผูปวยโรคขอบเล็บอักเสบที่เกี่ยวของกับการทําเคมีบําบัด

– ผลลัพธที่นาพอใจทางคลินิกวางรากฐานสูการทดลองทางคลินิกระยะ Phase 3 ซึ่งเป็นระยะสําคัญ

Veloce BioPharma, LLC (“Veloce”) บริษทัชีวเภสัชภัณฑระยะคลินิกที่อุทิศตนในการพัฒนาเทคนิครักษาโรค

เฉพาะที่ เพื่อตอบสนองความตองการที่ยังไมไดรับการตอบสนองเกี่ยวกับโรคผิวหนังและโรคทางตา ประกาศผลลัพธ

ที่นาพอใจจากการวิจัยโพวิโดน-ไอโอดีนเจือจางในระบบตัวทําละลาย DMSO ระยะ Phase 2b สําหรับการพัฒนายา

ใชภายนอกเพื่อรักษาอาการขอบเล็บอักเสบที่เกี่ยวของกับการทําเคมีบําบัด หรืออาการเจ็บปวดและอักเสบในเล็บอัน

เป็นผลขางเคียงจากการทําเคมีบําบัด

การวิจัยระยะ Phase 2b น้ีดําเนินการแบบหลายศูนย สุมกลุมตัวอยาง ปกปิดขอมูลทัง้สองทาง และมีกลุมควบคุม

โดยมีจุดประสงคเพื่อประเมินความปลอดภัย ความทนตอยา และประสิทธิภาพของ VBP-926 เมื่อใหยาใน 2 ขนาด

ดวยกัน (1% PVP-I, 2% PVP-I) เทียบกับยาหลอก (vehicle) ในกลุมผูปวยโรคขอบเล็บอักเสบที่เกี่ยวของกับการ

ทําเคมีบําบัดทัง้สิน้ 102 ราย ผลการวิจัยพบวา VBP-926 (2%) บรรลุจุดยุติปฐมภูมิในแงประสิทธิภาพเมื่อประเมิน

ตามระดับความรุนแรงของอาการขอบเล็บอักเสบ (Paronychia Severity Grading Scale) VBP-926 ใหผลลัพธ

สอดคลองกับผลการศึกษาที่ไดรายงานไวกอนหน า ยาทัง้ 2 ขนาดทนตออาการขางเคียงไดดี ทัง้ยังชวยแกปัญหาใน

แงรูปลักษณะ พรอมบรรเทาอาการในเล็บที่เป็นโรค

“การทดลองครัง้น้ีแสดงใหเห็นผลลัพธอันดีในทางคลินิกของโซลูชัน่ VBP-926 2% ไดอยางชัดเจน” พญ. Kara

Capriotti ประธานและผูอํานวยการโครงการโรคผิวหนังของ Veloce กลาว “เราพรอมขับเคลื่อน VBP-926 สูการ

พัฒนาระยะ Phase 3 พรอมเดินหน าพัฒนาผลิตภัณฑเพื่อรักษาอาการซึ่งปัจจุบันยังไมมีวิธีการรักษาที่ไดรับการรับ
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รอง การรับมือกับความเจ็บปวดและความไมสะดวกสบายที่ผูปวยโรคขอบเล็บอักเสบที่เกี่ยวของกับการทําเคมีบําบัด

ตองเผชิญนัน้ นับเป็นปัญหาอันยิ่งยวดที่ยังไมไดรับการตอบสนอง และเรามีความมุงมัน่ในการคิดคนยาใชภายนอก

ที่สามารถแกไขปัญหาน้ีใหจงได”

ผลการวิจัย Phase 2b พบวา VBP-926 ในความเขมขนที่มากกวาอีกกลุม บรรลุจุดยุติปฐมภูมิในแงของประสิทธิ

ภาพ โดยการใหยา 2% ใหผลลัพธที่มีนัยสําคัญทางสถิติเมือประเมินจากพัฒนาการของเล็บ ตัง้แตแนวฐานไปจนถึง

สิน้สุดการรักษาตามระดับความรุนแรงของอาการขอบเล็บอักเสบ (p=.0003) และยังไมพบเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรงจากการรักษา โดยมีเพียงเหตุการณไมพึงประสงคในระดับที่ไมรุนแรงและผันกลับไดเมื่อหยุดยา

นพ. Mario Lacouture ผูอํานวยการโครงการมะเร็งผิวหนังประจําศูนย Memorial Sloan Kettering Cancer

Center และผูนําการวิจัยดังกลาว ไดแสดงความคิดเห็นไววา “โรคขอบเล็บอักเสบที่เกี่ยวของกับการทําเคมีบําบัด

เป็นผลขางเคียงที่เกิดขึ้นบอยครัง้จากการรักษามะเร็ง และอาจบัน่ทอนคุณภาพชีวิตและการจัดการเทคนิคเยียวยา

มะเร็ง การวิจัยครัง้น้ีไดรับความสนใจ เพราะแสดงใหเห็นระดับความรุนแรงของอาการขอบเล็บอักเสบที่ลดลงอยาง

มีนัยสําคัญ เมื่อใหยา VBP-926 ในความเขมขนที่สูงขึ้น” ทัง้น้ี การวิจัยของ นพ. Lacouture ไดรับทุนสนับสนุน

จาก Veloce BioPharma

เกี่ยวกับ VBP-926

VBP-926 เป็นยาใชภายนอกในกลุมสารชีวฆาตที่ออกฤทธิ ์กวางและไมดื้อยา โดยมีฤทธิ ์กําจัดจุลชีพทัง้หมดที่พบ ไม

วาจะเป็นแบคทีเรีย ไวรัส ยีสต เชื้อรา ฟังไจ และโปรโตซัว

เกี่ยวกับโรคขอบเล็บอักเสบที่เกี่ยวของกับการทําเคมีบําบัด

การใหยาเคมีบําบัดเพื่อรักษามะเร็งประเภทตาง ๆ อาจทําใหเล็บมีอาการเจ็บปวด รวมกับการติดเชื้อที่เกิดจากเชื้อ

หลายชนิดผสมกันในผูปวยบางกลุม อาการขอบเล็บอักเสบที่เกิดจากแพทยนัน้พบวามีความเกี่ยวของกับการทําเคมี

บําบัดรักษามะเร็งหลายประเภท โดยพบวาเป็นผลจากการใชยา Epidermal Growth Factor Receptor

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

inhibitors สวนการเปลี่ยนแปลงของเล็บที่มีความสัมพันธกับภาวะการเจ็บปวยที่สูงขึ้นนัน้มีทัง้อาการผื่นแดงรอบ

เล็บ อาการบวมน้ํา เกิดสิ่งขับหลัง่ เล็บกรอนแบบมีหนอง และเน้ืองอกแกรนูโลมาแบบมีหนองรอบเล็บหรือใตเล็บ

เกี่ยวกับ Veloce BioPharma

Veloce BioPharma, LLC เป็นบริษทัเอกชนที่ทําธุรกิจเภสัชภัณฑในระยะคลินิก บริษทัทุมเทในการพัฒนายา

ประเภทใชภายนอก เพื่อตอบสนองความตองการที่ยังไมไดรับการตอบสนองเกี่ยวกับโรคผิวหนังและโรคทางตา
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