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การศึกึษาวิจิัยัเพื่่�อประเมินิ
ยาบีไีอไอบี0ี59 ใน 
อาสาสมัคัรที่่�เป็็นโรคลูปูัสั 
ที่่�ผิวิหนังั (โรคซีแีอลอี)ี  
ที่่�มีแีละ / หรืือไม่ม่ีโีรคลูปูัสั
ชนิดิทั่่ �วทุกุระบบ  
(โรคเอสแอลอี)ี (ไลแลค)
	◆ ยาวจัิย: ​ยาบไีอไอบ0ี59 
	◆ ภาวะ: ​โรคเอสแอลอ ี/  

	 โรคซีแีอลอีี
	◆ หมายเลขโครงรา่ง 
	 การวิจัิัย:  230LE201
	◆ หมายเลขการศกึษา 
	 วิจัิัย: NCT02847598

	◆ วนัทีท่�ำการศกึษาวจัิย​: 
	» เริม่: 20 ต.ค. 2559 
	» สิน้สดุ: ​18 พ.ย. 2562​



ขอ้มลูท ั่วไปของการศกึษาวจิยั​
โรคเอสแอลอ ีสามารถสง่ผลกระทบตอ่สว่นตา่ง ๆ ของ
รา่งกายหลายอยา่ง ตวัอยา่งของอาการทีพ่บไดบ้อ่ย
ทีส่ดุ เชน่ ผืน่ อาการบวมทีข่อ้ อาการบวมทีช่ัน้บาง ๆ 
ของเนือ้เยือ่รอบอวยัวะ และอาการบวมของไต 
โรคเอสแอลอ ีสามารถมรีะยะทีม่อีาการแสดง ซึง่เรยีก
วา่การก�ำเรบิของโรค และยงัสามารถมชีว่งเวลาทีอ่าจ
ท�ำใหเ้กดิอาการเพยีงเล็กนอ้ย เรยีกวา่ชว่งโรคสงบ 
อาการระยะแรกของผูท้ีอ่าจเป็นโรคเอสแอลอ ีนัน้
เกีย่วขอ้งกบัโรคทางผวิหนังทีเ่รยีกวา่โรคลปัูสทีผ่วิหนัง  
(โรคซแีอลอ)ี
โรคซแีอลอ ีเป็นโรคทีเ่กดิจากระบบภมูคิุม้กนัของ
บคุคลนัน้โจมตผีวิหนังของตนเอง มหีลายคนทีเ่ป็นโรค
ซแีอลอ ีและเป็นโรคเอสแอลอ ีแตไ่มใ่ชท่กุคน  
การโจมตีใีนโรคซีแีอลอีนีั้้�นจ ะทำำ�ให้เ้กิดิผื่่�นหรือืแผลซึ่่�ง
ทำำ�ให้เ้กิดิความเจ็็บปวดและอาการคันั ผื่่�นและแผลนั้้�น
มักัพบได้ท้ี่่�ผิวิหนัังส่ว่นที่่�สัมัผััสกับัแสงแดดเป็็นประจำำ� 

เช่น่ ใบหน้า้ หนัังศีรีษะ คอ แขน และขา โรคซีแีอลอี ี
สามารถทำำ�ให้เ้กิดิแผลเป็็น ผมร่ว่ง และสีผีิวิเปลี่่�ยน 
ตรงบริเิวณที่่�มีผีื่่�นหรือืแผลเป็็น
ในการศกึษาวจัิยนี ้นัก​วจัิยท�ำการศกึษายาทีช่ ือ่วา่ 
บไีอไอบ0ี59 พวกเขาตอ้งการศกึษาวา่ยาบไีอไอบ0ี59  
มปีระสทิธภิาพดกีวา่ยาหลอกหรอืไม ่ยาหลอกนัน้มี
ลกัษณะภายนอกเหมอืนกบัยาวจัิยทกุประการ แตไ่มม่ี
สว่นผสมของยาจรงิ การใชย้าหลอกนัน้ชว่ยใหนั้กวจัิย
เรยีนรูว้า่ยาวจัิยนัน้มปีระสทิธภิาพหรอืไม่
นักวจัิยตอ้งการหาค�ำตอบส�ำหรับสองค�ำถาม:

	◆ สว่น เอ – ยาบไีอไอบ0ี59 ชว่ยลดอาการใน 
ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยทีเ่ป็นโรคเอสแอลอ ีโดย
เฉพาะอาการกดเจ็บหรอือาการขอ้บวมไดห้รอืไม่

	◆ สว่น บ ี- ยาบไีอไอบ0ี59 ชว่ยลดอาการในผูเ้ขา้รว่ม
การศกึษาวจัิยทีเ่ป็นโรคซแีอลอ ีหรอืไม่

การศกึษาวจัิยนีจั้ดท�ำขึน้เพือ่ประเมนิวา่ยาบไีอไอบ0ี59 นัน้สามารถ 
ลดอาการในผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยทีเ่ป็นโรคลปัูสชนดิทัว่ทกุระบบ 
(โรคเอสแอลอ)ี และ / หรอืโรคลปัูสทีผ่วิหนัง (โรคซแีอลอ)ี  
ไดห้รอืไม่

การศึกษาวิจัยนี้จ�ำเป็นอย่างไร

ค�ำอธบิายโดยสงัเขป​

ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยทางคลนิกินัน้เป็นสว่นหนึง่ของชมุชนผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยทางคลนิกิขนาดใหญท่ัว่โลก 
ในการเขา้รว่มการศกึษาวจัิยนัน้ พวกเขาไดม้สีว่นชว่ยนักวจัิยในการตอบค�ำถามทีส่�ำคญัเกีย่วกบัสขุภาพและประเมนิ
วธิกีารรักษาทางการแพทยร์ปูแบบใหม ่ๆ 
การศกึษาวจัิยทางคลนิกิเกีย่วกบัยานัน้จะชว่ยใหนั้กวจัิยไดเ้รยีนรูเ้กีย่วกบัความปลอดภยัของยาบไีอไอบ0ี59 มากขึน้ 
และหาคำำ�ตอบว่า่ยาบีไีอไอบี0ี59 อาจจะสามารถช่ว่ยผู้้�ป่ วยที่่�เป็็นโรคลูปัูัสชนิดิทั่่�วทุกุระบบ (โรคเอสแอลอี)ี หรือื 
โรคลูปัูัสที่่�ผิวิหนััง (โรคซีแีอลอี)ี ได้ห้รือืไม่ ่ทั้้� งโรคเอสแอลอี ีและโรคซีแีอลอีนีั้้�น เป็็นโรคเรื้้�อรััง  ในโรคเอสแอลอี ี
และโรคซแีอลอนัีน้ ระบบภมูคิุม้กนัของรา่งกายทีต่อ่สูก้บัการตดิเชือ้เกดิการท�ำงานผดิพลาดและโจมตเีซลล ์
ทีม่สีขุภาพด ีซึง่สามารถสง่ผลกระทบตอ่สว่นตา่ง ๆ ของรา่งกายหลายอยา่ง โดยเฉพาะอยา่งยิง่ขอ้และผวิหนัง
บรษัิท ไบโอเจน ซึง่เป็นผูใ้หท้นุวจัิยของการศกึษาวจัิยนี ้ขอขอบคณุผูท้ีเ่ขา้รว่มทกุคนและเชือ่วา่การแบง่ปันผล
ลพัธโ์ดยรวมของการศกึษาวจัิยนีเ้ป็นสิง่ส�ำคญั หากทา่นมขีอ้สงสยั กรณุาตดิตอ่แพทยห์รอืเจา้หนา้ทีท่ีศ่นูยว์จัิย

ขอบคณุ!
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อายเุฉลีย่อายนุอ้ยสดุ อายมุากสดุ
18 7340

	◆ ผูท้ีม่อีายรุะหวา่ง 18 ถงึ 75 ปี
	◆ ไมม่ปีระวตักิารตดิเชือ้ในชว่ง 12 เดอืน
ก่อ่นการศึกึษาวิจัิัย

	◆ ไมไ่ดรั้บประทานยาบางชนดิในชว่ง  
12 สัปัดาห์ก์่อ่นการศึกึษาวิจัิัย

	◆ ไมไ่ดเ้ป็นโรคไตบางประเภท

สว่น เอ และสว่น บ ี
	◆ ไดรั้บการวนิจิฉัยวา่เป็นโรค
เอสแอลอี ี

	◆ ตอ้งมอีาการตอ่ไปนีเ้ป็น
อย่า่งน้อ้ย 

	» ขอ้ทีม่อืและขอ้มอืบวม
อย่า่งน้อ้ย 4 ข้อ้ และ

	» มอีาการกดเจ็บทีข่อ้
อย่า่งน้อ้ย 4 ข้อ้

	◆ มอีาการทางผวิหนังทีเ่กดิ
จากโรคเอสแอลอีี

สว่น เอ
	◆ ไดรั้บการวนิจิฉัยวา่
เป็นโรคซแีอลอจีาก
การตรวจทางหอ้ง
ปฏบิตักิาร

	◆ มปัีญหาทางผวิหนัง
ระยะก�ำเรบิ

​สว่น บี

ผู้้� ที่ ่�เข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจิัยันี้้�คืื อใคร

ผูเ้ขา้รว่มการศกึษา
วจิยัสว่นใหญเ่ป็น
เพศหญงิ และมอีายุ
เฉลีย่อยูท่ ี ่40 ปี 

อายเุฉลีย่อายนุอ้ยสดุ อายมุากสดุ
18 6644

ผูเ้ขา้รว่มการศกึษา
วจิยัสว่นใหญเ่ป็น
เพศหญงิ และมอีายุ
เฉลีย่อยูท่ ี ่44 ปี 

สถานที่ท�ำการศกึษาวจิยั​
โปแลนด์

เซอรเ์บยี
บลัแกเรยี

อสิราเอล

สหรฐัอเมรกิา
เม็กซโิก

โคลอมเบยี

อารเ์จนตนิา
ไทย ฟิลปิปินส์

ไตห้วนั

เกาหลใีต้

(รายการเหล่่านี้้� 
ไม่่ครอบคลุุมทั้้�งหมด)

สว่น เอ สว่น บี
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เกดิอะไรขึน้ระหวา่งการศกึษาวจิยั​
การศกึษาวจัิยเริม่ตน้ในวนัที ่20 ตลุาคม 2559 และสิน้สดุ
เมื่่�อ 18 พฤศจิกิายน 2562 มีผีู้้� ใหญ่ท่ี่่�เข้า้ร่ว่มการศึกึษา
วิจัิัยนี้้� 264 คน  ผู้้� เข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจัิัยต้อ้งเคยเป็็น 
โรคเอสแอลอี ีและ / หรือืโรคซีแีอลอี ีพวกเขาได้ต้อบ
ค�ำถามเกีย่วกบัประวตัทิางการแพทยข์องตนกอ่นทีจ่ะ
เริม่การศกึษาวจัิย​ เมือ่การศกึษาวจัิยสิน้สดุ ผูใ้หท้นุวจัิย
ไดจั้ดท�ำรายงานผลการศกึษาวจัิย ตอ่ไปนีค้อืสรปุของ
รายงานดงักลา่ว
ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยไดรั้บการจัดกลุม่โดยวธิกีารสุม่
เพือ่ลดความแตกตา่งระหวา่งกลุม่ 

การศกึษาวจัิยนีเ้ป็นแบบ "ปกปิดขอ้มลูการรักษาทัง้สอง
ฝ่าย" ซึง่หมายความวา่ผูท้ีเ่กีย่วขอ้งในการศกึษาวจัิย 
จะไมท่ราบวา่ใครไดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 หรอืยาหลอก​  
ซึง่รวมถงึผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยและนักวจัิย ผูเ้ขา้รว่ม
การศกึษาวจัิยสว่นใหญย่งัคงสามารถใชก้ารรักษาตาม
ปกตขิองตนไดใ้นระหวา่งทีเ่ขา้รว่มการศกึษาวจัิยนี ้
นักวจัิยท�ำการตดิตามผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยตอ่ไปอกี 
12 สปัดาหห์ลงัจากสิน้สดุการรักษา 
ขนาดยาทีใ่ชแ้ละจ�ำนวนผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยใน
แตล่ะกลุม่ในสว่น เอ และสว่น บ ีแสดงอยูใ่นภาพ 
ดา้นลา่ง

การศึึกษาวิิจััยดำำ�เนิินการอย่่างไร

ในสว่น บ ีของการศกึษาวจัิยนี ้ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิย
ถกูจัดเขา้ 1 กลุม่จาก 4 กลุม่ทีแ่ตกตา่งกนั กลุม่หนึง่ได ้
รับยาหลอก​ อกีสามกลุม่ทีเ่หลอืไดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 
ขนาด 50 มก. 150 มก. หรอื 450 มก. ผูเ้ขา้รว่มการศกึษา
วจัิยทัง้หมดไดรั้บการรักษาโดยการฉีดยาเขา้ใตผ้วิหนัง 
พวกเขาไดรั้บการฉีดยาหนึง่ครัง้ทกุ 4 สปัดาห ์เป็นเวลา 
12 สปัดาห ์มกีารใหย้าเพิม่เตมิหนึง่ครัง้หลงัจากมกีาร
ฉีดยาครัง้แรกไปแลว้ 2 สปัดาห ์รวมทัง้หมด 5 ครัง้ 

ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยถกูจัดเขา้ 1 กลุม่จาก 2 กลุม่ที่
แตกตา่งกนั กลุม่หนึง่ไดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 ขนาด  
450 มก. และอกีกลุม่หนึง่ไดรั้บยาหลอก มผีูเ้ขา้รว่มการ
ศกึษาวจัิยอืน่อกี 12 คนทีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 ในขนาด
ทีต่�ำ่กวา่ ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยทัง้หมดไดรั้บการรักษา
โดยการฉีดยาเขา้ใตผ้วิหนัง พวกเขาไดรั้บการฉีดยา
หนึง่ครัง้ทกุ 4 สปัดาห ์เป็นเวลา 20 สปัดาห ์มกีารใหย้า
เพิม่เตมิหนึง่ครัง้หลงัจากมกีารฉีดยาครัง้แรกไปแลว้  
2 สปัดาห ์รวมทัง้หมด 7 ครัง้ 

รปูแบบการศกึษาวจิยัสว่น เอ รปูแบบการศกึษาวจิยัสว่น บี

สปัดาห์
สิ� น
สดุ

24

การเฝ้าตดิตาม
ความปลอดภยั

4 8 12

ยาบไีอไอบี
059

450 มก.

ยาหลอกการคดักรอง
ผูป่้วย
โรคเอสแอลอ ี+ 
ผวิหนัง + ขอ้

64

56

สปัดาห์

การเฝ้าตดิตาม
ความปลอดภยั

4 8 12
การคดักรอง
ผูป่้วย
โรคซีแอลอี

26
25
48
33 ยาหลอก

สิ� น
สดุ

มก.
มก.
มก.

ยาบไีอไอบ0ี59

ผู้เข้าร่วมการศึกษาวิจัย

ผู้เข้าร่วมการศึกษาวิจัย
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ใช ่นักวจัิยไดใ้ชร้ายการตรวจสอบมาตรฐาน รายการตรวจสอบนัน้
ประกอบดว้ยการประเมนิอาการปวดและบวมของขอ้ทัง้หมด  
28 ขอ้ หากขอ้ใดมอีาการปวดหรอืบวม จะเรยีกวา่ "ขอ้ทีม่อีาการ" 
มกีารบนัทกึคะแนนจากรายการตรวจสอบส�ำหรับผูเ้ขา้รว่มการ
ศกึษาวจัิยเมือ่เริม่และสิน้สดุของการศกึษาวจัิย​ เพือ่ใหส้ามารถ
เขา้ใจวา่ยาบไีอไอบ0ี59 ชว่ยบรรเทาอาการของผูเ้ขา้รว่มการ
ศกึษาวจัิยไดห้รอืไม ่จงึมกีารเปรยีบเทยีบผลเมือ่สิน้สดุการศกึษา
วจัิย​ นักวจัิยตอ้งการทราบวา่การใชย้าบไีอไอบ0ี59 ชว่ยท�ำให ้
อาการปวดและอาการกดเจ็บทีข่อ้นัน้ดขี ึน้หรอืไม่

	◆ นักวจัิยพบวา่มคีวามแตกตา่งระหวา่งคะแนนจากรายการ 
ตรวจสอบระหวา่งสองกลุม่ 

	◆ ผูท้ีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 มขีอ้ทีม่อีาการปวดหรอืบวมนอ้ยกวา่
ผูท้ีไ่ดรั้บยาหลอก 3 ถงึ 4 ขอ้ ที ่16 สปัดาห ์

ใช ่นักวจัิยใชร้ายการตรวจสอบอาการมาตรฐานของ 
โรคซแีอลอ ีรายการตรวจสอบดงักลา่วจะประเมนิผืน่และ
อาการทางผวิหนังอืน่ ๆ รายการตรวจสอบดงักลา่วชว่ยให ้
นักวจัิยทราบคะแนนทีผู่เ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยแตล่ะคนให ้
คะแนนความรนุแรงของอาการทางผวิหนังของตน มกีาร
บนัทกึคะแนนของพวกเขาทีจ่ดุเริม่ตน้และจดุสิน้สดุของ
การศกึษาวจัิย​ 

	◆ นักวจัิยพบวา่มคีวามแตกตา่งของคะแนนระหวา่งสีก่ลุม่ 

ผลการศกึษาวจิยัเป็นอยา่งไร

ยาบไีอไอบ0ี59 ลดอาการของผูเ้ขา้รว่ม 
การศกึษาวจิยัทีเ่ป็นโรคซแีอลอไีดห้รอืไม่
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	◆ ผูท้ีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 มอีาการทางผวิหนังดขีึน้
ระหว่า่งร้อ้ยละ 39 ถึงึร้อ้ยละ  48 ณ สัปัดาห์ท์ี่่� 16  
ระดับัของอาการที่่�ดีขีึ้้�นนั้้�น ขึ้้�น  อยู่่�กับัขนาดของ 
ยาบีไีอไอบี0ี59

	◆ กลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอกมอีาการดขีึน้โดยเฉลีย่รอ้ยละ 14

ยาบไีอไอบ0ี59 ชว่ยลดอาการในผูเ้ขา้รว่ม 
การศกึษาวจิยัทีเ่ป็นโรคเอสแอลอ ีโดยเฉพาะ
อาการกดเจ็บและอาการขอ้บวมไดห้รอืไม่
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นักวจัิยตอ้งการทราบวา่ยาท�ำใหเ้กดิปัญหาทางการแพทย ์
หรอืไม ่ปัญหาทางการแพทยเ์หลา่นีเ้รยีกวา่เหตกุารณ ์
ไมพ่งึประสงค​์ เมือ่มกีารศกึษาวจัิยเกีย่วกบัยา นักวจัิยจะ 
คอยตดิตามเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้ทัง้หมด  
นักวจัิยยงับนัทกึเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคใ์ด ๆ ทีเ่กดิขึน้ 
หลงัจากสิน้สดุการศกึษาวจัิยอกีดว้ย​ ไมใ่ชท่กุคนจะเกดิ 
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคเ์หลา่นี ้เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์
อาจหรอือาจจะไมเ่กีย่วขอ้งกบัยาวจัิย​
เป้าหมายหนึง่ของการศกึษาวจัิยนีก้ค็อื เพือ่ศกึษาเพิม่เตมิ 
เกีย่วกบัเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีอ่าจเกดิขึน้ของยาบไีอไอบ0ี59

มเีหตกุารณไ์มพ่งึประสงคเ์กดิขึน้ท ัง้หมดกีค่ร ัง้

สว่น เอ ​ยาหลอก
(จากผู้้� เข้า้ร่ว่ม

การศึกึษาวิจัิัย 56 คน)

​ยาบีไีอไอบี0ี59 
(จากผู้้� เข้า้ร่ว่ม 

การศึกึษาวิจัิัย 76 คน)

มีผีู้้� เข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจัิัยกี่่�คน 
ที่่�เกิดิเหตุกุารณ์ไ์ม่พ่ึงึประสงค์​์ 38 (ร้อ้ยละ 68) 45 (ร้อ้ยละ 59)

มีผีู้้� เข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจัิัยกี่่�คน 
ที่่�เกิดิเหตุกุารณ์ไ์ม่พ่ึงึประสงค์ ์
ชนิดิร้า้ยแรง

6 (ร้อ้ยละ 11) 4 (ร้อ้ยละ 5)

มีผีู้้� เข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจัิัยกี่่�คน 
ที่่�หยุดุการรัักษาเนื่่�องจาก
เหตุกุารณ์ไ์ม่พ่ึงึประสงค์​์

3 (ร้อ้ยละ 5) 2 (ร้อ้ยละ 3)

​สว่น บี ​ยาหลอก
(จากผู้้� เข้า้ร่ว่ม
การศึกึษา
วิจัิัย 33 คน)

​50 มก.
​ยาบไีอ
ไอบ0ี59 

(จากผู้้� เข้า้ร่ว่ม
การศึกึษา
วิจัิัย 26 คน)

​150 มก. 
​ยาบไีอ
ไอบ0ี59 

(จากผู้้� เข้า้ร่ว่ม
การศึกึษา
วิจัิัย 25 คน)

​450 มก. 
ยาบไีอ
ไอบ0ี59 

(จากผู้้� เข้า้ร่ว่ม
การศึกึษา
วิจัิัย 48 คน)

ทั้้ �งหมด 
ที่่�ได้ร้ับั
​ยาบไีอ
ไอบ0ี59 

(จากผู้้� เข้า้ร่ว่ม
การศึกึษา
วิจัิัย 99 คน)

มีผีู้้� เข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจัิัยกี่่�คน 
ที่่�เกิดิเหตุกุารณ์ไ์ม่พ่ึงึประสงค์​์

22  
(ร้อ้ยละ 67)

18  
(ร้อ้ยละ 69)

15  
(ร้อ้ยละ 60)

38  
(ร้อ้ยละ 79)

71  
(ร้อ้ยละ 72)

มีผีู้้� เข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจัิัยกี่่�คน 
ที่่�เกิดิเหตุกุารณ์ไ์ม่พ่ึงึประสงค์	์ชนิดิ
ร้า้ยแรง

3  
(ร้อ้ยละ 9)

1  
(ร้อ้ยละ 4)

3  
ร้อ้ยละ 12)

3  
(ร้อ้ยละ 6)

7  
(ร้อ้ยละ 7)

มีผีู้้� เข้า้ร่ว่มการศึกึษาวิจัิัยกี่่�คน 
ที่่�หยุดุการรัักษาเนื่่�องจากเหตุกุารณ์์
ไม่พ่ึงึประสงค์​์

0 3  
(ร้อ้ยละ 12)

1  
(ร้อ้ยละ 4)

4  
(ร้อ้ยละ 8)

8  
(ร้อ้ยละ 8)

มีีผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััย 
กี่่�คนที่่�เกิิดเหตุุการณ์์ไม่่ 
พึึงประสงค์์ในแต่่ละกลุ่่�ม
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เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้มอีะไรบา้ง

​ปวดศรีษะ
ยาหลอก: 3 จาก  
33 คน (รอ้ยละ 9) 

ยาบไีอไอบ0ี59: 9 จาก 
99 คน (รอ้ยละ 9)

อาการแดงตรงต�ำแหนง่
ทีฉ่ดียา

ยาหลอก: 1 จาก 33 คน  
(รอ้ยละ 3) 

ยาบไีอไอบ0ี59: 9 จาก 99 คน 
(รอ้ยละ 9)

​การตดิเชื้อที ่
ทางเดนิหายใจสว่นบน

ยาหลอก: 1 จาก 33 คน 
(รอ้ยละ 3) 

ยาบไีอไอบ0ี59: 6  
จาก 99 คน (รอ้ยละ 6)

เหตุุการณ์์ 
ไม่่พึึงประสงค์์ 
ที่่�พบบ่่อยที่่�สุุด 
คืืออะไร

ไขห้วดั
ยาหลอก: 2 จาก 33 คน 

(รอ้ยละ 6) 
ยาบไีอไอบ0ี59: 10 จาก 

99 คน (รอ้ยละ 10)

โรคเอสแอลอ*ี
ยาหลอก: 4 จาก 33 คน 

(รอ้ยละ 12) 
ยาบไีอไอบ0ี59: 7 จาก 

99 คน (รอ้ยละ 7)

​ปวดขอ้
ยาหลอก: 2 จาก 33 คน  

(รอ้ยละ 6) 
ยาบไีอไอบ0ี59: 6 จาก  

99 คน (รอ้ยละ 6)

*รวมถงึผูท้ ีเ่ป็นโรคเอสแอลออียูแ่ลว้ แตม่อีาการก�ำเรบิข ึน้สว่น เอ สว่น บี
หนา้ 7 จาก 9​ไบโอเจน-53361ตลุาคม 2563



เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้มอีะไรบา้ง (ตอ่) 

ในบางครัง้ เหตกุารณท์ีเ่กดิขึน้ถอืวา่เป็นเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง ซึง่หมายถงึเหตกุารณท์ีจ่�ำเป็นตอ้ง
เขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลหรอืท�ำใหเ้กดิปัญหาเรือ้รัง นอกจากนี ้เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคย์งัอาจถอืวา่ 
รา้ยแรงเมือ่เป็นอนัตรายคกุคามตอ่ชวีติหรอืท�ำใหเ้สยีชวีติ ตอ่ไปนีค้อืรายการของเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์
ชนดิรา้ยแรง (เอสเออ)ี ทีพ่บในผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยทีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดกับผู้เข้าร่วม 
การศึกษาวิจัยมีอะไรบ้าง

	◆ ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยทีไ่ดรั้บยาบไีอ
ไอบ0ี59 จ�ำนวน 7 จาก 99 คน (รอ้ยละ 7)  
เกดิเอสเออี

	◆ ในกลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอก ผูเ้ขา้รว่มการศกึษา
วจัิย 3 จาก 33 คน (รอ้ยละ 9) เกดิเอสเออี

	◆ ไมม่กีารเสยีชวีติเกดิขึน้
	◆ เอสเออทีีพ่บในผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิย 
ทีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 มดีงันี:้

	» โรคเอสแอลอี
	» หวัใจวาย
	» หวัใจเตน้เร็วผดิปกติ
	» มะเร็งผวิหนัง
	» เนือ้งอกในมดลกูทีไ่มใ่ชม่ะเร็ง
	» ​ภาวะเลอืดจาง
	» ​ปวดศรีษะ
	» ปฏกิริยิาแพต้อ่ยาบไีอไอบ0ี59
	» ล�ำไสอ้ดุตนั
	» อาการเป็นเหน็บทีม่อืและ / หรอืเทา้
	» ปัญหาทางการมองเห็น
	» เลอืดเป็นพษิจากการตดิเชือ้ใน 
ทางเดนิปัสสาวะ

	◆ ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยทีไ่ดรั้บยาบไีอ
ไอบ0ี59 จ�ำนวน 4 จาก 76 คน (รอ้ยละ 5) 
เกดิเอสเออี

	◆ ในกลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอก ผูเ้ขา้รว่มการ
ศึกึษาวิจัิัย 6 จาก 56 คน (ร้อ้ยละ 11)  
เกดิเอสเออี

	◆ มผีูเ้สยีชวีติ 3 ราย การเสยีชวีติทัง้หมดนัน้
อยูใ่นกลุม่ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยทีไ่ดรั้บ
ยาหลอก

	◆ เอสเออทีีพ่บในผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิย 
ทีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 มดีงันี:้

	» ขอ้เทา้หกั
	» เดนิเซ (สญูเสยีการควบคมุกลา้มเนือ้)
	» ชกั
	» ​ปวดศรีษะ
	» ลิม่เลอืดอดุตนัในปอด
	» ไสเ้ลือ่นตดิคา้งทีส่ะดอื (เนือ้เยือ่หรอื
สว่นของล�ำไสด้นัผา่นหนา้ทอ้งบรเิวณ
ใกลก้บัสะดอืและไมส่ามารถดนักลบั
เขา้ทีไ่ด)้

สว่น เอ สว่น บี
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ฐานขอ้มลูการศกึษาวจิยั 
ทางคลนิกิในสหรฐัอเมรกิา

	◆ https://www.clinicaltrials.gov/ 
ct2/show/NCT02847598

	◆ www.clinicaltrials.gov
	◆ หมายเลขการศกึษาวจัิย:  

NCT02847598

ผลที่แสดงในนี้นั้นมาจากการ
ศึกษาวิจัยเดียว ท่านไม่ควร
เปลี่ยนการรักษาโดยอ้างอิงจาก
ผลลัพธ์นี้โดยไม่ปรึกษาแพทย์
ของท่านก่อน การศึกษาวิจัย 
เพิ่มเติมเกี่ยวกับยาบีไอไอบี059 
ยังคงอยู่ในระหว่างด�ำเนินการ

ขอบคุณ!
ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยทางคลนิกิไดช้ว่ยใหแ้พทยแ์ละนักวจัิยพัฒนาความรูท้างการแพทยแ์ละพัฒนาวธิกีารรักษา
ใหม ่ๆ ส�ำหรับผูป่้วย บรษัิท ไบโอเจน ขอขอบคณุผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยและผูใ้หก้ารดแูลทกุทา่นทีม่สีว่นรว่ม 
ในการศกึษาวจัิยนี ้เราหวงัวา่ขอ้มลูสรปุนีจ้ะชว่ยใหท้า่นเขา้ใจบทบาทของทา่นในการชว่ยนักวจัิยเรยีนรูเ้พิม่เตมิ
เกีย่วกบัการใชย้าบไีอไอบ0ี59 ในผูป่้วยโรคเอสแอลอ ีและ / หรอืโรคซแีอลอี

ฐานขอ้มลูการศกึษาวจิยั 
ทางคลนิกิในสหภาพยโุรป

	◆ https://www.clinicaltrialsregister.eu/
ctr-search/
search?query=2015-004359-32

	◆ www.clinicaltrialsregister.eu
	◆ หมายเลขการศกึษาวจัิย:  

2015-004359-32

บรษัิท ไบโอเจน
225 บนิเนย ์สตรที
เคมบรดิจ,์  
มลรัฐแมสซาชเูซตส ์02142
สหรัฐอเมรกิา
ClinicalTrials@Biogen.com ©2020 ไบโอเจน ​สงวนลขิสทิธิ์

สามารถหาขอ้มลูเพิ่มเตมิเกีย่วกบัการศกึษาวจิยัไดจ้ากทีใ่ด

ทา่นสามารถคน้หาขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัการศกึษาวจัิย​
ออนไลนท์ี ่www.clinicaltrials.gov เมือ่เขา้สูห่นา้
เว็บไซต ์ใหพ้มิพ ์NCT02847598 ลงในชอ่งคน้หา  
และคลกิ “คน้หา”  ทา่นยงัสามารถคน้หาขอ้มลูเพิม่เตมิ
ออนไลนไ์ดท้ี ่www.clinicaltrialregister.eu เมือ่เขา้สู่
หนา้เว็บไซต ์ใหค้ลกิ “หนา้หลกัและคน้หา” แลว้พมิพ ์
2015-004359-32 ในชอ่งคน้หา แลว้คลกิ “คน้หา” 
หากทา่นมคี�ำถามเกีย่วกบัยาบไีอไอบ0ี59 หรอืผลของ
การศกึษาวจัิยนี ้กรณุาพดูคยุกบัแพทยห์รอืเจา้หนา้ที ่
ทีศ่นูยว์จัิย

ชื่อการศกึษาวจิยัอยา่งเป็นทางการ​: การศกึษาวจัิย 
เพือ่ประเมนิยาบไีอไอบ0ี59 ในอาสาสมคัรทีเ่ป็นโรคลปัูส 
ทีผ่วิหนัง (โรคซแีอลอ)ี ทีม่หีรอืไมม่โีรคลปัูสชนดิ 
ทัว่ทกุระบบ (โรคเอสแอลอ)ี (ไลแลค)
บรษัิท ไบโอเจน ซึง่เป็นผูส้นับสนุนการวจัิยของการศกึษา
วจัิยนี ้มสี�ำนกงานใหญอ่ยูท่ีเ่มอืงเคมบรดิจ ์ 
มลรัฐแมสซาชเูซตส ์(สหรัฐอเมรกิา)
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