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การศึกึษาวิจิัยัเพื่่�อประเมินิ
ยาบีไีอไอบี0ี59 ใน 
อาสาสมิคัรที่ี�เป็นโรคลูปูสั 
ที่ี�ผิวิิหนงั (โรคซีแีอลูอ)ี  
ที่ี�มิแีลูะ / หรอ่ไมิม่ิโีรคลูปูสั
ชนดิที่ ั�วิที่กุระบีบี  
(โรคเอสแอลูอ)ี (ไลูแลูค)
 ◆ ยาวิจัิัย:  ยาบไีอไอบ0ี59 
 ◆ ภาวิะ:  โรคเอสแอลอ ี/  

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

 ◆ วินัิทีท่�าการศกึษาวิจัิัย : 
 » เริม่: 20 ต.ค. 2559 
 » สิน้ิสดุ:  18 พ.ย. 2562 



ขอ้มิลููที่ ั�วิไปของการศึกึษาวิจิัยั 
โรคเอสแอลอ ีสามารถสง่ผลกระทบตอ่สว่ินิตา่ง ๆ ของ
รา่งกายหลายอยา่ง ตวัิอยา่งของอาการทีพ่บไดบ้อ่ย
ทีส่ดุ เชน่ิ ผืน่ิ อาการบวิมทีข่อ้ อาการบวิมทีช่ัน้ิบาง ๆ 
ของเนิือ้เยือ่รอบอวิยัวิะ และอาการบวิมของไต 
โรคเอสแอลอ ีสามารถมรีะยะทีม่อีาการแสดง ซีึง่เรยีก
วิา่การก�าเรบิของโรค และยงัสามารถมชีว่ิงเวิลาทีอ่าจั
ท�าใหเ้กดิอาการเพยีงเล็กนิอ้ย เรยีกวิา่ชว่ิงโรคสงบ 
อาการระยะแรกของผูท้ีอ่าจัเป็นิโรคเอสแอลอ ีนัิน้ิ
เกีย่วิขอ้งกบัโรคทางผวิิหนัิงทีเ่รยีกวิา่โรคลปัูสทีผ่วิิหนัิง  
(โรคซีแีอลอ)ี
โรคซีแีอลอ ีเป็นิโรคทีเ่กดิจัากระบบภมูคิุม้กนัิของ
บคุคลนัิน้ิโจัมตผีวิิหนัิงของตนิเอง มหีลายคนิทีเ่ป็นิโรค
ซีแีอลอ ีและเป็นิโรคเอสแอลอ ีแตไ่มใ่ชท่กุคนิ  
การโจัมตใีนิโรคซีแีอลอนัีิน้ิจัะท�าใหเ้กดิผืน่ิหรอืแผลซีึง่
ท�าใหเ้กดิควิามเจ็ับปวิดและอาการคนัิ ผืน่ิและแผลนัิน้ิ
มกัพบไดท้ีผ่วิิหนัิงสว่ินิทีส่มัผัสกบัแสงแดดเป็นิประจั�า 

เชน่ิ ใบหนิา้ หนัิงศรีษะ คอ แขนิ และขา	โรคซีแีอลอ ี
สามารถท�าใหเ้กดิแผลเป็นิ ผมรว่ิง และสผีวิิเปลีย่นิ 
ตรงบรเิวิณทีม่ผีืน่ิหรอืแผลเป็นิ
ในิการศกึษาวิจัิัยนิี ้นัิก	วิจัิัยท�าการศกึษายาทีช่ ือ่วิา่ 
บไีอไอบ0ี59 พวิกเขาตอ้งการศกึษาวิา่ยาบไีอไอบ0ี59  
มปีระสทิธภิาพดกีวิา่ยาหลอกหรอืไม ่ยาหลอกนัิน้ิมี
ลกัษณะภายนิอกเหมอืนิกบัยาวิจัิัยทกุประการ แตไ่มม่ี
สว่ินิผสมของยาจัรงิ การใชย้าหลอกนัิน้ิชว่ิยใหนั้ิกวิจัิัย
เรยีนิรูว้ิา่ยาวิจัิัยนัิน้ิมปีระสทิธภิาพหรอืไม่
นัิกวิจัิัยตอ้งการหาค�าตอบส�าหรับสองค�าถาม:

 ◆ สว่ินิ เอ – ยาบไีอไอบ0ี59 ชว่ิยลดอาการในิ 
ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยทีเ่ป็นิโรคเอสแอลอ ีโดย
เฉพาะอาการกดเจ็ับหรอือาการขอ้บวิมไดห้รอืไม่

 ◆ สว่ินิ บ ี- ยาบไีอไอบ0ี59 ชว่ิยลดอาการในิผูเ้ขา้รว่ิม
การศกึษาวิจัิัยทีเ่ป็นิโรคซีแีอลอ ีหรอืไม่

การศกึษาวิจัิัยนิีจั้ัดท�าขึน้ิเพือ่ประเมนิิวิา่ยาบไีอไอบ0ี59 นัิน้ิสามารถ 
ลดอาการในิผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยทีเ่ป็นิโรคลปัูสชนิดิทัว่ิทกุระบบ 
(โรคเอสแอลอ)ี และ / หรอืโรคลปัูสทีผ่วิิหนัิง	(โรคซีแีอลอ)ี  
ไดห้รอืไม่

การศึกษาวิจัยนี้จ�าเป็นอย่างไร

ค�าอธบิีายโดยสงัเขป 

ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยทางคลนิิกินัิน้ิเป็นิสว่ินิหนิึง่ของชมุชนิผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยทางคลนิิกิขนิาดใหญท่ัว่ิโลก 
ในิการเขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยนัิน้ิ พวิกเขาไดม้สีว่ินิชว่ิยนัิกวิจัิัยในิการตอบค�าถามทีส่�าคญัเกีย่วิกบัสขุภาพและประเมนิิ
วิธิกีารรักษาทางการแพทยร์ปูแบบใหม ่ๆ 
การศกึษาวิจัิัยทางคลนิิกิเกีย่วิกบัยานัิน้ิจัะชว่ิยใหนั้ิกวิจัิัยไดเ้รยีนิรูเ้กีย่วิกบัควิามปลอดภยัของยาบไีอไอบ0ี59 มากขึน้ิ 
และหาค�าตอบวิา่ยาบไีอไอบ0ี59 อาจัจัะสามารถชว่ิยผูป่้วิยทีเ่ป็นิโรคลปัูสชนิดิทัว่ิทกุระบบ	(โรคเอสแอลอ)ี	หรอื 
โรคลปัูสทีผ่วิิหนัิง	(โรคซีแีอลอ)ี	ไดห้รอืไม	่ทัง้โรคเอสแอลอ	ีและโรคซีแีอลอนัีิน้ิเป็นิโรคเรือ้รัง		ในิโรคเอสแอลอ	ี
และโรคซีแีอลอนัีิน้ิ	ระบบภมูคิุม้กนัิของรา่งกายทีต่อ่สูก้บัการตดิเชือ้เกดิการท�างานิผดิพลาดและโจัมตเีซีลล ์
ทีม่สีขุภาพด	ีซีึง่สามารถสง่ผลกระทบตอ่สว่ินิตา่ง	ๆ	ของรา่งกายหลายอยา่ง	โดยเฉพาะอยา่งยิง่ขอ้และผวิิหนัิง
บรษัิท	ไบโอเจันิ	ซีึง่เป็นิผูใ้หท้นุิวิจัิัยของการศกึษาวิจัิัยนิี	้ขอขอบคณุผูท้ีเ่ขา้รว่ิมทกุคนิและเชือ่วิา่การแบง่ปันิผล
ลพัธโ์ดยรวิมของการศกึษาวิจัิัยนิีเ้ป็นิสิง่ส�าคญั	หากทา่นิมขีอ้สงสยั	กรณุาตดิตอ่แพทยห์รอืเจัา้หนิา้ทีท่ีศ่นูิยว์ิจัิัย

ขอบีคณุ!
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อายเุฉลูี�ยอายนุอ้ยสดุ อายมุิากสดุ
18 7340

 ◆ ผูท้ีม่อีายรุะหวิา่ง 18 ถงึ 75 ปี
 ◆ ไมม่ปีระวิตักิารตดิเชือ้ในิชว่ิง 12 เดอืนิ
กอ่นิการศกึษาวิจัิัย

 ◆ ไมไ่ดรั้บประทานิยาบางชนิดิในิชว่ิง  
12 สปัดาหก์อ่นิการศกึษาวิจัิัย

 ◆ ไมไ่ดเ้ป็นิโรคไตบางประเภท

สว่ิน เอ แลูะสว่ิน บี ี
 ◆ ไดรั้บการวินิิจิัฉัยวิา่เป็นิโรค
เอสแอลอ ี

 ◆ ตอ้งมอีาการตอ่ไปนิีเ้ป็นิ
อยา่งนิอ้ย 

 » ขอ้ทีม่อืและขอ้มอืบวิม
อยา่งนิอ้ย 4 ขอ้ และ

 » มอีาการกดเจ็ับทีข่อ้
อยา่งนิอ้ย 4 ขอ้

 ◆ มอีาการทางผวิิหนัิงทีเ่กดิ
จัากโรคเอสแอลอี

สว่ิน เอ
 ◆ ไดรั้บการวินิิจิัฉัยวิา่
เป็นิโรคซีแีอลอจีัาก
การตรวิจัทางหอ้ง
ปฏบิตักิาร

 ◆ มปัีญหาทางผวิิหนัิง
ระยะก�าเรบิ

 สว่ิน บีี

ผิูท้ี่ ี�เขา้รว่ิมิการศึกึษาวิจิัยันี� คอ่ใคร

ผิูเ้ขา้รว่ิมิการศึกึษา
วิจิัยัสว่ินใหญเ่ป็น
เพื่ศึหญงิ แลูะมิอีายุ
เฉลูี�ยอยูท่ี่ ี� 40 ปี 

อายเุฉลูี�ยอายนุอ้ยสดุ อายมุิากสดุ
18 6644

ผิูเ้ขา้รว่ิมิการศึกึษา
วิจิัยัสว่ินใหญเ่ป็น
เพื่ศึหญงิ แลูะมิอีายุ
เฉลูี�ยอยูท่ี่ ี� 44 ปี 

สถานที่ี�ที่�าการศึกึษาวิจิัยั 
โปแลูนด์

เซีอรเ์บียี
บีลัูแกเรยี

อสิราเอลู

สหรฐัอเมิรกิา
เม็ิกซีโิก

โคลูอมิเบียี

อารเ์จันตนิา
ไที่ย ฟิลูปิปินส์

ไตห้วินั

เกาหลูใีต้

(รายการเหล่่านี ้
ไม่่ครอบคลุ่ม่ทั้ั้งหม่ด)

สว่ิน เอ สว่ิน บีี
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เกดิอะไรขึ�นระหวิา่งการศึกึษาวิจิัยั 
การศกึษาวิจัิัยเริม่ตน้ิในิวินัิที ่20 ตลุาคม 2559 และสิน้ิสดุ
เมือ่ 18 พฤศจักิายนิ 2562 มผีูใ้หญท่ีเ่ขา้รว่ิมการศกึษา
วิจัิัยนิี ้264 คนิ  ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยตอ้งเคยเป็นิ 
โรคเอสแอลอ ีและ / หรอืโรคซีแีอลอ ีพวิกเขาไดต้อบ
ค�าถามเกีย่วิกบัประวิตัทิางการแพทยข์องตนิกอ่นิทีจ่ัะ
เริม่การศกึษาวิจัิัย  เมือ่การศกึษาวิจัิัยสิน้ิสดุ ผูใ้หท้นุิวิจัิัย
ไดจั้ัดท�ารายงานิผลการศกึษาวิจัิัย ตอ่ไปนิีค้อืสรปุของ
รายงานิดงักลา่วิ
ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยไดรั้บการจััดกลุม่โดยวิธิกีารสุม่
เพือ่ลดควิามแตกตา่งระหวิา่งกลุม่ 

การศกึษาวิจัิัยนิีเ้ป็นิแบบ "ปกปิดขอ้มลูการรักษาทัง้สอง
ฝ่าย" ซีึง่หมายควิามวิา่ผูท้ีเ่กีย่วิขอ้งในิการศกึษาวิจัิัย 
จัะไมท่ราบวิา่ใครไดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 หรอืยาหลอก   
ซีึง่รวิมถงึผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยและนัิกวิจัิัย ผูเ้ขา้รว่ิม
การศกึษาวิจัิัยสว่ินิใหญย่งัคงสามารถใชก้ารรักษาตาม
ปกตขิองตนิไดใ้นิระหวิา่งทีเ่ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยนิี ้
นัิกวิจัิัยท�าการตดิตามผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยตอ่ไปอกี 
12 สปัดาหห์ลงัจัากสิน้ิสดุการรักษา 
ขนิาดยาทีใ่ชแ้ละจั�านิวินิผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยในิ
แตล่ะกลุม่ในิสว่ินิ เอ และสว่ินิ บ ีแสดงอยูใ่นิภาพ 
ดา้นิลา่ง

การศึกษาวิจัยด�าเนินการอย่างไร

ในิสว่ินิ บ ีของการศกึษาวิจัิัยนิี ้ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัย
ถกูจััดเขา้ 1 กลุม่จัาก 4 กลุม่ทีแ่ตกตา่งกนัิ กลุม่หนิึง่ได ้
รับยาหลอก  อกีสามกลุม่ทีเ่หลอืไดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 
ขนิาด 50 มก. 150 มก. หรอื 450 มก. ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษา
วิจัิัยทัง้หมดไดรั้บการรักษาโดยการฉีดยาเขา้ใตผ้วิิหนัิง 
พวิกเขาไดรั้บการฉีดยาหนิึง่ครัง้ทกุ 4 สปัดาห ์เป็นิเวิลา 
12 สปัดาห ์มกีารใหย้าเพิม่เตมิหนิึง่ครัง้หลงัจัากมกีาร
ฉีดยาครัง้แรกไปแลว้ิ 2 สปัดาห ์รวิมทัง้หมด 5 ครัง้ 

ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยถกูจััดเขา้ 1 กลุม่จัาก 2 กลุม่ที่
แตกตา่งกนัิ กลุม่หนิึง่ไดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 ขนิาด  
450 มก. และอกีกลุม่หนิึง่ไดรั้บยาหลอก มผีูเ้ขา้รว่ิมการ
ศกึษาวิจัิัยอืน่ิอกี 12 คนิทีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 ในิขนิาด
ทีต่�า่กวิา่ ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยทัง้หมดไดรั้บการรักษา
โดยการฉีดยาเขา้ใตผ้วิิหนัิง พวิกเขาไดรั้บการฉีดยา
หนิึง่ครัง้ทกุ 4 สปัดาห ์เป็นิเวิลา 20 สปัดาห ์มกีารใหย้า
เพิม่เตมิหนิึง่ครัง้หลงัจัากมกีารฉีดยาครัง้แรกไปแลว้ิ  
2 สปัดาห ์รวิมทัง้หมด 7 ครัง้ 

รปูแบีบีการศึกึษาวิจิัยัสว่ิน เอ รปูแบีบีการศึกึษาวิจิัยัสว่ิน บีี

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 ่นัิกวิจัิัยไดใ้ชร้ายการตรวิจัสอบมาตรฐานิ รายการตรวิจัสอบนัิน้ิ
ประกอบดว้ิยการประเมนิิอาการปวิดและบวิมของขอ้ทัง้หมด  
28 ขอ้ หากขอ้ใดมอีาการปวิดหรอืบวิม จัะเรยีกวิา่ "ขอ้ทีม่อีาการ" 
มกีารบนัิทกึคะแนินิจัากรายการตรวิจัสอบส�าหรับผูเ้ขา้รว่ิมการ
ศกึษาวิจัิัยเมือ่เริม่และสิน้ิสดุของการศกึษาวิจัิัย  เพือ่ใหส้ามารถ
เขา้ใจัวิา่ยาบไีอไอบ0ี59 ชว่ิยบรรเทาอาการของผูเ้ขา้รว่ิมการ
ศกึษาวิจัิัยไดห้รอืไม ่จังึมกีารเปรยีบเทยีบผลเมือ่สิน้ิสดุการศกึษา
วิจัิัย  นัิกวิจัิัยตอ้งการทราบวิา่การใชย้าบไีอไอบ0ี59 ชว่ิยท�าให ้
อาการปวิดและอาการกดเจ็ับทีข่อ้นัิน้ิดขี ึน้ิหรอืไม่

 ◆ นัิกวิจัิัยพบวิา่มคีวิามแตกตา่งระหวิา่งคะแนินิจัากรายการ 
ตรวิจัสอบระหวิา่งสองกลุม่ 

 ◆ ผูท้ีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 มขีอ้ทีม่อีาการปวิดหรอืบวิมนิอ้ยกวิา่
ผูท้ีไ่ดรั้บยาหลอก 3 ถงึ 4 ขอ้ ที ่16 สปัดาห ์

ใช ่นัิกวิจัิัยใชร้ายการตรวิจัสอบอาการมาตรฐานิของ 
โรคซีแีอลอ ีรายการตรวิจัสอบดงักลา่วิจัะประเมนิิผืน่ิและ
อาการทางผวิิหนัิงอืน่ิ ๆ รายการตรวิจัสอบดงักลา่วิชว่ิยให ้
นัิกวิจัิัยทราบคะแนินิทีผู่เ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยแตล่ะคนิให ้
คะแนินิควิามรนุิแรงของอาการทางผวิิหนัิงของตนิ มกีาร
บนัิทกึคะแนินิของพวิกเขาทีจ่ัดุเริม่ตน้ิและจัดุสิน้ิสดุของ
การศกึษาวิจัิัย  

 ◆ นัิกวิจัิัยพบวิา่มคีวิามแตกตา่งของคะแนินิระหวิา่งสีก่ลุม่ 

ผิลูการศึกึษาวิจิัยัเป็นอยา่งไร

ยาบีไีอไอบี0ี59 ลูดอาการของผิูเ้ขา้รว่ิมิ 
การศึกึษาวิจิัยัที่ี�เป็นโรคซีแีอลูอไีดห้รอ่ไมิ่
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 ◆ ผูท้ีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 มอีาการทางผวิิหนัิงดขีึน้ิ
ระหวิา่งรอ้ยละ 39 ถงึรอ้ยละ  48 ณ สปัดาหท์ี ่16  
ระดบัของอาการทีด่ขี ึน้ินัิน้ิ	ขึน้ิอยูก่บัขนิาดของ 
ยาบไีอไอบ0ี59

 ◆ กลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอกมอีาการดขีึน้ิโดยเฉลีย่รอ้ยละ 14

ยาบีไีอไอบี0ี59 ชว่ิยลูดอาการในผิูเ้ขา้รว่ิมิ 
การศึกึษาวิจิัยัที่ี�เป็นโรคเอสแอลูอ ีโดยเฉพื่าะ
อาการกดเจ็ับีแลูะอาการขอ้บีวิมิไดห้รอ่ไมิ่
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นัิกวิจัิัยตอ้งการทราบวิา่ยาท�าใหเ้กดิปัญหาทางการแพทย ์
หรอืไม ่ปัญหาทางการแพทยเ์หลา่นิีเ้รยีกวิา่เหตกุารณ ์
ไมพ่งึประสงค ์ เมือ่มกีารศกึษาวิจัิัยเกีย่วิกบัยา นัิกวิจัิัยจัะ 
คอยตดิตามเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้ิทัง้หมด  
นัิกวิจัิัยยงับนัิทกึเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคใ์ด ๆ ทีเ่กดิขึน้ิ 
หลงัจัากสิน้ิสดุการศกึษาวิจัิัยอกีดว้ิย  ไมใ่ชท่กุคนิจัะเกดิ 
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคเ์หลา่นิี ้เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์
อาจัหรอือาจัจัะไมเ่กีย่วิขอ้งกบัยาวิจัิัย 
เป้าหมายหนิึง่ของการศกึษาวิจัิัยนิีก้ค็อื เพือ่ศกึษาเพิม่เตมิ 
เกีย่วิกบัเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีอ่าจัเกดิขึน้ิของยาบไีอไอบ0ี59

มิเีหตกุารณไ์มิพ่ื่งึประสงคเ์กดิขึ�นที่ ั�งหมิดกี�คร ั�ง

สว่ิน เอ  ยาหลูอก
(จัากผูเ้ขา้รว่ิม

การศกึษาวิจัิัย 56 คนิ)

 ยาบีไีอไอบี0ี59 
(จัากผูเ้ขา้รว่ิม 

การศกึษาวิจัิัย 76 คนิ)

มผีูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยกีค่นิ 
ทีเ่กดิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ 38 (รอ้ยละ 68) 45 (รอ้ยละ 59)

มผีูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยกีค่นิ 
ทีเ่กดิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์
ชนิดิรา้ยแรง

6 (รอ้ยละ 11) 4 (รอ้ยละ 5)

มผีูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยกีค่นิ 
ทีห่ยดุการรักษาเนิือ่งจัาก
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์

3 (รอ้ยละ 5) 2 (รอ้ยละ 3)

 สว่ิน บีี  ยาหลูอก
(จัากผูเ้ขา้รว่ิม
การศกึษา
วิจัิัย 33 คนิ)

 50 มิก.
 ยาบีไีอ
ไอบี0ี59 

(จัากผูเ้ขา้รว่ิม
การศกึษา
วิจัิัย 26 คนิ)

 150 มิก. 
 ยาบีไีอ
ไอบี0ี59 

(จัากผูเ้ขา้รว่ิม
การศกึษา
วิจัิัย 25 คนิ)

 450 มิก. 
ยาบีไีอ
ไอบี0ี59 

(จัากผูเ้ขา้รว่ิม
การศกึษา
วิจัิัย 48 คนิ)

ที่ ั�งหมิด 
ที่ี�ไดร้บัี
 ยาบีไีอ
ไอบี0ี59 

(จัากผูเ้ขา้รว่ิม
การศกึษา
วิจัิัย 99 คนิ)

มผีูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยกีค่นิ 
ทีเ่กดิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์

22  
(รอ้ยละ 67)

18  
(รอ้ยละ 69)

15  
(รอ้ยละ 60)

38  
(รอ้ยละ 79)

71  
(รอ้ยละ 72)

มผีูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยกีค่นิ 
ทีเ่กดิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค	์ชนิดิ
รา้ยแรง

3  
(รอ้ยละ 9)

1  
(รอ้ยละ 4)

3  
รอ้ยละ 12)

3  
(รอ้ยละ 6)

7  
(รอ้ยละ 7)

มผีูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยกีค่นิ 
ทีห่ยดุการรักษาเนิือ่งจัากเหตกุารณ์
ไมพ่งึประสงค ์

0 3  
(รอ้ยละ 12)

1  
(รอ้ยละ 4)

4  
(รอ้ยละ 8)

8  
(รอ้ยละ 8)

มีีผู้้�เข้�าร่่วมีการ่ศึึกษาวิจััย 
กี�คนที่ี�เกิดเหตุุการ่ณ์์ไมี่ 
พึึงปร่ะสงค์ในแตุ่ละกลุ่มี
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เหตกุารณไ์มิพ่ื่งึประสงคท์ี่ี�เกดิขึ�นมิอีะไรบีา้ง

 ปวิดศึรีษะ
ยาหลูอก: 3 จัาก  
33 คน (รอ้ยลูะ 9) 

ยาบีไีอไอบี0ี59: 9 จัาก 
99 คน (รอ้ยลูะ 9)

อาการแดงตรงต�าแหนง่
ที่ี�ฉดียา

ยาหลูอก: 1 จัาก 33 คน  
(รอ้ยลูะ 3) 

ยาบีไีอไอบี0ี59: 9 จัาก 99 คน 
(รอ้ยลูะ 9)

 การตดิเช่�อที่ี� 
ที่างเดนิหายใจัสว่ินบีน

ยาหลูอก: 1 จัาก 33 คน 
(รอ้ยลูะ 3) 

ยาบีไีอไอบี0ี59: 6  
จัาก 99 คน (รอ้ยลูะ 6)

เหตุุการ่ณ์์ 
ไมี่พึึงปร่ะสงค์ 
ที่ี�พึบบ่อยที่ี�สุด 
คืออะไร่

ไขห้วิดั
ยาหลูอก: 2 จัาก 33 คน 

(รอ้ยลูะ 6) 
ยาบีไีอไอบี0ี59: 10 จัาก 

99 คน (รอ้ยลูะ 10)

โรคเอสแอลูอ*ี
ยาหลูอก: 4 จัาก 33 คน 

(รอ้ยลูะ 12) 
ยาบีไีอไอบี0ี59: 7 จัาก 

99 คน (รอ้ยลูะ 7)

 ปวิดขอ้
ยาหลูอก: 2 จัาก 33 คน  

(รอ้ยลูะ 6) 
ยาบีไีอไอบี0ี59: 6 จัาก  

99 คน (รอ้ยลูะ 6)

*รวิมิถงึผิูท้ี่ ี�เป็นโรคเอสแอลูออียูแ่ลูว้ิ แตม่ิอีาการก�าเรบิีข ึ�นสว่ิน เอ สว่ิน บีี
หนิา้ 7 จัาก 9 ไบโอเจน-53361ตลุาคม 2563



เหตกุารณไ์มิพ่ื่งึประสงคท์ี่ี�เกดิขึ�นมิอีะไรบีา้ง (ตอ่) 

ในิบางครัง้ เหตกุารณท์ีเ่กดิขึน้ิถอืวิา่เป็นิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดิรา้ยแรง ซีึง่หมายถงึเหตกุารณท์ีจ่ั�าเป็นิตอ้ง
เขา้รับการรักษาในิโรงพยาบาลหรอืท�าใหเ้กดิปัญหาเรือ้รัง นิอกจัากนิี ้เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคย์งัอาจัถอืวิา่ 
รา้ยแรงเมือ่เป็นิอนัิตรายคกุคามตอ่ชวีิติหรอืท�าใหเ้สยีชวีิติ ตอ่ไปนิีค้อืรายการของเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์
ชนิดิรา้ยแรง (เอสเออ)ี ทีพ่บในิผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยทีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59

เหตุการณ์ไม่่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงทั้ี่เกิดกับผู้เข้าร่วม่ 
การศึกษาวิจัยม่ีอะไรบ้าง

 ◆ ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยทีไ่ดรั้บยาบไีอ
ไอบ0ี59 จั�านิวินิ 7 จัาก 99 คนิ (รอ้ยละ 7)  
เกดิเอสเออี

 ◆ ในิกลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอก ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษา
วิจัิัย 3 จัาก 33 คนิ (รอ้ยละ 9) เกดิเอสเออี

 ◆ ไมม่กีารเสยีชวีิติเกดิขึน้ิ
 ◆ เอสเออทีีพ่บในิผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัย 
ทีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 มดีงันิี:้

 » โรคเอสแอลอี
 » หวัิใจัวิาย
 » หวัิใจัเตน้ิเร็วิผดิปกติ
 » มะเร็งผวิิหนัิง
 » เนิือ้งอกในิมดลกูทีไ่มใ่ชม่ะเร็ง
 »  ภาวิะเลอืดจัาง
 »  ปวิดศรีษะ
 » ปฏกิริยิาแพต้อ่ยาบไีอไอบ0ี59
 » ล�าไสอ้ดุตนัิ
 » อาการเป็นิเหน็ิบทีม่อืและ / หรอืเทา้
 » ปัญหาทางการมองเห็นิ
 » เลอืดเป็นิพษิจัากการตดิเชือ้ในิ 
ทางเดนิิปัสสาวิะ

 ◆ ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยทีไ่ดรั้บยาบไีอ
ไอบ0ี59 จั�านิวินิ 4 จัาก 76 คนิ (รอ้ยละ 5) 
เกดิเอสเออี

 ◆ ในิกลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอก ผูเ้ขา้รว่ิมการ
ศกึษาวิจัิัย 6 จัาก 56 คนิ (รอ้ยละ 11)  
เกดิเอสเออี

 ◆ มผีูเ้สยีชวีิติ 3 ราย การเสยีชวีิติทัง้หมดนัิน้ิ
อยูใ่นิกลุม่ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยทีไ่ดรั้บ
ยาหลอก

 ◆ เอสเออทีีพ่บในิผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัย 
ทีไ่ดรั้บยาบไีอไอบ0ี59 มดีงันิี:้

 » ขอ้เทา้หกั
 » เดนิิเซี (สญูเสยีการควิบคมุกลา้มเนิือ้)
 » ชกั
 »  ปวิดศรีษะ
 » ลิม่เลอืดอดุตนัิในิปอด
 » ไสเ้ลือ่นิตดิคา้งทีส่ะดอื (เนิือ้เยือ่หรอื
สว่ินิของล�าไสด้นัิผา่นิหนิา้ทอ้งบรเิวิณ
ใกลก้บัสะดอืและไมส่ามารถดนัิกลบั
เขา้ทีไ่ด)้

สว่ิน เอ สว่ิน บีี
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ฐานขอ้มิลููการศึกึษาวิจิัยั 
ที่างคลูนิกิในสหรฐัอเมิรกิา

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

 ◆ www.clinicaltrials.gov
 ◆ หมายเลขการศกึษาวิจัิัย:  

NCT02847598

ผู้ลที่ี�แสดงในนี้นั้นมีาจัากการ่
ศึึกษาวิจััยเดียว ที่่านไมี่ควร่
เปลี�ยนการ่ร่ักษาโดยอ�างอิงจัาก
ผู้ลลัพึธ์นี้โดยไมี่ปร่ึกษาแพึที่ย์
ข้องที่่านก่อน การ่ศึึกษาวิจััย 
เพึิ�มีเตุิมีเกี�ยวกับยาบีไอไอบี059 
ยังคงอย้่ในร่ะหว่างด�าเนินการ่

ขอบคุณ!
ผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยทางคลนิิกิไดช้ว่ิยใหแ้พทยแ์ละนัิกวิจัิัยพัฒนิาควิามรูท้างการแพทยแ์ละพัฒนิาวิธิกีารรักษา
ใหม ่ๆ ส�าหรับผูป่้วิย บรษัิท ไบโอเจันิ ขอขอบคณุผูเ้ขา้รว่ิมการศกึษาวิจัิัยและผูใ้หก้ารดแูลทกุทา่นิทีม่สีว่ินิรว่ิม 
ในิการศกึษาวิจัิัยนิี ้เราหวิงัวิา่ขอ้มลูสรปุนิีจ้ัะชว่ิยใหท้า่นิเขา้ใจับทบาทของทา่นิในิการชว่ิยนัิกวิจัิัยเรยีนิรูเ้พิม่เตมิ
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