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การวจัิยแบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุเพือ่เปรยีบเทยีบประสทิธภิาพระหวา่ง Sorafenib กบั SIR-
Spheres® Y-90 resin microspheres ในการรักษาโรคมะเร็งตบัชนดิ Hepatocellular Carcinoma 

แบบผา่ตดัไมไ่ด ้ของกลุม่ Asia-Pacific Hepatocellular Carcinoma Trials Group (AHCC) นัน้ 
คาดวา่จะสามารถสรุปผลการศกึษาไดใ้นปี 2560 

 

Asia-Pacific Hepatocellular Carcinoma Trials Group (AHCC) ร่วมกับ National Cancer Centre 
Singapore, Singapore Clinical Research Institute (SCRI) และ Sirtex Medical Limited ประกาศวา่ 

โครงการวจัิยแบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุ AHCC protocol 06 SIRveNIB เพือ่เปรยีบเทยีบประสทิธภิาพระหวา่ง SIR-
Spheres Y-90 resin microspheres กับ sorafenib ในการรักษาโรคมะเร็งตบัปฐมภมู ิ(ชนดิ Hepatocellular 

Carcinoma หรอื HCC) แบบผ่าตดัไมไ่ดนั้น้ ไดบ้รรลเุป้าหมายในการรับสมัครผูป่้วยอย่างนอ้ย 360 
รายเขา้ร่วมการวจิัยเป็นทีเ่รยีบรอ้ยแลว้[1] 

 

SIRveNIB 
มวีตัถปุระสงคเ์พือ่เปรยีบเทยีบประสทิธภิาพและความปลอดภัยระหวา่งการน ารังสเีขา้สูร่่างกายเฉพาะจดุ (SIRT) 

โดยใช ้yttrium-90 [Y-90] resin microspheres (SIR-Spheres(R) ของ Sirtex Medical Limited นอรท์ซดินยี ์
ออสเตรเลยี) กบัการใชย้า sorafenib (Nexavar(R) ของ Bayer HealthCare Pharmaceuticals เบอรล์นิ เยอรมนี) 

อนัเป็นมาตรฐานในการรักษาโรคมะเร็งตบัชนดิ HCC ระยะลกุลาม 

โดยผูป่้วยทีเ่ขา้ร่วมโครงการลว้นเป็นผูป่้วยทีไ่มส่ามารถรักษาดว้ยวธิอีืน่ได ้
ไมว่า่จะเป็นการผา่ตัดเฉือนเนือ้รา้ยในตบั การใชค้ลืน่ความถีว่ทิย ุหรอืการปลกูถ่ายตับ 

 
ศาสตราจารยเ์พยีรซ์ ชอว ์หัวหนา้คณะวจิัยประจ าโครงการ SIRveNIB 

และศัลยแพทยท์ีป่รกึษาอาวโุสจาก National Cancer Centre Singapore และ Singapore General Hospital 
อธบิายวา่ “การแสวงหาวธิกีารรักษาโรค HCC ทีม่ปีระสทิธภิาพดขีึน้นัน้มคีวามส าคญัอยา่งยิง่ 

เนือ่งจากปัจจบุนัมวีธิกีารรักษาโรคทีผ่่านการรับรองอยูเ่พยีงนอ้ยนดิ โดยนอกเหนอืจากจดุยุตปิฐมภมู ิ(primary 

endpoint) วา่ดว้ยระยะการด ารงอยูโ่ดยรวม (OS) ในโครงการ SIRveNIB แลว้ 
เรายังใหค้วามส าคญักับจดุยุตทิตุยิภมู ิ(secondary endpoint) ในอกีหลายประเด็น 

ซึง่รวมถงึการเปรยีบเทยีบผลขา้งเคยีงและคณุภาพชวีติของผูป่้วยทัง้สองกลุม่ในการวจิัย ทัง้นี ้SIRveNIB 
เป็นการวจิัยเปรยีบเทยีบ SIRT และ sorafenib ทีใ่หญ่ทีส่ดุในเอเชยีแปซฟิิก และยังเป็นการวจัิย sorafenib 

แบบสุม่ทีม่ขีนาดใหญ่ทีส่ดุในภมูภิาคนีด้ว้ย” 

 
รองศาสตราจารยเ์ถยีว หย ีเหลยีง ซอีโีอของ Singapore Clinical Research Institute กลา่ววา่ 

“ความส าเร็จในการรับสมัครผูป่้วยเขา้ร่วมโครงการ SIRveNIB ทีม่นัีกวจิัยเป็นผูร้เิริม่นัน้ 
ถอืเป็นความกา้วหนา้ครัง้ส าคัญในการวจัิยโรคมะเร็งตับในเอเชยี 

ทัง้ยังตอกย ้าถงึความสมัพันธอ์ันเหนยีวแน่นระหวา่งภาครัฐและเอกชน ดงัทีป่รากฎใหเ้ห็นระหวา่ง Sirtex Medical 
Limited, National Cancer Centre Singapore และ Singapore Clinical Research Institute” 

 

กลุม่ผูป่้วยในโครงการ SIRveNIB เขา้รับการรักษาตามศนูยก์ารแพทย ์27 แหง่ใน 10 
ประเทศทัว่เอเชยีแปซฟิิก รวมถงึนวิซแีลนด ์โดยคาดวา่จะสามารถเปิดเผยผลการวจัิยไดใ้นชว่งครึง่แรกของปี 

2560 
 

Sorafenib เป็นมาตรฐานทีใ่ชใ้นการรักษาผูป่้วยโรคมะเร็งตบัชนดิ HCC ระยะลกุลาม 

หลงัการทดลองแบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุ 2 การทดลองบง่ชีว้า่ 
อตัราการรอดชวีติโดยรวมเพิม่ขึน้เมือ่เทยีบกบัการใชย้าหลอก[2],[3] อย่างไรก็ตาม 80% 

ของผูป่้วยประสบกบัผลขา้งเคยีงไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิจากการรักษาดว้ยยาตวันี้ ในขณะทีก่ารรักษาแบบ SIRT 
โดยใช ้SIR-Spheres Y-90 resin microspheres ไดรั้บอนุญาตใหใ้ชรั้กษาผูป่้วยโรคมะเร็งตบัทีผ่า่ตดัไมไ่ด ้

วธินีีเ้ป็นการน ารังสเีบตา้ความเขม้ขน้สงูเขา้ท าลายเซลลม์ะเร็งโดยตรง ซึง่ถอืเป็นการรักษาทีท่ าใหเ้กดิแผลนอ้ย 

โดยนักรังสรี่วมรักษาจะฉดี microspheres นับลา้นๆ (เสน้ผา่นศนูยก์ลางประมาณ 32.5 ไมครอน 
หรอืราวหนึง่ในสามของเสน้ผ่านศนูยก์ลางของเสน้ผมมนุษย)์ เขา้สูร่่างกายผูป่้วย 

ผา่นหลอดสวนเขา้ไปในหลอดเลอืดแดงตบัซึง่น าเลอืดเขา้สูก่อ้นมะเร็ง และ microspheres 
จะปลอ่ยรังสรีะยะสัน้ในปรมิาณมากกวา่การฉายรังสทีัว่ไปถงึ 40 เทา่ไปทีก่อ้นมะเร็งตบัโดยตรง 



ขณะทีไ่มท่ าอนัตรายตอ่เนือ้เยือ่ตบัใกลเ้คยีงทีย่ังมสีภาพด ีการศกึษาวธิกีารรักษาแบบ SIRT โดยใช ้Y-90 resin 

microspheres ในผูป่้วยกลุม่ดังกลา่วไดรั้บความสนใจอยา่งมาก 
เห็นไดจ้ากการทดลองกลุม่เดีย่วแบบไม่ปกปิดทีเ่กดิขึน้เป็นจ านวนมาก 

รวมถงึการศกึษาครัง้ใหญร่ะหวา่งศนูยห์ลายแหง่เพือ่ประเมนิผลในระยะยาวจากการใช ้SIR-Spheres Y-90 resin 
microspheres ในผูป่้วยโรคมะเร็งตบั HCC ทีผ่า่ตดัไมไ่ด[้4] 

 

ประเทศทีม่กีารใช ้SIR-Spheres Y-90 resin microspheres 
 

SIR-Spheres Y-90 resin microspheres 
ผา่นการรับรองใหใ้ชใ้นการรักษาเนือ้งอกตับชนดิผา่ตดัไม่ไดใ้นออสเตรเลยี สหภาพยโุรป (CE Mark) อารเ์จนตนิา 

(ANMAT) บราซลิ และอกีหลายๆประเทศในเอเชยี เชน่ ตรุก ีอนิเดยี และสงิคโปร ์
นอกจากนัน้ยังมกีารน าไปใชใ้นอกีหลายประเทศ อาท ิฮอ่งกง อสิราเอล มาเลเซยี นวิซแีลนด ์ไตห้วนั และไทย 

SIR-Spheres Y-90 resin microspheres ยังไดรั้บการรับรอง Pre-Market Approval (PMA) 

จากองคก์ารอาหารและยาสหรัฐ (FDA) 
ส าหรับใชรั้กษามะเร็งตับทีล่กุลามจากมะเร็งล าไสใ้หญ่และผ่าตดัเฉือนเนือ้รา้ยไมไ่ด ้

ร่วมกบัการท าเคมบี าบัดหลอดเลอืดในตับโดยใช ้floxuridine 
 

เกีย่วกบัโรคมะเร็งตบั Hepatocellular Carcinoma (HCC) 

 
โรคมะเร็งตบัชนดิ Hepatocellular Carcinoma หรอื HCC เป็นมะเร็งตบัปฐมภมูทิีพ่บไดบ้อ่ยทีส่ดุ 

โรคมะเร็งตบัเป็นมะเร็งทีม่ผีูป่้วยมากทีส่ดุเป็นอนัดบั 6 ของโลก และเป็นมะเร็งทีค่ร่าชวีติผูป่้วยมากเป็นอนัดับ 2 
ในบรรดาโรคมะเร็งทัง้หมด[5] โดยมักเกดิกับผูป่้วยโรคตบัแข็งไมว่า่จะดว้ยสาเหตใุดก็ตาม 

รวมทัง้การตดิเชือ้ไวรัสตับอักเสบและการดืม่แอลกอฮอล ์HCC 
พบมากทีส่ดุในภมูภิาคทีม่กีารตรวจพบโรคตบัอบัเสบบอ่ยทีส่ดุ เชน่ ภมูภิาคเอเชยีแปซฟิิกและยโุรปตอนใต ้

หากไดรั้บการวนิจิฉัยโรคตัง้แตเ่นิน่ๆ HCC ก็สามารถรักษาไดด้ว้ยการผ่าตดัเฉอืนเนื้อรา้ย การใชค้ลืน่ความถีว่ทิย ุ

หรอืการปลกูถ่ายตับเพือ่ใหผู้ป่้วยสามารถอยูร่อดไดใ้นระยะยาว อย่างไรก็ตาม 
ผูป่้วยสว่นใหญเ่ขา้ไมถ่งึการรักษาดว้ยวธิเีหลา่นี้ ผูป่้วยโรค HCC ทีไ่ม่สามารถผา่ตดัไดนั้น้มอีนาคตทีม่ดืมน 

โดยอาจมชีวีติอยูไ่ดเ้พยีงไม่กีเ่ดอืนไปจนถงึประมาณ 2 ปี 
ขึน้อยู่กบัสภาพตับของผูป่้วยและระดับการลกุลามของเนือ้งอกในตอนทีไ่ดรั้บการวนิจิฉัย[6] ทัง้นี ้

เป็นเวลาเกอืบหนึง่ทศวรรษแลว้ทียั่งไมพ่บวธิกีารรักษาใหม่ๆส าหรับโรค HCC 

ทีท่ดลองแลว้พบวา่ไดผ้ลดใีนการวจิัยขนาดใหญ่ 
 

เกีย่วกบัผูส้นบัสนุนโครงการวจิยั SIRveNIB  
 

SIRveNIB เป็นโครงการทีร่เิริม่โดยนักวจิัย และไดรั้บการสนับสนุนจาก Singapore General Hospital 

ดว้ยความร่วมมอืกับ National Medical Research Council Singapore, National Cancer Centre Singapore, 
Singapore Clinical Research Institute และ Sirtex Medical Limited 
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SIR-Spheres(R) เป็นเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีนของ Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd. 
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