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สรปุผลการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ 

การศกึษาสว่นขยายเพือ่ตรวจสอบความปลอดภยัในระยะยาวของยาฟารซิแิมบส าหร ั

บผูท้ ีม่ภีาวะจดุรบัภาพชดับวมจากเบาหวานขึน้จอตา 

ดหูัวขอ้ที ่8 (หนำ้ที ่14) ในตอนทำ้ยของบทสรปุส ำหรับชือ่เต็มของกำรศกึษำวจิัย 

เกีย่วกบับทสรปุนี้ 

เอกสำรฉบับน้ีเป็นสรปุผลของกำรศกึษำวจิัยทำงคลนิกิ (ทีเ่รยีกวำ่ "กำรศกึษำวจิัย" 

ในเอกสำรฉบับน้ี) ซึง่เขยีนไวส้ ำหรับ: 

• ประชำชนทั่วไปและ 

• ผูท้ีเ่ขำ้รว่มกำรศกึษำวจิัย 

บทสรปุนี้จัดท ำขึน้ตำมขอ้มลูทีท่รำบในขณะทีเ่ขยีน 

กำรศกึษำวจิัยเริม่ขึน้ในเดอืนสงิหำคม 2563 และเสร็จสิน้ในเดอืนตลุำคม 2566 

บทสรปุน้ีถกูเขยีนขึน้หลังจำกกำรศกึษำวจิัยสิน้สดุลง 

กำรศกึษำวจิัยเพยีงโครงกำรเดยีวไมส่ำมำรถบอกเรำไดท้ัง้หมดเกีย่วกบัควำมเสีย่งและประโย

ชนข์องยำ ในกำรศกึษำวจิัยหลำย ๆ ครัง้ 

ตอ้งใชผู้ค้นจ ำนวนมำกจงึจะคน้พบทกุสิง่ทีเ่รำตอ้งกำรรู ้

ผลจำกกำรศกึษำวจิัยน้ีอำจแตกตำ่งจำกกำรศกึษำวจิัยอืน่ ๆ ทีใ่ชย้ำชนดิเดยีวกนั 

• ซึง่หมำยควำมว่ำทำ่นไมค่วรตัดสนิใจตำมบทสรปุน้ีเพยีงอยำ่งเดยีว 

แตค่วรพูดคยุกบัแพทยข์องทำ่นเสมอกอ่นทีจ่ะตัดสนิใจเกีย่วกบักำรรักษำของทำ่น 

ขอขอบคณุผูป่้วยทกุทา่นทีเ่ขา้รว่มในการศกึษาวจิยันี ้

ผูป่้วยทีเ่ขำ้ร่วมในกำรศกึษำวจิัย 

มสีว่นชว่ยใหนั้กวจิัยสำมำรถตอบค ำถำมส ำคัญเกีย่วกบัภำวะจดุรับภำพชดับวมจำกเบำหวำนขึ้

นจอตำ (ดเีอ็มอ)ี และยำทีศ่กึษำวจิัย ซึง่ก็คอื 'ยำฟำรซิแิมบ' 
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ขอ้มลูส าคญัเกีย่วกบัการศกึษาวจิยันี ้

• กำรศกึษำวจิัยน้ีเป็น "กำรศกึษำวจิัยสว่นขยำย" 

ซึง่หมำยควำมว่ำผูท้ีเ่ขำ้รว่มนัน้ไดเ้สร็จสิน้กำรศกึษำวจิัยเกีย่วกบัยำตัวเดยีวกนัน้ีมำกอ่นแ

ลว้ 

ท าไมจงึด าเนนิการศกึษาวจิยันี ้

• ในกำรศกึษำวจิัยสว่นขยำยน้ี ผูป่้วยไดร้ับยำทีก่ ำลังศกึษำวจิัย (มชีือ่เรยีกวำ่ 

"ยำฟำรซิแิมบ") 

• กำรศกึษำสว่นขยำยน้ีด ำเนนิกำรเพือ่ตรวจสอบวำ่ 

กำรฉีดยำฟำรซิแิมบเขำ้ดวงตำในฐำนะทีเ่ป็นกำรรักษำในระยะยำวส ำหรับภำวะจดุรับภำพ

ชดับวมจำกเบำหวำนขึน้จอตำใหแ้กผู่เ้ขำ้รว่มนัน้ มคีวำมปลอดภัยเพยีงใด 

ใครบา้งทีเ่ขา้รว่มการศกึษาวจิยันี ้

• กำรศกึษำวจิัยน้ีมผีูเ้ขำ้ร่วม 1,474 คนใน 30 ประเทศ จำกจ ำนวนผูเ้ขำ้ร่วมทัง้หมดน้ี 

มผีูไ้ดร้ับยำฟำรซิแิมบอยำ่งนอ้ย 1 ครัง้ จ ำนวน 1,464 รำย 

และขอ้มลูถกูรวมอยูใ่นผลดำ้นควำมปลอดภัยแลว้ 

ผลการศกึษาวจิยัเป็นอยา่งไร 

• ขอ้คน้พบหลกัคอืผูเ้ขำ้รว่มทนตอ่ยำฟำรซิแิมบไดด้ ี

และไมม่กีำรระบปัุญหำดำ้นควำมปลอดภัยใหม ่ๆ 

• ผูเ้ขำ้ร่วมนอ้ยกวำ่ 1% (2 จำก 1,464 คน) ประสบกบัผลกระทบไมพ่งึประสงคร์ำ้ยแรง 

ซึง่คดิวำ่เกีย่วขอ้งกบัยำฟำรซิแิมบและสง่ผลตอ่ดวงตำของพวกเขำ 

• ผูเ้ขำ้ร่วมนอ้ยกวำ่ 1% (3 ใน 1,464 คน) ประสบกบัผลกระทบไมพ่งึประสงคร์ำ้ยแรงอืน่ ๆ 

ทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัดวงตำ ซึง่คดิวำ่เกีย่วขอ้งกบัยำฟำรซิแิมบ 
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1. ขอ้มลูท่ัวไปเกีย่วกบักำรศกึษำวจิัยนี้ 
ท าไมจงึด าเนนิการศกึษาวจิยันี ้

ภำวะจดุรับภำพชดับวมจำกเบำหวำนขึน้จอตำ (ดเีอ็มอ)ี 

เป็นภำวะทีร่ะดับน ้ำตำลในเลอืดสงูจำกโรคเบำหวำนท ำใหข้องเหลวรั่วซมึสูบ่รเิวณสว่นกลำง

ทีด่ำ้นหลังของดวงตำ ซึง่อำจท ำกำรมองเห็นพรำ่มัว 

กำรศกึษำวจิัยสว่นขยำยน้ี (ทีเ่รยีกวำ่ 'โรน-เอ็กซ'์ หรอื 'จอีำร4์1987') 

ด ำเนนิกำรเพือ่คน้หำวำ่กำรรักษำดว้ยยำทีเ่รยีกวำ่ 'ยำฟำรซิแิมบ' 

ปลอดภัยเพยีงใดส ำหรับกำรรักษำภำวะจดุรับภำพชดับวมจำกเบำหวำนขึน้จอตำ 

เมือ่ใหย้ำเป็นเวลำนำน กำรศกึษำวจิัยน้ีเป็นสว่นขยำยของกำรศกึษำวจิัยกอ่นหนำ้ 2 

โครงกำรทีเ่รยีกวำ่ "กำรศกึษำวจิัยหลัก" ในเอกสำรฉบับน้ี 

ชือ่กำรศกึษำวจิัยหลักคอื "โยเซมทิ"ี หรอื "จอีำร4์0349" และ "ไรน"์ หรอื "จอีำร4์0398" 

ยาทีศ่กึษาวจิยัคอือะไร 
ยำชือ่ "ยำฟำรซิแิมบ" เป็นจดุสนใจของกำรศกึษำวจิัยน้ี 

• โดยอำ่นวำ่ยำ "ฟำ-ร-ิซ-ิแมบ" 

• ยำฟำรซิแิมบออกฤทธิโ์ดยกำรชะลอกำรเตบิโตของหลอดเลอืดใหมใ่นดวงตำและลดปรมิ

ำณของของเหลวทีร่ั่วออกจำกหลอดเลอืด 

• ซึง่อำจหมำยควำมวำ่ 

กำรรักษำดว้ยยำฟำรซิแิมบอำจชว่ยป้องกนัควำมเสยีหำยตอ่ดวงตำและปกป้องสำยตำขอ

งผูท้ีม่ภีำวะจดุรับภำพชดับวมจำกเบำหวำนขึน้จอตำ 

นกัวจิยัตอ้งการคน้หาอะไร 
ในกำรศกึษำวจิัยหลัก 

นักวจิัยไดพ้จิำรณำวำ่กำรรักษำดว้ยยำฟำรซิแิมบไดผ้ลแตกตำ่งกนัมำกนอ้ยเพยีงใด 

และมคีวำมปลอดภัยเพยีงใด เมือ่เปรยีบเทยีบกบัยำทีใ่ชอ้ยูเ่ดมิ (ยำทีเ่รยีกวำ่ 

"ยำอะฟิเบอรเ์ซปต"์) ผูป่้วยไดร้ับยำฟำรซิแิมบทกุ 2 เดอืน หรอืตำมควำมจ ำเป็น 

ซึง่จะขึน้อยูก่บัสำยตำของพวกเขำ 

กำรศกึษำวจิัยหลักแสดงใหเ้ห็นวำ่ผูท้ีม่ภีำวะจดุรับภำพชดับวมจำกเบำหวำนขึน้จอตำมกีำรมอ

งเห็นทีด่ขี ึน้ ซึง่ชว่ยใหผู้ป่้วยสำมำรถเวน้ระยะกำรรักษำแตล่ะรอบไดน้ำนขึน้ 
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ในกำรศกึษำวจัิยสว่นขยำยนี ้

ผูเ้ขำ้รำวมบำงคนทีเ่คยเขำ้รว่มในกำรศกึษำวจัิยหลักมำแลว้ 

ยังคงใชย้ำฟำรซิแิมบตอ่เป็นระยะเวลำนำน 

หลังจำกกำรศกึษำวจัิยหลักสิน้สดุลง 

• นักวจิัยตอ้งกำรรวบรวมขอ้มลูเกีย่วกบั: 

o ควำมปลอดภยัของยำฟำรซิแิมบในระยะยำว 

o ควำมทนทีร่ำ่งกำยของผูป่้วยมตีอ่ยำฟำรซิแิมบในระยะยำว 

ค ำถำมหลักทีผู่ว้จิัยตอ้งกำรค ำตอบคอื: 

1. มผีูเ้ขำ้รว่มกีค่นทีป่ระสบกบัผลกระทบไมพ่งึประสงคเ์กีย่วกบัดวงตำและอำกำรเหลำ่นั้

นมคีวำมรำ้ยแรงเพยีงใด 

2. มผีูเ้ขำ้รว่มกีค่นทีป่ระสบกบัผลกระทบไมพ่งึประสงคอ์ืน่ ๆ 

ทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัดวงตำและอำกำรเหลำ่นัน้มคีวำมรำ้ยแรงเพยีงใด 

 

การศกึษาวจิยันีเ้ป็นการศกึษาวจิยัประเภทใด 

กำรศกึษำวจิัยน้ีเป็นกำรศกึษำวจิัยสว่นขยำยของกำรศกึษำวจิัย "ระยะที ่3" สองโครงกำร 

ซึง่หมำยควำมว่ำ 

ยำฟำรซิแิมบไดร้ับกำรทดสอบมำแลว้ในอำสำสมัครจ ำนวนหนึง่ทีม่ภีำวะจดุรับภำพชดับวมจำ

กเบำหวำนขึน้จอตำกอ่นกำรศกึษำวจิัยน้ี ในกำรศกึษำวจิัยน้ี 

ผูท้ีม่ภีำวะจดุรับภำพชดับวมจำกเบำหวำนขึน้จอตำยังคงไดร้ับยำฟำรซิแิมบตอ่ไป 

ทัง้น้ีเพือ่ตรวจสอบเกีย่วกบัควำมปลอดภัยในระยะยำวของยำฟำรซิแิมบ 

การศกึษาวจิยันีเ้กดิขึน้เมือ่ใดและทีไ่หน 

กำรศกึษำวจิัยเริม่ขึน้ในเดอืนสงิหำคม 2563 และเสร็จสิน้ในเดอืนตลุำคม 2566 

บทสรปุน้ีถกูเขยีนขึน้หลังจำกกำรศกึษำวจิัยสิน้สดุลง 

กำรศกึษำวจิัยจัดท ำขึน้ทีศ่นูยว์จิัย 318 แหง่ จำก 30 ประเทศในทวปีอเมรกิำ ออสเตรเลยี 

เอเชยี และยโุรป ประเทศทีเ่ขำ้รว่มไดแ้ก ่
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อำรเ์จนตนิำ ออสเตรเลยี ออสเตรยี บรำซลิ บัลแกเรยี แคนำดำ สำธำรณรัฐเช็ก เดนมำรก์ 

ฝรั่งเศส เยอรมนี ฮอ่งกง ฮังกำร ีอสิรำเอล อติำล ีญีปุ่่ น เม็กซโิก เปร ูโปแลนด ์โปรตเุกส 

รัสเซยี สงิคโปร ์สโลวำเกยี เกำหลใีต ้สเปน สวติเซอรแ์ลนด ์ไตห้วัน ไทย ตรุก ี

สหรำชอำณำจักร และสหรัฐอเมรกิำ แผนทีต่อ่ไปน้ีจะแสดงประเทศตำ่ง ๆ 

ทีด่ ำเนนิกำรศกึษำวจิัยน้ี 

 

 

 

2. ใครบำ้งทีเ่ขำ้รว่มกำรศกึษำวจิัยนี้ 
ในกำรศกึษำวจิัยน้ี มผีูท้ีม่ภีำวะจดุรับภำพชดับวมจำกเบำหวำนขึน้จอตำจ ำนวน 1474 

คนเขำ้รว่ม ผูท้ีเ่ขำ้รว่มกำรศกึษำวจิัยน้ีมอีำยรุะหวำ่ง 26 ถงึ 93 ปี 

โดยทีผู่เ้ขำ้รว่ม 894 จำก 1,474 คน (61%) เป็นเพศชำย และ 580 จำก 1,474 คน (39%) 

เป็นเพศหญงิ 
 
ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัผูท้ีเ่ขำ้รว่มมอียูท่ีด่ำ้นลำ่ง/ 

.
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ผูป่้วยจะสำมำรถเขำ้ร่วมกำรศกึษำวจิัยน้ีได ้หำก: 

• เคยไดร้ับกำรรักษำดว้ยยำฟำรซิแิมบหรอืยำอะฟิเบอรเ์ซปตใ์นกำรศกึษำวจิัยหลักโยเซมทิหีรื

อ ไรนจ์นเสร็จสิน้เป็นทีเ่รยีบรอ้ยแลว้ 

• ผูป่้วยเหลำ่น้ีไมไ่ดห้ยดุรับยำฟำรซิแิมบหรอืยำอะฟิเบอรเ์ซปตใ์นระหวำ่งกำรศกึษำวจิัยหลัก 

ผูป่้วยจะไมส่ำมำรถเขำ้ร่วมกำรศกึษำวจิัยน้ีได ้หำก: 

• ผูป่้วยมภีำวะทำงตำอืน่ ๆ หรอืมภีำวะทำงกำรแพทยอ์ืน่ ๆ 

ทีอ่ำจท ำใหไ้มส่ำมำรถรับยำฟำรซิแิมบได ้

• ผูป่้วยก ำลังตัง้ครรภห์รอืใหน้มบตุร 

 3. เกดิอะไรขึน้ในระหวำ่งกำรศกึษำวจิัย  

กำรศกึษำวจิัยหลักมกีำร "ปกปิดขอ้มลูยำ" ซึง่หมำยควำมวำ่ 

ผูท้ีอ่ยูใ่นกำรศกึษำวจิัยหลักและแพทยผ์ูว้จิัยไมท่รำบวำ่ผูใ้ดไดร้ับกำรฉีดยำฟำรซิแิมบหรอืไดร้ับ

กำรรักษำดว้ยยำอะฟิเบอรเ์ซปตห์รอืกำรฉดียำ "หลอก" ในกำรนัดตรวจแตล่ะครัง้ 

ขัน้ตอนกำรรักษำหลอกจะใชก้ระบอกฉีดยำปลำยทูท่ีว่ำ่งเปลำ่ (ไมม่เีข็ม) 

และกดไปทีต่ำทีไ่ดร้ับยำระงับควำมรูส้กึแลว้ เพือ่เลยีนแบบกำรฉีดยำจรงิ

894 จาก 1,474 

คนทีเ่ขา้รว่มเป็นเพศชาย 

580 จาก 1,474 

คนทีเ่ขา้รว่มเป็นเพศหญงิ 

ชว่งอายุ: 26 ถงึ 93 ปี  
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กำรท ำเชน่น้ีจะชว่ยใหม้ั่นใจวำ่ผลกำรรักษำไมไ่ดร้ับผลกระทบจำกสิง่ทีค่นคำดวำ่จะเกดิขึน้ 

กำรศกึษำวจิัยหลักยังคงถกูปกปิดขอ้มลูยำอยูเ่มือ่กำรศกึษำวจิัยสว่นขยำยน้ีเริม่ตน้ 

ในระหวำ่ง 4 เดอืนแรกของกำรศกึษำวจิัยสว่นขยำย 

เพือ่ใหก้ำรศกึษำวจิัยหลักปกปิดขอ้มลูยำไดต้อ่ไป 

อำสำสมัครไดเ้ขำ้รับกำรนัดตรวจทกุเดอืนและไดร้ับกำรรักษำอยำ่งใดอยำ่งหนึง่ดังตอ่ไปน้ี: 

• ยำฟำรซิแิมบ (ยำทีก่ ำลังศกึษำวจิัย) ในลักษณะของยำฉีดเขำ้ลกูตำ หรอื 

• กำรรักษำหลอก (หัตถกำรทีไ่มม่ผีลออกฤทธิใ์ด ๆ ทีเ่ลยีนแบบหัตถกำรทีก่ ำลังศกึษำวจิัย) 

หลังจำก 4 เดอืนแรก กำรศกึษำวจิัยน้ีไดก้ลำยเป็นกำรศกึษำวจิัยแบบ "เปิดเผยขอ้มลูยำ" 

กำรศกึษำวจิัยแบบเปิดเผยขอ้มลูยำ หมำยถงึ ทกุคนทีเ่กีย่วขอ้ง 

รวมถงึผูท้ีเ่ขำ้รว่มกำรศกึษำวจิัยและแพทยผ์ูว้จิัย 

จะทรำบวำ่มกีำรใหก้ำรรักษำแบบใดของกำรศกึษำวจิัยและบอ่ยเพยีงใด 

มกีำรใหก้ำรรักษำตำม "ชว่งระยะหำ่งของกำรรักษำตำมควำมจ ำเป็นของบคุคล" 

ซึง่หมำยควำมว่ำ 

ควำมถีใ่นกำรไดร้ับยำฉีดนัน้เป็นกำรตัดสนิโดยองิจำกกำรตรวจประเมนิดวงตำสองครัง้ 

กำรตรวจประเมนิเหลำ่น้ีชว่ยใหแ้พทยท์รำบเกีย่วกบัสขุภำพของดวงตำและสำยตำของผูป่้วย 

ในระยะเปิดเผยขอ้มลูขอ้มลู ผูป่้วยทกุรำยจะไดร้ับ: 

• ยำฟำรซิแิมบ (ยำทีก่ ำลังศกึษำวจิัย) ในลักษณะของยำฉีดเขำ้ดวงตำ ทกุ 1 ถงึ 4 เดอืน 

ตำมควำมจ ำเป็น 

 
ผูท้ีเ่ขำ้รว่มกำรศกึษำวจิัยไดร้ับกำรรักษำนำนสงูสดุ 2 ปี เมือ่กำรศกึษำวจิัยเสร็จสมบรูณ์ 

ผูท้ีเ่ขำ้รว่มไดร้ับกำรขอใหก้ลับไปทีศ่นูยว์จิัยของตนส ำหรับกำรนัดตรวจอกีครัง้หนึง่ 

เพือ่ตรวจสอบสขุภำพของดวงตำโดยรวม 

โปรดดขูอ้มลูเพิม่เตมิทีด่ำ้นลำ่งเกีย่วกบัสิง่ทีเ่กดิขึน้ในกำรศกึษำวจิัย
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 4. ผลกำรศกึษำวจิัยนีเ้ป็นอยำ่งไร  

ค าถามที ่1: 

มผีูเ้ขา้รว่มกีค่นทีป่ระสบผลกระทบไมพ่งึประสงคเ์กีย่วกบัดวงตาและอาก

ารเหลา่น ัน้มคีวามรา้ยแรงเพยีงใด 

ผลกระทบไมพ่งึประสงคเ์ป็นปัญหำทำงกำรแพทย ์(เชน่ รูส้กึวงิเวยีน) 

ทีเ่กดิขึน้ในระหวำ่งกำรศกึษำวจิัย 

• ผลกระทบไมพ่งึประสงคเ์หลำ่นี้ไดร้ับกำรอธบิำยไวใ้นบทสรปุนี้ 

เน่ืองจำกแพทยผ์ูว้จิัยเชือ่วำ่ผลกระทบไมพ่งึประสงคม์คีวำมเกีย่วขอ้งกบักำรรักษำในกำรศกึ

ษำวจิัย 

• ไมใ่ชผู่ป่้วยทกุคนในกำรศกึษำวจิัยน้ีจะเกดิผลกระทบไมพ่งึประสงคท์กุอยำ่ง 

• ผลกระทบไมพ่งึประสงคอ์ำจมคีวำมรนุแรงอยูใ่นระดับเล็กนอ้ยหรอืรำ้ยแรงมำก 

และอำจแตกตำ่งกนัไปในผูป่้วยแตล่ะรำย 

• ผลกระทบไมพ่งึประสงคจ์ะถอืวำ่ "รำ้ยแรง" หำกเป็นอันตรำยถงึชวีติ 

หรอือันตรำยตอ่กำรมองเห็น จ ำเป็นตอ้งไดร้ับกำรรักษำพยำบำลในโรงพยำบำล 

หรอืท ำใหเ้กดิปัญหำยำวนำน  

การตรวจคดักรอง การรกัษา การตดิตามผล 

การคดัเลอื

กบคุคลในก

ารศกึษาวจิ ั
ยหลกัทีจ่ะเ

ขา้รว่มในก
ารศกึษาวจิ ั

ยสว่นขยาย 

ผูเ้ขา้รว่ม 1,474 

คนไดร้บัยาฟารซิแิมบทุก 1 ถงึ  

4 เดอืนเป็นเวลานานสูงสุด 2 ปี 

แพทยย์งัคงตรวจ
สอบสุขภาพของผู้

ทีเ่ขา้รว่มตอ่ไปเป็
นเวลาประมาณ 1 

เดอืนหลงัจากการ

ฉดียาคร ัง้สุดทา้ย 

สงิหาคม 2563 
เริม่กำรศกึษำวจัิย 

ตลุาคม 2566 
ผูเ้ขำ้ร่วมคนสดุทำ้ยเส

ร็จสิน้กำรศกึษำวจัิย 
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• สิง่ส ำคัญคอืตอ้งทรำบวำ่ผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีร่ำยงำนในบทสรปุน้ีเกดิจำกกำรศกึษำวจิั

ยโครงกำรนี้เพยีงอยำ่งเดยีว 

ดังนัน้ผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีแ่สดงไวใ้นบทสรปุฉบับนี้อำจแตกตำ่งจำกทีแ่สดงอยูใ่นกำร

ศกึษำวจิัยโครงกำรอืน่ ๆ 

นักวจิัยตรวจสอบวำ่กำรรกัษำดว้ยยำฟำรซิแิมบระยะยำวปลอดภัยเพยีงใด 

จ ำนวนผูเ้ขำ้ร่วมในกำรศกึษำวจิัยทีส่ำมำรถรวมไวใ้นผลกำรวจิัยเหลำ่น้ีคอื 1,464 คน จำก 

1,474 คน ผูเ้ขำ้รว่มบำงคนไมไ่ดถ้กูรวมไวเ้น่ืองจำกพวกเขำไมไ่ดร้ับกำรรักษำดว้ยยำฟำรซิแิมบ 

(ตัวอยำ่งเชน่ พวกเขำอำจตัดสนิใจออกจำกกำรศกึษำวจิัยสว่นขยำยกอ่นไดร้ับกำรรักษำ) 

• ผูเ้ขำ้ร่วม 29 จำก 1,464 คน (2%) 

เกดิผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีส่ง่ผลกระทบตอ่ดวงตำของพวกเขำ 

ในระดับทีไ่มถ่อืวำ่รำ้ยแรงและคำดวำ่มคีวำมเกีย่วขอ้งกบัยำฟำรซิแิมบ 

• ผูเ้ขำ้ร่วม 2 จำก 1,464 คน (นอ้ยกวำ่ 1%) 

เกดิผลกระทบไมพ่งึประสงคร์ำ้ยแรงทีส่ง่ผลกระทบตอ่ดวงตำของพวกเขำ 

และคำดวำ่มคีวำมเกีย่วขอ้งกบัยำฟำรซิแิมบ 

o กลุม่ผูเ้ขำ้รว่มทัง้สองกลุม่ขำ้งตน้หำยเป็นปกตกิอ่นสิน้สดุกำรศกึษำวจิัย  

ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัประเภทของผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิกบัผูเ้ขำ้รว่มจะอยูใ่นหัวขอ้ที ่5 

ค าถามที ่2: มผีูเ้ขา้รว่มกีค่นทีป่ระสบผลกระทบไมพ่งึประสงคอ์ืน่ ๆ 

ทีไ่มเ่กีย่วกบัดวงตา และอาการเหลา่น ัน้มคีวามรา้ยแรงเพยีงใด 

 
ผูเ้ขำ้ร่วมบำงสว่นเกดิผลกระทบไมพ่งึประสงคส์ง่ผลในทำงอืน่นอกเหนือจำกตำของพวกเขำ 

• ผูเ้ขำ้ร่วม 3 จำก 1,464 คน (นอ้ยกวำ่ 1%) 

เกดิผลกระทบไมพ่งึประสงคร์ำ้ยแรงทีไ่มเ่กีย่วกบัดวงตำ 

ซึง่คำดวำ่มคีวำมเกีย่วขอ้งกบัยำฟำรซิแิมบ 

o ผูเ้ขำ้รว่ม 2 คนจำกกลุม่ผูเ้ขำ้รว่มเหลำ่นี้หำยเป็นปกตหิรอืก ำลังฟ้ืนตัวกอ่ 

นสิน้สดุกำรศกึษำวจิัย  

o ผูเ้ขำ้รว่ม 1 คนไมห่ำยเป็นปกตไิดก้อ่นสิน้สดุกำรศกึษำวจิัย  
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ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัประเภทของผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิกบัผูเ้ขำ้รว่มจะอยูใ่นหัวขอ้ที ่5 

หัวขอ้น้ีจะแสดงเฉพำะผลหลักจำกกำรศกึษำวจิัยน้ีเทำ่นัน้ 

ทำ่นสำมำรถคน้หำขอ้มลูเกีย่วกบัผลอืน่ ๆ ทัง้หมดไดบ้นเว็บไซตท์ีส่ว่นทำ้ยของสรปุน้ี (ดขูอ้ 8) 

 5. ผลกระทบไมพ่งึประสงคม์อีะไรบำ้ง  

ผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีร่ำ้ยแรงและทีพ่บบอ่ยมแีสดงไวใ้นหัวขอ้ตอ่ไปน้ี 

ผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรง 

ผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีร่ำ้ยแรงและเกีย่วขอ้งกบักำรรักษำดว้ยยำฟำรซิแิมบ 

ซึง่สง่ผลตอ่ดวงตำหรอืสว่นอืน่ ๆ ของรำ่งกำย มขีอ้มลูแสดงไวใ้นตำรำงตอ่ไปน้ี 

ผูป่้วยบำงคนมผีลกระทบทีไ่มพ่งึประสงคม์ำกกวำ่หนึง่อยำ่ง 

ซึง่หมำยควำมว่ำผูป่้วยจะมขีอ้มลูปรำกฏในตำรำงมำกกวำ่หนึง่แถว 

ผลกระทบไมพ่งึประสงคแ์บบรา้ยแรงทีพ่บมากทีส่ดุและ

มรีายงานในการศกึษาวจิยันีว้า่สง่ผลกระทบตอ่ดวงตา 

ผูท้ ีใ่ชย้าฟารซิแิมบ 

(รวมท ัง้หมด  

1,464 คน) 

กำรอักเสบภำยในดวงตำจำกหลอดเลอืดด ำทีท่ ำใหเ้กดิอำกำ

รแดงและปวด 

นอ้ยกวำ่ 1%  

(1 จำก 1,464 คน) 

อำกำรแดง บวม 

หรอืปวดบรเิวณสว่นทีเ่ป็นสขีองดวงตำและบรเิวณใกลเ้คยีง 

นอ้ยกวำ่ 1%  

(1 จำก 1,464 คน) 
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ผลกระทบไมพ่งึประสงคแ์บบรา้ยแรงทีพ่บมากทีส่ดุแล
ะมรีายงานในการศกึษาวจิยันีว้า่สง่ผลกระทบตอ่สว่นอืน่ 
ๆ ของรา่งกาย 

ผูท้ ีใ่ชย้าฟารซิแิมบ 
(รวมท ัง้หมด  
1,464 คน) 

แน่นหนำ้อก นอ้ยกวำ่ 1%  

(1 จำก 1,464 คน) 

หัวใจวำย นอ้ยกวำ่ 1%  

(1 จำก 1,464 คน) 

หัวใจเตน้เร็วกวำ่ปกต ิ นอ้ยกวำ่ 1%  

(1 จำก 1,464 คน) 

โรคหลอดเลอืดสมอง นอ้ยกวำ่ 1%  

(1 จำก 1,464 คน) 
 

ไมม่ผีูใ้ดในกำรศกึษำวจิัยน้ีทีเ่สยีชวีติเน่ืองจำกผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีอ่ำจเกีย่วขอ้งกบัยำฟำ

รซิแิมบ 

ในระหวำ่งกำรศกึษำวจิัย 

ผูเ้ขำ้ร่วมบำงคนตัดสนิใจทีจ่ะหยดุรับกำรรักษำดว้ยยำฟำรซิแิมบเน่ืองจำกผลกระทบไมพ่งึประส

งคท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัยำฟำรซิแิมบ: 

• ผูเ้ขำ้ร่วม 2 จำก 1,464 คน (นอ้ยกวำ่ 1%) หยดุรับยำฟำรซิแิมบ 

ผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีพ่บบอ่ยทีส่ดุ  

 
ผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีพ่บบอ่ยทีส่ดุและคำดวำ่จะเกีย่วขอ้งกบักำรรักษำดว้ยยำฟำรซิแิมบ 

ซึง่สง่ผลกระทบตอ่ดวงตำ จะแสดงในตำรำงตอ่ไปน้ี 

น่ีคอืขอ้มลูผลกระทบไมพ่งึประสงคท์ีพ่บบอ่ยทีส่ดุ ซึง่สง่ผลตอ่ผูเ้ขำ้รว่มมำกกวำ่ 2 

รำยในกำรศกึษำวจิัยสว่นขยำยและไมถ่อืวำ่เป็นภำวะรำ้ยแรง 

ผูป่้วยบำงคนมผีลกระทบไมพ่งึประสงคม์ำกกวำ่หนึง่อยำ่ง 

ซึง่หมำยควำมว่ำผูป่้วยจะมขีอ้มลูปรำกฏในตำรำงมำกกวำ่หนึง่แถว
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ผลกระทบไมพ่งึประสงคแ์บบไมร่า้ยแรงทีพ่บบอ่ยทีส่ดุแ

ละมกีารรายงานในการศกึษาวจิยันีว้า่สง่ผลกระทบตอ่ด

วงตา 

ผูท้ ีใ่ชย้าฟารซิแิมบ 

(รวมท ัง้หมด 1,464 

คน) 

ควำมดันลกูตำสงูกวำ่ปกต ิ นอ้ยกวำ่ 1%  

(11 จำก 1,464 คน) 

อำกำรแดง บวม หรอืปวดบรเิวณทีม่สีขีองดวงตำ นอ้ยกวำ่ 1%  

(4 จำก 1,464 คน) 

เลนสต์ำขุน่มัว นอ้ยกวำ่ 1%  

(3 จำก 1,464 คน) 

กำรอักเสบของสำรคลำ้ยเจลภำยในดวงตำ นอ้ยกวำ่ 1%  

(3 จำก 1,464 คน) 

กำรอักเสบภำยในดวงตำจำกหลอดเลอืดด ำทีท่ ำใหเ้กดิอำกำ

รแดงและปวด 

นอ้ยกวำ่ 1%  

(2 จำก 1,464 คน) 

ควำมผดิปกตทิีเ่กีย่วขอ้งกบัสำรคลำ้ยเจลภำยในดวงตำ นอ้ยกวำ่ 1%  

(2 จำก 1,464 คน) 

อำกำรแดง บวม 

หรอืปวดบรเิวณสว่นทีเ่ป็นสขีองดวงตำและบรเิวณใกลเ้คยีง 

นอ้ยกวำ่ 1%  

(2 จำก 1,464 คน) 

 

ไมม่ผีูใ้ดในกำรศกึษำวจิัยน้ีทีเ่กดิผลกระทบไมพ่งึประสงคอ์ยำ่งรนุแรง 

ซึง่เกีย่วขอ้งกบักำรรักษำดว้ยยำฟำรซิแิมบและสง่ผลกระทบตอ่สว่นอืน่ ๆ ของรำ่งกำย 

ผลกระทบไมพ่งึประสงคอ์ืน่ ๆ 
 

ทำ่นสำมำรถคน้หำขอ้มลูเกีย่วกบัผลกระทบไมพ่งึประสงคอ์ืน่ ๆ (ไมแ่สดงไวใ้นหัวขอ้ขำ้งตน้) 

บนเว็บไซตท์ีแ่สดงในตอนทำ้ยของบทสรปุนี้ โปรดดหูัวขอ้ที ่8  
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 6. กำรศกึษำวจิัยนี้ชว่ยงำนวจิัยอยำ่งไร  

ขอ้มลูทีแ่สดงไวใ้นทีน้ี่เป็นขอ้มลูจำกกำรศกึษำวจิัยครัง้เดยีวกบัผูท้ีม่ภีำวะจดุรับภำพชดับวมจำก

เบำหวำนขึน้จอตำจ ำนวน 1,474 คน 

ผลลัพธเ์หลำ่น้ีชว่ยใหนั้กวจิัยไดเ้รยีนรูเ้พิม่เตมิเกีย่วกบัภำวะจดุรับภำพชดับวมจำกเบำหวำนขึน้จ

อตำและยำฟำรซิแิมบ 

กำรศกึษำวจิัยเพยีงโครงกำรเดยีวไมส่ำมำรถบอกเรำไดท้ัง้หมดเกีย่วกบัควำมเสีย่งและประโยช

นข์องยำ ในกำรศกึษำวจิัยหลำย ๆ ครัง้ ตอ้งใชผู้ค้นจ ำนวนมำกจงึจะคน้พบทกุสิง่ทีเ่รำตอ้งกำรรู ้

ผลจำกกำรศกึษำวจิัยน้ีอำจแตกตำ่งจำกกำรศกึษำวจิัยอืน่ ๆ ทีใ่ชย้ำชนดิเดยีวกนั 

• ซึง่หมำยควำมว่ำทำ่นไมค่วรตัดสนิใจตำมบทสรปุน้ีเพยีงอยำ่งเดยีว 

แตค่วรพูดคยุกบัแพทยข์องทำ่นเสมอกอ่นทีจ่ะตัดสนิใจเกีย่วกบักำรรักษำของทำ่น 

 7. มแีผนทีจ่ะท ำกำรศกึษำวจิัยอืน่ ๆ หรอืไม ่  

กำรศกึษำวจิัยเกีย่วกบัยำฟำรซิแิมบยังคงด ำเนนิอยู ่

และมกีำรวำงแผนจะท ำกำรศกึษำวจิัยเพิม่เตมิ 

 8. ฉันจะหำขอ้มลูเพิม่เตมิไดจ้ำกทีใ่ด  

ทำ่นสำมำรถดขูอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบักำรศกึษำวจิัยน้ีไดจ้ำกเว็บไซตท์ีร่ะบไุวด้ำ้นลำ่ง: 

• https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT04432831 

• https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-00 0402-29/results 

• https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-st udy-to-evaluate-

the-long-term-safety-and-tolerabili-41480.h tml  

https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-00
https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-study-to-evaluate-the-long-term-safety-and-tolerabili-41480.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-study-to-evaluate-the-long-term-safety-and-tolerabili-41480.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-study-to-evaluate-the-long-term-safety-and-tolerabili-41480.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-study-to-evaluate-the-long-term-safety-and-tolerabili-41480.html
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ฉนัสามารถตดิตอ่ใครไดบ้า้งหากฉนัมคี าถามเกีย่วกบัการศกึษาวจิยันี ้

หำกทำ่นมคี ำถำมเพิม่เตมิใด ๆ หลังจำกอำ่นบทสรปุนี้: 

• โปรดไปทีแ่พลตฟอรม์ส ำหรับผูป่้วยและกรอกแบบฟอรม์กำรตดิตอ่  

https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/dme/a-st udy-to-evaluate-

the-long-term-safety-and-tolerabili-41480.h tml 

• ตดิตอ่ตัวแทนทีส่ ำนักงำนของบรษัิทโรชในพืน้ทีข่องทำ่น 

หำกทำ่นเขำ้ร่วมในกำรศกึษำวจิัยน้ีและมคี ำถำมใด ๆ เกีย่วกบัผลกำรศกึษำวจิัย: 

• โปรดพูดคยุกบัแพทยผ์ูว้จิัยหรอืเจำ้หนำ้ทีว่จิัยทีโ่รงพยำบำลหรอืคลนิกิ 

หำกทำ่นมขีอ้สงสยัเกีย่วกบักำรรักษำของทำ่นเอง: 

• โปรดปรกึษำแพทยท์ีร่ับผดิชอบกำรรักษำของทำ่น 

ใครทีเ่ป็นผูจ้ดัการและช าระเงนิส าหรบัการศกึษาวจิยันี ้

กำรศกึษำวจิัยน้ีไดร้ับกำรจัดกำรและช ำระเงนิโดยบรษัิท เอฟ ฮอฟฟ์มันน-์ลำ โรช จ ำกดั 

ซึง่มสี ำนักงำนใหญอ่ยูท่ีบ่ำเซลิ ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์

ชือ่เต็มของการศกึษาวจิยัและขอ้มลูระบอุ ืน่ ๆ 

ชือ่ทัง้หมดของกำรศกึษำวจิัยน้ีคอื 'กำรศกึษำวจิัยสว่นขยำยในระยะที ่3 

ด ำเนนิกำรในพหสุถำบัน มกีำรเปิดเผยขอ้มลูยำ 

เพือ่ประเมนิควำมปลอดภัยในระยะยำวและควำมทนตอ่ยำฟำรซิแิมบในผูป่้วยทีม่กีำรบวมบรเิว

ณจดุภำพชดัจำกเบำหวำน' 

กำรศกึษำวจิัยน้ีเป็นทีรู่จ้ักในชือ่ "โรน-เอ็กซ"์ 

• หมำยเลขโครงรำ่งกำรวจิัยส ำหรับกำรศกึษำวจิัยน้ีคอื: GR41987 

• ตัวระบขุอง ClinicalTrials.gov ส ำหรับกำรศกึษำวจิัยน้ีคอื: NCT04432831 
 

• หมำยเลข EudraCT ส ำหรับกำรศกึษำวจิัยน้ีคอื: 2020-000402-29 
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