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สรปุผลการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ 

 

การศกึษาวจิยัยาอะเทโซลซูิแมบรว่มกบัหรอืไมร่ว่มกบัยาทริาโกลแูม
บในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเร็งปากมดลกูซึง่เซลลเ์นือ้งอกมโีปรตนีพดี-ีแอล 

1 และผูท้ ีไ่ดร้บัการรกัษาในอดตีดว้ยยาเคมบี าบดั 
 

ดชูือ่เรือ่งเต็มของกำรศกึษำวจัิยน้ีไดท้ีส่ว่นทำ้ยของสรุปน้ี 
 

เกีย่วกบัสรปุนี ้

เอกสำรฉบบัน้ีเป็นสรุปผลของกำรศกึษำวจัิยทำงคลนิกิ 
(ทีเ่รยีกวำ่ 'กำรศกึษำวจัิย' ในเอกสำรฉบับน้ี) 
ซึง่เขยีนไวส้ ำหรับ: 

● ผูป่้วยทีเ่ขำ้ร่วมกำรศกึษำวจัิยและ  

● ประชำชนทั่วไป  

 

สรุปน้ีองิตำมขอ้มลูทีท่รำบ ณ เวลำทีเ่ขยีน (สงิหำคม 
2567)  

 

เนือ้หาของสรปุ 

1. ขอ้มลูทัว่ไปเกีย่วกับกำรศกึษำวจัิ

ยน้ี 

2. ใครทีเ่ขำ้ร่วมกำรศกึษำวจัิยน้ี 

3. ระหวำ่งกำรศกึษำวจัิยมอีะไรเกดิ

ขึน้บำ้ง 

4. ผลกำรศกึษำวจัิยน้ีเป็นอยำ่งไร 

5. ผลขำ้งเคยีงมอีะไรบำ้ง 

6. กำรศกึษำวจัิยน้ีชว่ยกำรวจัิยไดอ้

ยำ่งไร 

7. มแีผนทีจ่ะท ำกำรศกึษำวจัิยอืน่ ๆ 

หรอืไม ่

8. ฉันจะหำขอ้มลูเพิม่เตมิไดจ้ำกทีใ่

ด 

 

อภธิานศพัท ์ 
ลแิกนดท์ีต่ายโดยมแีบบแผนชนิ
ดที ่1  
 (พดี-ีแอล 1): 
โปรตนีทีป่กตจิะหยดุระบบภมูคิุม้กัน
ไมใ่หโ้จมตเีซลลท์ีด่ ีในมะเร็ง 
เซลลเ์น้ืองอกสำมำรถใชโ้ปรตนีพดี-ี
แอล 1 
เพือ่ซอ่นตวัจำกระบบภมูคิุม้กัน  

 

กำรศกึษำวจัิยเริม่ตน้ในเดอืนมถินุำยน 2563 
และสรุปนี้แสดงผลทีร่วบรวมและวเิครำะหค์รบถว้นจนถงึ
เดอืนธันวำคม 2564 ในขณะทีเ่ขยีนสรุปนี้ 
กำรศกึษำวจัิยน้ียังคงด ำเนนิอยู ่– 
สรุปน้ีจะน ำเสนอผลทัง้หมดของสว่นหนึง่ของกำรศกึษำวิ
จัย 

 

ผลกำรศกึษำวจัิยเพยีงโครงกำรเดยีวไมส่ำมำรถบอกเรำ
ไดท้ัง้หมดเกีย่วกับควำมเสีย่งและประโยชนข์องยำ 
ในกำรศกึษำวจัิยหลำย ๆ ครัง้ 
ตอ้งใชผู้ค้นจ ำนวนมำกจงึจะคน้พบทกุสิง่ทีเ่รำตอ้งกำรรู ้
ผลจำกกำรศกึษำวจัิยน้ีอำจแตกตำ่งจำกกำรศกึษำวจัิยอื่
น ๆ ทีใ่ชย้ำชนดิเดยีวกัน 
 

● ซึง่หมายความวา่ทา่นไมค่วรตดัสนิใจตามส

รปุนี ้

ควรพูดคยุกบัแพทยข์องทา่นเสมอกอ่นทีจ่ะ

ตดัสนิใจเกีย่วกบัการรกัษาของทา่น 

 
ขอขอบคณุผูป่้วยทีเ่ขา้รว่มในการศกึษาวจิยันี ้

ผูป่้วยทีเ่ขำ้ร่วมในกำรศกึษำวจัิยน้ีไดช้ว่ยใหผู้ว้จัิยตอบค ำถำมส ำคญัเกีย่วกับมะเร็งปำกมดลกูแล
ะยำทีศ่กึษำวจัิย – 'ยำอะเทโซลซิแูมบ' และ 'ยำทริำโกลแูมบ'  
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ขอ้มลูส าคญัเกีย่วกบัการศกึษาวจิยันี ้

● กำรศกึษำวจัิยน้ีก ำลังด ำเนนิกำรเพือ่คน้หำวำ่ยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับหรอืไมร่่วมกบัยำทริำ

โกลแูมบสำมำรถท ำใหเ้น้ืองอกมะเร็งปำกมดลกูมขีนำดเล็กลงหรอืหำยไปโดยสิน้เชงิหรอืไม ่

และมผีลขำ้งเคยีงอะไรบำ้ง 

● ในกำรศกึษำวจัิยน้ี ผูป่้วยทีเ่ป็นมะเร็งปำกมดลกูซึง่มเีซลลเ์น้ืองอกทีม่โีปรตนีพดี-ีแอล 1 

และทีเ่คยรับยำเคมบี ำบดัมำกอ่น 

ไดรั้บกำรคัดเลอืกโดยกำรสุม่ใหรั้บกำรรักษำหนึง่ในสองอยำ่งคอื ยำอะเทโซลซิแูมบ 

หรอืยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับยำทริำโกลแูมบ 

● กำรศกึษำวจัิยน้ีประกอบดว้ยผูป่้วย 171 คนใน 17  ประเทศ 

● ขอ้คน้พบหลกั คอื: 

● เน้ืองอกมะเร็งปำกมดลกูมขีนำดเลก็ลงหรอืหำยไปโดยสิน้เชงิในผูป่้วย 16%  (ผูป่้วย 7 

คนจำก 45 คน) ทีรั่บยำอะเทโซลซิแูมบเพยีงอยำ่งเดยีว 

 

● เน้ืองอกมะเร็งปำกมดลกูมขีนำดเลก็ลงหรอืหำยไปโดยสิน้เชงิในผูป่้วย 19% (ผูป่้วย 24 

คนจำก 126 คน) ทีไ่ดรั้บยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกบัยำทริำโกลแูมบ 

 

● อยำ่งไรกต็ำม 

เรำไมท่รำบวำ่ผลน้ีเป็นควำมแตกตำ่งทีแ่ทจ้รงิหรอือำจเกดิขึน้โดยบังเอญิหรอืไม่ 

● ในระหวำ่งกำรศกึษำวจัิยน้ี ผูป่้วย 51% (ผูป่้วย 23 คนจำก 45 คน) 

ทีรั่บยำอะเทโซลซิแูมบเพยีงอยำ่งเดยีว และผูป่้วย 66% (ผูป่้วย 83 คนจำก 126 คน) 

ทีรั่บยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับยำทริำโกลแูมบ มผีลขำ้งเคยีงทีเ่กีย่วขอ้งกับกำรรักษำ 

มเีพยีงผูป่้วย 9% (ผูป่้วย 4 คนจำก 45 คน) ทีรั่บยำอะเทโซลซิแูมบเพยีงอยำ่งเดยีว 

และผูป่้วย 13% (ผูป่้วย 17 คนจำก 126 คน) 

ทีรั่บยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับยำทริำโกลแูมบ 

มผีลขำ้งเคยีงรุนแรงซึง่อำจจ ำเป็นตอ้งไดรั้บกำรรักษำทำงกำรแพทยห์รอืพักรักษำตวัใน

โรงพยำบำล ไมม่ผีูเ้สยีชวีติจำกผลขำ้งเคยีงทีเ่กีย่วขอ้งกับกำรรักษำ 

● กำรศกึษำวจัิยน้ีคำดวำ่จะปิดจบภำยในไมก่ีเ่ดอืน ณ เวลำทีเ่ขยีนสรุปน้ี 

ผูป่้วยบำงรำยยังคงอยูใ่นกำรศกึษำวจัิยเพือ่ใหผู้ป่้วยสำมำรถรับยำตอ่ไปไดจ้นกวำ่จะสำมำรถ

รับยำดังกลำ่วนอกกำรศกึษำวจัิย 
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1. ขอ้มลูท ัว่ไปเกีย่วกบัการศกึษาวจิยันี ้
 
ท าไมจงึตอ้งท าการศกึษาวจิยันี ้

กำรศกึษำวจัิยน้ีก ำลังด ำเนนิกำรเพือ่เรยีนรูว้ธิทีีด่ทีีส่ดุในกำรรักษำผูป่้วยทีเ่ป็นมะเร็งปำกมดลกูที่
มเีซลลเ์น้ืองอกทีม่โีปรตนีพดี-ีแอล 1 ซึง่ทำงเลอืกกำรรักษำทีม่อียูเ่ชน่ยำเคมบี ำบดั 
ไมไ่ดผ้ลอกีตอ่ไป ปำกมดลกูคอืสว่นลำ่งของมดลกูหรอืมดลกูทีเ่ปิดเขำ้ไปในชอ่งคลอด 
ซึง่มบีทบำทส ำคญัในกำรล ำเลยีงเลอืดในระหวำ่งมปีระจ ำเดอืนและกำรคลอดบตุร 
มะเร็งปำกมดลกูเกดิขึน้เมือ่เซลลท์ีบ่ปุำกมดลกูเริม่เตบิโตอยำ่งควบคมุไมไ่ด ้
มะเร็งยังสำมำรถแพร่กระจำยไปยังสว่นอืน่ ๆ ของร่ำงกำยไดอ้กีดว้ย 
สำเหตหุลักของมะเร็งปำกมดลกูคอืกำรตดิเชือ้ไวรัสพำพลิโลมำในมนุษย ์(เอชพวี)ี 
คำ้งนำนทีป่ำกมดลกู เอชพวีเีป็นสำเหตใุหเ้กดิมะเร็งปำกมดลกูถงึ 95% 
และเพิม่กำรแสดงออกของโปรตนีพดี-ีแอล1 บนเซลลม์ะเร็งปำกมดลกู 
 
กำรรักษำมะเร็งปำกมดลกูขึน้อยูก่ับปัจจัยหลำยประกำร เชน่ ขนำด รูปทรง 
และระยะของเน้ืองอก ตลอดจนสขุภำพ อำย ุและควำมตอ้งกำรมบีตุรของผูป่้วย 
ผูป่้วยมะเร็งปำกมดลกูจ ำนวนมำกไดรั้บกำรรักษำดว้ยเคมบี ำบดั 
ซึง่เป็นยำชนดิหนึง่ทีฆ่ำ่เซลลม์ะเร็ง อยำ่งไรกต็ำม ยำเคมบี ำบดัอำจไมไ่ดผ้ลอกี 
ซึง่หมำยควำมวำ่มะเร็งอำจกลับมำเป็นอกีหรอืเริม่โตขึน้อกี เพรำะเหตน้ีุ 
ผูป่้วยมะเร็งปำกมดลกูทีไ่ดรั้บยำเคมบี ำบดัแลว้และยังคงเป็นมะเร็งอยู ่หรอืมะเร็งกลบัมำเป็นซ ้ำ 
อำจตอ้งใชย้ำรักษำใหมเ่พือ่ลดขนำดของเน้ืองอก ถำ้เน้ืองอกมขีนำดเลก็ลง 
ผูป่้วยอำจพบวำ่ควบคมุมะเร็งไดง้่ำยขึน้ 
 
ในกำรศกึษำวจัิยน้ี 
ผูว้จิัยก ำลังทดสอบวธิกีำรใหมใ่นกำรพยำยำมรักษำผูป่้วยทีเ่ป็นมะเร็งปำกมดลกูทีแ่พร่กระจำยห
รอืกลับมำเป็นอกี ผูป่้วยเหลำ่น้ีไดรั้บยำเคมบี ำบัดไมเ่กนิสองชนดิ 
แตก่ำรรักษำไมไ่ดท้ ำใหเ้น้ืองอกเล็กลงอกีตอ่ไป 
ผูว้จิัยตอ้งกำรดวูำ่กำรรับยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกบัหรอืไมร่่วมกับยำทริำโกลแูมบจะสำมำรถลดข
นำดของเน้ืองอกหรอืท ำใหเ้น้ืองอกหำยไปโดยสิน้เชงิไดห้รอืไม ่ยำอะเทโซลซิแูมบเป็น 
'ยำภมูคิุม้กันบ ำบดั' ชนดิหนึง่ทีก่ระตุน้ใหร้ะบบภมูคิุม้กันของร่ำงกำยท ำกำรโจมตเีซลลม์ะเร็งเอง 
ยำทริำโกลแูมบชว่ยกระตุน้ระบบภมูคิุม้กันของร่ำงกำยใหห้ยดุหรอืยบัยัง้กำรเจรญิเตบิโตของเซ
ลลม์ะเร็ง 
ผูว้จัิยคดิวำ่กำรใชย้ำทัง้สองชนดิน้ีร่วมกันอำจท ำใหเ้น้ืองอกมขีนำดเล็กลงกวำ่กำรใชย้ำเพยีงชนิ
ดเดยีว กำรศกึษำวจัิยยังพจิำรณำดว้ยวำ่ยำเหลำ่น้ีมคีวำมปลอดภัยหรอืไม ่กลำ่วคอื 
ยำเหลำ่น้ีท ำใหเ้กดิผลขำ้งเคยีงใหม ่ๆ หรอืผลขำ้งเคยีงใด ๆ 
มำกกวำ่กำรรักษำกอ่นหนำ้น้ีหรอืไม ่ 
 

 
ยาวจิยัคอือะไร 

กำรศกึษำวจัิยน้ีก ำลังพจิำรณำยำสองชนดิ: 
● ยำอะเทโซลซิแูมบทีใ่หเ้พยีงอยำ่งเดยีว 

● ยำอะเทโซลซิแูมบทีใ่หร่้วมกับยำทริำโกลแูมบ 

 
ยำเหลำ่น้ีเป็นยำชนดิใหม ่ซึง่ไมไ่ดเ้ป็นยำรักษำมะเร็งปำกมดลกูทีม่อียูใ่นปัจจุบัน  
  
ยาอะเทโซลซิูแมบเป็นหนึง่ในยำทีก่ ำลังศกึษำวจัิยอยูใ่นกำรศกึษำวจัิยน้ี  
 
●ทำ่นออกเสยีงค ำน้ีวำ่ 'อะ‒เท‒โซ‒ล‒ิซ‒ูแมบ'  
●ยำน้ีเป็นยำรักษำมะเร็งชนดิหนึง่ซึง่ใชเ้พือ่กระตุน้ใหร้ะบบภมูคิุม้กันของร่ำงกำยโจมตเีน้ืองอก 
กำรรักษำชนดิน้ีเรยีกวำ่ "ภมูคิุม้กันบ ำบดัมะเร็ง"  
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●ระบบภมูคิุม้กันของร่ำงกำยตอ่สูก้ับโรคเชน่มะเร็ง อยำ่งไรก็ตำม 
เซลลม์ะเร็งสำมำรถปิดกัน้ระบบภมูคิุม้กันไมใ่หโ้จมตมีะเร็งได ้
ยำอะเทโซลซิแูมบไดป้ลดกำรปิดกัน้น้ี 
ซึง่หมำยควำมวำ่ระบบภมูคิุม้กันสำมำรถตอ่สูก้ับเซลลม์ะเร็งได ้ 
●เมือ่ผูป่้วยใชย้ำอะเทโซลซิแูมบ เน้ืองอกอำจมขีนำดเลก็ลง  
 
 
 ยาทริาโกลแูมบ เป็นยำอกีชนดิหนึง่ทีก่ ำลังศกึษำวจัิยอยูใ่นกำรศกึษำวจัิยน้ี  
●ทำ่นออกเสยีงค ำน้ีวำ่ 'ท‒ิรำ‒โก‒ล‒ูแมบ'  
●ยำนีเ้ป็นยำภมูคิุม้กันบ ำบดัมะเร็งชนดิหนึง่ทีอ่อกฤทธิโ์ดยกำรหยดุยัง้เซลลม์ะเร็งไมใ่หปิ้ดกัน้เซ
ลลใ์นระบบภมูคิุม้กัน ซึง่หมำยควำมวำ่ระบบภมูคิุม้กันสำมำรถกลับไปโจมตเีซลลม์ะเร็งไดอ้กี 
● เมือ่ผูป่้วยไดรั้บยำทริำโกลแูมบ เน้ืองอกอำจเล็กลงได ้

 
ผูว้จิยัตอ้งการคน้หาอะไร 

● ผูว้จัิยก ำลังท ำกำรศกึษำวจัิยน้ีเพือ่ดวูำ่กำรไดรั้บยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกบัหรอืไมร่่วมกับยำทิ

รำโกลแูมบไดผ้ลดเีพยีงใดในผูป่้วยมะเร็งปำกมดลกู (ดหูัวขอ้ที ่4 

"ผลกำรศกึษำวจัิยน้ีเป็นอยำ่งไร") 

● นอกจำกนี้ผูว้จิัยยังตอ้งกำรคน้หำวำ่กำรใหย้ำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับหรอืไมร่่วมกับยำทริำโก

ลแูมบมคีวำมปลอดภัยอยำ่งไร 

โดยกำรตรวจสอบจ ำนวนผูป่้วยทีม่ผีลขำ้งเคยีงและพจิำรณำวำ่รุนแรงมำกนอ้ยเพยีงใด 

เมือ่รับยำแตล่ะชนดิในระหวำ่งกำรศกึษำวจัิยน้ี (ดหูวัขอ้ที ่ 5 "ผลขำ้งเคยีงมอีะไรบำ้ง") 

 
ค าถามหลกัทีผู่ว้จิยัตอ้งการค าตอบคอื 
 

1. กำรรับยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับหรอืไมร่่วมกบัยำทริำโกลแูมบสำมำรถท ำใหเ้น้ืองอกข

องผูป่้วยทีเ่ป็นมะเร็งปำกมดลกูมขีนำดเล็กลงหรอืหำยไปโดยสิน้เชงิหรอืไม ่

2. ผูป่้วยจ ำนวนกีค่นทีไ่ดรั้บยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกบัหรอืไมร่่วมกับยำทริำโกลแูมบแลว้มี

ผลขำ้งเคยีงจำกกำรรักษำดงักลำ่ว และผลขำ้งเคยีงมคีวำมรุนแรงมำกนอ้ยเพยีงใด 

 

การศกึษาวจิยันีเ้ป็นการศกึษาวจิยัประเภทใด 

กำรศกึษำวจัิยน้ีเป็นกำรศกึษำ "ระยะที ่2" 
ซึง่หมำยควำมวำ่กำรใหย้ำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับหรอืไมร่่วมกับยำทริำโกลแูมบไดรั้บกำรทดสอ
บในผูป่้วยจ ำนวนมำกทีเ่ป็นมะเร็งปำกมดลกูกอ่นกำรศกึษำวจัิยน้ี ในกำรศกึษำวจัิยน้ี 
ผูป่้วยทีเ่ป็นมะเร็งปำกมดลกูก ำลังรับยำอะเทโซลซิแูมบเพยีงอยำ่งเดยีว 
หรอืยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับยำทริำโกลแูมบ 
เพือ่หำวำ่ยำเหลำ่น้ีไดผ้ลดเีพยีงใดและมคีวำมปลอดภัยเพยีงใด 

 
กำรศกึษำวจัิย 'แบบสุม่' ซึง่หมำยควำมวำ่จะตัดสนิใจโดยกำรสุม่ เหมอืนกำรโยนเหรยีญ 
เพือ่ก ำหนดวำ่ผูเ้ขำ้ร่วมกำรศกึษำวจัิยจะไดรั้บยำชนดิใด 
กำรเลอืกยำทีจ่ะใหโ้ดยกำรสุม่นัน้จะท ำใหม้แีนวโนม้มำกขึน้ทีผู่ป่้วยในทัง้สองกลุม่ (เชน่ อำย ุ
เชือ้ชำต)ิ จะมกีลุม่ผูป่้วยทีม่คีวำมคลำ้ยคลงึกัน 
นอกเหนือจำกกำรทดสอบยำอยำ่งใดอยำ่งหนึง่ทีแ่น่นอนในแตล่ะกลุม่แลว้ กำรดแูลดำ้นอืน่ ๆ 
ทัง้หมดระหวำ่งกลุม่จะเหมอืนกัน 
 
กำรศกึษำวจัิยน้ีเป็นกำรศกึษำวจัิยแบบ 'เปิดเผยขอ้มลูยำ' 
ซึง่หมำยควำมวำ่ทัง้ผูว้จัิยและผูป่้วยทีรั่บยำทรำบดวีำ่จะไดรั้บยำชนดิไหน 
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การศกึษาวจิยันีเ้กดิขึน้เมือ่ใดและทีไ่หน 

กำรศกึษำเริม่ตน้ในเดอืนมถินุำยน 2563 และสรุปนี้รวมผลครบถว้นจนถงึเดอืนธันวำคม 2564 
กำรศกึษำวจัิยน้ีคำดวำ่จะปิดจบภำยในไมก่ีเ่ดอืน ณ เวลำทีเ่ขยีนสรุปน้ี 
ผูป่้วยบำงรำยยังคงอยูใ่นกำรศกึษำวจัิยเพือ่รับยำตอ่ไป 
จนกวำ่จะสำมำรถรับยำดังกลำ่วนอกกำรศกึษำวจัิย 

 
กำรศกึษำวจัิยน้ีด ำเนนิกำรทีศ่นูยว์จัิย 59 แหง่ จำก 17 ประเทศ ในเอเชยี ออสเตรเลยี ยโุรป 
อเมรกิำเหนือ และอเมรกิำใต ้แผนทีต่อ่ไปน้ีแสดงใหเ้หน็ประเทศตำ่ง ๆ 
ทีก่ ำลังด ำเนนิกำรศกึษำวจัิยอยู ่

 

 
 
 
• ออสเตรเลยี  
• บราซลิ  
• แคนาดา 
• คอสตารกิา  
• ฝร่ังเศส 

• อติาล ี 
• เม็กซโิก 
• ปานามา 
• เปรู 
• โปแลนด ์ 

• สเปน 
• ไตห้วัน 
• ไทย 
• สาธารณรัฐเกาหล ี 
• สหพันธรัฐรัสเซยี 

• สหราชอาณาจักร  
• สหรัฐอเมรกิา 
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2. ใครทีเ่ขา้รว่มการศกึษาวจิยันี ้

ในกำรศกึษำวจัิยน้ี ผูป่้วยทีเ่ป็นมะเร็งปำกมดลกูจะเขำ้ร่วมจ ำนวน 171 รำย 
ผูป่้วยทกุคนทีเ่ขำ้ร่วมกำรศกึษำวจัิยน้ีเป็นผูห้ญงิซึง่มอีำยรุะหวำ่ง 26 และ 80 ปี 
ในกำรศกึษำวจัิยน้ี ผูป่้วย 107 คนใน 171 คนเป็นคนผวิขำว, 22 คนเป็นชำวเอเชยี, 6 
คนเป็นชำวอเมรกิันอนิเดยี/อะแลสกำ, 2 คนเป็นชำวอเมรกิันผวิด ำหรอืแอฟรกิัน และ 34 
คนยังไมท่รำบเชือ้ชำต ิขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัผูท้ีก่ ำลังเขำ้ร่วมกำรศกึษำวจัิยน้ีแสดงไวด้ำ้นลำ่ง 

 

 

   

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 

   
 

ผู้ป่วยสามารถเขา้ร่วมการศึกษาวิจยัน้ีได้ หาก: 

เป็นผู้หญิงที่มีอายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไป 

ผู้ป่วยยังคงเป็นมะเร็งปากมดลูกแม้ได้รับยาเคมีบำบัดไม่เกินสองปร
ะเภท 

ผู้ป่วยสามารถทำกิจกรรมต่าง ๆ 

ได้ดีหรือเกือบจะดีเท่าก่อนที่จะเจ็บป่วย  

เนื้องอกมีเซลล์ที่มีโปรตีน 

พีด-ีแอล 1 

 

ผู้ป่วยไมส่ามารถเข้าร่วมการศึกษาวิจยัน้ีได้ หาก: 

ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสสำหรับโรคไวรัสตับอักเสบบี 

(เอชบีวี) หรือไวรัสตับอักเสบซี (เอชซีวี) 

ผู้ป่วยมีเนื้องอกที่ระบบประสาทส่วนกลาง (ซีเอ็นเอส) 

หรือเนื้องอกสมอง  

ผู้ป่วยเป็นหรือเคยเป็นโรคที่ระบบภูมิคุ้มกันทำงานไม่ถูกต้องหรือโ
จมตีร่างกายของตนเอง 

ผู้ป่วยเคยได้รับการรักษาด้วยยาใด ๆ 

ที่ออกฤทธิ์ในลักษณะเดียวกับยาอะเทโซลิซูแมบหรือยาทิราโกลูแม
บ 

 

อาสาสมคัรท ัง้ 171 

รายทีเ่ขา้รว่มการศกึษาวจิ ั

ยนีเ้ป็นหญงิ 

ชว่งอายุ: 26 ถงึ 80 ปี 
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3. ระหวา่งการศกึษาวจิยัมอีะไรเกดิขึน้บา้ง 
ในระหวำ่งกำรศกึษำวจัิย 
ผูป่้วยไดรั้บกำรก ำหนดโดยกำรสุม่ใหรั้บยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับหรอืไมร่่วมกับยำทริำโกลแูมบ 
คอมพวิเตอรจ์ะสุม่เลอืกทำงเลอืกกำรรักษำร่วม  
 
ผูป่้วยจะไดรั้บยำอยำ่งใดอยำ่งหนึง่: 
 

● กลุม่ทีห่นึง่: ยำอะเทโซลซิแูมบเพยีงอยำ่งเดยีว  

● กลุม่ที ่2: ยำอะเทโซลซิแูมบและยำทริำโกลแูมบ  

ยำในกำรศกึษำวจัิยน้ีจะใหแ้กผู่ป่้วยทกุสำมสปัดำห ์จนกวำ่ยำจะไมไ่ดผ้ล 
หรอืไมส่ำมำรถจดักำรผลขำ้งเคยีงได ้
 
ตำรำงน้ีแสดงจ ำนวนผูป่้วยทีก่ ำลังรับกำรรักษำของกำรศกึษำวจัิยแตล่ะครัง้ 
และควำมถีใ่นกำรใหย้ำนัน้  
 

 ยาอะเทโซลซิูแมบเพยีงอ
ยา่งเดยีว 

ยาอะเทโซลซิูแมบรว่มกบั
ยาทริาโกลแูมบ 

จ ำนวนผูป่้วยในแตล่ะกลุม่ 45 126 

วธิกีำรไดรั้บยำ ยำอะเทโซลซิแูมบ 1,200 
มก. 

จะใหโ้ดยกำรหยดยำเขำ้ทำง
หลอดเลอืดด ำ 

ยำอะเทโซลซิแูมบ 1,200 
มก. ตำมดว้ยยำทริำโกลแูมบ 

600 มก. 
จะใหโ้ดยกำรหยดยำเขำ้ทำง

หลอดเลอืดด ำ 

จะไดรั้บยำบอ่ยเพยีงใด ทกุสำมสปัดำห ์ ทกุสำมสปัดำห ์

 
 
ภำพน้ีแสดงใหเ้ห็นถงึสิง่ทีเ่กดิขึน้ในกำรศกึษำวจัิยส ำหรับกลุม่ยำแตล่ะกลุม่ 
เมือ่ผูป่้วยทีเ่ขำ้ร่วมกำรศกึษำวจัิยเสร็จสิน้กำรรับยำ 
ผูป่้วยจะตอ้งกลับไปทีศ่นูยว์จัิยของตนส ำหรับกำรนัดตรวจเพิม่เตมิเพือ่ตรวจสอบสขุภำพโดยรว
ม 
ผูป่้วยบำงรำยยังคงอยูใ่นกำรศกึษำวจัิยเพือ่ใหผู้ป่้วยสำมำรถรับยำตอ่ไปไดจ้นกวำ่จะสำมำรถรับ
ยำดังกลำ่วนอกกำรศกึษำวจัิย 

 

 
 

การเลอืกผูป่้วยหญงิทีเ่ป็นมะเ

ร็งปากมดลกู 

ซึง่เป็นผูท้ ีเ่นือ้งอกมเีซลลท์ ีม่ี

โปรตนีพดี-ีแอล 1 

และผูท้ ีเ่คยไดร้บัยาเคมบี าบดั  

ผูป่้วย 45 รายไดร้บัยาอะเทโซลซูิแมบเพยีงอยา่งเดยีว 

แพทยย์งัคงตรวจสอบสุขภาพของ

ผูท้ ีเ่ขา้รว่มการวจิยั 

ผูป่้วย 126 รายไดร้บัยาอะเทโซลซูิแมบรว่มกบัยาทริาโกลูแมบ 

การตรวจคดักรอง การรกัษา การตดิตามผล 

มถิุนายน 2563 

เริม่การศกึษาวจัิย 

ขอ้มูลทีแ่สดงในการศกึษาวจัิยนี้มกีารเก็บรวบรวมไว ้

ตัง้แต่เริม่การศกึษาวจัิยจนถงึเดอืนธันวาคม 2564 

การศกึษาวจิยันีก้ าลงัด าเนนิการ

อยู ่
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4. ผลการศกึษาวจิยัเป็นอยา่งไร 
ค าถามที ่1: 
การรบัยาอะเทโซลซูิแมบรว่มกบัหรอืไมร่ว่มกบัยาทริาโกลแูมบสามารถท าใหเ้นื้

องอกของผูป่้วยทีเ่ป็นมะเร็งปากมดลกูมขีนาดเล็กลงหรอืหายไปโดยสิน้เชงิหรอื
ไม ่

ผูว้จัิยไดพ้จิำรณำถงึสิง่ทีเ่กดิขึน้กับเน้ืองอกของผูท้ีเ่ป็นมะเร็งปำกมดลกูทีรั่บยำอะเทโซลซิแูมบเ
พยีงอยำ่งเดยีวหรอืร่วมกับยำทริำโกลแูมบ 
เน้ืองอกมะเร็งปำกมดลกูมขีนำดเลก็ลงหรอืหำยไปโดยสิน้เชงิในผูป่้วย 16% (ผูป่้วย 7 คนจำก 
45 คน) ทีไ่ดรั้บยำอะเทโซลซิแูมบเพยีงอยำ่งเดยีว 

          

 

 

 

เน้ืองอกมะเร็งปำกมดลกูมขีนำดเลก็ลงหรอืหำยไปโดยสิน้เชงิในผูป่้วย 19% (ผูป่้วย 24 คนจำก 
126 คน) ทีไ่ดรั้บยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับยำทริำโกลแูมบ 

 

 

 

 

อยำ่งไรกต็ำม เรำไมท่รำบวำ่ผลนีเ้ป็นควำมแตกตำ่งทีแ่ทจ้รงิหรอืไม ่
เน่ืองจำกอำจเกดิขึน้โดยบังเอญิ 

  

 
ค าถามที ่2 
ผูป่้วยจ านวนกีค่นทีไ่ดร้บัยาอะเทโซลซิูแมบรว่มกบัหรอืไมร่ว่มกบัยาทริาโกลแูม
บแลว้มผีลขา้งเคยีงจากการรกัษาดงักลา่ว 
และผลขา้งเคยีงมคีวามรนุแรงมากนอ้ยเพยีงใด 

ขอ้มลูอกีชิน้หนึง่ทีผู่ว้จัิยเกบ็รวบรวมคอื 
ผลขำ้งเคยีงทีผู่ป่้วยมขีณะใชย้ำอะเทโซลซิแูมบเพยีงอยำ่งเดยีวหรอืร่วมกบัยำทริำโกลแูมบ  
● ดขูอ้ 5 ส ำหรับสรุปผลขำ้งเคยีง  
 
ขอ้น้ีจะแสดงเฉพำะผลหลักจำกกำรศกึษำวจัิยน้ี ทำ่นสำมำรถคน้หำขอ้มลูเกีย่วกับผลอืน่ ๆ 
ทัง้หมดไดบ้นเว็บไซตท์ีส่ว่นทำ้ยของสรุปน้ี (ดขูอ้ 8) 
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5. มผีลขา้งเคยีงอะไรบา้ง 

ผลขำ้งเคยีงเป็นปัญหำทำงกำรแพทย ์(เชน่ อำกำรวงิเวยีน) ทีเ่กดิขึน้ในระหวำ่งกำรศกึษำวจัิย 

● ผลขำ้งเคยีงเหลำ่น้ีมคี ำอธบิำยไวใ้นสรุปนี้ 

เน่ืองจำกแพทยผ์ูว้จัิยเชือ่วำ่ผลขำ้งเคยีงมคีวำมเกีย่วขอ้งกับกำรรักษำในกำรศกึษำวจัิย 

● ไมใ่ชผู่ป่้วยทกุคนในกำรศกึษำวจัิยน้ีจะเกดิผลขำ้งเคยีงทกุอยำ่ง 

● สิง่ส ำคัญคอืตอ้งทรำบวำ่ผลขำ้งเคยีงทีร่ำยงำนในเอกสำรฉบับน้ีมำจำกกำรศกึษำวจัิยเดีย่วน้ี 

ดังนัน้ 

ผลขำ้งเคยีงทีแ่สดงไวใ้นเอกสำรฉบบัน้ีอำจแตกตำ่งจำกผลขำ้งเคยีงทีพ่บในกำรศกึษำวจัิยอื่

น ๆ หรอืผลขำ้งเคยีงทีป่รำกฏบนแผน่พับยำ 

● ผลขำ้งเคยีงอำจมรีะดับควำมรุนแรงตำ่งกัน ตัง้แตเ่ล็กนอ้ยไปจนถงึรุนแรง 

และอำจตำ่งกันไปในแตล่ะคน  

● ผลขำ้งเคยีงทีรุ่นแรงและพบบอ่ยแสดงอยูใ่นขอ้ตอ่ไปนี้  

 

ผลขา้งเคยีง 

ในระหวำ่งกำรศกึษำวจัิยน้ี ผูป่้วย 51% (ผูป่้วย 23 คนจำก 45 คน) 
ทีไ่ดรั้บยำอะเทโซลซิแูมบเพยีงอยำ่งเดยีว และผูป่้วย 66% (ผูป่้วย 83 คนจำก 126 คน) 
ทีไ่ดรั้บยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับยำทริำโกลแูมบ มผีลขำ้งเคยีงทีเ่กีย่วขอ้งกับกำรรักษำ 
มเีพยีงผูป่้วย 9% (ผูป่้วย 4 คนจำก 45 คน) ทีไ่ดรั้บยำอะเทโซลซิแูมบเพยีงอยำ่งเดยีว 
และผูป่้วย 13% (ผูป่้วย 17 คนจำก 126 คน) ทีไ่ดรั้บยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกบัยำทริำโกลแูมบ 
มผีลขำ้งเคยีงทีรุ่นแรงซึง่อำจจ ำเป็นตอ้งไดรั้บกำรรักษำทำงกำรแพทยห์รอืพักรักษำตัวในโรงพ
ยำบำล 
 
ไมม่ผีูป่้วยในกำรศกึษำวจัิยน้ีทีเ่สยีชวีติเน่ืองจำกผลขำ้งเคยีงทีเ่กีย่วขอ้งกบักำรรักษำ  
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ผลขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ยทีส่ดุ 

ผลขำ้งเคยีงทีพ่บบอ่ยทีส่ดุแสดงไวใ้นตำรำงตอ่ไปน้ี 
ซึง่เป็นผลขำ้งเคยีงทีพ่บบอ่ยทีส่ดุในทัง้สองกลุม่กำรรักษำ 
ผูป่้วยบำงคนมผีลขำ้งเคยีงมำกกวำ่หนึง่อยำ่ง 
ซึง่หมำยควำมวำ่ผูป่้วยจะมขีอ้มลูปรำกฏในตำรำงมำกกวำ่หนึง่แถว  
 

ผลขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ยทีสุ่
ดทีร่ายงานในการศกึษาวจิ ั
ยนี ้

ผูป่้วยทีร่บัยาอะเทโซลซิแู
มบ  (รวมทัง้หมด 45 คน)  

ผูป่้วยทีร่บัยาอะเทโซลซิแู
มบรว่มกบัยาทริาโกลแูมบ  

(รวมทัง้หมด 126 คน) 

ระดับเมด็เลอืดแดงต ่ำ 
(ภำวะโลหติจำง) 

24% 
(ผูป่้วย 11 คนจำก 45 คน) 

32% 
(ผูป่้วย 40 คนจำก 126 คน) 

อว้ก (อำเจยีน) 
16% 

(ผูป่้วย 7 คนจำก 45 คน) 
14% 

(ผูป่้วย 18 คนจำก 126 คน) 

ปวดขอ้/ขอ้แข็ง 
(อำกำรปวดขอ้) 

16% 
(ผูป่้วย 7 คนจำก 45 คน) 

13% 
(ผูป่้วย 16 คนจำก 126 คน) 

ระดับพลังงำนต ่ำ 
(อำกำรหมดแรง) 

13% 
(ผูป่้วย 6 คนจำก 45 คน) 

17% 
(ผูป่้วย 22 คนจำก 126 คน) 

มไีข ้(อำกำรตัวรอ้น) 
13% 

(ผูป่้วย 6 คนจำก 45 คน) 
17% 

(ผูป่้วย 21 คนจำก 126 คน) 

รูส้กึไมส่บำย ( คลืน่ไส)้ 
11% 

(ผูป่้วย 5 คนจำก 45 คน) 
20% 

(ผูป่้วย 25 คนจำก 126 คน) 

รูส้กึเหน่ือย (เหน่ือยลำ้) 
7% 

(ผูป่้วย 3 คนจำก 45 คน) 
17% 

(ผูป่้วย 22 คนจำก 126 คน) 

ควำมอยำกอำหำรลดลง 
7% 

(ผูป่้วย 3 คนจำก 45 คน) 
15% 

(ผูป่้วย 19 คนจำก 126 คน) 

ผวิหนังคัน (อำกำรคัน) 
0% 

(ผูป่้วย 0 คนจำก 45 คน) 
18% 

(ผูป่้วย 23 คนจำก 126 คน)  
 
ผลขา้งเคยีงอืน่ ๆ 

ทำ่นสำมำรถคน้หำขอ้มลูเกีย่วกับผลขำ้งเคยีงอืน่ ๆ (ไมแ่สดงในขอ้ขำ้งตน้) 
บนเวบ็ไซตท์ีแ่สดงในสว่นทำ้ยของสรุปน้ี ดหูวัขอ้ที ่8 

6. การศกึษาวจิยันีช้ว่ยงานวจิยัอยา่งไร 

ขอ้มลูทีน่ ำเสนอในทีน้ี่มำจำกกำรศกึษำวจัิยเดีย่วของผูป่้วย 171 
รำยทีเ่ป็นมะเร็งปำกมดลกูซึง่มเีซลลเ์น้ืองอกทีม่โีปรตนีพดี-ีแอล 1 
และซึง่กอ้นมะเร็งยังคงเตบิโตหรอืกลับมำเป็นอกีหลังไดรั้บยำเคมบี ำบดั 
ผลเหลำ่น้ีชว่ยใหผู้ว้จัิยเรยีนรูเ้พิม่เตมิวำ่ยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับหรอืไมร่่วมกับยำทริำโกลแูมบ
ออกฤทธิเ์พือ่รักษำโรคมะเร็งชนดิน้ีไดด้เีพยีงใด และยำเหลำ่น้ีปลอดภัยเพยีงใด 

 
โดยรวมแลว้ กำรศกึษำวจัิยน้ีแสดงใหเ้ห็นวำ่ทัง้กำรใหย้ำอะเทโซลซิแูมบเพยีงชนดิเดยีว 
และกำรใหย้ำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับยำทริำโกลแูมบ 
ท ำใหเ้น้ืองอกมขีนำดเล็กลงหรอืหำยไปโดยสิน้เชงิในผูป่้วยประมำณ 15 ถงึ 20 คนจำกทกุ 100 
คน ผูป่้วยในกำรศกึษำวจัิยน้ีไมม่ผีลขำ้งเคยีงใหมใ่ด ๆ 
ทีไ่มเ่คยพบมำกอ่นในผูท้ีใ่ชย้ำอะเทโซลซิแูมบในกำรศกึษำวจัิยอืน่ ๆ 
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ผลกำรศกึษำวจัิยเพยีงโครงกำรเดยีวไมส่ำมำรถบอกเรำไดท้ัง้หมดเกีย่วกับควำมเสีย่งและประโ
ยชนข์องยำ ในกำรศกึษำวจัิยหลำย ๆ ครัง้ 
ตอ้งใชผู้ค้นจ ำนวนมำกจงึจะคน้พบทกุสิง่ทีเ่รำตอ้งกำรรู ้
ผลจำกกำรศกึษำวจัิยน้ีอำจแตกตำ่งจำกกำรศกึษำวจัิยอืน่ ๆ ทีใ่ชย้ำชนดิเดยีวกัน  

● ซึง่หมายความวา่ทา่นไมค่วรตดัสนิใจตามสรปุนี ้

ควรพูดคยุกบัแพทยข์องทา่นเสมอกอ่นทีจ่ะตดัสนิใจเกีย่วกบัการรกัษาของทา่น 

 
 

7. มแีผนทีจ่ะท าการศกึษาวจิยัอืน่ ๆ หรอืไม ่

ในขณะทีเ่ขยีนสรุปนี้ 
ยังไมม่กีำรวำงแผนกำรศกึษำวจัิยเพิม่เตมิเกีย่วกับกำรรักษำดว้ยยำอะเทโซลซิแูมบร่วมกับยำทริ
ำโกลแูมบในมะเร็งปำกมดลกู 

 

8. ฉนัจะหาขอ้มลูเพิม่เตมิไดจ้ากทีใ่ด 

ทำ่นสำมำรถดขูอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับกำรศกึษำวจัิยน้ีไดจ้ำกเว็บไซตท์ีร่ะบไุวด้ำ้นลำ่ง: 

● https://clinicaltrials.gov/study/NCT04300647 

● https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2019-004895-21/GB 

● https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/cca/a-study-of-tiragolumab-plus-

atezolizumab-and-atezolizum-32500.html 

 

หำกทำ่นตอ้งกำรทรำบขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัผลของกำรศกึษำวจัิยน้ี 
ชือ่เต็มของเอกสำรทำงวทิยำศำสตรท์ีเ่กีย่วขอ้งคอื 'กำรศกึษำวจัิยระยะที ่2 
แบบสุม่ทีไ่มม่กีำรเปรยีบเทยีบของกำรรักษำดว้ยยำอะเทโซลซิแูมบหรอืกำรรักษำดว้ยยำอะเทโ
ซลซิแูมบร่วมกับยำทริำโกลแูมบ 
ส ำหรับโรคมะเร็งปำกมดลกูทีม่ลีแิกนดท์ีต่ำยโดยมแีบบแผนชนดิที ่1 เป็นบวกทีก่ลบัมำเป็นซ ้ำ 
(SKYSCRAPER-04)' ผูเ้ขยีนบทควำมวทิยำศำสตรไ์ดแ้ก ่รทิ ูซำลำนี, แมรี ่แมคคอรแ์มค, 
ยองแมน คมิ, ชำรัด กำแมนเด, ชำอันดรำ แอล ฮอลล ์และอืน่ ๆ 
เอกสำรฉบบันี้ไดรั้บกำรตพีมิพใ์นวำรสำร Journal International of Gynaecologic Cancer 
หมำยเลข DOI คอื 10.1136/ijgc-2024-005588 

ฉนัสามารถตดิตอ่ใครไดบ้า้งหากฉนัมคี าถามเกีย่วกบัการศกึษาวจิยันี ้

หำกทำ่นมคี ำถำมเพิม่เตมิใด ๆ หลังจำกอำ่นสรุปนี้: 

● โปรดไปทีแ่พลตฟอรม์ส ำหรับผูป่้วยและกรอกแบบฟอรม์กำรตดิตอ่ –  

https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/cca/a-study-of-tiragolumab-plus-
atezolizumab-and-atezolizum-32500.html 

● ตดิตอ่ตัวแทนทีส่ ำนักงำนของโรชในประเทศของทำ่น 

 
หำกทำ่นเขำ้ร่วมในกำรศกึษำวจัิยน้ีและมคี ำถำมใด ๆ เกีย่วกับผลกำรศกึษำวจัิย: 

● โปรดพูดคยุกับแพทยผ์ูว้จิัยหรอืเจำ้หนำ้ทีว่จิัยทีโ่รงพยำบำลหรอืคลนิกิ 

 
หำกทำ่นมขีอ้สงสยัเกีย่วกับกำรรักษำของทำ่นเอง: 

● ปรกึษำแพทยท์ีรั่บผดิชอบกำรรักษำของทำ่น 

 

https://clinicaltrials.gov/study/NCT04300647
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2019-004895-21/GB
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/cca/a-study-of-tiragolumab-plus-atezolizumab-and-atezolizum-32500.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/cca/a-study-of-tiragolumab-plus-atezolizumab-and-atezolizum-32500.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/cca/a-study-of-tiragolumab-plus-atezolizumab-and-atezolizum-32500.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/cancer/cca/a-study-of-tiragolumab-plus-atezolizumab-and-atezolizum-32500.html
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ใครทีเ่ป็นผูจ้ดัและช าระเงนิส าหรบัการศกึษาวจิยันี ้

กำรศกึษำวจัิยน้ีไดรั้บกำรจัดและช ำระเงนิโดยบรษัิท เอฟ. ฮอฟฟ์มันน-์ลำ โรช จ ำกดั 
ซึง่มสี ำนักงำนใหญอ่ยูท่ี ่บำเซลิ ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์

 
ชือ่เต็มของการศกึษาวจิยัและขอ้มลูระบอุืน่ ๆ 

ชือ่เต็มของกำรศกึษำวจัิยน้ีคอื 'กำรศกึษำวจัิยยำทริำโกลแูมบร่วมกบัยำอะเทโซลซิแูมบ 
และกำรรักษำดว้ยยำอะเทโซลซิแูมบเพยีงอยำ่งเดยีว ในผูเ้ขำ้ร่วมทีเ่ป็นมะเร็งปำกมดลกูทีม่พีดีี-
แอล 1 เป็นบวกทีม่กีำรแพร่กระจำยและ/หรอืกำรกลับเป็นซ ้ำ (SKYSCRAPER-04)' 
 
กำรศกึษำวจัิยน้ีเป็นทีรู่จั้กในชือ่ 'SKYSCRAPER-04' 
 

● หมำยเลขโครงร่ำงกำรวจัิยส ำหรับกำรศกึษำวจัิยน้ีคอื: WO42017 

● ตัวระบขุอ้มลูบน ClinicalTrials.gov ส ำหรับกำรศกึษำวจัิยน้ีคอื: NCT04300647 

● หมำยเลข EudraCT ส ำหรับกำรศกึษำวจัิยน้ีคอื: 2019-004895-21 

 

 


