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ขอบค ณ     ุ  
ค ณและผ  ด แลของค ณได  เข  าร วมในการว จ ยทางคล น กน  ส าหร บยาว จ ยเพอแรมพาเน  ุ     ู ้  ู       ุ    ้  ้  ่         ิ ั       ิ  ิ  ี้ ํ   ั     ิ ั           
ล หร อ      ื  E2007 ค ณและผ  ด แลของค ณ  ุ     ู ้  ู       ุ  รวมถ งผ  เข  าร วมการว จ ยท  งหมดช วยให       ึ  ู ้  ้   ่       ิ ั  ั ้      ่     ้
น กว จ ยเร ยนร  เก  ยวก บยาเพอแรมพาเนลมากข  น ซ  งอาจช วยเหล อผ  ท  ม อาการช ก ั   ิ ั    ี   ู ้ ี ่   ั                  ึ ้   ึ ่      ่      ื  ู ้ ี ่  ี      ั  
เฉพาะท  ซ  งควบค มไม ได  ท  ม สาเหต จากโรคลมช ก       ี ่ ึ ่      ุ   ่   ้ ี ่  ี      ุ         ั   

Eisai บร ษ ทเภส ชภ ณฑ จากญ  ป  นและผ  สน บสน นการว จ ยน   ขอขอบค ณในความ   ิ ั    ั  ั   ์    ี ่ ุ่      ู ้  ั   ุ      ิ ั  ี้        ุ        
ช วยเหล อของค ณ   ่      ื      ุ  Eisai ม  งม  นเพ  อส ขภาพท  ด ข  น โดยท า ุ่  ั่   ื ่   ุ     ี ่  ี ึ ้      ํ การว จ ยอย างต อเน  อง     ิ ั    ่    ่   ื่   
ในด  านต าง ๆ ท  ย งไม บรรล ถ งความต  องการอย างแท  จร ง และแจ  งให  ค ณทราบถ ง    ้    ่      ี ่ ั   ่     ุ  ึ       ้        ่     ้   ิ        ้    ้  ุ       ึ  
ผลการว จ ยท  ค ณและผ  ด แลของค ณเข  าร วม        ิ ั  ี ่  ุ     ู ้  ู       ุ    ้   ่    

Eisai จ ดเตร ยมข  อสร ปร วมก บ  ั     ี    ้    ุ   ่    ั  Certara Synchrogenix องค กรด  านงานเข ยนทางการ    ์    ้        ี         
แพทย และกฎระเบ ยบ     ์          ี   

หากค ณและผ  ด แลของค ณ     ุ     ู ้  ู       ุ ท  เข  าร วมในการว จ ยม ค าถามเก  ยวก บผลท  ได  ร บ  ี ่  ้   ่         ิ ั   ี ํ      ี ่   ั    ี ่   ้ ั  
โปรดค ยก บแพทย หร อเจ  าหน  าท  ผ  ว จ ย ณ ศ นย ว จ ยของค ณ      ุ   ั      ์   ื    ้    ้  ี ่ ู ้  ิ ั      ู   ์  ิ ั      ุ  
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ข  อสร ปน  เก  ยวก บอะไร  ้    ุ  ี ้ ี ่    ั      
น  ค อข  อสร ปของผลหล ก ๆ ท  ได  ร บจากการว จ ยน   และแสดงผลโดยรวม เราจะไม  ี่  ื   ้    ุ        ั     ี ่   ้  ั         ิ ั  ี้                        ่ 
แสดงผลของผ  ท  เข  าร วมการว จ ยแต ละคนในข  อสร ปน   ซ  งอาจแตกต างไปจากผล          ู ้ ี ่  ้   ่       ิ ั    ่        ้    ุ  ี้  ึ ่         ่          
โดยรวม  

ค ณสามารถด ค าถามท  งหมดท  น กว จ ยต  องการตอบในการว จ ยน  ได  จากรายช  อเว บไซต   ุ         ู ํ     ั ้     ี ่ ั   ิ ั   ้               ิ ั  ี้   ้       ื ่   ็    ์
ท  แสดงไว  ในตอนท  ายของข  อสร ปน   และย งสามารถด รายงานทางว ทยาศาสตร ของ ี ่       ้       ้       ้   ุ  ี้     ั         ู           ิ         ์    
การว จ ยทางคล น กน  ได  จาก     ิ ั       ิ  ิ  ี้   ้   รายช  อเว บไซต ท  แสดงไว  ในตอนท  ายของข  อสร ปน  เช นก น    ื ่   ็     ์ ี ่       ้       ้       ้   ุ  ี้   ่   ั  

น กว จ ยจะด ผลท  ได  ร บจากหลายการว จ ย เพ  อต ดส นว าทางเล อกในการร กษาแบบ ั   ิ ั     ู   ี ่   ้ ั             ิ ั    ื ่  ั   ิ   ่       ื        ั       
ใดให  ผลด ท  ส ดและเป นการร กษาท  ผ  ป วยทนได  ด  การว จ ยอ  น ๆ อาจให  ข  อม ลใหม      ้    ี ี ่  ุ      ็      ั    ี ่ ู ้ ่        ้  ี     ิ ั  ื ่          ้  ้  ู    ่ 
หร อให  ผลท  ต างออกไป ค ณควรพ ดค ยก บแพทย ท กค   ื    ้   ี ่  ่          ุ      ู   ุ  ั      ์ ุ  ร  งก อนต ดส นใจท าการร กษา ั ้   ่   ั   ิ    ํ     ั    
ใด ๆ 

โรคลมช กค ออะไร       ั   ื      
 

 

โรคลมช ก        ั  เป นโรคท  ม ผลกระทบต อสมองซ  งท าให  เก ดอาการช ก   ็      ี ่  ี         ่      ึ ่  ํ    ้  ิ        ั  
เก ดจากความผ ดปกต ทางระบบประสาท    ิ          ิ     ิ              
ซ  งท าให  สมองท างานได  ไม ปกต   ึ ่  ํ    ้     ํ       ้   ่    ิ
สมองประกอบด  วยเซลล ประสาทหร อน วรอนหลายพ นล  านเซลล ท  เช  อ            ้       ์         ื   ิ         ั   ้       ์ ี ่ ื ่
มต อก น  ในผ  ป วยท  เป นโรคลมช กน  น น วรอนจะถ กรบกวน    ่  ั      ู ้ ่    ี ่ ็         ั  ั ้    ิ        ู       
ส งผลให  เก ดการท างานท  ผ ดปกต ภายในสมอง   ่      ้  ิ     ํ     ี ่  ิ     ิ          
การท างานท  ผ ดปกต น  อาจก อให  เก ดอาการช ก     ํ     ี ่  ิ     ิ ี ้     ่    ้  ิ        ั  
และส ญเส ยความร  ต วหร อหมดสต ได   เม  อโรคลมช กแย ลง      ู    ี      ู ้ ั    ื       ิ   ้  ื ่        ั    ่   
ก จะม  ็   อีาการท  ร นแรงข  น      ี ่ ุ     ึ ้  

 

อาการช กเฉพาะท  ซ  งควบค มไม ได  ค ออะไร       ั       ี ่ ึ ่      ุ    ่   ้  ื      
อาการช กเฉพาะท   (       ั       ี ่ partial/focal-onset seizure) 
ค อบร เวณท  เก ดการท างานไม ปกต ในสมองข  น   ื    ิ   ี ่  ิ     ํ      ่    ิ       ึ ้  
การท างานท  ผ ดปกต จะเร  มข  นท  สมองส วนใดส วนหน  งโดยเฉพาะหร อข  างใดข  างหน  ง     ํ     ี ่  ิ     ิ    ิ ่  ึ ้  ี ่      ่      ่    ึ ่            ื   ้      ้    ึ ่  
ควบค มไม ได   หมายถ งยาท  ม อย  ในป จจ บ นร กษาโรคหร ออาการด งกล าวไม ได  ผล      ุ    ่   ้      ึ    ี ่  ี  ู ่   ั  ุ ั  ั         ื       ั    ่    ่   ้   
น  นค อ ผ  ป  ั่   ื   ู ้ ่ วยโรคลมช กจะไม สามารถควบค มอาการช กท  เก ดข  นได           ั     ่           ุ        ั  ี ่  ิ  ึ ้    ้ 
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เก ดอะไรข  นต  งแต เร  มการว จ ย   ิ      ึ ้  ั ้    ่ ิ ่      ิ ั  
ม ผ  เข  าร วมในการว จ ยน   940 คน จากศ นย ว จ ย 119 แห งในออสเตรเล ย จ น เกาหล    ี ู ้  ้   ่         ิ ั  ี้             ู   ์  ิ ั         ่            ี    ี        ี
ญ  ป  น มาเลเซ ย ไต  หว น และประเทศไทย โดยการว จ ยเร  มต  นในเด อนพฤษภาคม  ี ่ ุ่          ี     ้  ั                       ิ ั   ิ ่   ้      ื          
2012  และส  นส ดในเด อนพฤษภาคม 2020           ิ ้   ุ      ื                

ผ  สน บสน นการว จ ยได  ตรวจทานข  อม ลท  เก บรวบรวมไว   และท ารายงานผลท   ู ้  ั   ุ      ิ ั    ้         ้  ู  ี ่ ็          ้    ํ          ีไ่ด      ้        
น  ค อข  อสร ปของรายงานด งกล าว ี่  ื   ้   ุ           ั    ่   

ท าไมจ งต  องท าการว จ ย ํ     ึ   ้   ํ      ิ  ั  
การว จ ยทางคล น กช วยตอบค าถามส าค ญ ๆ มากมายได   ค าถามหล กส าหร บน กว จ ย     ิ ั       ิ  ิ   ่      ํ     ํ  ั             ้ ํ      ั  ํ   ั  ั   ิ ั  
ในการว จ ยน  ค อ        ิ ั  ี้  ื   

“ยาเพอแรมพาเนลช วยลดอาการช กเฉพาะท  ซ  งควบค มไม ได ในเด กและผ  ให              ่           ั       ี ่ ึ ่     ุ    ่   ้    ็     ู ้  
ญ ได หร อไม   ่   ้   ื   ”่  

เพ  อตอบข  อสงส ยน   น กว จ ยจ งต  องค  นหาค าตอบให  ก บค าถามต าง ๆ ข  อสร ปน  จะ  ื ่      ้    ั  ี้  ั   ิ ั   ึ   ้    ้    ํ       ้ ั  ํ      ่       ้    ุ  ี้   
แสดงเพ ยงค าถามและค าตอบต อข  อสงส ยหล กเท าน  น ค ณสามารถด ค าถาม       ี   ํ        ํ      ่   ้    ั   ั    ่  ั ้    ุ         ู ํ     
และค าตอบท  งหมดจากเว บไซต ท  แสดงไว  ในส วนท  ายของข  อสร ปน      ํ     ั ้          ็     ์ ี ่       ้    ่    ้       ้    ุ  ี้ 

การว จ ยน  ประกอบด  วย 2 ส วน ค อ     ิ ั  ี้        ้       ่     ื  

 

  
ในส วนท   1  ่   ี ่  

น กว จ ยต  องการทราบว า ั   ิ ั   ้           ่  
“ยาเพอแรมพาเนล 4 มก. 

8 มก. หร อ 12 มก.       ื         
ช วยลดอาการช กได  หร อไม    ่           ั    ้   ื    ่

เม  อก นว นละคร  ง   ื ่   ิ  ั     ั ้  
เป นเวลา  ็      ประมาณ 4 เด อน   ื  ” 

ในส วนท   2  ่   ี ่  
น กว จ ยต  องการทราบว า ั   ิ ั   ้           ่  

 “ยาเพอแรมพาเนล 12 มก. 
ช วยลดอาการช กได  หร อไม    ่           ั    ้   ื    ่

เม  อก นว นละคร  ง  ื ่   ิ  ั     ั ้ เป นเวลาอย างน อย   ็         ่    ้   
1 ป  5 เด อน   ี       ื  ” 

 

เพ  อท  จะตอบค าถามเหล าน   น กว จ ยต  องด ว ายาเพอแรมพาเนลช วย  ื ่  ี ่      ํ        ่  ี้  ั   ิ ั   ้    ู  ่                ่   
ลดอาการช กในแต ละเด อนของผ  เข  าร วมการว จ ยท  งสองส วนหร อไม           ั      ่     ื      ู ้  ้   ่       ิ ั  ั ้      ่     ื   ่  

 

มก. = ม ลล กร ม        ิ   ิ  ั  
ในการว จ ยน   เวลา 1 เด อน = 28 ว น เราได  แสดงต วเลขคร าว ๆ        ิ ั  ี้           ื         ั        ้     ั      ่     ของระยะเวลาในการร กษา จ านวนคร  งท  ม อาการช ก                  ั     ํ      ั ้  ี ่  ี      ั  
และเปอร เซ นต ไว  ในข  อสร ปน  เพ  อให  ด ง ายข  น        ์ ็   ์   ้    ้   ุ  ี้  ื ่    ้ ู ่   ึ ้   
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การว จ ยน  เป นการว จ ยประเภทใด     ิ ั  ี ้ ็       ิ  ั          
เพ  อท  จะเร ยนร  ว ายาเพอแรมพาเนลท างานอย างไร และปลอดภ ยแค ไหน น กว จ ยจ ง  ื ่  ี ่     ี   ู ้  ่               ํ      ่             ั    ่     ั   ิ ั   ึ  
ขอความช วยเหล อจากกล  มคนท  ม อาการแบบเด ยวก บค ณ         ่      ื      ุ ่    ี ่  ี           ี   ั   ุ   

ผ   ูเ้ข  าร วม   ้   ่  การว จ ยม อาย ระหว าง 12     ิ ั   ี   ุ     ่     -71 ป     ี  

ผ  เข  าร วมการว จ ยท กคนน  น  ู ้  ้   ่       ิ ั   ุ    ั ้   

• ได  ร บการว น จฉ ยว าเป นโรคลมช ก   ้ ั      ิ  ิ  ั   ่   ็         ั  

• ม อาการช กเฉพาะท  ซ  งควบค มไม ได    ี       ั       ี ่ ึ ่      ุ    ่   ้

• ม อาการช กเฉพาะท  ซ  งควบค มไม ได  ต  งแต  5 คร  งข  นไปในช วงเวลา 6 ส ปดาห   ี       ั       ี ่ ึ ่      ุ    ่   ้ ั ้    ่    ั ้  ึ ้       ่           ั     ์

ว ธ การ  “แบบส  ม” และ   ิ  ี          ุ ่       “แบบควบค มด  วยยาหลอก” เป นว ธ ท  ด ท  ส ดท  จะใช  ทดสอบการ         ุ   ้            ็    ิ  ี ี ่  ี ี ่  ุ  ี ่     ้         
ร กษาในการว จ ย ั          ิ ั  

 

  
ว ธ การแบบส  ม ค อการใช    ิ  ี       ุ ่    ื       ้

โปรแกรมคอมพ วเตอร เพ  อ            ิ      ์ ื ่  
ก าหนดว าผ  ป  ํ      ่  ู ้ ่ วยแต ละคนควร     ่        
ได  ร บการร กษาแบบใด    ้ ั     ั         เพ  อ  ื ่  
ไม ให  เก ดความล าเอ ยงต อ   ่   ้  ิ      ํ    ี    ่  

ผ  เข  าร วมในการว จ ยน   ู ้  ้   ่         ิ ั  ี้ 

ยาหลอกหร อ “ยาเม ดหลอก”          ื       ็        
จะไม ม ต วยาใด ๆ ผสมอย   ซ  งจะ    ่  ี ั             ู ่ ึ ่    

ช วยให  ผ  ว จ ยเร ยนร  ถ ง  ่     ้ ู ้  ิ ั    ี   ู ้  ึ             
ผลกระทบและความปลอดภ ย                   ั  

ของยาจร ง         ิ   

 
การว จ ย     ิ ั ส วนท   1  ่   ี ่  น  เป นแบบส  มและแบบควบค มด  วยยาหลอก หมายความว าผ  เข  าร วม ี้  ็      ุ ่            ุ   ้                   ่  ู ้  ้   ่   
การว จ ยบางคนได  ร บยาเพอแรมพาเนล 4 มก. 8 มก. หร อ 12 มก.      ิ ั         ้ ั                              ื         
และบางคนได  ร บยา           ้ ั    
หลอก ไม ม ผ  เข  าร วมการว จ ยและเจ  าหน  าท  คนใดทราบว า ผ  เข  าร วมการว จ ยได  ร บยา       ่  ี ู ้  ้   ่       ิ ั       ้    ้  ี ่          ่   ู ้  ้   ่       ิ ั    ้ ั    
แบบไหนในระหว างการว จ ยส วนท   1              ่       ิ ั   ่   ี ่   

ในการว จ ย   ิ ั ส วนท   2  ่   ี ่  น   ผ  เข  าร วมท กคนจะได  ร บยาเพอแรมพาเนลส งส ดจนถ ง 12 มก.  ี้  ู ้  ้   ่    ุ        ้ ั                ู   ุ     ึ         
และไม ม ใครได  ร บยาหลอก      ่  ี      ้ ั         

ในระหว างการว จ ยท  งสองส วนน   ผ  เข  าร วมการว จ ยได  ร บการร กษาด  วยยาว จ ย        ่       ิ ั  ั ้      ่   ี้  ู ้  ้   ่       ิ ั    ้ ั     ั     ้      ิ ั  
ซ  งเสร มจากยาโรคลมช กท  ก นอย  เด ม ซ  งเร ยกว าการร กษา “เสร ม” หร อเพ  มเต  ึ ่     ิ             ั  ี ่  ิ   ู่   ิ   ึ ่    ี    ่     ั         ิ      ื   ิ ่   มิ 
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ผ  เข  าร วมการว จ ยได  ร บการร กษาอย างไร  ู ้  ้   ่       ิ  ั    ้ ั     ั      ่      
 

 ส วนท     ่   ี ่1  
ยาเพอแรมพาเนล 

4 มก. 
ยาเพอแรมพาเนล 

8 มก. 
ยาเพอแรมพาเนล 

12 มก. ยาหลอก 

    
ผ  เข  าร วมการว จ ย ู ้  ้   ่       ิ ั  

176  
คน 

 

ผ  เข  าร วมการว จ ย ู ้  ้   ่       ิ ั  

175 
คน 

ผ  เข  าร วมการว จ ย ู ้  ้   ่       ิ ั  
180 

คน 

ผ  เข  าร วมการว จ ย ู ้  ้   ่       ิ ั  
176 

คน 

ผ  เข  าร วมการว จ ยจะก นยาท  ก าหนดให  ว นละคร  ง เป นเวลาประมาณ 4 เด อน ู ้  ้   ่       ิ ั     ิ    ี ่ ํ       ้ ั     ั ้    ็                  ื   
 

 
 

 ส วนท    ่   ี ่2  
ยาเพอแรมพาเนลส งส ดไม เก น               ู  ุ    ่  ิ     

12 มก. ยาหลอก 

  
ผ  เข  าร วมการว จ ย ู ้  ้   ่       ิ ั                       

596  
คน 

ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้   ่       ิ ั                 

0  
คน 

ผ  เข  าร วมการว จ ยจะก นยาเพอแรมพาเนลส งส ดไม เก น 12 มก. ว นละคร  ง เป นเวลา ู ้  ้   ่       ิ ั     ิ                ู   ุ    ่  ิ          ั     ั ้    ็               
อย างน  อย 1 ป  5 เด อน   ่    ้      ี       ื   
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เก ดอะไรข  นในระหว างการว จ ย   ิ      ึ ้        ่       ิ  ั  
ก อนเร  มการว จ  ยน    ่    ิ ่      ิ  ั  ีผ้  เข  าร วมได  ร บการตรวจส ขภาพอย างครบถ  วน ท าแบบสอบถาม ู ้  ้   ่     ้ ั          ุ      ่       ้    ํ           
เสร จส  น และผ านการตรวจและข  นตอนต าง ๆ แล  ว เพ  อให  แน ใจว าสามารถเข  าร วมได     ็  ิ ้       ่             ั ้      ่        ้    ื ่    ้  ่    ่          ้   ่     ้
ในช วงการว จ  ย ่       ิ  ั ส วนท   1  ่   ี ่  ผ  เข  าร วมท กคนพร  อมด  วยผ  ด แลส ขภาพ  ู ้  ้   ่    ุ      ้    ้   ู ้  ู    ุ     
ม น ดตรวจท  ศ นย ว จ ยประมาณ  ี ั      ี ่  ู   ์  ิ ั        8 คร  ง ในระหว างการน ดตรวจเหล าน       ั ้         ่      ั         ่  ี้ 
แพทย ผ  ว จ ยได  ตรวจส ขภาพ ด าเน นการทดสอบและท าข  นตอนต าง ๆ อย างต อเน  อง      ์ ู ้  ิ ั    ้      ุ      ํ    ิ             ํ  ั ้      ่       ่    ่   ื่   
รวมถ ง     ึ  

• การตรวจส ขภาพห วใจ         ุ     ั    
• การตรวจเล อดและป สสาวะ          ื      ั      

โดยได  ให  ผ  เข  าร วมการว จ ยท กคนด  วยความช วยเหล อจากผ  ด แลส ขภาพ ตอบ      ้   ้ ู ้  ้  ่       ิ ั   ุ     ้        ่      ื     ู ้  ู    ุ         
แบบสอบถามเก  ยวก บอาการต าง ๆ และย งขอให  จดบ นท กประจ าว นว าม อาการช ก           ี ่    ั        ่         ั      ้   ั   ึ     ํ  ั   ่   ี       ั  
ก  คร  งในแต ละว น  แพทย ผ  ว จ ยได  กรอกแบบสอบถามเพ  อประเม นว าผ  เข  าร วมม  ี ่  ั ้      ่   ั        ์ ู ้  ิ ั    ้               ื ่       ิ   ่  ู ้  ้   ่    ี
อาการช กก  คร  ง และม ความร นแรงมากแ       ั  ี ่  ั ้       ี      ุ        ค ไหน ค าตอบในบ นท กประจ าว นและ  ่     ํ       ั   ึ     ํ  ั     
แบบสอบถามช วยให  ผ  ว จ ยเข  าใจมากข  น ถ งอาการโรคลมช กของผ  เข  าร วมการว จ ยว า           ่     ้ ู ้  ิ  ั    ้       ึ ้    ึ             ั     ู ้  ้   ่       ิ ั   ่  
เป นอย างไรและร นแรงแค ไหน   ็    ่         ุ       ่     
เม  อเสร จส  นการว จ  ยส วนท   1  ื ่    ็  ิ ้      ิ  ั   ่   ี ่  ผ  เข  าร วมการว จ ยท  เข  าร บการตรวจ ณ  ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่  ้  ั           
ศ นย ว จ ยครบถ  วนแล  ว จะสามารถเข  าร วมการว จ ยในส วนท   2 ได     ู   ์  ิ ั      ้     ้             ้   ่       ิ ั     ่   ี ่     ้
ผ  เข  าร วมการว จ ยต  องได  ร บ ู ้  ้   ่       ิ ั   ้     ้ ั  
การตรวจส ขภาพอ กคร  ง ท าแบบสอบถามให  เสร จส  น และผ านการตรวจสอบและ         ุ      ี   ั ้   ํ             ้  ็  ิ ้       ่                
ข  นตอนต าง ๆ เพ  อให  แน ใจว าสามารถเข  าร วมในส วนน  ได   ั ้      ่       ื ่    ้  ่    ่          ้   ่      ่   ี้   ้

• ผ  เข  าร วมการว จ ยท  ได  ร บยาเพอแรมพาเนล 12 มก. ในการว จ ยส วนท   1  ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่   ้ ั                             ิ ั   ่   ี ่  
ย งคงร บยาขนาดเด มในส วนท   2  ั    ั          ิ     ่   ี ่   

• ผ  เข  าร วมการว จ ยท  ได  ร บยาเพอแรมพาเนล 4 มก. หร อ 8 มก. ในการว จ ยส วน ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่   ้ ั                        ื               ิ ั   ่   
ท   1 จะได  ร บยาเพ  มข  นอย างต อเน  องจนกระท  งถ ง 12 มก. ในการว จ ยส วนท   2  ี ่       ้ ั     ิ ่  ึ ้    ่    ่   ื่        ั่   ึ                ิ ั   ่   ี ่   

• ผ   ูเ้ข  าร วมการว จ ยท  ได  ร บยาหลอกในการว จ ยส วนท   1 จะเร  มต  นก นยาเพอแรม   ้   ่       ิ ั  ี ่   ้ ั              ิ ั   ่   ี ่      ิ ่   ้   ิ          
พาเนล 2 มก. และค อย ๆ เพ  มข  นอย างต อเน  องจนถ ง 12 มก.                 ่       ิ ่  ึ ้    ่    ่   ื่      ึ         

ในช วงการว จ  ยส วนท   2   ่       ิ  ั   ่   ี ่  
ผ  เข  าร วมการว จ ยและผ  ด แลส ขภาพจะไปร บการตรวจท  ศ นย ว จ ยเป นประจ า  ู ้  ้   ่       ิ ั     ู ้  ู    ุ         ั         ี ่  ู   ์  ิ ั   ็      ํ  
พร  อมจดบ นท กอาการช ก และท าแ   ้     ั   ึ        ั      ํ  บบสอบถามให  เสร จเร ยบร  อย            ้  ็    ี    ้   
แพทย ผ  ว จ ยต  องท าแบบสอบถามเก  ยวก บจ านวนคร  งในการช กของผ  เข  าร วมอย างต อ     ์ ู ้  ิ ั   ้   ํ            ี ่   ั  ํ      ั ้       ั     ู ้  ้   ่     ่    ่
เน  อง แพทย ผ  ว จ ยย งคงตรวจส ขภาพ ด าเน นการทดสอบและท าข  นตอนต าง ๆ   ื่        ์ ู ้  ิ ั  ั         ุ      ํ    ิ             ํ  ั ้      ่     
รวมถ งการตรวจส ขภาพห วใจ เล อด และป สสาวะต อไป     ึ          ุ     ั       ื       ั       ่    
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ผลการว จ ยส วนท          ิ ั   ่   ี ่1 ค ออะไร  ื      
ยาเพอแรมพาเนล 4 มก. 8 มก. หร อ        ื  12 มก. 
ม ประส ทธ ภาพในการช วยลดอาการ  ี     ิ   ิ         ่          
ช กได หร อไม  เม  อก นว นละคร   ง เป นเวลา  ั    ้   ื    ่  ื ่   ิ   ั     ั ้    ็      ประมาณ 4 เด อน   ื   
เพ  อตอบค าถามน     ื ่     ํ     ี้ น กว จ ยต  องด ผลในบ นท กประจ าว นเก  ยวก บอาการช กท  ผ  เข  าร วม ั   ิ ั   ้    ู     ั   ึ     ํ  ั   ี ่    ั        ั  ี ่ ู ้  ้  ่   
ได  จดเอาไว  ในระหว างการว จ ยส วนท   1 แล  วเปร ยบเท ยบก บจ านวนการช กต อเด อน   ้        ้       ่       ิ ั   ่   ี ่     ้     ี     ี   ั  ํ         ั   ่    ื   
เม  อก นยาเพอแรมพาเนลหร อยาหลอก  ื ่   ิ                 ื        

บ นท กประจ าว นต  งแต เร  มการว จ ยแสดงผลด งน   ั   ึ     ํ  ั  ั ้    ่ ิ ่      ิ ั        ั  ี้ 

• ผ  เข  าร วมการว จ ยท  ก นยาเพอแรมพาเน ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่  ิ             ล 4 มก. ม  อีาการช ก       ั โดยเฉล  ย       ี ่  10 
คร  ง  ั ้ ต อเด อน   ่    ื    

• ผ  เข  าร วมการว จ ยท  ก นยาเพอแรมพาเนล ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่  ิ               8 มก. ม  อีาการช ก       ั โดยเฉล  ย      ี ่  9 คร  ง   ั ้  
ต อเด อน  ่    ื   

• ผ  เข  าร วมการว จ ยท  ก นยาเพอแรมพาเนล  ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่  ิ               12 มก. ม  อีาการช ก       ั โดยเฉล  ย      ี ่         
10 คร   ง     ั ้ ต อเด อน  ่    ื   

• ผ  เข  าร วมการว จ ยท  ก น ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่  ิ ยาหลอก ม  อีาการช ก       ั โดยเฉล  ย       ี ่  10 คร   ง     ั ้ ต อเด อน  ่    ื   

น กว จ ยใช  ข  อม ลน  เพ  อให  สามารถเข  าใจถ งการเปล  ยนแปลงจ านวนคร  งของอาการช ก ั   ิ ั    ้  ้  ู  ี้  ื ่    ้         ้     ึ       ี ่       ํ      ั ้           ั
โดยเฉล  ยเม  อเวลาผ านไปส าหร บก      ี ่   ื ่      ่     ํ   ั  ล  ม ุ ่ ท  ร บการร กษาแต ละก ี ่ ั     ั      ่   ล  ม ุ ่ ได      ้
การเปล  ยนแปลงน  ใช  การค านวณท  เร ยกว า “เปอร เซ นต การเปล  ยนแปลงม ธยฐาน”       ี ่       ี้   ้    ํ     ี ่  ี    ่        ์ ็   ์      ี ่       ั        
แผนภาพด  านล างน  แสดงถ ง “เปอร เซ นต กา        ้    ่   ี้      ึ        ์ ็   ์  รเปล  ยนแปลงม ธยฐาน”     ี ่       ั       
ต  งแต เร  มต  นจนกระท  งส  นส ดการว จ ยส วนท   1  ั ้    ่ ิ ่   ้       ั่  ิ ้   ุ      ิ ั   ่   ี ่   

เคร  องหมายลบ หมายถ งจ านวนอาการช กท  ลดลงเม  อเวลาผ านไป   ื ่               ึ  ํ           ั  ี ่      ื ่       ่     

 
 

ยาเพอแรมพาเนล  
4 มก. 

 

 
 

ยาเพอแรมพาเนล 
8 มก. 

 
 

ยาเพอแรมพาเนล 
12 มก. 

 
 

ยาหลอก 

    
ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้   ่       ิ ั  
174 คนจาก 176 
คนได  ลงบ นท ก     ้   ั   ึ       

ประจ าว นครบถ  วน    ํ  ั      ้   

ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้   ่       ิ ั  
175 คนจาก 175 
คนได  ลงบ นท ก     ้   ั   ึ          

ประจ าว นครบถ  วน    ํ  ั      ้   
 

ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้   ่       ิ ั  
180 คนจาก 180 
คนได  ลงบ นท ก     ้   ั   ึ  

ประจ าว นครบถ  วน    ํ  ั      ้   
 

ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้   ่       ิ ั  
175 คนจาก 176 
คนได  ลงบ นท ก     ้   ั   ึ  

ประจ าว นครบถ  วน    ํ  ั      ้   

-29% -17% -38% -11% 
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โดยสร ปแล  ว ผลท  ได  ในส วนท   1 แสดงให  เห นว า      ุ    ้     ี ่   ้    ่   ี ่         ้ ็   ่  

• การให  ยาเพอแรมพาเนล 8 มก. หร อ 12 มก. ว นละหน  งคร  งเสร มจากยาท  ก น      ้                       ื          ั     ึ ่   ั ้     ิ       ี ่  ิ  
อย  เด ม ช วยลดอาการช กเฉพาะท  ซ  งควบค มไม ได    ู ่  ิ    ่           ั       ี ่ ึ ่      ุ    ่   ้

• การให  ยาเพอแรมพาเนล 4 มก.       ้                    ว นละหน  งคร  งเสร มจากยาท  ก นอย  เด ม  ั     ึ ่   ั ้     ิ       ี ่  ิ   ู่   ิ  
ช วยลดอาการช กเล กน  อย แต ไม ม ความแตกต างอย างเด นช ดเม  อเท ยบก บการ  ่           ั   ็   ้      ่  ่  ี         ่     ่     ่  ั   ื ่    ี    ั     
ก นยาหลอก  ิ        

ผ  เข  าร วมการว จ ยม ป ญหาทางการแพทย อะไรบ  างใน ู ้  ้   ่       ิ ั   ี ั              ์      ้    
การว จ ยส วนท       ิ ั   ่   ี ่1 
ป ญหาทางการแพทย ท  เก ดข  นในการว จ ยทางคล น กเร ยกว า “เหต การณ ไม พ  ั              ์ ี ่  ิ  ึ ้        ิ ั       ิ  ิ    ี    ่       ุ    ์  ่ งึ 
ประสงค ” เหต การณ ไม พ งประสงค จะถ อว า “ร นแรง” เม  อเป นภ ยค กคามต อช ว ต        ์      ุ    ์  ่  ึ        ์    ื   ่     ุ        ื ่   ็   ั   ุ      ่   ี  ิ  
ท าให  เก ดป ญหาระยะยาว หร อเม  อผ  เข  าร วมการว จ ยต  องเข  าร บการร กษาต วใน ํ    ้  ิ  ั              ื   ื ่  ู ้  ้   ่       ิ ั   ้     ้  ั     ั    ั    
โรงพยาบาล เหต การณ ไม พ งประสงค อาจเก ดจากการร กษาในการว จ ยหร อไม ก ได                ุ    ์  ่  ึ        ์      ิ        ั          ิ ั    ื   ่ ็   ้

รายช  อเว บไซต ท  ายบทสร ปน  อา    ื ่   ็     ์  ้      ุ  ี้  จให  ข  อม ลเพ  มเต มเก  ยวก บป ญหาทางการแพทย ท  เก     ้  ้  ู   ิ ่    ิ   ี ่    ั  ั              ์ ี ่ ิ
ดข  นในระหว างการว จ ยน  ได   ต  องท าการว จ ยจ านวนมาก   ึ ้        ่       ิ ั  ี้   ้  ้   ํ      ิ ั  ํ        
จ งจะทราบว าการร กษาเป นเหต ให  เก ดเหต การณ ไม พ งประสงค หร อไม   ึ         ่     ั     ็      ุ   ้  ิ     ุ    ์  ่  ึ        ์   ื   ่ 

ม ผ  เข  าร วมการว จ ยก  คนท  เก ดเหต การณ ไม พ งประสงค   ี ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่   ี ่  ิ     ุ    ์   ่  ึ        ์
ตารางด  านล างน  จะให  ข  อสร ปของเหต การณ ไม พ งประสงค ท  เก ดก บผ  เข  าร วมการว จ ย       ้    ่   ี้     ้  ้   ุ        ุ    ์  ่  ึ        ์ ี ่  ิ  ั  ู ้  ้   ่       ิ ั  

ประเภทของเหต การณ ไม พ งประสงค ในการว จ ยส วนท                ุ    ์   ่  ึ        ์       ิ ั   ่   ี ่1 

 

 
ยาเพอแรมพาเ

นล 4 มก. 
ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้  ่       ิ ั  

176 คน 

 
ยาเพอแรมพาเ

นล 8 มก. 
ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้  ่       ิ ั  

175 คน 

 
ยาเพอแรมพาเ
นล 12 มก. 
ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้  ่       ิ ั  

180 คน 
 

 
ยาหลอก  

ผ  เข  าร วมการว  ู ้  ้  ่      ิ
จ ย  ั  176 คน 

ม ผ  เข  าร วมการว จ ยก  คนท    ี ู ้  ้  ่       ิ ั  ี ่   ี ่
เก ดเหต การณ ไม พ งประสงค    ิ     ุ    ์   ่  ึ        ์

121 (69%) 129 (74%) 156 (87%) 117 
(67%)  

ม ผ  เข  าร วมการว จ ยก  คนท    ี ู ้  ้  ่       ิ ั  ี ่   ี ่
เก ดเหต การณ ไม พ งประสงค ร นแรง   ิ     ุ    ์   ่  ึ        ์ ุ     

6 (3%) 7 (4%) 12 (7%) 10 
(6%) 

ม ผ  เข  าร วมการว จ ยก  คนท  หย ด  ี ู ้  ้  ่       ิ ั  ี ่   ี ่   ุ  
ร บยาว จ ยเน  องจากเหต การณ ไม พ งป ั     ิ ั   ื่         ุ    ์   ่  ึ  
ระสงค       ์

8 (5%) 20 (11%) 25 (14%) 6 (3%) 

 

 

เหต การณ ไม พ งประสงค ท  ร  ายแรงซ  งพบบ อยท  ส ดม อะไรบ  าง    ุ    ์   ่  ึ        ์ ี ่  ้      ึ ่     ่   ี ่  ุ   ี      ้   
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ในช วงการว จ ยส วนท   1 ม ผ  เข  าร วมการว จ ย 35 คนจาก 707 คน (5%)     ่       ิ ั   ่   ี ่    ี ู ้  ้   ่       ิ ั                       
เก ดเหต การณ    ิ     ุ    ์ 
ไม พ งประสงค   ่  ึ        ์

• ผ  เข  าร วมการว จ ย 25 คนจาก 531 คน (5%) ก นยาเพอแรมพาเนล  ู ้  ้   ่       ิ ั                         ิ                

• ผ  เข  าร วมการว จ ย 10 คนจาก 176 คน  ู ้  ้   ่       ิ ั                  (6%) ก นยาหลอก       ิ        

ตารางด  านล างแสดงถ งเหต การณ ไม พ งประสงค ร นแรงท  เก ดข  นระหว างการว จ ยส วน       ้    ่        ึ     ุ    ์   ่  ึ        ์  ุ     ี ่  ิ  ึ ้      ่       ิ ั   ่  
ท   1  ี ่   

เพ  อปกป องความเป นส วนต วของผ  เข  าร วมการว จ ย ข  อม ลน  จะแสดงจ านวนเหต การณ   ื ่    ้         ็    ่   ั     ู ้  ้   ่       ิ ั    ้  ู  ี้       ํ        ุ    ์ 
ไม พ งประสงค ร นแรงท  เก ดข  นก บผ  เข  าร วมการว จ ยต  งแต  2 คนข  นไปในกล ◌ ม  ่  ึ        ์  ุ     ี ่  ิ  ึ ้  ั  ู ้  ้   ่       ิ ั  ั ้    ่     ึ ้        ่  ุ การ 
ร กษาใด ๆ  ั         

เหต การณ ไม พ งประสงค ร นแรงท  พบมากท  ส ดในการว จ ยส วนท       ุ    ์   ่  ึ        ์ ุ     ี ่      ี ่  ุ        ิ ั   ่   ี ่1 

 

 
ยาเพอแรมพาเน

ล 4 มก. 
ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้  ่       ิ ั  176 

คน 

 
ยาเพอแรมพาเน

ล 8 มก.  
ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้  ่       ิ ั  175 

คน 

 
ยาเพอแรมพาเน

ล 12 มก.  
ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้  ่       ิ ั  180 

คน 
 

 
ยาหลอก  

ผ  เข  าร วมการว จ  ู ้  ้  ่       ิ ั
ย 176 คน 

การต ดเช  อในปอด     ิ   ื ้       0 
 
 

1 (1%) 0 
 

2 (1%)  

ส วนฟองน  าของหมอน  ่      ํ้         
รองกระด กในกระด กส น        ู        ู   ั  
หล งถ กด นออกมาจาก  ั   ู  ั          
บร เวณปกต     ิ      ิ 

2 (1%) 0 
 

0 
 

0 
 

อาการช กท  เป นนานกว า        ั  ี ่ ็        ่       
5 นาท      ี
หร ออาการช กท  เก ดข  นซ  าอ    ื        ั  ี ่  ิ  ึ ้  ํ้  ี
ก 

0 
 

0  
 

2 (1%) 1 (1%) 

ร  ส กก  าวร  าว ู ้  ึ   ้    ้   0 
 

0  
 

2 (1%) 0 
 

ย ต การต  งครรภ   ุ  ิ    ั ้      ์
ด  วยยาหร อการ  ้       ื     
ท าห ตถการ ํ  ั      

0 
 

0  
 

0 
 

2 (1%) 

ม ผ  เข  าร วมการว จ ย 3 คนจาก 707 คน (น  อยกว า 1%)   ี ู ้  ้   ่       ิ ั                    ้     ่      
เส ยช ว ตเน  องจากเหต การณ ไม    ี   ี  ิ   ื่         ุ    ์   ่
พ งประสงค  ในจ านวนน   ม ผ  เข  าร วมการว จ ย 1   ึ        ์   ํ     ี้   ี ู ้  ้  ่       ิ ั    คนไม ได  ร บการร กษาใด ๆ แพทย     ่   ้ ั     ั             ์
ผ  ว จ ยไม ค ดว าการร กษาในการว จ ยเก  ยวข  องการเส ยช ว ตเหล าน   ู ้  ิ ั   ่  ิ   ่     ั          ิ ั   ี ่    ้        ี   ี  ิ     ่  ี้ 
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เหต การณ ไม พ งประสงค ท  พบบ อยท  ส ดม อะไรบ  าง    ุ    ์  ่  ึ        ์ ี ่   ่   ี ่  ุ   ี      ้   
ในระหว างการว จ ยส วนท   1 ม ผ  เข  าร วมการว จ ย 523 คนจาก 707 คน (74%)        ่       ิ ั   ่   ี ่    ี ู ้  ้   ่       ิ ั                         
เก ดเหต การณ ไม พ งประสงค    ิ     ุ    ์  ่  ึ        ์

• ผ  เข  าร วมการว จ ย 406 คนจาก 531 คน (77%) ก นเพอแรมพาเนล  ู ้  ้   ่       ิ ั                           ิ              
• ผ  เข  าร วมการว จ ย 117 คนจาก 176 คน (67%) ก นยาหลอก ู ้  ้   ่       ิ ั                           ิ        

ตารางด  านล างน  แสดงเหต การณ ไม พ งประสงค ท  เก ดข  นในผ  เข  าร วมการว จ ย 5%        ้    ่   ี้        ุ    ์   ่  ึ        ์ ี ่  ิ  ึ ้    ู ้  ้  ่       ิ ั     
ข  นไปในระหว างการว จ ยส วนท   1  ึ ้          ่       ิ ั   ่   ี ่   

ม เหต การณ ไม พ งประสงค อ  น ๆ แ  ี   ุ    ์   ่  ึ        ์ ื ่     ต เหต การณ ด งกล าวเก ดข  นในผ  เข  าร วมการว จ ย  ่   ุ    ์ ั    ่     ิ  ึ ้    ู ้  ้   ่       ิ ั  
จ านวนน อย ํ      ้   

เหต การณ ไม พ งประสงค ท  วไปท  พบมากท  ส ดในการว จ ยส วนท       ุ    ์   ่  ึ        ์ ั่    ี ่      ี ่  ุ        ิ ั   ่   ี ่1 

 

 
ยาเพอแรมพาเนล 

4 มก. 
ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้  ่       ิ ั  176 

คน 

 
ยาเพอแรมพาเนล 

8 มก. 
ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้  ่       ิ ั  175 

คน 

 
ยาเพอแรมพาเนล 

12 มก. 
ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้  ่       ิ ั  180 

คน 
 

 
ยาหลอก  

ผ  เข  าร วมการว จ ย  ู ้  ้  ่       ิ ั  
176 คน 

เว ยนศ รษะ   ี    ี    40 (23%) 50 (29%) 76 (42%) 10 (6%) 

ร  ส กง วงซ ม ู ้  ึ   ่    ึ  28 (16%) 31 (18%) 32 (18%) 23 (13%) 

เป นหว ดธรรมดา  ็    ั        23 (13%) 24 (14%) 23 (13%) 26 (15%) 

ปวดศ รษะ     ี    12 (7%) 13 (7%) 10 (6%) 13 (7%) 

การต ดเช  อในจม ก/     ิ   ื ้     ู   
คอ 

8 (5%) 14 (8%) 11 (6%) 8 (5%) 

ร  ส กหง ดหง ด ู ้  ึ   ุ    ิ  8 (5%) 10 (6%) 9 (5%) 1 (1%) 

คล  นไส    ื ่    ้ 4 (2%) 4 (2%) 10 (6%) 6 (3%) 

ร  ส กเหน  อย ู ้  ึ    ื่   4 (2%) 6 (3%) 9 (5%) 5 (3%) 

ม ป ญหาในการเด น  ี ั           ิ  2 (1%) 4 (2%) 9 (5%) 3 (2%) 

ม ผ  น  ี ื ่  2 (1%) 2 (1%) 9 (5%) 2 (1%) 
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ผลของการว จ ยส วนท            ิ ั   ่   ี ่2 ค ออะไร  ื      
ยาเพอแรมพาเนล 12 มก. ช วยลดอาการช กได  หร อไม  เม  อก นว นละคร  ง       ่           ั    ้   ื   ่   ื ่   ิ  ั     ั ้  
เป นเวลา  ็       
อย างน  อย    ่    ้   1 ป   ี  5 เด อน   ื   
น กว จ ยได  ด ผลในบ นท กประจ าว นเก  ยวก บอาการช กท  ผ  เข  าร วมการว จ ยลงข  อม ลไว  ใ ั   ิ ั    ้  ู     ั   ึ     ํ  ั   ี ่   ั        ั  ี ่ ู ้  ้   ่       ิ ั     ้  ู    ้
นระหว างการว จ ย เพ  อท  จะตอบค าถามน         ่       ิ ั    ื ่  ี ่      ํ     ี้  

บ นท กประจ าว นต  งแต เร  มต  นการว จ ยแสดงผลด งน   ั   ึ     ํ  ั  ั ้    ่ ิ ่   ้      ิ ั        ั  ี้ 

• ผ  เข  าร วมการว จ ยท  ก นยาเพอแรมพาเนลในการว จ ยส วนท   1 และส วนท   2  ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่  ิ                     ิ ั   ่   ี ่       ่   ี ่  
ม อาการช กโดย  ี       ั    เฉล  ย   ี ่  9.6 คร   ง      ั ้  ต อเด อน   ่    ื    

• ผ  เข  าร วมการว จ ยท  ก นยาหลอกในการว จ ยส วนท   1 และก นยาเพอแรม ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่  ิ              ิ ั   ่   ี ่       ิ          
พาเนลในการว จ ยส วนท   2 ม อาการช กโดยเฉล  ย            ิ ั   ่   ี ่    ี      ั       ี ่  10 คร   ง     ั ้  ต อเด อน  ่    ื   

แผนภาพด  านล างน  แสดงถ ง “เปอร เซ นต การเปล  ยนแปลงม ธยฐาน” ต  งแต เร  มต  น        ้    ่   ี้      ึ        ์ ็   ์      ี ่       ั        ั ้    ่ ิ ่   ้  
จนกระท  งส  นส ดการว จ ยเพ  อการร กษาเป นเวลา 1 ป  5 เด อน       ั่  ิ ้   ุ      ิ ั   ื ่     ั     ็          ี       ื    

เคร  องหมายลบ หมายถ งจ านวนอาการช กท  ลดลงเม  อเวลาผ านไป   ื ่               ึ  ํ           ั  ี ่      ื ่       ่     

ผ  เข  าร วมการว จ ยท  ก นยาเพอแรมพาเนลใน ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่  ิ                 
การว จ ยส วนท       ิ ั   ่   ี ่1 และส วนท       ่   ี ่2  

ผ  เข  าร วมการว จ ยท  ก นยาหลอกในการว จ ยส ว ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่  ิ              ิ ั   ่
นท    ี ่1 และก นยาเพอแรมพาเนล     ิ               

ในการว จ ยส วนท          ิ ั   ่   ี ่2 

  
ผ  เข  าร วมการว จ ย ู ้  ้   ่       ิ ั  304 คนจาก 445 

คนลงข  อม ลในบ นท กประจ าว นครบถ  วน       ้  ู    ั   ึ     ํ  ั      ้   
ผ  เข  าร วมการว จ ยท  เหล อลงข  อม ลในบ น ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่   ื     ้  ู    ั 

ท กประจ าว นไม ครบถ  วน   ึ     ํ  ั   ่     ้   
จ งไม น าข  อม ลด งกล าวมารวมไว  ด  วย  ึ   ่ ํ   ้  ู  ั    ่          ้  ้   

 

ผ  เข  าร วมการว จ ย ู ้  ้   ่       ิ ั  103 คนจาก 151 คน  
ลงข  อม ลในบ นท กประจ าว นครบถ  วน     ้  ู    ั   ึ     ํ  ั      ้   

ผ  เข  าร วมการว จ ยท  เหล อลงข  อม ลในบ น ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่   ื     ้  ู    ั 
ท กประจ าว นไม ครบถ  วน   ึ     ํ  ั   ่     ้   

จ งไม น าข  อม ลด งกล าวมารว  ึ   ่ ํ   ้  ู  ั    ่      มไว  ด  วย    ้  ้   

โดยรวมแล ว ผลท  ได ในส วนท   2 แสดงให เห นว า         ้     ี ่   ้    ่   ี ่         ้ ็   ่  

• การก นยาเพอแรมพาเนล 12 มก. ว นละหน  งคร  งเสร มจากยาท  ก นอย  เด ม      ิ                       ั     ึ ่   ั ้     ิ       ี ่  ิ   ู่   ิ  
ช วยลดอาการช กเฉพาะท  ได     ่           ั       ี ่   ้ 

• ผ  เข  าร วมการว จ ยท  ก นยาหลอกในการว จ ยส วนท   1 และเปล  ยนไปก นยาเพ ู ้  ้   ่       ิ ั  ี ่  ิ              ิ ั   ่   ี ่        ี ่      ิ      
อแรมพาเนลในการว จ ยส วนท   2 ม อาการช กต อเด อนลดลง                 ิ ั   ่   ี ่    ี      ั   ่    ื       
เช นเด ยวก นผ  เข  าร วมว จ ยท  ก นยาเพอแรมพาเนลในการว จ ยส วนท   1    ่    ี   ั  ู ้  ้   ่    ิ ั  ี ่  ิ                     ิ ั   ่   ี ่  
และส วนท   2      ่   ี ่    

-48% -56% 
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ผ  เข  าร วมการว จ ยม ป ญหาทางการแพทย อะไรบ  างในการว  ู ้  ้   ่       ิ  ั   ี ั              ์      ้        ิ
จ ยส วนท   2 ั   ่   ี ่  
ม ผ  เข  าร วมการว จ ยก  คนท  เก ดเหต การณ ไม พ งประสงค   ี ู ้  ้  ่       ิ ั  ี ่   ี ่  ิ    ุ    ์  ่  ึ        ์
ตารางด  านล างน  จะให  ข  อสร ปของเหต การณ ไม พ งประสงค ท  เก ดก บผ  เข  าร วมการว จ ย        ้    ่   ี้     ้  ้   ุ        ุ    ์  ่  ึ        ์ ี ่  ิ  ั  ู ้  ้   ่       ิ ั  
ซ  งแสดงข  อม ลท  ผ  เข  าร วมการว จ ย 679 คนจากการว จ ยส วนท   1 และส วนท   2  ึ ่       ้  ู  ี ่ ู ้  ้   ่       ิ ั                ิ ั   ่   ี ่       ่   ี ่  
ได  ลงบ นท กไว  เก  ยวก บเหต การณ ไม พ งปร   ้   ั   ึ    ้ ี ่    ั     ุ    ์   ่  ึ   ะสงค หล กจากการก นยาเพอแรมพาเนล      ์  ั         ิ                

ประเภทของเหต การณ ไม พ งประสงค ในการว จ ยส วนท   2             ุ    ์   ่  ึ        ์       ิ ั   ่   ี ่  

 
ยาเพอแรมพาเนล                   

รวมท  งหมด    ั ้      
ผ  เข  าร วมการว จ ย ู ้  ้  ่       ิ ั  679 คน 

ม ผ  เข  าร วมการว จ ยก  คนท  เก ดเหต การณ ไม พ งประสงค   ี ู ้  ้  ่       ิ ั  ี ่   ี ่  ิ     ุ    ์   ่  ึ        ์ 624 (92%) 

ม ผ  เข  าร วมการว จ ยก  คนท  เก ดเหต การณ ไม พ งประสงค ร นแรง  ี ู ้  ้  ่       ิ ั  ี ่   ี ่  ิ     ุ    ์   ่  ึ        ์ ุ     113 (17%) 

ม ผ  เข  าร วมการว จ ยก  คนท  หย ดร บยาว จ ย   ี ู ้  ้  ่       ิ ั  ี ่   ี ่   ุ  ั     ิ ั  
เน  องจากเหต การณ ไม พ งประสงค   ื่         ุ    ์   ่  ึ        ์

141 (21%) 

 

เหต การณ ไม พ งประสงค ร นแรงท  พบบ อยท  ส ดม อะไรบ  าง    ุ    ์   ่  ึ        ์  ุ     ี ่    ่   ี ่  ุ   ี      ้   
เก ดเหต การณ ไม พ งประสงค ร นแรงก บผ  เข  าร วมการว จ ยรวมท  งหมด 113 คนจาก    ิ     ุ    ์  ่  ึ        ์  ุ     ั  ู ้  ้   ่       ิ ั     ั ้                       
679 คน (17%)  
เหต การณ ไม พ งประสงค ท  พบบ อยท  ส ดเก  ยวข  องก บการเป นโรคลมช ก     ุ    ์   ่  ึ        ์ ี ่    ่   ี ่  ุ   ี ่    ้   ั      ็         ั  
เก ดเหต การณ ไม พ งประสงค ร นแรงอ  น ๆ    ิ     ุ    ์  ่  ึ        ์  ุ     ื ่    รวมถ งการต ดเช  อในปอดในผ  เข  าร วมการว จ ย      ึ      ิ   ื ้         ู ้  ้   ่       ิ ั  
5 คน และรอยฟกช  า เป นแผลท  ผ วหน ง ตาฝ าม ว หร อการย ต การต  งครรภ                ํ้    ็      ี ่  ิ   ั     ้   ั     ื     ุ  ิ    ั ้      ์
(ผ  เข  าร วมการว จ ย 4 คนต อเหต การณ )   ู ้  ้   ่       ิ ั        ่     ุ    ์   

ผ  เข  าร วมการว จ ย 7 คนจาก 679 คน (น  อยกว า 1%) เส ยช ว ตเน  องจากเหต การณ  ู ้  ้   ่       ิ ั                    ้     ่         ี   ี  ิ   ื่         ุ    ์ 
ไม พ งประสงค ร นแรง แพทย ผ    ่  ึ        ์  ุ          ์ ูว้ จ ยค ดว าการเส ยช ว ตของผ  เข  าร วมการว จ ย 1 ราย   ิ ั   ิ   ่       ี   ี  ิ     ู ้  ้   ่       ิ ั        
ซ  งเป นการเส ยช ว ตอย างกะท นห นท  ไม สามารถอธ บายได  ในโรคลมช ก  ึ ่   ็        ี   ี  ิ   ่     ั  ั  ี ่  ่         ิ      ้         ั  
"อาจเป นไปได  ว าม ความเก  ยวข  อง" ก บการร กษาในการว จ ย      ็       ้  ่   ี      ี ่    ้      ั     ั          ิ ั  

เหต การณ ไม พ งประสงค ท  พบบ อยท  ส ดม อะไรบ  าง    ุ    ์   ่  ึ        ์ ี ่    ่   ี ่  ุ   ี      ้   
เก ดเหต การณ ไม พ งประสงค ก บผ  ร    ิ     ุ    ์  ่  ึ        ์  ั  ู ้ ว่มการว จ ยท  งหมด 624 คนจาก 679 คน (92%)       ิ ั  ั ้                            
ตารางด  านล างน  แสดงเหต การณ ไม พ งประสงค ท  เก ดข  นในผ  เข  าร วมการว จ ย 5%        ้    ่   ี้        ุ    ์   ่  ึ        ์ ี ่  ิ  ึ ้    ู ้  ้   ่       ิ ั         
ข  นไป ม เหต การณ ไม พ งประสงค อ  น ๆ แต เหต การณ ด งกล าวเก ดข  นในผ  เข  าร วม ึ ้      ี   ุ    ์  ่  ึ        ์ ื ่       ่   ุ    ์ ั    ่     ิ  ึ ้    ู ้  ้   ่   
การว จ ยจ านวนน อย     ิ ั  ํ      ้    
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เหต การณ ไม พ งประสงค ท  วไปท  พบมากท  ส ดในการว จ ยส วนท   2    ุ    ์   ่  ึ        ์ ั่    ี ่      ี ่  ุ        ิ ั   ่   ี ่  

 
ยาเพอแรมพาเนล                                           

รวมท  งหมด    ั ้      
ผ  เข  าร วมการว จ ย ู ้  ้  ่       ิ ั  679 คน 

เว ยนศ รษะ   ี    ี    318 (47%) 

เป นหว ดธรรมดา  ็    ั        171 (25%) 

ร  ส กง วงซ ม ู ้  ึ   ่    ึ  165 (24%) 

ปวดศ รษะ     ี    94 (14%) 

การต ดเช  อในจม ก/คอ     ิ   ื ้     ู     70 (10%) 

ร  ส กหง ดหง ด ู ้  ึ   ุ    ิ  62 (9%) 

รอยฟกช  า      ํ้  53 (8%) 

น  าหน กเพ  ม ํ้   ั   ิ ่  40 (6%) 

เป นไข    ็     ้ 39 (6%) 

คล  นไส    ื ่    ้ 35 (5%) 

ท  องร วง  ้    ่   34 (5%) 

ร  ส กเหน  อย  ู ้  ึ    ื่    34 (5%) 

การว จ ยน  ช วยผ  ป วยและน กว จ ยอย างไร     ิ ั  ี ้  ่   ู ้ ่       ั   ิ  ั    ่     
ในการว จ ยน          ิ ั  ี้ น กว จ ยได  เร ยนร  เพ  มเต มว ายาเพอแรมพาเนลได  ผลด แค ไหนในการลด ั   ิ ั    ้  ี   ู ้ ิ ่    ิ   ่                 ้    ี   ่           
อาการช กในเด กและผ  ใหญ ท  ม อาการช กเฉพาะท  ซ  งควบค มไม ได   และย งได  เร ยนร         ั     ็     ู ้    ่ ี ่  ี      ั       ี ่ ึ ่      ุ    ่   ้    ั    ้  ี   ู ้
เพ  มเต มเก  ยวก บเหต การณ ไม พ งประสงค ท  เก ดข  นก บผ  เข  าร วมการว จ ย เม  อเพ  ม  ิ ่    ิ   ี ่   ั     ุ    ์  ่  ึ        ์ ี ่  ิ  ึ ้   ั  ู ้  ้   ่       ิ ั    ื ่   ิ ่  
ขนาดยาเพอแรมพาเนลท  ก นจนก                  ี ่  ิ    ระท  งถ ง 12 มก. ต อว น   ั่   ึ           ่  ั  

น กว จ ยจะด ผลท  ได  ร บจากหลายการว จ ย เพ  อต ดส นว าทางเล อกในการร กษาแบบใด ั   ิ ั     ู   ี ่   ้ ั             ิ ั    ื ่  ั   ิ   ่       ื        ั         
ให  ผลด ท  ส ดและเป นว ธ ท  ผ  ป วยทนได  ด  ข  อสร ปน  เป นเพ ยงผลหล ก ๆ ท  ได  ร บจากการ   ้    ี ี ่  ุ      ็    ิ  ี ี ่ ู ้ ่        ้  ี  ้    ุ  ี้  ็     ี      ั     ี ่   ้ ั        
ว จ ยน  เท าน  น การว จ ยอ  น ๆ อาจให  ข  อม ลใหม หร อผลล พธ ท  ต างออก  ิ ั  ี้   ่  ั ้       ิ ั  ื ่          ้  ้  ู    ่   ื    ั   ์ ี ่  ่     ไป  

ย งไม ม การวางแผนส าหร บการว จ ยทางคล น กด  วยยาเพอแรมพาเนลคร  งต อไป ั   ่  ี          ํ   ั      ิ ั       ิ  ิ   ้                 ั ้   ่    
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ฉ นจะเร ยนร  เพ  มเต มเก  ยวก บการว จ ยน  ได  จากท  ไหน ั      ี   ู ้ ิ ่    ิ   ี ่    ั      ิ  ั  ี ้   ้    ี ่    
ค ณสามารถด ข  อม ลเพ  มเต มเก  ยวก บการว จ ยน  ได  จากรายช  อเว บไซต ท  แสดงไว  ด  านล   ุ         ู  ้  ู   ิ ่    ิ   ี ่   ั      ิ ั  ี้   ้       ื ่   ็     ์ ี ่       ้  ้   ่
าง หากม รายงานผลการว จ ยฉบ บเต ม ค ณก จะสามา        ี             ิ ั   ั   ็    ุ  ็      รถเข  าด ได  ท  เว บไซต น        ้   ู   ้ ี ่ ็     ์ ี้  

• https://www.clinicaltrialsregister.eu- เม  อเข  าไปท  เว บไซต แล  ว ให  คล ก   ื ่    ้    ี ่ ็     ์   ้     ้   ิ  
“หน าหล กและค นหา   ้    ั      ้   ” จากน  นพ มพ        ั ้   ิ   ์2020-002109-24 ในช องค  นหา     ่    ้    
แล  วคล ก “   ้    ิ   ค นหา  ้   ”  

• https://www.clinicaltrials.gov- เม  อเข  าไปท  เว บไซต แล  ว พ มพ    ื ่    ้    ี ่ ็     ์   ้    ิ   ์
NCT01618695 ในช องค  นหา แล  วคล ก “    ่    ้       ้    ิ   ค นหา  ้   ” 

ช  อการว จ  ยแบบเต ม: ื ่      ิ  ั      ็   
การว จ ยแบบกล  มค  ขนานท  ควบค มด  วยยาหลอกแบบอ าพรางสองฝ าย      ิ ั      ุ ่  ู ่     ี ่     ุ   ้            ํ         ่    
ในช วงต อขยายโดยเป ดเผยฉลากยา เพ  อประเม นประส ทธ ภาพและความ    ่    ่          ิ              ื ่       ิ      ิ   ิ           
ปลอดภ ยของยาเพอแรมพาเนล (     ั                   E2007) โดยใช  เสร มก บยาท  ก นอย  เด มในผ  ป วยท  ม       ้   ิ   ั    ี ่  ิ   ู ่  ิ    ู ้ ่    ี ่  ี
การอาการช กเฉพาะท  ซ  งควบค มไม ได           ั       ี ่ ึ ่      ุ    ่   ้
หมายเลขโครงการว จ  ย:                ิ  ั   E2007-J000-335 
Eisai ผ  สน บสน นการว จ ยน  ม ส าน กงานใหญ อย  ในกร งโตเก ยว ประเทศญ  ป  น และม  ู ้  ั   ุ      ิ ั  ี้  ี ํ  ั       ่  ู ่    ุ      ี          ี ่ ุ่        ี
ส าน กงานใหญ ประจ าภ ม ภาคในเม องว ดคล ฟฟ เลก ร ฐน วเจอร ซ ย  สหร ฐอเมร กา  ํ  ั       ่    ํ   ู  ิ        ื    ู    ิ  ์      ั   ิ      ์  ี  ์   ั      ิ   
และเม องแฮตฟ ลด  เขตเฮ ร ตฟอร ดเช ยร  สหราชอาณาจ กร หมายเลขโทรศ พท เพ  อ      ื      ิ    ์      ิ  ์     ์    ี   ์          ั              ั   ์ ื ่  
สอบถามข  อม ลท  ว        ้  ู  ั่ ไปค อ 44    ื    -845-676-1400 

ขอขอบค ณ       ุ  
Eisai ขอขอบค ณท  ค ณสละเวลาและให  ความสนใจในการเข  าร วมการว จ ยทางคล น กน          ุ  ี ่  ุ              ้                ้   ่       ิ ั       ิ  ิ  ี้ 

การเข  าร วมของค ณม ค ณค าต อการว จ ย       ้   ่       ุ   ี  ุ   ่   ่      ิ ั  
และช วยให  ม การปร บปร งในด  านการด แลส ขภาพท  ด ย  งข  น     ่     ้  ี     ั   ุ     ้       ู    ุ     ี ่  ี ิ ่  ึ ้  

Eisai Co., Ltd. เป นบร ษ ทเภส ชภ ณฑ ท  ด าเน นการว จ ยและพ ฒนาระด บโลก   ็     ิ ั     ั  ั   ์ ี ่ ํ    ิ      ิ ั     ั      ั                      
ม ส าน กงานใหญ อย  ในประเทศญ  ป  น ภารก จขององค กรเราค อ “ค าน งถ งผ  ป วย  ี ํ  ั       ่  ู ่         ี ่ ุ่        ิ        ์       ื    ํ   ึ   ึ  ู ้ ่    
และครอบคร วผ  ป วยเป นล าด บแรก และให  ส ทธ ประโยชน ด  านการด แลส ขภาพ         ั  ู ้ ่     ็   ํ  ั           ้  ิ   ิ        ์  ้       ู    ุ     

ท  มากย  งข  น” ซ  งเราถ อว  ี ่    ิ ่  ึ ้    ึ ่      ื  ่าเป นปร ชญาการด แลส ขภาพของมน ษย  (   ็    ั        ู    ุ         ุ   ์ hhc) 
ด  วยพน กงานกว า 10,000 คนท  ปฏ บ ต งานอย  ในเคร อข ายท  วโลกของเรา ณ   ้    ั       ่            ี ่   ิ ั  ิ     ู ่      ื   ่   ั่             

ศ นย ว จ ยและพ ฒนา โรงงานผล ต และบร ษ ทในเคร อด  านการตลาด   ู   ์  ิ ั      ั             ิ        ิ ั        ื   ้          
เราพยายามตระหน กถ งปร ชญา               ั   ึ    ั    hhc ของเรา 

โดยส งมอบผล ตภ ณฑ ท  เป นนว ตกรรมใหม ในด  านการบ าบ ดร      ่       ิ  ั   ์ ี ่ ็    ั         ่    ้      ํ  ั  ักษาท  หลากหลายซ  งย งไม     ี ่         ึ ่  ั   ่
บรรล ถ งความต  องการทางการแพทย อย างแท  จร ง      ุ  ึ       ้                ์   ่     ้   ิ  

รวมถ งสาขามะเร งว ทยาและประสาทว ทยา     ึ         ็   ิ              ิ    
ส าหร บข  อม ลเพ  มเต ม โปรดไปท    ํ   ั   ้   ู   ิ ่    ิ         ี ่http://www.eisai.com 

 
Synchrogenix เป นองค กรด  านงานเข ยนทางการแพทย และกฎระเบ ยบท  วโลก  ็      ์    ้        ี             ์          ี   ั่     

ซ  งไม ม ส วนเก  ยวข  องในการค ดเล อกผ  เข  าร วมการว จ ย และไม ม ส วนเก  ยวข  องในการด าเน นการว จ ยทางคล น ก ึ ่   ่  ี  ่    ี ่    ้        ั    ื   ู ้  ้  ่       ิ ั       ่  ี  ่    ี ่    ้        ํ   ิ      ิ ั       ิ ิ  
ส าน กงานใหญ ของ  ํ  ั       ่    Synchrogenix ต  งอย   ณ เลขท   2 ไรเตอร พาร กเวย  ห  องสว ท 205 เม องว ลม งต น ร  ั ้   ู ่      ี ่         ์    ์     ์  ้     ี         ื    ิ   ิ  ั   ฐัเดลาแวร  19803         ์      

http://www.synchrogenix.com • 1-302-892-4800 

https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-002109-24/results
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01618695?term=NCT01618695&draw=2&rank=1
http://www.eisai.com/
http://www.synchrogenix.com/
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