
 

 

 

ผลการศกึษาตวัใหมข่อง Asia-Pacific พบวา่  

SIR-Spheres® Y-90 Resin Microspheres 

ไมแ่สดงถงึความแตกตา่งอยา่งมนียัส าคญัในอตัราการรอดชวีติโดย

รวมเมือ่เปรยีบเทยีบกบั Sorafenib ในโรคมะเร็งตบัชนดิ HCC 

ระยะลกุลามและมเีหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคช์นดิรนุแรงนอ้ยกวา่อยา่

งมนียัส าคญั 

 
สรปุผลการศกึษาของ SIRveNIB จดัขึน้ที ่2017 American Society of 

Clinical Oncology Meeting  

 
ชคิาโก, อลิลนิอยส,์ สหรัฐอเมรกิา (5 มถินุายน 2017) -- 

ผลการศกึษาชิน้ส าคญัไดพ้สิจูนเ์ป็นครัง้ทีส่องในระยะเวลาไมถ่งึสองเดอืนแลว้วา่ เมือ่ให ้SIR-Spheres Y-

90 resin microspheres 

ไปยงัตับโดยตรงหนึง่ครัง้จะใหผ้ลการรักษาทีด่อียา่งมนัียส าคญัมากกวา่การใหท้านยา sorafenib 

สองครัง้ตอ่วัน โดย sorafenib เป็นมาตรฐานการรักษาโรคมะเร็งตบัชนดิ hepatocellular carcinoma 

ระยะลกุลาม (โรคมะเร็งตับปฐมภมูหิรอื HCC)1 ในปัจจบุนั 

 

ผลการศกึษาของ SIRveNIB ในผูป่้วย 360 รายไดรั้บการน าเสนอที ่ASCO โดยผูว้จิัยหลัก ศจ. เพยีซ ชอว ์

(Prof. Pierce Chow) ซึง่เป็นศัลยแพทยท์ีป่รกึษาอาวโุสประจ า National Cancer Centre Singapore 

และโรงพยาบาล Singapore General Hospital ศจ. ชอว ์กลา่ววา่ 

“เราพบวา่ผูป่้วยชาวเอเชยีทีเ่ป็นโรคมะเร็งตับชนดิ HCC ระยะลกุลามทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ย Y-90 resin 

microspheres จะม ีTumour response rate ทีด่กีวา่ที ่16.5% เมือ่เทยีบกบั 1.7% ส าหรับ sorafenib 

(p<0.001) ในการวเิคราะหด์ว้ยหลกั Intent-To-Treat หรอื ITT และ 23.1% ส าหรับ SIRT เมือ่เทยีบกบั 

1.9% (p<0.001) ในประชากรทีไ่ดรั้บการรักษาซึง่เป็นตัวแทนของผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษาทีก่ าหนด 

นอกจากนีผู้ป่้วยยงัประสบกบัเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคช์นดิรนุแรงนอ้ยลงเกอืบสองเทา่ (เกรด ≥3; 27.7% 

เทยีบกบั 50.6%; p<0.0001) เมือ่เทยีบกบัคนทีรั่กษาดว้ย sorafenib” 

 

“จดุยตุปิฐมภมูขิองผลการศกึษานีค้อือตัราการรอดชวีติโดยรวม (Overall Survival หรอื OS) was not met” 

ศจ. ชอว ์กลา่ว "หากคณุตรวจดผููป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษาในการวเิคราะห ์ITT ในแตล่ะขัน้ 

คา่มธัยฐานของการรอดชวีติในกลุม่ทีศ่กึษาโดยใช ้Y-90 resin microspheres คอื 8.84 เดอืนเมือ่เทยีบกบั 

10.02 เดอืนส าหรับกลุม่ทีใ่ช ้sorafenib (p=0.360) แมไ้มม่คีวามแตกตา่งอยา่งมนัียส าคญั อยา่งไรกต็าม 

การเิคราะหน์ีไ้มไ่ดค้ านงึวา่มผีูป่้วยมากกวา่หนึง่ในสี ่(28.6% หรอื 52 ราย) ทีม่กี าหนดเขา้รับการรักษาดว้ย 

Y-90 แตจ่รงิ ๆ แลว้ไมไ่ดรั้บการรักษา ถา้คณุตรวจดขูอ้มลูการรอดชวีติโดยองิจากกลุม่ผูป่้วยทีไ่ดรั้บ Y-90 

resin microspheres จรงิเพยีงกลุม่เดยีว คา่มธัยฐาน OS จะเป็น 11.3 เดอืนเมือ่เทยีบกบั 10.4 

เดอืนส าหรับคนทีรั่กษาดว้ย sorafenib ซึง่เป็นแนวโนม้ตรงกนัขา้มทีก่็ไมไ่ดม้นัียส าคญัทางสถติเิชน่กนั” 

 



“ขอ้มลูเปรยีบเทยีบเรือ่งผลขา้งเคยีงทีร่ายงานในการศกึษา SIRveNIB สนับสนุนวา่ Y-90 resin 

microspheres เหนอืกวา่ sorafenib อยา่งชดัเจน” ศจ. ชอว ์กลา่ว “นอกจากจะม ีAE 

ชนดิรนุแรงนอ้ยกวา่เป็นสองเทา่แลว้ เรายงัสงัเกตผูป่้วยราวหนึง่ในสีท่ีพ่บเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค ์(60.0% 

เทยีบกบั 84.6% p<0.0001) เชน่เดยีวกบั AE ชนดิรา้ยแรงทีม่นีอ้ยกวา่ [SAEs] (20.8% เทยีบกบั 35.2%; 

p=0.009) แลว้พบวา่ ผูป่้วยทีรั่กษาดว้ย Y-90 resin microspheres 

โดยเฉพาะมรีายงานวา่มอีาการออ่นเพลยี (3.8% เทยีบกบั 15.4%), ทอ้งเสยี (1.5% เทยีบกบั 29.6%), 

ฝ่ามอืฝ่าเทา้แดง ลอก เจ็บ (0.8% เทยีบกบั 54.9%), ผมรว่ง (0% เทยีบกบั 9.9%) และความดันโลหติสงู 

(0% เทยีบกบั 14.8%) นอ้ยกวา่ผูท้ีรั่กษาดว้ย sorafenib มาก”  
 

ผลขา้งเคยีงทีเ่กีย่วกบั Y-90 resin microspheres โดยเฉพาะพบไดไ้มบ่อ่ยนักและดแูลไดง้า่ย 

โดยมอีตัราการเกดิแผลในกระเพาะที ่0.8%, เลอืดออกในทางเดนิอาหารสว่นบน 1.5% (เทยีบกบั 1.9% 

ส าหรับ sorafenib), โรคดซีา่น 1.5% (เทยีบกบั 1.9%) และความดันสงูในระบบหลอดเลอืดด าของตับ 0% 

ในกลุม่ SIRT (เทยีบกบั 0.6%) ซึง่ไมไ่ดแ้ตกตา่งจากกลุม่ sorafenib อยา่งมนัียส าคญั อตัราการเกดิ 

Radiation hepatitis (1.5%) ก็สอดคลอ้งกบัผลการศกึษาทีต่พีมิพก์อ่นหนา้นี้2  

 

แมว้า่จะไมม่คีวามแตกตา่งอยา่งมนัียส าคัญในประชากร Intent-to-treat ก็จรงิ แตผู่ป่้วยทีไ่ดรั้บ Y-90 resin 

microspheres จรงิในการศกึษา SIRveNIB กไ็ดรั้บผลดใีนการรักษาทีเ่กีย่วขอ้งกบัจดุยตุทิตุยิภมู ิไดแ้ก ่

จ านวน Progression-Free Survival โดยรวม [PFS], 6.3 เดอืนเทยีบกบั 5.2 เดอืน, Hazard Ratio (HR = 

0.73, p = 0.013), PFS ในตับ (6.7 เดอืนเทยีบกบั 5.2 เดอืน, HR = 0.71, p = 0.09), Time to 

Progression โดยรวม (TTP, 6.4 เดอืนเทยีบกบั 5.4 เดอืน, HR = 0.73, p = 0.019) และ TTP ในตบั (6.8 

เดอืนเทยีบกบั 5.5 เดอืน, HR=0.72, p = 0.013) 

 

ผลการคน้พบใน SIRveNIB ทีร่ายงาน ณ ASCO1 ไดส้ะทอ้นผลการคน้พบของการศกึษา SARAH 

ในผูป่้วยชาวยโุรป 459 ราย ทีร่ายงานโดยศจ. วลัเลอร ีวลิเกรน (Prof. Valerie Vilgrain) 

หัวหนา้แผนกรังสวีทิยา โรงพยายาล Hôpital Beaujon ในเมอืงอชิ ีประเทศฝร่ังเศส ในงาน 2017 

International Liver Congress™ ณ อมัสเตอรด์ัม วันที ่23 เมษายน 20173 

 

Tumour response rate [TRR] ใน SARAH เป็น 19.0% ส าหรับ SIRT เทยีบกบั 11.6% ส าหรับ 

sorafenib (p=0.042)3 ใน SIRveNIB, TRR เป็น 16.5% เทยีบกบั 1.7%; p<0.0011 

ขอ้มลูดา้นความปลอดภยัคลา้ยคลงึกนั ใน SARAH มผีูป่้วย (76.5% เทยีบกบั 94.0%; p<0.001) 

ทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ย SIR-Spheres แลว้มผีลขา้งเคยีงนอ้ยกวา่อยา่งมนัียส าคญั 

และกรณีทีร่นุแรงก็มนีอ้ยกวา่ (เกรด ≥3; 40.7% เทยีบกบั 63.0%; p<0.001)3 ใน SIRveNIB ผูป่้วย 

(60.0% เทยีบกบั 84.6%; p<0.0001) ทีรั่กษาดว้ย SIR-Spheres มผีลขา้งเคยีงนอ้ยกวา่ 

มผีลขา้งเคยีงชนดิรนุแรงนอ้ยกวา่ (เกรด ≥3; 27.7% เทยีบกบั 50.6%; p<0.0001) หรอื SAEs นอ้ยกวา่ 

(20.8% vs. 35.2%; p=0.009)1  

 

นอกจากนีใ้น SARAH ผูป่้วยในกลุม่ SIR-Spheres ก็มคีณุภาพชวีติทีด่กีวา่เมือ่เทยีบกบัผูท้ีใ่ช ้sorafenib 

ซึง่มคีณุภาพชวีติลดลงตอ่เนือ่งอยา่งมนัียส าคญัเมือ่เทยีบกบัเสน้ฐาน โดยวดัจากแบบสอบถาม EORTC 

QLQ-C30 โดย Global Health Status (group effect: p=0.005; time effect: p<0.001; 

ความแตกตา่งระหวา่งกลุม่ตลอดระยะเวลา: p=0.045)3  

 

ดา้นอตัราการมชีวีติรอดในการวจัิยทัง้สองโครงการไมไ่ดม้คีวามแตกตา่งอยา่งมนัียส าคญั 

ไมว่า่จะโดยการวเิคราะห ์ITT หรอืแบบตอ่โพรโทคอล1,3 โครงการ SIRveNIB 

เป็นโครงการทีร่เิร ิม่โดยนักวจิัย ทีจ่ัดท าขึน้โดยกลุม่ The Asia-Pacific Hepatocellular Carcinoma Trials 

Group (AHCC) โดยรว่มมอืกบั National Cancer Centre Singapore และ Singapore Clinical Research 



Institute (SCRI) และไดรั้บการสนับสนุนจาก National Medical Council Singapore และ Sirtex Medical 

Limited1 

 

โครงการวจิัย SARAH เป็นโครงการโดยนักวจิัยที ่Assistance Publique – Hôpitaux de Paris (AP-HP) 

เป็นผูอ้ปุถัมภ ์และสนับสนุนโดย Sirtex Medical Limited3 

 

มะเร็งเซลลต์บั (HCC) คอือะไร 
 

ในผูป่้วยทีถ่กูวนิจิฉัยวา่เป็นมะเร็งตับขัน้ปฐมภมูทิัง้หมดนัน้ 90% 

ของผูป่้วยมโีอกาสเป็นผูป่้วยมะเร็งเซลลต์ับ (HCC) ซึง่เป็นหนึง่ในหกโรคมะเร็งทีพ่บไดม้ากทีส่ดุในโลก 

และและเป็นโรคมะเร็งทีค่รา่ชวีติผูค้นสงูทีส่ดุเป็นอนัดบัทีส่อง. มะเร็งเซลลต์ับ (HCC) 

มผีลกระทบหลกัตอ่ผูป่้วยทีม่โีรคตับแข็งรว่มดว้ย จากทกุสาเหตรุวมไปถงึโรคไวรัสตับอกัเสบ 

โรคพษิสรุาเรือ้รัง และโรคไขมนัพอกตบั และสง่ผลใหเ้กดิการครา่ชวีติผูค้นทัว่โลกมากกวา่ 670,000 

รายทั่วโลกในแตล่ะปี4 ในบรรดาผูค้นทีม่คีวามเสีย่งของโรคมะเร็งเซลลต์บั (HCC) นัน้ 

จ านวนผูป่้วยมะเร็งเซลลต์ับจะเพิม่ขึน้ในอตัรากา้วหนา้ตามอายปุระชากรทีม่ากขึน้ โดยสงูสดุอยูท่ีป่ระมาณ 

70 ปี5 

 

กลา่วโดยรวมกค็อื หนึง่สว่นสามของผูป่้วยโรคตับแข็งจะพัฒนากลายเป็นโรคมะเร็งเซลลต์ับ (HCC) 

ในระหวา่งชว่งชวีติผูป่้วย6 

• ผูป่้วยโรคมะเร็งเซลลต์ับ (HCC) ทั่วโลกจ านวน 54% พฒันามาจากการเป็นผูป่้วยโรคไวรัสตับอกัเสบ B 

(HBV) (เป็นจ านวนกวา่ 400 ลา้นคน) ในขณะทีจ่ านวน 31% มาจากผูป่้วยทีต่ดิเชือ้ไวรัสตับอกัเสบ C 

(HCV) (เป็นจ านวนกวา่ 170 ลา้นคน)5 

• ในแอฟรกิาและเอเชยีตะวันออก สาเหตทุีท่ าใหเ้กดิโรคมะเร็งเซลลต์ับคอืการตดิเชือ้ไวรัสตับอกัเสบ B 

(HBV) (60%) 

ในขณะทีใ่นโลกตะวันตกทีพั่ฒนาแลว้สาเหตทุีใ่หญท่ีส่ดุดจูะมาจากการตดิเชือ้ไวรัสตับอกัเสบ C (HCV) 

เรือ้รัง 7,8 

 
นอกจากสาเหตทุีว่า่นีแ้ลว้ ขณะนีม้คีวามคดิทีว่า่หนึง่ในแปดสว่น (จ านวน 12.8%) 

ของผูป่้วยโรคไขมนัพอกตับทีไ่มไ่ดเ้กดิจากแอลกอฮอล ์(NASH) 

ซึง่มภีาวะตับแข็งแทรกจะพัฒนากลายเป็นผูป่้วยโรคมะเร็งเซลลต์ับ (HCC) ในทีส่ดุ9 โรคไขมนัพอกตับ 

(NASH) ซึง่มตีัวกระตุน้อาการเป็นโรคเบาหวานแบบทีส่อง ภาวะดือ้ตอ่อนิซลูนิ โรคอว้น ไขมนัในเลอืดสงู 

และความดันโลหติสงู ลว้นกลายเป็นสาเหตหุนึง่ของโรคตับในประเทศตะวันตก 

พัฒนาการของโรคไขมนัพอกตับท าใหเ้กดิความเสีย่งทีจ่ะเกดิภาวะตับแข็ง ตับวาย 

และมะเร็งเซลลต์บัสงูมาก 

ซึง่คาดกนัวา่มสีว่นเกีย่วขอ้งกบัการแพรร่ะบาดของโรคเบาหวานและโรคอว้นทัว่โลก10 

 
โรคมะเร็งเซลลต์บัเกดิกบัผูช้ายมากกวา่ผูห้ญงิ ยกเวน้ในแอฟรฟิาทีผู่ห้ญงิไดรั้บผลกระทบมากกวา่4 
 

วธิกีาร SIRT โดยใชอ้นภุาคเรซนิไมโครสเฟียรเ์คลอืบสารกมัมนัตรงัส ีY-90, SIR-Spheres 
คอือะไร 

 

วธิกีาร SIRT โดยใชอ้นุภาคเรซนิไมโครสเฟียรเ์คลอืบสารกมัมนัตรังส ีY-90, SIR-Spheres 

เป็นวธิกีารบ าบดััรกษาทีไ่ดรั้บอนุญาตแลว้ส าหรับการบ าบดัรักษากอ้นเนือ้งอกในตับทีไ่มส่ามารถผา่ตดัได ้

เป็นการรักษาโดยการน ารังสเีขา้สูร่า่งกายเฉพาะจดุทีใ่หป้รมิาณการฉายรังสเีบตา้พลงังานสงูปรมิาณมากเขา้

ไปทีก่อ้นเนือ้งอกโดยตรง SIRT 



เป็นวธิกีารบ าบดัรักษาผูป่้วยโดยมนัีกรังสวีทิยาเขา้รว่มในการฉีดอนุภาคเรซนิไมโครสเฟียรห์ลายลา้นอนุภาค 

(เสน้ผา่นศนูยก์ลางระหวา่ง 20–60 ไมครอน) 

ผา่นสายทอ่เขา้ไปในหลอดเลอืดแดงของตับทีส่ง่โลหติใหก้บักอ้นเนือ้งอก 

โดยการใชเ้สน้ทางการสบูจา่ยโลหติใหก้บัเนือ้งอก 

อนุภาคขนาดเล็กจะมุง่เป้าเฉพาะจดุไปยงักอ้นเนือ้งอกของตับดว้ยปรมิาณการฉายรังสทีีส่งูกวา่การฉายรังสทีั่

วไปถงึ 40 เทา่ ในขณะทีไ่มท่ าลายเนือ้เยือ่ดทีีอ่ยูโ่ดยรอบ 

 

SIR-Spheres Y-90 resin microspheresไดรั้บการอนุญาตส าหรับการใชง้านในประเทศอารเ์จนตนิา 

ออสเตรเลยี บราซลิ และสหภาพยโุรป (CE Mark) สวติเซอรแ์ลนด ์ตรุก ี

และอกีหลายประเทศในภมูภิาคเอเชยีเพือ่การบ าบดัรักษาเนือ้งอกมะเร็งตับ ในประเทศสหรัฐอเมรกิา SIR-

Spheres Y-90 resin microspheres ไดรั้บค าอนุญาตกอ่นการวางตลาด (Pre-Market Approval - PMA) 

จากองคก์ารอาหารและยา (FDA) 

และระบใุหเ้ป็นสว่นเสรมิส าหรับใชรั้กษามะเร็งตับทีล่กุลามจากมะเร็งล าไสใ้หญแ่ละผา่ตดัเฉือนเนือ้รา้ยไมไ่ด ้

รว่มกบัการท าเคมบี าบดัผา่นหลอดเลอืดแดงเฮปาตกิในตับ (IHAC) โดยใช ้FUDR (Floxuridine) 

 

– จบ – 
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