
 
 

ผลวเิคราะหล์า่สดุจาก SIRFLOX ชี ้
ผูป่้วยโรคมะเร็งล าไสใ้หญแ่ละทวารหนกัทีล่กุลามไปยงัตบั 

มกีารตอบสนองมากกวา่เมือ่รกัษาดว้ย SIR-Spheres(R) Y-90 resin 
microspheres 
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ขอ้มลูใหมล่า่สดุทีศ่.ดร. โวลเกอร ์ไฮนม์านน ์ไดน้ าเสนอ ณ ทีป่ระชมุ World Congress on 
Gastrointestinal Cancer ครัง้ที ่18 ของสมาคมมะเร็งวทิยาแหง่ยโุรป (ESMO) ระบวุา่ ผลการวจิัย SIRFLOX 

ทีไ่ดรั้บการเผยแพร่เมือ่ไมน่านมานี้ไดช้ ีใ้หเ้ห็นวา่ ผูป่้วยโรคมะเร็งล าไสใ้หญแ่ละทวารหนักระยะแพร่กระจาย 

(mCRC) ซึง่มกีารลกุลามไปยังตบั และไดรั้บการรักษาขัน้พืน้ฐานดว้ยการใช ้mFOLFOX6 ร่วมกบั SIR-Spheres Y-
90 resin microspheres นัน้ มกีารตอบสนองตอ่การรักษามากกวา่กลุม่ทีท่ าเคมบี าบดัเพยีงอยา่งเดยีว[1] 

 
จากการวเิคราะหค์วามลกึของการตอบสนอง (DpR) 

ซึง่เป็นวธิทีีค่อ่นขา้งใหมแ่ละมคีวามสมัพันธก์ับระยะการด ารงอยูโ่ดยรวม (OS) และระยะการอยูร่อดหลงัโรคลกุลาม 
(PPS) ในการวจิัยผูป่้วยโรค mCRC ครัง้กอ่นนี้[2] พบวา่ ผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ย SIR-Spheres Y-90 resin 

microspheres ควบคูก่บัการท าเคมบี าบดั มคีวามลกึของการตอบสนองมากกวา่อยา่งมนัียส าคญั 

(ปรมิาณเซลลม์ะเร็งในตบัลดลงเฉลีย่ 75.0% เทยีบกบั 67.8%; p=0.039) และยังมรีะยะเวลา DpR 
หรอืระยะเวลาเนือ้งอกหดตวัมากกวา่ 2 เดอืนเมือ่เทยีบกับกลุม่ทีท่ าเคมบี าบดัเพยีงอยา่งเดยีว (เฉลีย่ 266 วนั 

เทยีบกบั 206 วนั; p<0.001) 
 

นอกจากนี ้ผลวเิคราะหย์ังเผยใหเ้ห็นวา่ การรักษาดว้ย SIR-Spheres Y-90 resin microspheres 

ใหผ้ลลพัธท์ีเ่ดน่ชดัทีส่ดุในกลุม่ผูป่้วยทีม่ปีรมิาณเซลลม์ะเร็งในตบัมากกวา่ (มเีนือ้งอกกนิพืน้ทีต่บัมากกวา่ 12% 
ขณะเขา้ร่วมการวจิัย ซึง่เป็นเกณฑท์ีก่ าหนดไวส้ าหรับการคาดการณ์ DpR) 

โดยผูป่้วยกลุม่นี้ซึง่มสีดัสว่นเกนิครึง่หนึง่ของผูป่้วยในโครงการ SIRFLOX มคีา่ DpR สงูกวา่ถงึ 20% 
(77.5% เทยีบกบั 57.2%; p=0.003) และมรีะยะเวลา DpR ยาวนานกวา่ 3 เดอืน (เฉลีย่ 298 วนั เทยีบกับ 196 

วนั; p<0.001) เมือ่เทยีบกบักลุม่ทีท่ าเคมบี าบัดเพยีงอย่างเดยีว นอกจากนี ้SIR-Spheres Y-90 resin 
microspheres ยังมคีวามเชือ่มโยงกบัระยะปลอดโรค (PFS) เฉลีย่ในตับทีเ่พิม่ขึน้ถงึสองเทา่ 

จากการวเิคราะหค์วามเสีย่งในผูป่้วยกลุม่นี ้(27.2 เดอืน เทยีบกับ 13.1 เดอืน; p=0.003) 

 
สว่นกลุม่ผูป่้วยทีม่เีนื้องอกกนิพืน้ทีต่บัเทา่กบัหรอืนอ้ยกวา่ 12% ขณะเขา้ร่วมการวจิัยนัน้ 

มคีวามเป็นไปไดม้ากกวา่ 6 เทา่ทีจ่ะตอบสนองอย่างสมบรูณ์หรอืสามารถก าจัดเนือ้งอกในตับไดท้ัง้หมด 
ภายหลงัการรักษาดว้ย SIR-Spheres Y-90 resin microspheres เมือ่เทยีบกับกลุม่ทีท่ าเคมบี าบัดเพยีงอย่างเดยีว 

(11.3% เทยีบกบั 1.7%; p=0.003) 

 
ศ.ไฮนม์านน ์จากภาควชิาวทิยาเนือ้งอกแหง่ศนูยม์ะเร็งของมหาวทิยาลัย Ludwig-Maximillian 

University ในเมอืงมวินกิ ประเทศเยอรมน ีซึง่เป็นหัวหนา้คณะวจิัยประจ ายโุรปของโครงการ SIRFLOX กลา่ววา่ 
“เนือ่งจากการรักษาโรคมะเร็งล าไสใ้หญแ่ละทวารหนักระยะแพร่กระจายไดก้า้วหนา้เป็นอย่างมากตลอด 2 

ทศวรรษทีผ่่านมา อายขุัยของผูป่้วยโรคนีจ้งึเพิม่ขึน้ถงึ 4 เทา่ 

แตใ่นขณะเดยีวกนัก็กลายเป็นอปุสรรคในการพสิจูน์ประสทิธภิาพของวธิกีารรักษาใหม่ๆ  
หรอืการบรูณาการวธิกีารรักษาตา่งๆเขา้ดว้ยกนั” 

 
“เหลา่นักวทิยาเนือ้งอกไดส้งัเกตเห็นมาสกัระยะหนึง่แลว้วา่ ระยะปลอดโรค (PFS) 

มใิชปั่จจัยคาดการณ์ระยะการด ารงอยูโ่ดยรวมทีม่ปีระสทิธภิาพเสมอไป 
ส าหรับผูป่้วยโรคมะเร็งล าไสใ้หญแ่ละทวารหนักระยะแพร่กระจาย 

ดงัทีป่รากฎใหเ้ห็นในการวจัิยบางโครงการทีใ่ชย้ากลุม่สารชวีภาพ” ศ.ไฮนม์านน์ กลา่ว “ดว้ยเหตนุีเ้อง 

ในชว่งไม่กีปี่มานี้จงึมกีารทุม่เทอยา่งหนักเพือ่หาปัจจัยบง่ชีท้ีด่กีวา่ในการคาดการณ์ระยะการด ารงอยูโ่ดยรวมในผูป่้
วยโรค mCRC โดยเฉพาะผลของการรักษาทีม่ตีอ่ความลกึในการตอบสนองของผูป่้วย ทัง้นี ้

ระดบัความลกึของการตอบสนองและระยะเวลาการตอบสนองสงูสดุภายหลงัการรักษาดว้ย SIR-Spheres Y-90 



resin microspheres รวมถงึคา่ PFS ในตบัยิง่มากขึน้เทา่ไรก็ยิง่เป็นเรือ่งทีน่่ายนิด ี

และท าใหเ้รามคีวามคาดหวงัมากขึน้เกีย่วกบัขอ้มลูการอยูร่อดทีเ่ราหวงัวา่จะไดเ้ห็นในปี 2560” 
 

ศ.ไฮนม์านน ์และคณะท างานในมวินกิ ไดค้ดิคน้คอนเซปตแ์ละวธิ ีDpR ขึน้ 
โดยร่วมมอืกบัเหลา่ผูเ้ชีย่วชาญทา่นอืน่ๆในแวดวงการรักษาโรคมะเร็งล าไสใ้หญแ่ละทวารหนัก 

ส าหรับการวเิคราะหข์อ้มูล DpR ในการวจิัย SIRFLOX นัน้ 

ไดม้กีารใชโ้มเดลเชงิปรมิาตรรูปแบบใหมเ่พือ่คาดคะเนปรมิาณกอ้นเนื้องอกในตบัของผูป่้วย 
โดยค านวณจากความยาวของเนือ้งอกตับสงูสดุ 5 จดุ ซึง่ถกูเลอืกโดยดจูากการท า Blinded Independent 

Central Review (BICR) ภาพเสน้ฐานและภาพรังสขีองผูป่้วย จากนัน้จงึท าการวดัคา่ DpR 
ดว้ยการตรวจระดบัการหดตวัของเนือ้งอกจนเนื้องอกหดตัวถงึจดุต า่สดุ ทัง้นี ้ในการวเิคราะหค์า่ DpR 

ครัง้กอ่นหนา้ในการวจิัย FIRE-3 ทีม่กีารใชย้ากลุม่สารชวีภาพ cetuximab นัน้ ศ.ไฮนม์านน ์พบวา่คา่ DpR 
และระยะการด ารงอยูโ่ดยรวมมคีวามเชือ่มโยงกนัอย่างมนัียส าคญัทางสถติ[ิ2] 

และขอ้มลูนีย้ังไดรั้บการสนับสนุนจากผลการวจิัย TRIBE ดว้ย[3] 

 
ศ.ไฮนม์านน์ กลา่วเสรมิวา่ “เราสามารถท าการวเิคราะหค์า่ DpR ไดอ้ยา่งลลุว่ง เนือ่งจากวธิทีี ่SIRFLOX 

ใชอ้ยูแ่ลว้นัน้ ครอบคลมุขอ้มูลทางรังสทีีม่ากพอส าหรับการประเมนิการตอบสนองตอ่การรักษา โดยใชเ้กณฑ ์
RECIST ทีใ่ชก้นัทัว่ไป จดุเดน่ของวธินีีค้อื 

เมือ่มชีดุขอ้มูลทีถู่กตอ้งเหมาะสมแลว้ก็ไมจ่ าเป็นตอ้งหาขอ้มลูเพิม่เตมิมาใชค้าดคะเนปรมิาณอกี 

นอกจากนัน้ยังอาจท าใหเ้ราไดข้อ้มลูใหม่ๆ จากผลการคน้พบเดมิดว้ย” 
 

ประโยชน์ทีค่าดวา่จะเกดิขึน้จากวธิกีารนี้ 
อาจไดรั้บการพสิจูนเ์มือ่ขอ้มลูระยะการด ารงอยูโ่ดยรวมจากการวจิัย SIRFLOX, FOXFIRE และ FOXFIRE Global 

ซึง่เป็นการศกึษาความเชือ่มโยงของ mFOLFOX6 และ SIR-Spheres Y-90 resin microspheres 
ในฐานะวธิรัีกษาขัน้พืน้ฐานส าหรับผูป่้วยโรคมะเร็งล าไสใ้หญ่และทวารหนักทีม่กีารลกุลามไปยังตับนัน้ 

ไดรั้บการเผยแพร่ในปี 2560 

 
เกีย่วกบั SIRFLOX  

 
SIRFLOX คอืโครงการวจัิยโรคมะเร็งในเชงิรังสรี่วมรักษาแบบสุม่ทีม่ขีนาดใหญ่ทีส่ดุในโลก 

ซึง่มผีูป่้วยเขา้ร่วมทัง้ส ิน้ 530 ราย[4] โดยเป็นการวจัิยประสทิธภิาพของการใช ้SIR-Spheres Y-90 resin 

microspheres ควบคูก่บัการท าเคมบี าบดัทีเ่ป็นมาตรฐานปัจจุบนั 
เพือ่ใชเ้ป็นวธิพีืน้ฐานในการรักษาผูป่้วยทีเ่พิง่ไดรั้บการวนิจิฉัยวา่เป็นโรคมะเร็งล าไสใ้หญแ่ละทวารหนัก 

ทีม่กีารแพร่กระจายไปยังตบัและไม่สามารถผา่ตดัรักษาได ้SIRFLOX เป็นการวจัิยแบบสุม่ มกีลุม่ควบคมุ 
ไมม่กีารปกปิดขอ้มลู และเป็นการวจิัยแบบไปขา้งหนา้ (prospective) ตามศนูยว์จัิยตา่งๆในออสเตรเลยี นวิซแีลนด ์

ยโุรป ตะวนัออกกลาง และอเมรกิาเหนอื 

 
การวจิัย SIRFLOX มจีดุยตุปิฐมภมูอิยูท่ีร่ะยะปลอดโรค (PFS) ทกุจดุ ดจูากการท า Independent Central 

Review (ICR) กบัภาพ CT หรอื MRI โดยคา่ PFS 
จะแสดงใหเ้ห็นวา่ผูป่้วยสามารถอยูร่อดไดน้านเทา่ใดหลงัมะเร็งหยดุลกุลาม 

ส าหรับผูป่้วยทีเ่ป็นเนือ้งอกทตุยิภมูซิ ึง่ลกุลามมาจากโรคมะเร็งล าไส ้คา่ PFS 
ทีส่งูขึน้มักสมัพันธก์ับระยะเวลาด ารงอยูโ่ดยรวมทีส่งูขึน้ดว้ย[5]-[7] นอกจากนี ้คา่ PFS 

ในตบัยังเป็นจุดยตุทิตุยิภมูทิีส่ าคญัในการวจัิย SIRFLOX 

สว่นจุดยตุอิืน่ๆประกอบดว้ยอัตราการตอบสนองของเนื้องอกในตบั อัตราการตอบสนองของเนือ้งอกในทกุจุด 
อตัราการผ่าตดัเฉอืนเนื้อตบั อัตราการกลับมาเป็นซ ้าทัง้ในตบัและนอกตบั คณุภาพชวีติในแง่ของสขุภาพ 

ความเป็นพษิ ความปลอดภัย และระยะการด ารงอยูโ่ดยรวม 
 

ผูป่้วยทีร่่วมการวจิัย SIRFLOX นัน้ ไดรั้บการวนิจิฉัยวา่เป็นโรคมะเร็งล าไสใ้หญแ่ละทวารหนัก 

ทีม่กีารลกุลามไปยังตบัและไม่สามารถผา่ตัดรักษาได ้โดยผูป่้วยราว 40% ยังมกีารแพร่กระจายไปยังปอด 
และ/หรอื ตอ่มน ้าเหลอืง ขณะที ่45% มเีนือ้งอกล าไสใ้หญแ่ละทวารหนักปฐมภมูแิตอ่วัยวะยังท างานปกต ิ

ผูป่้วยประมาณ 90% มอีาการทีเ่กดิขึน้พรอ้มกนัมากกวา่หนึง่จดุ 
ซึง่หมายความวา่มกีารพบเนือ้รา้ยทีแ่พร่กระจายหา่งออกไป พรอ้มๆกับทีไ่ดรั้บการวนิจิฉัยวา่มเีนือ้งอกปฐมภมู ิ

ผูป่้วยในลักษณะนีพ้ยากรณ์โรคไดย้ากกวา่เมือ่เทยีบกบักลุม่ทีเ่นือ้งอกแพร่กระจายออกไปตามจดุตา่งๆ 
หลงัจากไดรั้บการวนิจิฉัยเนือ้งอกปฐมภมูแิละไดผ้่าตดัออกไปแลว้[8] 

 

ผลการวจิัย SIRFLOX ไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมนัียส าคัญในแงข่องระยะปลอดโรค (PFS) ทกุจดุ 
ในกลุม่ผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยเคม-ีรังสบี าบดั ซึง่ไมน่่าแปลกใจ เนือ่งจาก SIR-Spheres Y-90 resin 

microspheres เป็นวธิกีารรักษาทีเ่นน้ไปทีต่บัโดยตรง และไมม่ผีลตอ่เนือ้รา้ยทีแ่พร่กระจายนอกตับ อยา่งไรก็ด ี



คณะวจิัยพบวา่ ผูป่้วยมคีา่ PFS ในตบัเพิม่ขึน้อย่างมนัียส าคญัเมือ่ท าการวเิคราะหค์วามเสีย่ง จากคา่เฉลีย่ 12.6 

เดอืนในผูป่้วยกลุม่ควบคมุ ไปเป็น 20.5 เดอืน (p=0.002) ในกลุม่ผูป่้วยทีรั่กษาดว้ย SIR-Spheres Y-90 resin 
microspheres จงึสรุปไดว้า่ วธิกีารดงักลา่วชว่ยลดความเสีย่งของการลกุลามในตับไดม้ากถงึ 31% 

ซึง่เป็นจดุทีรั่งสบี าบดัพุ่งเป้าเพือ่รักษาโดยตรง 
 

ส าหรับขอ้มลูระยะการด ารงอยู่โดยรวมจะมกีารรายงานในภายหลงั 

ภายใตโ้ครงการวเิคราะหข์อ้มลูการอยูร่อดแบบบรูณาการ 
ซึง่ครอบคลมุขอ้มลูจากการวจัิยแบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุอกี 2 โครงการทีม่ลีักษณะคลา้ยกับโครงการ SIRFLOX 

อนัไดแ้ก ่FOXFIRE ซึง่ก าลงัอยูร่ะหวา่งการวจัิยในสหราชอาณาจักร และ FOXFIRE Global 
ซึง่เป็นการวจิัยในระดบันานาชาต ิโดยทัง้สองการวจิัยมผีูป่้วยรวมกนั 573 ราย และเมือ่รวมกับ SIRFLOX 

ก็จะมผีูป่้วยมากกวา่ 1,100 ราย ซึง่ขอ้มูลจากผูป่้วยเหลา่นีจ้ะเป็นฐานขอ้มลูทีม่นี ้าหนักในเชงิสถติ ิ
ส าหรับใชใ้นการประเมนิประโยชนใ์นแงข่องการอยูร่อดจากการใช ้SIR-Spheres Y-90 resin microspheres 

ควบคูก่ับการท าเคมบี าบดัพืน้ฐาน ทัง้นี ้ขอ้มลูระยะการอยูร่อดจากโครงการวจิัยทัง้สามคาดวา่จะเผยแพร่ไดใ้นปี 

2560 
 

เกีย่วกบั SIR-Spheres Y-90 resin microspheres   
 

SIR-Spheres Y-90 resin microspheres 

ผา่นการรับรองเพือ่ใชใ้นการรักษาเนือ้งอกตับชนดิผา่ตดัไม่ไดใ้นอารเ์จนตนิา ออสเตรเลยี บราซลิ สหภาพยโุรป 
(CE Mark) สวติเซอรแ์ลนด ์ตรุก ีและอกีหลายๆประเทศในเอเชยี สว่นในสหรัฐอเมรกิา SIR-Spheres Y-90 resin 

microspheres ไดรั้บการรับรอง Pre-Market Approval (PMA) จากองคก์ารอาหารและยา (FDA) 
ส าหรับใชรั้กษามะเร็งตับทีล่กุลามจากมะเร็งล าไสใ้หญ่และผ่าตดัเฉือนเนือ้รา้ยไมไ่ด ้

ร่วมกบัการท าเคมบี าบัดหลอดเลอืดในตับโดยใช ้FUDR (Floxuridine) 
 

เกีย่วกบั Sirtex  

 
Sirtex Medical Limited (ASX: SRX) 

เป็นธรุกจิเฮลธแ์ครส์ญัชาตอิอสเตรเลยีระดับแนวหนา้ของโลกทีมุ่ง่ยกระดับการรักษาผูป่้วยโรคมะเร็ง 
ผลติภัณฑเ์ดน่ของบรษัิทคอื SIR-Spheres Y-90 resin microspheres 

ซึง่เป็นรังสบี าบัดเฉพาะจดุส าหรับรักษาโรคมะเร็งตับ โดยมกีารสง่มอบไปแลว้ราว 61,000 โดส 

เพือ่ใชรั้กษาผูป่้วยโรคมะเร็งตับในศนูยก์ารแพทยก์วา่ 1,000 แหง่ ในกวา่ 40 ประเทศทั่วโลก 
ส าหรับขอ้มลูเพิม่เตมิสามารถรับชมไดท้ี ่http://www.sirtex.com 

 
SIR-Spheres(R) เป็นเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีนของ Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd. 
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