
OMIDENEPAG ISOPROPYL VERSUS
LATANOPROST IN PRIMARY OPEN-ANGLE
GLAUCOMA AND OCULAR HYPERTENSION:
THE PHASE 3 AYAME STUDY

จุดประสงคการศึกษา

การออกแบบการศึกษา

• อาสาสมัครชายและหญิง อายุ ≥ 20 ป

• เปนผูปวยโรคตอหินหรือผูปวยความดัน
 ลูกตาสูงทั้งสองขาง โดยมี
 - Decimal visual acuity of ≥ 0.2
 - Anterior chamber angle grade 
  ≥ 2
 - Central corneal thickness (CCT) 
  480-600 mm ที่ตาสองขาง

แนวทางการรักษาโรคตอหินหลักในปจจุบันคือการลดความดันตา
จากการลดการสรางหรือเพิ่มการไหลเวียนของ Aqueous 
humor โดยยากลุม Prostaglandin ที่จับกับตัวรับ FP จะลด
ความดันลูกตาโดยเพิ่มการไหลเวียนของ Aqueous humor 
ผานทาง Uveoscleral pathway อยางไรก็ตาม ยากลุมดังกลาว 
มักเกิดอาการไมพึงประสงคในกลุม PAP เชน ไขมันรอบเบาตาฝอ 
เปลือกตาบนหยอนลึก ผิวหนังรอบดวงตาคล้ำ เปนตน ดังน้ัน 
จึงมีการพัฒนายากลุมใหม อยาง Omidenepag isopropyl 
(OMDI) ซึ่งมีกลไกเพิ่มการไหลเวียนของ Aqueous humor 
ผานทาง Uveoscleral และ Trabecular meshwork pathway 
โดยจับกับตัวรับ EP2 และจากการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 2 พบ 
วายา OMDI สามารถลดความดันตาไดต้ังแตภายใน 1 สัปดาห
หลังใชยา และคงประสิทธิภาพในการลดความดันตาไดนาน 3 เดือน

เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพและความปลอดภัยระหวางการใชยาหยอดตา Omidenepag isopropyl 0.002% VS Latanoprost 0.005%
ในผูปวยโรคตอหินนาน 4 สัปดาห

เปนการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 แบบคูขนาน (Active controlled, Parallel-group) แบบสุม พหุสถาบัน และปกปดผูวิจัย (Investigator-masked) 

กลไกการออกฤทธิ์ OMDI

PGE2

PGF2α
Endogenous ligand for FP receptors and has been used clinucally to treat
glaucoma by reducing IOP.

Endogenous ligand for EP receptors and has a potent IOP-lowering effect
but is assiciated with adverse effects such as flares of anterior chambers.
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ยาหยอดตา OMDI 0.002%
วันละ 1 ครั้ง ทั้งสองขาง

ยาหยอดตา Latanoprost 0.005%
วันละ 1 ครั้ง ทั้งสองขาง Washout period 

ถาเคยใชยารักษา
ตอหินมากอน

-4 สัปดาห 0 สัปดาห
(Baseline)

1 สัปดาห 2 สัปดาห 4 สัปดาห

ผลลัพธที่ใชประเมินการศึกษา
• ผลลัพธปฐมภูมิ: การเปลี่ยนแปลง
 คาเฉลี่ยความดันตาระหวางวันใน
 สัปดาหท่ี 0 ถึง 4 (Diurnal IOP) 

• ผลลัพธทุติยภูมิ: 
 - การเปล่ียนแปลงคาเฉล่ีย Diurnal IOP ในสัปดาหท่ี 1 และ 2 
 - การเปล่ียนแปลงของความดันในแตละชวงเวลาท่ีทำการ
  ประเมิน
 - เปอรเซ็นตการตอบสนองตอการรักษาในสัปดาหที่ 4
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ผลลัพธการศึกษา

คาเฉลี่ย Diurnal IOP ที่ลดลงในสัปดาหที่ 1 และ
2 ระหวาง OMDI 0.002% และ Latanoprost
0.005% พบวาไมมีความแตกตางที่มีนัยสำคัญ
ทางสถิติ

การใชยาหยอดตา  OMDI 0.002% และ
Latanoprost 0.005%  เปนเวลา 4 สัปดาห
สามารถลดความดันตาจากคา Baseline
ไดอยางมีนัยสำคัญ และใหผลการรักษา
ตั้งแตสัปดาหแรกของการใชยา

                             กลุมอาการ PAPS มักเกิดในผูที่ใชยากลุม PGAs เปนระยะ
                             เวลานานซึ่งการใชยา OMDI ซึ่งออกฤทธิ์กระตุนตัวรับ
                               EP2 แบบจำเพาะ เปนทางเลือกในการรักษาโรคตอหินที่มี
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย การไมมีกลุมอาการ PAPS สงผลใหผูปวย
ใชยาไดอยางตอเนื่องในระยะยาว (treatment adherence) 

สรุป การใชยาหยอดตา OMDI 0.002% เปนเวลา 4 สัปดาห ในการลด
ความดันตาในผูปวยโรคตอหินและผูปวยท่ีมีความดันตาสูง มีประสิทธิ
ภาพไมดอยไปกวาใชยาหยอดตา Latanoprost 0.005% และผูปวย
สามารถทนตอยาไดดี

สรุป

คาความดันลูกตาที่เปลี่ยนแปลงไปหลังการรักษา (mmHg)

-6.37 ± 0.22

∆-0.35 ± 0.31
(p=0.25)

∆0.29 ± 0.31
(p=0.35)

∆0.63 ± 0.32
(p=0.048)

-6.02 ± 0.22 -5.98 ± 0.22
-6.27 ± 0.22

-6.37 ± 0.22
-6.56 ± 0.22

คาแสดง Least squares mean ± SD

OMDI 0.002% Latanoprost 0.005%

คาความดันลูกตาที่เปลี่ยนแปลงไปหลังการรักษา (mmHg)

เปอรเซ็นตการตอบสนองตอการรักษา (%)

ผูปวยที่ใช Latanoprost 0.005% มีเปอรเซ็นต
การตอบสนองตอการรักษาท่ีมากกวาผูปวยท่ี
ใช OMDI 0.002% แตไมมีความแตกตางอยาง
มีนัยสำคัญระหวางสองกลุม

OMDI 0.002% Latanoprost 0.005%

ผลลัพธดานความปลอดภัย
• อาการไมพึงประสงคที่พบไดบอยในทั้งสองกลุมคือ Conjunctival
 hyperemia และ Corneal thickening

• อาการไมพึงประสงคที่พบสวนใหญมีอาการเล็กนอยทั้งสองกลุม
 การรักษา และสามารถหายไดในชวงการรักษา

• ไมพบอาการไมพึงประสงคชนิดรายแรงทั้งสองกลุมการรักษา
OMDI = Omidenepag isopropyl 

*Achieved non-inferiority 
  Non-inferior margin = 1.5 mmHg

การใชยาหยอดตา OMDI 0.002% เปนเวลา
4 สัปดาห ในการลดความดันตาไมดอยไปกวา
ใชยาหยอดตา Latanoprost 0.005%     
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Baseline สัปดาหที่ 1

สัปดาหที่ 1 สัปดาหที่ 2 สัปดาหที่ 4

สัปดาหที่ 1 สัปดาหที่ 4

9:00 AM Time point
Latanoprost 0.005%

1:00 AM Time point
5:00 AM Time point

9:00 AM Time point
OMDI 0.002%

1:00 AM Time point
5:00 AM Time point

76.6
81.1

56.4
66.3

26.6

40

%IOP reduction
from baseline

≥20% ≥25% ≥30%
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