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

จุดประสงคการศึกษา

การออกแบบการศึกษา

• อาสาสมัครชายและหญิง อายุ ≥ 20 ป

• เปนผูปวยโรคตอหินหรือผูปวยความดัน
 ลูกตาสูงทั้งสองขาง โดยมี
 - Decimal visual acuity of ≥ 0.2
 - Anterior chamber angle grade 
  ≥ 2
 - Central corneal thickness (CCT) 
  480-600 mm ที่ตาสองขาง

แนวทางการรักษาโรคตอหินหลักในปจจุบันคือการลดความดันตา
จากการลดการสรางหรือเพิ่มการไหลเวียนของ Aqueous 
humor โดยยากลุม Prostaglandin ที่จับกับตัวรับ FP จะลด
ความดันลูกตาโดยเพิ่มการไหลเวียนของ Aqueous humor 
ผานทาง Uveoscleral pathway อยางไรก็ตาม ยากลุมดังกลาว 
มักเกิดอาการไมพึงประสงคในกลุม PAP เชน ไขมันรอบเบาตาฝอ 
เปลือกตาบนหยอนลึก ผิวหนังรอบดวงตาคล้ำ เปนตน ดังน้ัน 
จึงมีการพัฒนายากลุมใหม อยาง Omidenepag isopropyl 
(OMDI) ซึ่งมีกลไกเพิ่มการไหลเวียนของ Aqueous humor 
ผานทาง Uveoscleral และ Trabecular meshwork pathway 
โดยจับกับตัวรับ EP2 และจากการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 2 พบ 
วายา OMDI สามารถลดความดันตาไดต้ังแตภายใน 1 สัปดาห
หลังใชยา และคงประสิทธิภาพในการลดความดันตาไดนาน 3 เดือน

เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพและความปลอดภัยระหวางการใชยาหยอดตา Omidenepag isopropyl 0.002% VS Latanoprost 0.005%
ในผูปวยโรคตอหินนาน 4 สัปดาห

เปนการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 แบบคูขนาน (Active controlled, Parallel-group) แบบสุม พหุสถาบัน และปกปดผูวิจัย (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 ทั้งสองขาง

ยาหยอดตา Latanoprost 0.005%
วันละ 1 ครั้ง ทั้งสองขาง Washout period 

ถาเคยใชยารักษา
ตอหินมากอน

-4 สัปดาห 0 สัปดาห
(Baseline)

1 สัปดาห 2 สัปดาห 4 สัปดาห

ผลลัพธที่ใชประเมินการศึกษา
• ผลลัพธปฐมภูมิ: การเปลี่ยนแปลง
 คาเฉลี่ยความดันตาระหวางวันใน
 สัปดาหท่ี 0 ถึง 4 (Diurnal IOP) 

• ผลลัพธทุติยภูมิ: 
 - การเปล่ียนแปลงคาเฉล่ีย Diurnal IOP ในสัปดาหท่ี 1 และ 2 
 - การเปล่ียนแปลงของความดันในแตละชวงเวลาท่ีทำการ
  ประเมิน
 - เปอรเซ็นตการตอบสนองตอการรักษาในสัปดาหที่ 4

EYB-TH-230001

    
S    IENTIFIC  HIGHLIGHT 

FOR HEALTH CARE PROFESSIONAL ONLY
Aihara M, Lu F, Kawata H et al. Omidenepag Isopropyl Versus Latanoprost in Primary Open-Angle Glaucoma and Ocular Hypertension: The Phase 3 AYAME Study. Am J Ophthalmol. 2020 Dec;220:53-63.



ผลลัพธการศึกษา

คาเฉลี่ย Diurnal IOP ที่ลดลงในสัปดาหที่ 1 และ
2 ระหวาง OMDI 0.002% และ Latanoprost
0.005% พบวาไมมีความแตกตางที่มีนัยสำคัญ
ทางสถิติ

การใชยาหยอดตา  OMDI 0.002% และ
Latanoprost 0.005%  เปนเวลา 4 สัปดาห
สามารถลดความดันตาจากคา Baseline
ไดอยางมีนัยสำคัญ และใหผลการรักษา
ตั้งแตสัปดาหแรกของการใชยา

                             กลุมอาการ PAPS มักเกิดในผูที่ใชยากลุม PGAs เปนระยะ
                             เวลานานซึ่งการใชยา OMDI ซึ่งออกฤทธิ์กระตุนตัวรับ
                               EP2 แบบจำเพาะ เปนทางเลือกในการรักษาโรคตอหินที่มี
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย การไมมีกลุมอาการ PAPS สงผลใหผูปวย
ใชยาไดอยางตอเนื่องในระยะยาว (treatment adherence) 

สรุป การใชยาหยอดตา OMDI 0.002% เปนเวลา 4 สัปดาห ในการลด
ความดันตาในผูปวยโรคตอหินและผูปวยท่ีมีความดันตาสูง มีประสิทธิ
ภาพไมดอยไปกวาใชยาหยอดตา Latanoprost 0.005% และผูปวย
สามารถทนตอยาไดดี

สรุป

คาความดันลูกตาที่เปลี่ยนแปลงไปหลังการรักษา (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

คาแสดง Least squares mean ± SD

OMDI 0.002% Latanoprost 0.005%

คาความดันลูกตาที่เปลี่ยนแปลงไปหลังการรักษา (mmHg)

เปอรเซ็นตการตอบสนองตอการรักษา (%)

ผูปวยที่ใช Latanoprost 0.005% มีเปอรเซ็นต
การตอบสนองตอการรักษาท่ีมากกวาผูปวยท่ี
ใช OMDI 0.002% แตไมมีความแตกตางอยาง
มีนัยสำคัญระหวางสองกลุม

OMDI 0.002% Latanoprost 0.005%

ผลลัพธดานความปลอดภัย
• อาการไมพึงประสงคที่พบไดบอยในทั้งสองกลุมคือ Conjunctival
 hyperemia และ Corneal thickening

• อาการไมพึงประสงคที่พบสวนใหญมีอาการเล็กนอยทั้งสองกลุม
 การรักษา และสามารถหายไดในชวงการรักษา

• ไมพบอาการไมพึงประสงคชนิดรายแรงทั้งสองกลุมการรักษา
OMDI = Omidenepag isopropyl 

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

การใชยาหยอดตา OMDI 0.002% เปนเวลา
4 สัปดาห ในการลดความดันตาไมดอยไปกวา
ใชยาหยอดตา Latanoprost 0.005%     
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Baseline สัปดาหที่ 1

สัปดาหที่ 1 สัปดาหที่ 2 สัปดาหที่ 4

สัปดาหที่ 1 สัปดาหที่ 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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