
TWELVE-MONTH EFFICACY AND SAFETY OF OMIDENEPAG ISOPROPYL,
A SELECTIVE EP2 AGONIST, IN OPEN-ANGLE GLAUCOMA AND
OCULAR HYPERTENSION:THE RENGE STUDY

Long-term Efficacy & Safety 

เปนการศึกษาระยะที่ 3 (Phase III) แบบเปด (Open-label) แบบพหุสถาบัน
(Multi-center) 

การรักษาโรคตอหินมักใชยากลุม Prostaglandin Analog 
(PGA) อยางไรก็ตาม มักพบปญหาอาการไมพึงประสงคที่
สำคัญในกลุม Prostaglandin Associated Periorbitop-
athy (PAP) เชน เปลือกตาดำคล้ำ ขนตาหนา เปลือกตาช้ัน 
บนหยอนลึก เปนตน และบางการศึกษาพบวาผูปวยโรค
ตอหินชนิดท่ีมีความดันตาปรกติ (NTG) ประมาณ 15% ไม
ตอบสนองตอการใชยากลุม PGA ทำใหตองมีการใชยา
เพิ่มเติมเชน ยากลุม β-blocker

Omidenepag isopropyl (OMDI) เปนยากลุม Selective 
EP2 Receptor Agonist ซ่ึงลดความดันลูกตาจากการเพ่ิม

การไหลเวียนของ Aqueous Humor ผานทาง Uveoscleral 
และ Trabecular Outflow ไมทำใหเกิดกลุมอาการ PAP โดย
การศึกษาระยะท่ี 3 แสดงประสิทธิภาพในการลดความดันตา
ในกลุมผูปวยโรคตอหินมุมเปด (POAG) และผูปวยความ 
ดันตาสูง (OH) และยังมีการศึกษาวาสามารถลดความดันตา
ในผูปวยโรคตอหินท่ีไมตอบสนองหรือตอบสนองนอยตอยา 
กลุม PGA

อยางไรก็ตาม OMDI ยังขาดการศึกษาในระยะยาว และการ
ใชรวมกับยากลุม β-blocker

เพื่อประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยระยะยาวของยา OMDI 0.002% ทั้งในรูปแบบยาเดี่ยวและใชรวมกับ Timolol
0.5% ในผูปวยโรคตอหินในระยะเวลา 12 เดือน

OMDI 0.002% 
OMDI 0.002% + TIMOLOL 0.5%

การออกแบบการศึกษา 

จุดประสงคการศึกษา

ผลลัพธการศึกษา
ผลลัพธปฐมภูมิ คือ การเปลี่ยนแปลงคาความดันตาเปรียบเทียบกับ Baseline 
ผลลัพธทุติยภูม ิ คือ 

POAG: Primary Angle Closure Glaucoma
NTG: Normal Tension Glaucoma
OH: Ocular Hypertension
IOP: Intraocular Pressure  
OMDI: Omidenepag Isopropyl 
OD: Once Daily    
BID: Twice Daily

เปอรเซ็นตผูตอบสนองการรักษา คิดจาก IOP Reduction จาก Baseline
ที่ ≥ 20%, ≥ 25% และ ≥ 30% 
อาการไมพึงประสงค
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Lens

Baseline
IOP

Male
Female

POAG
NTG
Exfoliation
OH

Phakic
Pseudophakic

Year
(Mean ± SD)

Low IOP Group High IOP Group

66.8 ± 10.5 ป

45.8%
54.2%

48.6%
51.4%

40.0%
60.0%

57.5%
-
-

42.5%

50.0%
29.2%

-
20.8%

48.6%
2.7%
2.7%

45.9%

18.71± 1.7 mmHg

68.8%
31.1%

83.8%
16.2%

85.0%
15.0%

Group 1
OMDI 0.002%

Group 2
OMDI 0.002%

Group 3
OMDI 0.002% + Timolol 0.5%

63.8 ± 9.6 ป64.7 ± 9.5 ป

24.1±3.3 mmHg 23.1±1.7 mmHg

ขอมูลดานประชากร

ผลลัพธการศึกษา ประสิทธิภาพในการลดความดันตา
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−3.7 ± 0.3 mmHg

−5.6 ± 0.5 mmHg

−8.4 ± 0.6 mmHg

19.5%

23.4%

36.1%

Group 1 Low IOP: OMDI 0.002%   18.7 mmHg
Group 2 High IOP: OMDI 0.002%   24.1 mmHg
Group 3 High IOP: OMDI 0.002% + Timolol 0.5%        23.1 mmHg

Baseline IOP

การใชยา OMDI 0.002% สามารถลดความ
ดันตา (Absolute & % Day Time IOP) จาก
Baseline ในทุกกลุมการรักษา ตั้งแตสัปดาห
ที่ 2 ถึง 52 อยางมีนัยสำคัญ (P<0.0001)

โดยยา OMDI 0.002% จะสามารถลดความ
ดันตาไดมากขึ้นในกลุมที่มีคาความดันตาเริ่ม
ตนสูงกวา (23.4% vs 19.5%) 

ในกลุมผูปวยท่ีมีความดันตาเร่ิมตนสูง การใช
ยา OMDI 0.002% รวมกับ Timolol 0.5% จะ
สามารถลดความดันตาไดมากกวาการใชยา
OMDI 0.002% เปนยาเดี่ยว (36.1% vs
23.4%)

การใชยา OMDI 0.002% สามารถลดความ
ดันตา (Absolute Day Time IOP) จาก
Baseline ในทุกกลุมการรักษา ตั้งแตสัปดาห
ท่ี 2 ถึง 52 และคงท่ีอยางตอเน่ืองตลอดระยะ
เวลาการศึกษา
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ขอมูลดานความปลอดภัย

IOP Reduction
From Baseline

Low IOP Group High IOP Group

Group 1
OMDI 0.002%

Group 2
OMDI 0.002%

Group 3
OMDI 0.002% + Timolol 0.5%

≥ 20%

≥ 25%

≥ 30% 

   

Report: % responder (Min-Max)

78.6 – 92.6%

67.9 – 83.3%

53.6 – 66.7%

54.5 – 70.3%

33.3 – 54.1%

24.2 – 37.5%

27.9 – 54.2%

18.6 – 29.7%

7.0 – 16.7%

เปอรเซ็นตผูตอบสนองการรักษา คิดจาก IOP Reduction จาก Baseline ที่  ≥ 20%, ≥ 25% และ ≥ 30% 
ตามขอมูลในตารางขางบน

การใชยา OMDI 0.002% ไมวาเปนยาเดี่ยว หรือ ใหรวมกับ Timolol 0.5% มี
ประสิทธิภาพในการลดความดันลูกตาอยางตอเนื่องตลอด 52 สัปดาห (1 ป) ใน 
ผูปวยโรคตอหินมุมเปดหรือความดันลูกตาสูง โดยยา OMDI 0.002% จะสามารถ
ลดความดันตาไดมากขึ้นในกลุมที่มีคาความดันตาเริ่มตนสูงกวา และการให
ยารวมกับ Timolol 0.5% จะเพิ่มประสิทธิภาพในการลดความดันตามากขึ้น และ
มีอัตราการเกิด Conjunctival Hyperemia มากกวาการใชยา OMDI 0.002%
แบบยาเดี่ยว 

สรุป 

หมายเหตุ:

IMPORTANT

NOTICE

การเกิด Corneal Thickening ไมมีผลตอ
การเปลี่ยนแปลงความหนาแนนของเซลล
เยื่อบุกระจกตา ไมเกิดกระจกตาบวมหรือ
ขุน

การศึกษา RENGE ยังมีการใชยาในผู
ปวยที่ใสเลนตตาเทียม ทำใหมีอัตราการ

เกิด Cystoid Macular Edema/Macular 
Edema คอนขางสูง แตผูปวยทุกราย
หายหลังจากหยุดยา OMDI 0.002% 
ซึ่งทำใหไดมีการเพิ่มขอหามใชในผูปวย
ที่ไมมีเลนตตาหรือใสเลนตตาเทียมใน
เอกสารกำกับยาของ OMDI 0.002%
ในประเทศเอเชีย รวมถึงประเทศไทย

พบรายงาน Group 1 Group 2 Group 3

Conjunctival Hyperemia

Corneal Thickening

Cystoid Macular Edema

Macular Edema

16.7%

0%

21.6%

5.4%

45.0%

7.5%

6.3% 5.4% 5.0%

10.4% 5.9% 5.0%
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