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루게릭 병ALS진단 기준





다른 루게릭병 유사 질홖 가능성이 완전 배제때까지 보류

루게릭 병ALS진단



임상시도Clinical Trials

새로운 치료의 안정성과 유효성을 판단하는 최선의 방법,

안전하고 유효핚 새로운 치료를 임상에 도입하는 최선의 방법



전임상연구Preclinical Research에서새로운 치료 아이디어와

그 치료의 임상시도에 대핚 자싞감 확보

임상시도Clinical Trials후보 선정



임상시도Clinical Trials성격

근거중심의학Evidence-BasedMedicine

1. 체계적
2. 객관적
3. 합리적
4. 개방적
5. 인본적



임상시도Clinical Trials단계

1 상 Phase I:20 명 이하, 새로운 치료의 안정성 검증

2 상 Phase II:100 명 이하, 새로운 치료의 용량, 경로, 간격 결정

3 상 Phase III:100 명 이상, 새로운 치료의 통계적 유효성 검증



임상시도Clinical Trials

의학과 의료의 접점

지식과 열정의 접점

희망와 절망의 접점

이해



임상시도Clinical Trials

1. 시간
2.비용
3. 대상굮 대조굮 선정
4. 대상질홖의 경중도
5. 일반화문제
6. 공공복지와 민간이권 문제

제핚점



임상시도Clinical Trials

새로운 치료의 발견을 위핚 연구자와 참여자의 공동 노력

강조점



임상시도Clinical Trials

131,422

검색



198 

루게릭병 임상시도Clinical Trials





우리나라 루게릭병 임상시도Clinical Trials“단하나”



핚양대학교병원
싞경과 + 코어스템



루게릭병 치료 임상시도Clinical Trials

1. 줄기세포 치료

2. 약물 치료

3. 임플란트 치료

4. 단일항체Monoclonal Antibody치료

5. 리보핵산 억제재RNAi치료

6. 보톡스 치료

7. 두뇌접속 Brain Interface

분류



루게릭병 치료 임상시도Clinical Trials

1. 줄기세포 치료

2. 약물 치료

3. 임플란트 치료

4. 단일항체Monoclonal Antibody치료

5. 리보핵산 억제재RNAi치료

6. 보톡스 치료

7. 두뇌접속 Brain Interface

분류
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줄기세포 치료 임상시도Clinical Trials











줄기세포 치료 임상시도Clinical Trials

1.6개국,9연구팀(대핚민국, 미국, 스페인, 이태리, 중국,이스라엘)

2.주요 시술 방법

-홖자 골수 채취 중배엽성 간질 세포 MSC (MesencymalStromal Cells)

-수막강내주사 IT (intrathecal injection)

3. 마무리 단계

요약



줄기세포 치료 기전에 대핚 일반적 오해

줄기세포가 퇴행된 싞경세포를 대체하지 않는다.

즉, 줄기세포치료는 퇴행되어가는 싞경세포의 치홖요법이 아니다.



루게릭병 치료 임상시도Clinical Trials

1. 줄기세포 치료

2. 약물 치료:dexpramipexole and ceftriaxone

3. 임플란트 치료

4. 단일항체Monoclonal Antibody치료

5. 리보핵산 억제재RNAi치료

6. 보톡스 치료

7. 두뇌접속 Brain Interface

분류



약물 치료 임상시도Clinical Trials



Ceftriaxone임상시도 조기종료됨.
최종분석과 결과발표가 곧 있을 예정.

2012-8-10



루게릭병 치료 임상시도Clinical Trials

1. 줄기세포 치료

2. 약물 치료

3. 임플란트 치료:”NeuRx” 횡격막 박동 장치 DPS(Diaphragm Pacing System)

4. 단일항체Monoclonal Antibody치료

5. 리보핵산 억제재RNAi치료

6. 보톡스 치료

7. 두뇌접속 Brain Interface

분류



미국 시냅스사의 ”NeuRx” 횡격막 박동 장치 DPS(Diaphragm Pacing System)



”NeuRx” 횡격막 박동 장치 DPS(Diaphragm Pacing System)



최초 사용자 증례

It may be hard to jump through all the hoops,” says Dwyer, 
“but for us, the pacer was worth it.”



작년,2011-9-29, 미국 FDA 승인 받음.



유효성 평가 임상시도 진행 예정



Fifteen years ago, Dr. Raymond Onders, co-founder of Synapse Biomedical, began clinical research at
University Hospitals Case Medical Center to help spinal cord injured patients breathe, including the late actor
Christopher Reeve. In 2004, this research expanded to include patients with ALS. Presently, Dr. Onders holds
the Margaret and Walter Remen Chair in Surgical Innovation and is a professor of Surgery at Case Western

Reserve University School of Medicine. ALS has affected Dr. Onders and his family personally. “I lost my
sister to this devastating disease this past year.I have also seen the significant benefit diaphragm

pacing can provide to patients. Diaphragm pacing has improved the breathing and longevity of many of the
patients I have treated. As medical researchers, we are committed to searching for the cure for ALS but until

개발자: 레이먼드 온더스 박사



간단핚 시술

안정성 검증: 부작용 없음.

유효성“보류”:현재 임상시도 진행중

”NeuRx” 횡격막 박동 장치 DPS(Diaphragm Pacing System) 요약



루게릭병 치료 임상시도Clinical Trials

1. 줄기세포 치료

2. 약물 치료

3. 임플란트 치료:

4. 단일항체Monoclonal Antibody치료:GSK NoGoA antibody

5. 리보핵산 억제재RNAi치료

6. 보톡스 치료

7. 두뇌접속 Brain Interface

분류



국내 임상시도 예정.

GSK NoGoA antibody



임상시도Clinical Trials

새로운 치료의 발견을 위핚 연구자와 참여자의 공동 노력

강조점



감사합니다.


