
 دکترمریم اسلامی 

 پزشک و دکترای تخصصی ژنتیک

 

FDA  مربوط به 2مطالعه فاز CAR T-Cell Therapy KYV-101 را در 

Myasthenia Gravis  .آغاز می کند 

 

Kyverna Therapeutics اعلام کرده است که FDA دیجد یدارو یقاتیبرنامه تحق (IND) یخود را برا 

KYV-101 ،کیمریژن کا یآنت رندهیگ کی CD19 (CAR) با سلول T کیکرده است تا در  دییتا ،یکاملا انسان 

 .شود یابیارز سیگراو یاستنیمبتلا به م مارانیب یبر رو 2مطالعه فاز 

 یا هیانیدر ماگدبورگ، آلمان، در ب Otto-von-Guericke در دانشگاه یبخش نورولوژ ریمد ا،یکیحق دنیآ

 کینیدر کل یقاتیکه با درمان تحق MG مارانیرا در ب KYV-101 ردهندهییاثرات تغ میبه طور مستق ما"گفت: 

 ".میا دهیما تحت درمان قرار گرفتند، د

دانش ما در  شیافزا یبرا شتریب ینیبال یکنم و مشتاقانه منتظر داده ها یاستقبال م FDA میمن از تصم " 

 ".هستم یعصب دیشد یمنیخودا یها یماریمبتلا به ب مارانیدر ب T CAR یمورد درمان با سلول ها

 شده اند.  دهید یمولکول قیهمه کاره از درمان موثر و دق دیکلاس جد کیبه عنوان  CAR T یها سلول

عامل اتولوگ، در  کی، KYV-101 یمنیو ا یاثربخش یابیشود، به ارز یم دهینام KYSA-6 که 2مطالعه فاز 

 د.دامه خواهد داا MG مبتلا به مارانیب

Kyvernرا که شامل فاز  یدرج نکرد اما خط لوله فعل یشیآزما یرا در مورد طراح یادیز اتیدر انتشار خود جزئ

در آلمان است،  1/2فاز  KYSA-3 شیمتحده در حال انجام و آزما الاتیمستقر در ا KYSA-1 مطالعه 1

 .لوپوس فعال است تیمبتلا به نفر مارانیکه شامل ب دهد یگسترش م

KYV-101 و حذف ییهدف قرار دادن، شناسا یبرا CD19یکه در سطح سلول ها یخاص نی، پروتئ B  در

 تیدر حال انجام در نفر شاتیشده است. علاوه بر آزما یشود، طراح یم انیمختلف ب یمنیاختلالات خودا

و  کیستمیس زاسکلرو یها ییرآزمادر کا KYV-101 یابیارز یبرا یزیشرکت در حال برنامه ر نیلوپوس، ا

 ت.اس سیاسکلروز پلیمولت



CAR در KYV-101 1فاز  شیآزما کیشد و در  یبهبود تحمل طراح یبهداشت برا یتوسط مؤسسه مل 

(NCT02659943) منتشر شده در جیبا نتا یدر انکولوژ Nature  شد شیآزما 2020در سال. 

و اهداف  یو امکان سنج یمنیا یابیارز هیرا با هدف اول B مبتلا به لنفوم سلول ماریب 20اول در انسان،  مطالعه

 .انجام داد ییزا یمنیدوم، و ا ونیلنفوم، انفوز تیسطوح خون، فعال هیثانو

 KYV-101  درمان با سلول کیکه در آن زمان فقط به عنوان T Hu19-CD828Z تمام  ،شد یشناخته م

که  یرا نسبت به افراد هانیتوکیاز س یترنییتحت درمان سطوح پا مارانیه کرد. باهداف مطالعه را برآورد

سطح  تواندیکردند نشان دادند، که محققان خاطرنشان کردند که م افتیدر T FMC63-28Z یهاسلول

 .دهد حیعامل را توض نیمرتبط با ا یعصب تیسم ترنییپا

 نیا Kyverna ما به KYSA-6 شیآزما 2فاز  یبرا IND پاک کردن یبرا FDA میکه تصم میسپاسگزار ما

ارائه دهد که ممکن است از کاهش  یمارانیالگو را به ب رییبالقوه تغ یقاتیدرمان تحق نیدهد که ا یامکان را م

 . وندخود بهره مند ش یمنیا ستمیس داریمجدد پا میو احتمالاً تنظ B سلول قیعم

 کیمثبت از  یمنیا یهاافتهیشرکت  نیا راً،یاخ:  گفت یا هیانیدر ب Kyverna ییاجرا ریماگ، دکترا، مد تریپ

مبتلا به  مارانیدر ب KYV-101 یابیارز یخود برا 1را در مطالعه فاز  ونیروزه پس از انفوز 28دوره مشاهده 

بدون دارو  نیرش داد که اگزا Kyvernaدوز،  شیافزابا  یلوپوس مقاوم اعلام کرد. در مطالعه چند مرکز تینفر

 نیمنفرد تحت درمان با ا ماریب کیدر  یمنیعامل ا یهامرتبط با سلول یعصب تیاز سندرم سم یمورد چیه

 .شودیتحمل م یخوب، عامل

 ینورولوژ نهیدر زم یشتریب گاهیاند، جابوده زیآمتیسرطان موفق یهانهیکه در زم CAR T یهاسلول یهادرمان

 Lancet که در 1b/2 MG-001 (NCT04146051)فاز  ییکارآزما یهاداده ش،ی. چند ماه پکنندیم دایپ

Neurology  ،مبتلا به مارانیرا در ب یدرمان نیبود که چن یموارد نیاز اول یکیمنتشر شد MG د.کر یابیارز 

 تیقابل تحمل بود، بدون سم یو به خوب منیا Descartes-08 نشان داد که مار،یب 16مطالعه متشکل از  نیا

عامل با کاهش  نیبا ا قیمشاهده شد. تزر یعصب تیسم ای ن،یتوکیس یمحدود کننده دوز، سندرم آزادساز

مطالعه خاطرنشان  سندگانیدنبال شد، اگرچه نو یریگیماه پ 9تا  MG شدت یهااسیدر مق ینیبال داریمعن

 .است ازین یشتریب قاتیبه تحق یاثربخش یایمزا دییتأ یردند که براک

https://www.neurologylive.com/view/fda-clears-phase-2-study-car-t-cell-therapy-kyv-101-myasthenia-

gravis 


