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 شكرًا لك!

الأبحاث السریریة الأكبر حول العالم. من خلال المشاركة في دراسة، فإنھ یساعد الباحثین ینتمي المشارك في الدراسة السریریة إلى مجتمع 
 على الإجابة عن الأسئلة الصحیة المھمة والتعرّف على الأدویة الجدیدة. 

متكرر الانتكاس   في ھذه الدراسة، عرف الباحثون المزید عن عقاري تكفیدیرا وبلیجریدي لدى المرضى الصغار المصابین بالتصلب المتعدد 
 والھجوع. عقارا تكفیدیرا وبلیجریدي معتمدان بالفعل للاستخدام مع البالغین. 

راعي ھذه الدراسة، ھؤلاء الذین شاركوا وتعتقد أنھ من المھم مشاركة النتائج الإجمالیة للدراسة. إذا كانت لدیك أي  ، Biogenتشكر شركة 
 اسة أو فریق العمل في مركز الدراسة البحثي.أسئلة أو مخاوف، فیرُجى التحدث مع طبیب الدر

 
 إجراء ھذه الدراسة؟ما سبب  

كان الباحثون یبحثون عن عقاقیر قد تساعد المرضى الأطفال المصابین  
 ). MSالتصلب المتعدد ( بأنواع معینة من  

المناعة الأعصاب الموجودة  في حالة التصلب المتعدد، یھاجم جھاز 
الشوكي. وھذا یسبب ضررًا   المخ والحبل  الطبقة  للمیالینفي  ، وھو 

الواقیة للأعصاب. وھذا یجعل من الصعب على الدماغ العمل وإرسال 
تقدمي.   المتعدد ھو مرض  التصلب  الجسم.  أنحاء  الرسائل في جمیع 

ر للأسوأ ببطء، وفي حالات نادرة، یمكن أن یؤدي وھذا یعني أنھ یتطوّ 
 إلى الوفاة. 

 
وضعف   والوخز،  والخدر،  التعب،  المتعدد  التصلب  أعراض  تشمل 
والمشي   الرؤیة  في  مشكلات  أیضًا  الأعراض  تشمل  العضلات. 

یعانون   الذین  في الأشخاص  الحمام.  التصلب والتفكیر واستخدام  من 
والھجوع الانتكاس  متكرر  بالاختصار  المتعدد  أیضًا  والمعروف   ،

RRMS  ،  قد تستمر ھذه الأعراض لبضع ساعات أو أیام، ثم تختفي
تبدأ أعراض  الانتكاسات عندما  لتعود مرة أخرى لاحقاً. تحدث  فقط 
جدیدة أو عند تفاقم الأعراض الموجودة. عندما تختفي الأعراض، فإنھا  

 . ھدأةتسُمى 

 
یمكن أن تتفاقم الإعاقة  ،  RRMSفي الأشخاص الذین یعانون من  

الوقت الناس   بمرور  یجد  عندما  الإعاقة  تحدث  انتكاسة.  كل  مع 
 صعوبة أو استحالة في القیام بأنشطة معینة. 

أو إصلاح الأعصاب التالفة.    RRMSحالیاً، لا توجد أدویة لعلاج  
 ومع ذلك، فقد ثبت أن العدید من الأدویة تقلل من عدد الانتكاسات.

لمرض   الحالیة  العلاجات  منع    RRMSتشمل  تحاول  التي  العقاقیر 
بحثھما   اللذان  العقاران  كثیرًا.  الأعصاب  مھاجمة  من  المناعة  جھاز 

الدراسة ھما   ھذه  في  وبلیجریدي.  الباحثون  تكفیدیرا  تكفیدیرا  یعُرف 
یعُرف بلیجریدي أیضًا  .  DMFأیضًا باسم ثنائي میثیل فومارات أو  

بیجانترفیو  بیتا باسم  لعلاج  .  1a- ن  معتمد  لدى    RRMSكلاھما 
 البالغین. 

ومع ذلك، ھناك حاجة إلى إیجاد علاجات جدیدة للمرضى الأصغر  
تكفیدیرا   عن  المزید  معرفة  الباحثون  أراد  لذلك،  ونتیجةً  سناً. 

الذین تتراوح    RRMSوبلیجریدي لدى المشاركین المصابین بمرض  
 عامًا.   17و   10أعمارھم بین  

الإجابة عنھما في كان   الباحثون  أراد  اللذان  الرئیسیان  السؤالان 
 ھذه التجربة ھما: 

بعد بدء علاج الدراسة، كم من الوقت استغرق حدوث أول   •
 انتكاسة للتصلب المتعدد؟ 

 ما ردود الفعل العكسیة المحتملة التي عانى منھا المشاركون؟  •

احتمال   ھو مشكلة طبیة أبلغ أطباء الدراسة عنرد الفعل العكسي  
دراسة  أثناء  ھذا  یحدث  أن  یمكن  الدراسة.  عقاري  بسبب  حدوثھا 

 سریریة أو خلال فترة زمنیة معینة بعد انتھاء الدراسة. 

 

  

 المیالین 
 التالف 

المیالین 
 الطبیعي 
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 شارك في الدراسة؟مَن 
 .فتیات 8وأولاد  3مشاركًا، من بینھم  11شملت الدراسة  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   ونیة المدرجة في لمزید من المعلومات حول مَن یمكنھ المشاركة في ھذه الدراسة، یرُجى الرجوع إلى المواقع الإلكتر
 . الصفحة الأخیرة من ھذا الملخص

 التي تلقاھا المشاركون؟عقاقیر الدراسة ما 

 درس الباحثون العقاقیر التالیة:
 یعُطى مرتین یومیاً في شكل كبسولات تؤُخذ عن طریق الفم.  مللیغرام (ملغ)،  240تكفیدیرا،  •
 یعُطى مرة واحدة كل أسبوعین في شكل حقنة تحت الجلد. میكروغرام (مكغ)، 125بلیجریدي،  •
 ، یعُطى إما في شكل كبسولات تؤُخذ عن طریق الفم أو في شكل حقن تحت الجلد.الدواء الوھمي •

 

عقار الدراسة، ولكنھ لا یحتوي على دواء فعاّل. استخدم الباحثون دواءً وھمیاً لفھم ما إذا كانت الاختلافات بین  الدواء الوھميیشبھ 
 المجموعات ناتجة عن عقاقیر الدراسة بشكل أفضل.

 

 فتیات  8%) 73( أولاد  3 %)27(

 . عامًا 17و  13كان عمر جمیع المشاركین یتراوح بین 
مراكز   6أجُریت الدراسة في 

في إستونیا والأردن  بحثیة 
 وتایوان وتونس وتركیا. 

 إستونیا 

 تركیا 

 تایوان 

 الأردن 

 تونس 

 عامًا 17و 10كانت أعمارھم تتراوح بین 

 RRMSتم تشخیص إصابتھم بمرض 

في ھذه الدراسة  تمكن المشاركون من المشاركة 
 في حالة: 

في ھذه الدراسة  لم یتمكن المشاركون من المشاركة  
 في حالة: 

عانوا من أشكال أخرى من التصلب المتعدد أو  
 حالات تشبھ التصلب المتعدد

عانوا من انتكاسة قبل شھر واحد من أخذ عقاقیر   
 الدراسة أو عانوا من انتكاسة مستمرة

كانوا یتناولون أدویة معینة قد تتداخل مع أدویة  
 الدراسة

عانوا من انتكاسات و/أو مناطق التھاب نشط في  
 الدماغ قبل الانضمام إلى الدراسة
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 أثناء الدراسة؟ حدث ماذا 

 كیف تم إجراء الدراسة؟
 كانت ھذه الدراسة:

المرحلة الأخیرة من الدراسات السریریة قبل تقدیم عقار جدید إلى السلطات الحكومیة للموافقة علیھ  عادةً ما تكون ھذه ھي :  3في المرحلة 
 للاستخدام خارج الدراسات السریریة. 

كانت الدراسة مزدوجة التعمیة. وھذا یعني أنھ لا الباحثون ولا المشاركون یعرفون ما إذا كان المشاركون قد تلقوا عقار  مزدوجة التعمیة: 
 یدیرا أو عقار بلیجریدي أو الدواء الوھمي.تكف

كانت ھذه الدراسة عشوائیة التوزیع. وھذا یعني أن الباحثین استخدموا برنامج كمبیوتر لاختیار العقار الذي تلقاه دراسة عشوائیة التوزیع: 
 كل مشارك عشوائیاً. وقد ساعد ذلك في التأكد من اختیار المجموعات بشكل عادل.

، قام جمیع المشاركین بزیارة فرز. تضمنت ھذه الزیارة فحصًا بدنیاً، واختبارات قلب، واختبارات دم وبول، واختبارات اسةفي بدایة الدر
 لدیھم. كما أجاب المشاركون أو مقدمو الرعایة المتابعین لھم عن أسئلة حول تاریخھم الطبي.  RRMSأخرى للتحقق من أعراض 

 مجموعات.  3مشاركًا عشوائیاً في مجموعة واحدة من  11بعد الفرز، تم توزیع ما مجموعھ 

 

 

 

 كان من المتوقع أن یستمر المشاركون في أخذ عقاقیر الدراسة لمدة تصل إلى عامین تقریباً. 
ج. بعد ذلك، أشھر من العلا 3زار المشاركون العیادة بانتظام طوال فترة الدراسة. حدثت ھذه الزیارات مرة واحدة في الشھر خلال أول 

أشھر. خلال ھذه الزیارات، أجرى المشاركون اختبارات لتقییم أعراض التصلب المتعدد لدیھم ورفاھیتھم   3زاروا العیادة مرة واحدة كل 
 العامة. كما خضعوا لفحوص بدنیة إضافیة واختبارات دم وبول. أجرى المشاركون زیارة أخیرة بعد شھر واحد من إیقاف العلاج. 

أشھر للاطمئنان على صحتھم. خلال زیارات العیادة والمكالمات الھاتفیة، تم   3الباحثون أیضًا بالمشاركین عبر الھاتف مرة واحدة كل اتصل 
 فحص المشاركین بحثاً عن أي آثار عكسیة. الآثار العكسیة ھي مشكلات طبیة قد تكون ناتجة عن عقاقیر الدراسة أو لا. 

 أو تفاقم مرضھ، فھناك خیاران. یمكن لأطباء الدراسة تغییر علاجھ أو استبعاده من الدراسة. إذا عانى المشارك من انتكاس 
 یوضّح المخطط أدناه كیفیة إجراء الدراسة.

 

 مجموعة عقار تكفیدیرا:المشاركون في 
 ملغ من تكفیدیرا مرتین یومیاً خلال الأیام السبعة الأولى. 120تلقوا •
 ملغ من تكفیدیرا مرتین یومیاً لبقیة فترة العلاج. 240بعد ذلك، تلقوا •
 كما تلقوا حقنة دواء وھمي تحت الجلد مرة كل أسبوعین تشبھ بلیجریدي.•

 :مجموعة عقار بلیجریديالمشاركون في 
 من العلاج. 1میكروغرام من بلیجریدي في الیوم  63تلقوا •
 بعد أسبوعین. يبلیجریدمیكروغرام من  96ثم تلقوا •
 میكروغرام من بلیجریدي كل أسبوعین لبقیة فترة العلاج. 125بعد ذلك، تلقوا •
 كما تلقوا كبسولات دواء وھمي مرتین یومیاً تشبھ عقار تكفیدیرا.•

 مجموعة الدواء الوھمي:المشاركون في 
 تلقوا كبسولات دواء وھمي مرتین في الیوم تشبھ عقار تكفیدیرا.•
 تلقوا حقنة دواء وھمي تحت الجلد مرة كل أسبوعین تشبھ بلیجریدي.كما •



 

 April 2023 Biogen 204815   8من  5الصفحة   
 

 

 

 

 

 
  

 مجموعات: 3تم إسناد المشاركین عشوائیاً في واحدة من 

  

 

                        

 

 الفرز 

 الفحص 
 البدني

اختبارات 
 القلب

 اختبارات 
 الدم

اختبارات 
  البول
 

التاریخ 
  الطبي
 

 فترة العلاج 
 

 الدواء الوھمي  میكروغرام  125بلیجریدي  ملغ  240تكفیدیرا 
 مشاركین:  3 مشاركین:  3 مشاركان اثنان

 الأیام السبعة الأولى: 
 ملغ   120تكفیدیرا 

 (مرتان في الیوم)  

 ملغ  240تكفیدیرا 
 (مرتان في الیوم) 

 مرة كل أسبوعین 

 الدواء الوھمي: 

 بقیة فترة العلاج: 

 : 1الیوم 

 میكروغرام 63بلیجریدي 

 میكروغرام 96بلیجریدي 

 میكروغرام  125بلیجریدي 
 (مرة كل أسبوعین) 

 بقیة فترة العلاج: 

 بعد أسبوعین: 

 مرتان في الیوم 
 الدواء الوھمي: 

 كبسولات الدواء الوھمي
 (مرتان في الیوم) 

 حقن الدواء الوھمي 
 (مرة كل أسبوعین) 

 الزیارة عبر الھاتف زیارة العیادة كان الجدول الزمني للزیارات: 

 الشھر 
1 

 الشھر 
2 

 الشھر 
3 

 الشھر 
4 

 الشھر 
5 

 الشھر 
6 

 الشھر 
7 

 الشھر 
8 

 الشھر 
9 

 الشھر 
10 

 الشھر 
11 

 الشھر 
12 

 الشھر 
13 

 الشھر 
14 

 الشھر 
15 

 الشھر 
16 

 الشھر 
17 

 الشھر 
18 

 الشھر 
19 

 الشھر 
20 

 الشھر 
21 

 الشھر 
22 

 الشھر 
23 

 الشھر 
24 

 لمدة تصل إلى عامین 

 الزیارة النھائیة للعیادة بعد إیقاف العلاج
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 الدراسة؟ نتائجماذا كانت 

مشاركًا تلقوا تكفیدیرا  11تقریرًا بالنتائج. ھذا ملخص لذلك التقریر. یتم تقدیم ملخص النتائج لـ  Biogenعندما انتھت الدراسة، أعدت شركة 
 بلیجریدي أو الدواء الوھمي. قد تكون النتائج الفردیة لكل مشارك مختلفة وغیر موجودة في ھذا الملخص. أو 

مشاركًا فقط. ونتیجة لذلك، تم إنھاء   11مشارك. ومع ذلك، لم یتمكن من الانضمام إلى الدراسة سوى  200أراد الباحثون تسجیل أكثر من  
 الدراسة مبكرًا. 

مستمدة من ھذه الدراسة فقط. قد یكون للدراسات الأخرى نتائج مختلفة. إذا كانت لدیك أسئلة، فیرُجى طرحھا على طبیبك في  النتائج أدناه 
 الدراسة أو فریق عمل مركز الدراسة البحثي.

 بعد بدء علاج الدراسة، كم من الوقت استغرق حدوث أول انتكاسة للتصلب المتعدد؟ 
النھایة الرئیسیة للدراسة. نقطة النھایة الرئیسیة ھي السؤال الرئیسي الذي أراد الباحثون الإجابة علیھ. للإجابة عن ھذا كانت ھذه ھي نقطة 

 السؤال، سجل الباحثون أي انتكاسات عانى منھا المشاركون.
أي استنتاجات حول مقدار الوقت الذي قد لم تسجل الدراسة عددًا كافیاً من المشاركین. ولھذا السبب، لم یتمكن الباحثون من التوصل إلى 

 یستغرقھ حدوث أول انتكاس للتصلب المتعدد. 

 المحتملة التي حدثت أثناء الدراسة؟ردود الفعل العكسیة ما 

ون ھذا القسم عبارة عن ملخص لردود الفعل العكسیة التي أبلغ عنھا المشاركون في أثناء الدراسة. عند دراسة عقاقیر جدیدة، یتتبع الباحث
 جمیع ردود الفعل العكسیة التي یعاني منھا المشاركون أثناء الدراسة. لا یعاني الجمیع من نفس ردود الفعل العكسیة.

عندما یؤدي إلى الوفاة، أو رد الفعل العكسي خطیرًا ھو مشكلة طبیة أبلغ أطباء الدراسة عن ارتباطھا بعقار الدراسة. یعتبر  رد الفعل العكسي 
 حیاة، أو یسبب مشكلات دائمة، أو یتطلب رعایة في المستشفى. یكون مھددًا لل

ن یقرر أطباء الدراسة ما إذا كان رد الفعل العكسي مرتبطًا بعقار الدراسة. عندما یتخذون ھذا القرار، لا یعرف أطباء الدراسة ما إذا كا
 الدراسة عند اتخاذ قرارات بشأن عقاقیر الدراسة. المشارك یتلقى عقاقیر الدراسة أو الدواء الوھمي. ھذا مھم حتى لا یتأثر أطباء 

 یتطلب الأمر العدید من الدراسات لتحدید ما إذا كانت ردود الفعل العكسیة مرتبطة حقاً بعقاقیر الدراسة أو الدواء الوھمي. 

 كم عدد المشاركین الذین عانوا من ردود فعل عكسیة خلال ھذه الدراسة؟
 المشاركین الذین عانوا من ردود فعل عكسیة خلال ھذه الدراسة.یوضّح الجدول أدناه عدد 

 ملخص ردود الفعل العكسیة

 تكفیدیرا 
 (مشاركان اثنان) 

 بلیجریدي
 مشاركین)  6(

 الدواء الوھمي 
 )مشاركین  3(

 ) 1% (33 ) 2% (33 ) 1% (50 كم عدد المشاركین الذین عانوا من ردود فعل عكسیة؟

 ھذه الدراسة لردود فعل عكسیة خطیرة.لم یتعرض أي مشارك في 
 لم یتوقف أي مشارك عن أخذ عقاقیر الدراسة بسبب ردود الفعل العكسیة.

 لم یتوفَ أي مشارك خلال ھذه الدراسة.

 ما ردود الفعل العكسیة الشائعة التي حدثت خلال ھذه الدراسة؟ 
عانى أحد المشاركین من  مشاركًا.  11مشاركین من أصل  4من رد فعل عكسي أثناء الدراسة. أي % من المشاركین 36مجموعھ عانى ما 

 أكثر من رد فعل عكسي واحد.
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 یوضّح الجدول أدناه ردود الفعل العكسیة التي حدثت. 
 قائمة ردود الفعل العكسیة

 تكفیدیرا 
 (مشاركان اثنان) 

 بلیجریدي
 مشاركین)  6(

 الدواء الوھمي 
 )مشاركین  3(

 0 ) 1% (17 0 الشعور بالبرد 
 0 ) 1% (17 0 كدمات في موضع الحقن

 0 ) 1% (17 0 بقع وردیة أو حمراء في موضع الحقن 
 ) 1% (33 0 0 اضطراب المعدة والأمعاء

 0 0 ) 1% (50 بقع زھریة أو حمراء على الجلد 

 ھذه الدراسة المرضى والباحثین؟ساعدت كیف 
نتائج العدید من الدراسات لتحدید العلاجات الأكثر فعاّلیة والأكثر أماناً للمرضى. ساعدت ھذه الدراسة الباحثین على معرفة  ینظر الباحثون في  

 . RRMSالمزید عن سلامة تكفیدیرا وبلیجریدي لدى الشباب المصابین بمرض 
الرئیسي. بشكل عام، لم یتم اكتشاف أي مخاوف جدیدة لم یكن ھناك عدد كافٍ من المشاركین في ھذه الدراسة لیجیب الباحثون عن سؤالھم 

 تتعلق بالسلامة في ھذه الدراسة. 
من المھم معرفة أن النتائج الواردة في ھذا الملخص مستمدة من ھذه الدراسة فقط. قد یكون للدراسات الأخرى نتائج مختلفة. دراسات أخرى  

 جاریة حالیاً. تبحث في تكفیدیرا وبلیجریدي لدى المشاركین من الأطفال 
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 عن الدراسة؟  معرفة المزیدكیف یمكنك 
 

 یمكنك العثور على مزید من المعلومات حول الدراسة عبر الإنترنت على المواقع الإلكترونیة التالیة:

 

 

مجموعات متوازیة،    3دراسة عشوائیة التوزیع، مزدوجة التعمیة، مزدوجة التمویھ، مراقبة بدواء وھمي، مكوّنة من  عنوان الدراسة الرسمي:  
بین   تتراوح أعمارھم  المتعدد   BIIB017و   BG00012لتقییم فعالیة وسلامة  عامًا    17أعوام و  10تضم مشاركین أطفال  التصلب  لعلاج 

 متكرر الانتكاس والھجوع 

 ثي.إذا كانت لدیك أسئلة حول تكفیدیرا أو بلیجریدي أو نتائج ھذه الدراسة، فیرُجى التحدث مع الطبیب أو فریق العمل في مركز الدراسة البح

 لیك عدم إجراء أي تغییرات على علاجك بناءً على ھذه النتائج دون استشارة طبیبك أولاً.النتائج المقدمة ھنا مخصصة لدراسة واحدة. یجب ع

 ھذه الدراسة، في كامبریدج، ماساتشوستس (الولایات المتحدة الأمریكیة). راعي ، Biogenیقع مقر شركة  

 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03870763 قاعدة بیانات الدراسات السریریة في الولایات المتحدة

 search/search?query=2018-ww.clinicaltrialsregister.eu/ctrhttps://w-000516-22 سجل التجارب السریریة للاتحاد الأوروبي

   

225 Binney Street  
Cambridge, MA 02142 (USA)  

ClinicalTrials@Biogen.com 

 شكرًا لك! 
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