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 )Biogenشركة بیوجن ( الجھة الراعیة للبحث:
 ®)Tecfideraأو  BG00012دایمیثیل فیومارات ( العقار الخاضع للدراسة:
ف الھویة على موقع  ClinicalTrials.gov:  NCT02555215 مُعرِّ

 EudraCT  : 2015-003282-29رقم

 109MS311رقم البروتوكول:
 2018إلى سبتمبر/أیلول  2016فبرایر/شباط  تواریخ الدراسة:

دراسة لتعمیق المعرفة بالمأمونیة الطویلة الأمد لعقار دایمیثیل فیومارات لدى  العنوان المُختصر للدراسة:
 الأطفال والمُراھقین المُصابین بالأشكال الناكِسة من التصَلُّب المُتعددّ.

 شكرًا لك!
 ینتمي المُشارك في أحد الدراسات السریریة إلى مجتمع ضخم من المُشاركین في الأبحاث السریریة حول العالم.

من خلال المُشاركة في إحدى الدراسات، یسُاعِد المُشاركون الباحثین في الإجابة على أسئلة مھمة تتعلقّ بالصحة وفي تقییم 
 علاجات طبیة مُحتملة جدیدة.

الدراسة السریریة الباحثین على معرفة المزید عن المأمونیة طویلة الأمد لعقار الدراسة المُسمى دایمیثیل فیومارات ساعدت ھذه 
 BG00012یعُرف عقار  دایمیثیل فیومارات باسم  لدى الأطفال والمُراھقین المُصابین بالأشكال الناكِسة من التصَلُّب المُتعددّ.

 .DMFعلى عقار دایمیثیل فیومارات في ھذا المُلخََّص اسم  سنطُلق ®.Tecfideraوكذلك باسم 

نعتقد أنھ من المھم مُشاركة النتائج الشاملة  شركة بیوجن، وھي الجھة الراعیة لھذه الدراسة، مُمتنة لكل من شارك فیھا.
لدراسة البحثیة الذي شاركت إذا كانت لدیك أسئلة، یرُجى التحدُّث بشأنھا مع الطبیب أو الطاقم الموجود في مركز ا للدراسة.

 من خلالھ.

السریریة الدراسة
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لماذا كانت ھناك حاجة لھذا البحث؟ 
یسعى الباحثون لإیجاد طریقة جدیدة لعلاج الأطفال والمُراھقین المُصابین بالتصلُّب المُتعددّ. یحدثُ ھذا المرض عندما یھُاجم 

في حالة تلف ھذه  الجھاز المناعي الخاص بالشخص طبقة من الخلایا الدھُنیة تسُاعد في تغلیف أعصاب الجسم وحمایتھا.
قد یعُاني الأشخاص المُصابون بالتصلُّب المُتعددّ من مشكلات  الطبقة، یتباطأ أو یتوقَّف انتقال الإشارات بین المُخ وبقیة الجسم.

 رات المُعتمدة على الذاكرة والحركات العضلیة والتناسُق العضلي.في الإبصار والتفكیر والمھا

كان المُشاركون في ھذه الدراسة من الأطفال أو المُراھقین المُصابین بالتصلُّب المُتعددّ. یتسم ھذا النوع من التصلُّب المُتعددّ 
 ما، یبدو فیھا أن المرض قد اختفى.بقدُرة الأعراض القدیمة على المُعاودة أو بظھور أعراض جدیدة بعد مرور فترة 

ھناك بعض الخیارات العلاجیة مُتاحة للبالغین المُصابین بالأشكال الناكِسة من التصلُّب المُتعددّ ولكن لا یوجد للأطفال 
 والمُراھقین المُصابین بھذا الشكل من المرض سوى خیار علاجي مُعتمد واحد.

البالغین المُصابین بالأشكال الناكِسة من التصلُّب المُتعددّ. أنھى المرضى  لعلاج DMFیمكن استعمال عقار الدراسة وھو 
على الأطفال والمُراھقین المُصابین بالأشكال الناكِسة من  DMF عقار فیھا المشاركون في ھذه الدراسة أو دراسة یخُتبر

ف على المأمونیة  لدى ھؤلاء الأطفال الذین  DMFطویلة الأمد لعقار التصلُّب المُتعددّ. في ھذه الدراسة، أراد الباحثون التعرُّ
 .DMF عقار استمروا في تلقي

 كان السؤال الرئیسي الذي أراد الباحثون الإجابة علیھ ھو:
ض لھا المرضى؟ التفاعلات الضارة ھي مشاكل طبیة یمكن أن تكون أو لا  • ما ھي التفاعلات الضارة التي تعرَّ

 .الدراسةتكون قد حدثت بسبب عقار 

 ماذا حدث خلال الدراسة؟
مركز بحثيّ في بلجیكا وبلُغاریا وجُمھوریة التشیك وألمانیا  12مریضًا في  20وضمت  استغرقت ھذه الدراسة أكثر من عامین.

لمُصابین كان المرضى في ھذه الدراسة من الأطفال والمُراھقین ا والكویت ولاتفیا ولبُنان وبولندا وترُكیا والولایات المُتحدة.
في بدایة  .DMFبالأشكال الناكِسة من التصلُّب المُتعددّ. كان ھؤلاء المرضى قد أتمموا دراسة سابقة أعُطي فیھا علاجًا بعقار 

 سنة. 18و 14ھذه الدراسة، تراوح عُمر المرضى بین 

ص ھذا التقریر.و عندما انتھت الدراسة، قامت الجھة الراعیة بمراجعة البیانات وأعدت تقریرًا بالنتائج.  ھذا المُستند یلُخِّ

مما یعني معرفة المرضى وأطباء الدراسة وأعضاء طواقم الدراسة الآخرین   "مفتوحة التسمیة".كانت ھذه الدراسة 
 عن طریق الفم. DMF. تناول كل المرضى في ھذه الدراسة أقراص DMFوالباحثین أن كافة المرضى كانوا یتلقون عقار 

 یلیغرام الذي یكُتب اختصارًا "ملغ".قیست الجرعات بالم
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خلال ھذه الزیارة، فحص الأطباء كُل مریض  .لھازار المرضى المراكز البحثیة التابعین  قبل حصول المرضى على العلاج،
السابقة أو  DMFتمت ھذه الزیارة إما بالتزامُن مع آخر زیارة من زیارات دراسة  لیتأكدوا أن بمقدوره الانضمام إلى الدراسة.

 أسابیع من بدء ھذه الدراسة. 4خلال 

لمدة  DMFعقار استعمل المرضى  ملغ في الیوم عن طریق الفم. 240بجرعة  DMFمریضًا عقار  20تلقى  خلال الدراسة،
 أسبوعًا. 96تزید عن لا 

 سأل الأطباء كُل مریض طوال الدراسة عن حالتھ الصحیة وفقاً لما یشعرُ بھ وعن الأدویة التي كان یستعملھا.

 یبُیِّن الشكل أدناه كیف نفُِذتَ الدراسة. أسابیع، زار المرضى مراكزھم البحثیة للمُتابعة. 4بـ بعد تناول الجرعة الأخیرة 

بعد تلقي الجرعة 
 الأخیرة

زار المرضى مراكزھم  •
 البحثیة.

 أسابیع 4بعدھا بمُدة أقصاھا 

 خلال الدراسة

 DMFعقار مریضًا  20تلقى  •
 ملغ مرتین یومیاً. 240بجرعة 

 أسبوعًا 96مُدة أقصاھا  

قبل تلقي المرضى 
 العلاج

أنھى المرضى دراسة سابقة أعُطوا  •
وھي الدراسة ، DMFفیھا عقار 

109MS202. 

تحقَّق الأطباء من أن المرضى قادرین •
 على الانضمام لھذه الدراسة.

 أسابیع 4مدة أقصاھا 

 ماذا كانت نتائج الدراسة؟
نعرض أدناه ملخصًا شاملاً  أسئلتھم الرئیسیة.تبُینّ لكم المعلومات أدناه ما توصل إلیھ الباحثون أثناء محاولتھم الإجابة على 

 للنتائج والأسئلة المفتاحیة الي طرحھا الباحثون خلال الدراسة.
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ض لھا المرضى؟  ما ھي التفاعلات المضادة التي تعرَّ
 ا باسم تفاعلاً مضاداً.نحتاج إلى قدر كبیر من الأبحاث لنعرف ما إذا كان أحد العقاقیر یسُببّ مُشكلة طبیة ما، تعُرف أیض

یعُتبر التفاعل المضاد "وخیمًا" عندما یفُضي إلى الوفاة أو یتھدد الحیاة أو یسُبب مشاكل تدوم طویلاً أو تتطلَّب رعایة 
ف على أي تفاعل  مُستشفویة. عندما تخضع العقاقیر  أثناء العلاج طویل الأمد كان الھدف الرئیسي لھذه الدراسة.مضاد التعرُّ

لا یتعرّض  وھذا أثناء الدراسة وبعد انتھائھا. سة، یسجّل الباحثون كُل التفاعلات المضادة التي یتعرّض لھا المرضى.للدرا
 وقد تكون أو لا تكون ناجمة عن عقار الدراسة. الجمیع لھذه التفاعلات الضارة

كانت التفاعلات الضارة  الأطفال والمُراھقین.لدى  DMFطویلة الأمد لعقار بالمأمونیة في ھذه الدراسة، زادت معرفة الباحثین 
 .DMFالمُسجّلة في ھذه الدراسة مُماثلة لتك التي لوحظ وقوعھا في الدراسة السابقة التي أجُریت على عقار 

 كم عدد المرضى الذین أصُیبوا بتفاعلات ضارة في ھذه الدراسة؟

ض غالبیة المرضى لتفاعلات ضارة. لم یترك أحد من  عرّض بعضھم لتفاعلات ضارة خطیرة.وت خلال ھذه الدراسة، تعرَّ
 المرضى الدراسة بسبب التفاعلات الضارة.

 یبُینّ الجدول أدناه عدد المرضى الذین تعرّضوا لتفاعلات ضارة خلال ھذه الدراسة.

 التفاعلات الضارة خلال ھذه الدراسة

 DMF عقار
 مریضًا (%) 20من بین 

 %)90( 18 لتفاعلات ضارة؟كم مریض تعرض 

 %)10( 2 خطیرة؟ضارة كم مریض تعرض لتفاعلات 

%)0( 0 كم مریض ترك الدراسة بسبب التفاعلات الضارة؟

 ما ھي التفاعلات الضارة الخطیرة التي تعرّض لھا المرضى؟
ض الدراسة، ھذه أثناء  الضارة الخطیرة:: كانت ھذه التفاعلات خطیرة ضارة لتفاعلات مریضان تعرَّ

 انتكاس  التصلُّب المُتعددّ •
 ألم المعدة•

 خلال ھذه الدراسة. لم یتوفى أي مریض جراء التفاعلات الضارة
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 الأكثر شیوعًا؟ ما ھي التفاعلات الضارة

% من 25یصاب  الجلد.، وھي حالة یحمر فیھا التوھجالأكثر شیوعًا ھي الضارة خلال ھذه الدراسة، كانت التفاعلات 
 مریضًا. 20مرضى من  5أي  المرضى بھذه الحالة في ھذه الدراسة.

وقعت تفاعلا  % من المرضى أثناء ھذه الدراسة.15الأخرى التي أصابت على الأقل الضارة یبُیِّن الجدول أدناه التفاعلات 
 أخرى ولكن لدى عدد أقل من المرضى.ضارة 

 الأكثر شیوعًا خلال ھذه الدراسةالتفاعلات الضارة 

 DMFعقار 
 مریضًا (%) 20من بین 

 %)25( 5 البیغ (حالة یتحول فیھا لون الجلد إلى الأحمر)

 %)20( 4 انتكاس التصلُّب المُتعددّ

 %)15( 3 السعال

 %)15( 3 الصداع

 %)15( 3 عدوى المسالك الھوائیة العلُویة

 %)15( 3 تقلُّصات الدورة الشھریة

 %)15( 3 ألم المعدة

 %)15( 3 عدوى فیروسیة تصُیب المسالك الھوائیة العلُویة
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 أین یمكنني معرفة المزید عن الدراسة؟
. ما أن www.clinicaltrials.govیمكنك العثور على المزید من المعلومات عن الدراسة على شبكة الإنترنت في الموقع 

 تدخل الموقع، أكُتب
“NCT02555215”  ُبحث".في مربع البحث وانقر" 

كذلك یمكنك العثور على المزید من المعلومات عن الدراسة على شبكة الإنترنت في الموقع 
www.clinicaltrialsregister.eu. " 2015-003282-29" ثم اكتبُ "الصفحة الرئیسیة والبحثما أن تدخُل الموقع، انقر "

 البحث وانقرُ "بحث".في مربع 

أو عن نتائج ھذه الدراسة، یرُجى التحدُّث مع الطبیب أو الطاقم بمركز  DMFإذا كانت لدیك المزید من الأسئلة عن عقار 
 الدراسة البحثیة الخاص بك.

 المرضى في BG00012 لعقار الأمد طویلة والفعالیة السلامة لتحدید المراكز متعددة تمدیدیة دراسة العنوان الرسمي للدراسة:
 .الخمودي الانتكاسي المتعدد بالتصلب المصابین للدراسة الخاضعین الأطفال

 الجھة الراعیة لھذه الدراسة ھي شركة بیوجن ومقرّھا في كامبریدج، ماساشوستس (الولایات المُتحدة الأمریكیة).

علاجك بناء على ھذه النتائج دون أن تستشیر الطبیب لا تدُخِل أي تعدیلات على  النتائج المعروضة ھنا آتیة من دراسة وحیدة.
 لدى الأطفال المُصابین بالأشكال الناكِسة من التصلُّب المُتعدّد. DMFھناك المزید مكن الدراسات على عقار  أولاً.

 شكرًا لك!

مركز المعلومات والدراسة الخاص بالمُشاركة في 
) ھو مُنظمة غیر CISCRPالأبحاث السریریة (

ز على تثقیف وتوعیة عموم  ھادفة إلى الربح ترُكِّ
ساعد مركز  الناس بالمُشاركة في التجارُب السریریة.

CISCRP .لا ینخرِط  في إعداد مُلخَّص نتائج الدراسة
بإلحاق المُشاركین في التجارُب  CISCRPمركز 

 السریریة ولا یجُریھا
www.ciscrp.org 

  (Biogen)شركة بیوجن
225 Binney Street 

Cambridge, MA 02142 
clinicaltrials@biogen.com 
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