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Calismanin Kisa Basligi:  Multipl sklerozun relaps gosteren formlarini yagayan ¢ocuklarda
ve ergenlerde dimetil fumarat'in uzun dénem giivenliligi

hakkinda bilgi edinme amacli ¢aligma

Bir klinik ¢aligma kaulimcis, diinya genelindeki biiyiik bir klinik aragtirma katulimeist topluluguna
aittir.

Katlimcilar bir ¢aligmaya kaularak, aragtirmacilarin 6nemli saglik sorularina cevap bulmasina ve yeni
potansiyel tibbi tedavileri degerlendirmesine yardimer olurlar.

Bu klinik ¢aligma aragtrmacilarin, multipl sklerozun relaps gosteren formlarini yagayan ergenlerde
caligma ilact olan dimetil fumarat'in uzun dénem giivenliligi hakkinda bilgi edinmesine yardimei
olmugtur. Dimetil fumarat ayni zamanda BG00012 ve Tecfidera® olarak da bilinir. Dimetil fumarat bu
ozette DMF olarak anilmaktadir.

Caligmanin genel sonuglarinin paylagilmasinin 6nemli oldugunu disiiniiyoruz. Sorulariniz varsa,
litfen aragtirma merkezinizdeki doktor veya personel ile konugun.
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Aragtirmaya neden gerek duyulmugtur?

Aragtirmacilar, MS olarak da bilinen multipl skleroz hastaligi olan ¢ocuklari ve ergenleri tedavi etmenin
daha iyi bir yolunu aramaktadir. Bu hastalik, kisinin bagisiklik sistemi, viicuttaki sinirleri kaplayan ve
korunmasina yardimei olan bir yag tabakasina saldirdiginda meydana gelir. Bu tabaka zarar gordiigiinde,
beyin ile viicudun diger béliimleri arasindaki sinyaller yavaglar veya engellenir. MS hastalari gorme,

disinme ve hafiza yetenekleri, kas hareketleri ve koordinasyon konusunda sorunlar yagayabilir.

Bu ¢aligmada, hastalar MS'in relaps gosteren formlarini yagayan ¢ocuklardan veya ergenlerden
olugmaktadir. Bu MS tiirtinde, eski belirtiler geri donebilir veya hastalik bir siire ge¢mis gibi
goriinditkten sonra yeni belirtiler olugabilir.

MS'in relaps gosteren formlarini yagayan yetiskinler i¢in bazi tedavi secenekleri meveut olsa da, MS'in
relaps gosteren formlarini yasayan ¢ocuklar ve ergenler i¢in onayli sadece 1 tedavi secenegi vardir.

Caligma ilact olan DME MS'in relaps gosteren formlarini yasayan yetiskinlerin tedavi edilmesi i¢in
kullanilabilmektedir. Bu ¢aligmadaki hastalar, MS'in relaps gosteren formlarini yagayan ¢ocuklarda ve
ergenlerde DMF tedavisinin test edildigi ilk ¢aligmay: bitirmiglerdir. Bu ¢aligmada aragtirmacilar, DMF
almayi siirdiiren bu hastalarda DMF'nin uzun dénem giivenliligi hakkinda bilgi edinmek istemislerdir.

Aragtirmacilarin cevaplamayr istedigi temel soru sudur:

¢ Hastalar hangi olumsuz olaylar1 yagamuglardir? Olumsuz olaylar, caligma ilacindan kaynaklanabilen
veya kaynaklanmayan tibbi sorunlardur.

Calisma sirasinda neler yasanmigtur?

Bu ¢aligmanin tamamlanmasi 2 yildan fazla siirmugtiir. Caligmaya Belgika, Bulgaristan, Cek
Cumbhuriyeti, Almanya, Kuveyt, Letonya, Liibnan, Polonya, Tiirkiye ve Amerika Birlegik
Devletleri'ndeki 12 aragtirma merkezinde 20 hasta katilmigtir. Bu ¢aligmadaki hastalar MS'in relaps
gosteren formlarini yagayan ¢ocuklar ve ergenlerdir. Bu hastalar, DMF tedavisiyle daha once yiriitilen
bir ¢aligmay1 tamamlamiglardir. Bu ¢alismanin baginda, hastalarin yag araligs 14 ila 18'dir.

Calisma sona erdiginde, destekleyici verileri incelemis ve sonuglarin bir raporunu olusturmustur. Bu

belge, s6z konusu raporun 6zetidir.

Bu ¢alisma “agik etiketli” bir caligmadir. Calismanin agik etiketli olmasi, hastanin DMF aldigini
kendisinin, ¢alisma doktorlarinin, diger ¢alisma personelinin ve aragurmacilarin bildigi anlamina gelir.
Bu ¢aligmada, tiim hastalar DMF haplarini agiz yoluyla almigtir. Dozlar, mg olarak da adlandirilan
miligram cinsinden 6l¢ulmistiir.
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Hastalar tedavi gormeden 6nce, aragtirma merkezlerini ziyaret etmislerdir. Bu ziyarette, doktorlar
hastalarin ¢aligmaya kaulabilecek durumda oldugundan emin olmak i¢in her hastayr muayene etmistir.
Bu ziyaret daha 6nceki DMF ¢aligmasinin son ziyaretiyle aynidir veya bu ¢aligmanin baglamasindan

onceki 4 hafta igerisinde yapilmugtur.

Caligsma sirasinda, 20 hasta 240 mg DMF'yi giinde iki kez ag1z yoluyla almigtir. Hastalar DMF'yi en
fazla 96 hafta sireyle almigtir.

Caligma boyunca, doktorlar her hastaya kendilerini nasil hissettiklerini ve hangi ilaglari almakta

olduklarini sormuglardir.
Son dozu aldiktan 4 hafta sonra, hastalar takip icin aragtirma merkezlerini ziyaret etmislerdir.

Asagidaki sekilde, caligmanin nasil yapildig: gosterilmekeedir.

4 Hastalar tedavi Calisma sirasinda Son dozu aldiktan )
gormeden 6nce sonra
¢ Hasta 6nceki bir DMF * 20 hasta glinde iki kez240 mg | * Hastalar arastirma merkezini
calismasini (109MS202) DMF almistir. ziyaret etmistir.
bitirmistir.

¢ Doktorlar hastalarin bu
calismaya katilabileceginden
emin olmak icin kontrol
yapmistir.

4 haftaya kadar 96 haftaya kadar 4 hafta sonrasina kadar
\_ J

Caligmanin sonuglari nelerdir?

Agsagidaki bilgilerde, aragtirmacilarin temel sorularina cevap ararken neler 6grendikleri
aciklanmakrtadir. Asagida sonuglarin genel bir 6zeti ve aragtirmacilarin ¢aligma sirasinda
sorduklari temel sorular yer almaktadir.
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Hastalar hangi olumsuz olaylar1 yasamislardur?

Bir ilacin olumsuz olay olarak da adlandirilan tibbi bir soruna yol agip agmadigini bilmek i¢in ¢ok fazla
aragtirmaya gerek vardir. Bir olumsuz olay 6liimle sonuglandiginda, hayati tehlike tagidiginda, uzun
sireli sorunlara neden oldugunda veya hastanede bakim gerektirdiginde "ciddi" olarak degerlendirilir.
Uzun dénem tedavi sirasinda tiim olumsuz olaylar hakkinda bilgi edinilmesi, bu ¢aligmanin temel amaci
olmustur. {laglar arastirilirken, aragtirmacilar hastalarin yasadigi tiim olumsuz olaylari takip ederler.
Buna ¢aligma donemi ve ¢aligma sona erdikten sonraki donem de dahildir. Olumsuz olaylar herkeste

gortlmez ve ¢aligma ilacindan kaynaklaniyor olabilir veya olmayabilir.

Bu ¢aligmada, aragtirmacilar DMF'nin ¢ocuklarda ve ergenlerde uzun dénem giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinmiglerdir. Bu ¢aligmada hastalardaki olumsuz olaylar, onceki DMF ¢aligmasindaki olumsuz

olaylarla benzer bulunmugtur.

Bu ¢aligmada kag hasta olumsuz olaylar yasamistir?

Bu ¢alisma sirasinda, hastalarin ¢ogu olumsuz olaylar yasamugtir. Hastalarin bir kismi ciddi olumsuz olaylar
yasamugtir. Hastalarin hicbiri olumsuz olaylar nedeniyle ¢alisgmadan ayrilmamigtir.

Asagidaki tabloda bu ¢aligma sirasinda kag hastanin olumsuz olaylar yasadigi gosterilmektedir.

Bu calisma sirasindaki olumsuz olaylar

DMF
20 hasta arasindan
(%)
Kag hasta olumsuz olaylar yasamistir? 18 (%90)
Ka¢ hasta ciddi olumsuz olaylar yasamistir? 2 (%10)
Ka¢ hasta olumsuz olaylar nedeniyle 0 (%0)

calismadan ayrimistir?

Hastalar hangi ciddi olumsuz olaylar1 yagamiglardir?

Bu caligma sirasinda, ciddi olumsuz olaylar yagayan 2 hasta vardir. Bu ciddi olumsuz olaylar sunlardir:
o MS relapst

* mide agris1

Hastalarin hicbiri bu ¢aligma sirasindaki olumsuz olaylar nedeniyle 6lmemistir.
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En yaygin olumsuz olaylar hangileridir?

Bu ¢aligma sirasinda, en yaygin olumsuz olay, ciltte kizariklik seklinde goriilen bir durum olan sicak
basmasidir. Bu rahatsizlik bu ¢alismadaki hastalarin %25'inde goriilmiistiir. Bu sayisal olarak 20
hastanin 5'ine egittir.

Agsagidaki tabloda, bu ¢aligma sirasinda hastalarin en az %15'inde meydana gelen olumsuz olaylar
gosterilmekeedir. Bagka olumsuz olaylar goriilse de, bunlar daha az sayida hastada meydana gelmistir.

Bu calisma sirasindaki en yaygin olumsuz olaylar

DMF
20 hasta arasindan

(%)
Sl_c.:a-!< basr_na5| (ciltte kizarkhk seklinde 5 (%25)
gorulen bir durum)
MS relapsi 4 (%20)
Oksurik 3 (%15)
Bas agrisi 3 (%15)
Ust solunum yollarinda enfeksiyon 3 (%15)
Adet donemi kramplari 3 (%15)
Mide agrisi 3 (%15)
Ust solunum yollarinda viris enfeksiyonu 3 (%15)
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Calisma hakkinda daha fazla bilgiyi nereden

edinebilirim?

Caligma hakkinda daha fazla bilgiye su internet adresinden ulagabilirsiniz: www.clinicaltrials.gov. Siteye
girdiginizde, arama kutusuna "NCT02555215" yazin ve “Search” (Ara) digmesini uklayin.

Daha fazla bilgiye ayrica su internet adresinden de ulagabilirsiniz: www.clinicaltrialsregister.cu. Siteye

girdiginizde, “Home and Search” (Ana Sayfa ve Arama) diigmelerini tiklayin, ardindan arama
kutusuna "2015-003282-29" yazip “Search” (Ara) diigmesini tiklayin.

DMEF veya bu ¢aligmanin sonuglar1 hakkinda sorulariniz varsa, liitfen aragtirma merkezinizdeki

doktor veya personel ile konugun.

Resmi g:all§ma ba§llg1: Relaps-Remisyon Gosteren Multipl Sklerozlu Pediatrik Gonilliilerde
BG00012'nin Uzun Donem Giivenliligi ve Etkililiginin Belirlendigi Cok Merkezli Bir Uzatma Calismasi

Bu ¢aligmanin destekleyicisi olan Biogen'in genel merkezi Cambridge, Massachusetts, ABD'de
bulunmakeadir.

Burada sunulan sonuglar tek bir calismadan alinmustir. Once doktorunuza danismadan bu
sonugclara dayanarak tedavinizde degisiklikler yapmayin. MS'in relaps gosteren formlarini
yasayan ¢ocuklarda veya ergenlerde DMF'nin arastirildig: bagka caligmalar devam
etmektedir.

¥ Biogen ) ciscrp

Biogen Klinik Aragtirma Katilimi konusunda Caligma ve
225 Binney Street Bilgi Merkezi (CISCRP), halki klinik aragtirmalara
Cambridge, MA 02142 katilim konusunda egitme ve bilgilendirme amaciyla

faaliyet gosteren, kir amaci giitmeyen bir kurulustur.
CISCRP, ¢aligma sonuglarina iliskin bu 6zetin
hazirlanmasina yardimei olmustur. CISCRP, katilimcilarin
klinik aragtirmalara alinmasinda rol almadig gibi klinik
arastirmalarin yiritiilmesinde de yer almaz.

WWW.Ciscrp.or.

clinicaltrials@biogen.com
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