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 موجز نتائج التجربة السريرية

 

ه مُضافاً في  -يرفنيدون بإلى  دراسة تتناول عقار سيلدينافيل مُضافًا إلى بيرفنيدون مقارنةً بالعقار المُمَوَّ

 الأشخاص المُصابين بالتَّلَيُّف الرئوي مجهول السبب المتقدم

 

 .انظر نهاية الموجز للاطلاع على العنوان الكامل للدراسة

 

 معلومات حول هذا الموجز

 :موجز بنتائج دراسة سريرية، مقدمة للآتي فيما يلي

 الأفراد من الجمهور؛ 

 والأشخاص الذين شاركوا في الدراسة.  

 

كاد يكاون . هذا الموجز مبني على المعلوماا  المعروفاة فاي وكاا كتابتا 

 .هناك مزيد من المعلوما  معروف الآن

هااذ  . 2020 غساا   وسااتنتهي فااي  2017بااد   الدراسااة فااي يناااير 

ءة تناوَل الجزء الأول من الدراساة مادك كفاا. ؤلفة من جزءينالدراسة م

عارَف ماا يُ  -عمل سيلدينافيل مُضافًا إلى بيرفنيدون على مدار عام واحد 

 الدراساة، فاي نهاياة الجازء الأول مان. ومدك  مان هذا الدَّواء -بالفعَّالية 

تنااااوُل توكااال المكااااركون عااان تنااااوُل سااايلدينافيل، ولكااانه  وا ااالوا 

  (.الجزء الثاني من الدراسة)شهرًا  خرك  11يدون لمدة بيرفن

الاذ   -في وكاا كتاباة هاذا الماوجز، ماالال الجازء الثااني مان الدراساة 

وماا  . جاريًااا -يركااز علااى  مااان العاالالأ طوياال الأمااد بعقااار بيرفنياادون 

ذلك، لإتاحة النتائج إلاى الجمهاور فاي  سارع وكاا ممكان، يعار  هاذا 

اال إليهااا ماان الجاازء الأول ماان الدراالمااوجز النتااائج التااي تاا . سااة  التو ُّ

 .ستتُاح نتائج الجزء الثاني من الدراسة لاحقًا

 لا يمُكن لدراساة  واحادة  ن تخبرناا بكال شايء عان مخااطر وفوائاد دواء  

ل نحتالأ إلى عدد  كبير  من الأشخاص فاي دراساا   عديادة لمعرفاة كا. ما

ن عاهاذ  الدراساة مختلفاة  كاد تكاون النتاائج الاواردة عان. ما نحتاالأ إليا 

 .الدراسا  الأخرك التي  جُريا بالدَّواء نفس 

 

 -يعنيي لليين عن علييين عييدم اتخييال ايرارات بنييالً علييى هييذا المييوجز فقيي  

 .احرص على التحدث إلى طبيبن ابل اتخال عي ارار يخص علاجن

 

 محتويات هذا الموجز

اااة عااان هاااذ   .1 معلوماااا  عامَّ

 الدراسة

 لدراسة؟مَنْ شارك في هذ  ا .2

 ماذا حدث  ثناء الدراسة؟ .3

 ماذا كانا نتائج الدراسة؟ .4

 ماذا كانا الآثار الجانبية؟ .5

كياال ساااعد  هااذ  الدراسااة  .6

 عمليا  البحث؟

 المعج  .7

هااال توجااااد خ ااا  لإجااااراء  .8

 دراسا   خرك؟

ننااااي العثاااور علااااى  .9  يااان يمُكي

 مزيد من المعلوما ؟

ماااوجز الرساااوما  البيانياااة  .10

 المعلوماتية

 

 هذه الدراسة نشكر المشاركين في

مة حول استخدام اسة دواء الدر ساعد الأشخاص الذين شاركوا في هذ  الدراسة الباحثين على الإجابة عن  سئلة مُهي

ضين للإ اابة بارتفااع  م الرئاو ضاط  الادَّ  في الأشخاص المُصابين بالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقدم المُعَرَّ

ضين ل  ابين بارتفاعوهو ما يعني  نه  إما كانوا مص –  .ضط  الدَّم الرئو   و كانوا مُعَرَّ



MA29957, Layperson Summary, Arabic Version dated 30-Sep-2020, based on Layperson summary date: August-2020 

Veeva number: M-XX-00001935 

 معلومات رئيسية عن هذه الدراسة

 حول هذ  الدراسة: 

   جُريا هذ  الدراسة لمعرفة ما إذا كان بإمكان سيلدينافيل  ن يسُاعد الأشخاص المُصابين بالتَّليَُّل الرئو 

ضين لخ ر الإ ابة بار  .تفاع ضط  الدَّم الرئو مجهول السبب المتقدم المُعَرَّ

 معلوما  حول التَّليَُّل الرئو  مجهول السبب: 

 التَّليَُّل الرئو  مجهول السبب هو مر  نادر يصيب الرئة ويسُبب تندبًا بالرئتين. 

  هناااك دواءان متاحااان لعاالالأ الأشااخاص المُصااابين بااالتَّليَُّل الرئااو  مجهااول الساابب وهمااا بيرفنياادون

نهما إب اء حدوث التندُّب هذان ال. ونينتيدانيب دواءان لا يعُالجان التَّليَُّل الرئو  مجهول السبب، ولكن يمُكي

 .بالرئتين

  يصُاب العديد من الأشخاص المُصابين بالتَّليَُّل الرئاو  مجهاول السابب بارتفااع ضاط  الادَّم فاي الأوعياة

 .ويعُرَف ذلك بارتفاع ضط  الدَّم الرئو  -التي تطذ  الرئتين 

 لمناا  الإ ااابة بارتفاااع ضااط  الاادَّم الرئااو   و لعلاجاا  فااي الأشااخاص المُصااابين  جااد  دويااة مُعتمََاادةلا تو

 .بالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب

  د الأشخاص المُصاابين بناوع رخار مان ارتفااع ضاط  الادَّم يسُامى  جُريا هذ  الدراسة لأن سيلدينافيل يسُاعي

 .ارتفاع ضط  الدَّم الكرياني الرئو 

 دولة 13شخصًا في  177ا هذ  الدراسة شمل. 

 الأشخاص الذين شملته  هذ  الدراسة: 

 كانوا يعُانون من التَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقدم. 

  ضين للإ ابة ب  .إما كانوا مصابين بارتفاع ضط  الدَّم الرئو   و كانوا مُعَرَّ

  مُمَااااااوَّ  وبيرفنياااااادون لماااااادة جاااااارك إع اااااااء المكاااااااركين إمااااااا ساااااايلدينافيل وبيرفنياااااادون  و عقااااااار 

 .عام  واحد

 يبدو العقار المُمَوَّ  مماثلًا للدَّواء الذ  يجر  اختبار  في الدراساة، ولكنا  لا يحتاو  علاى    دواء فعلاي .

 .يعني ذلك  ن  لي  ل  تأثير دوائي على الجس 

     ار فائادة مقارناةً بإضاافة العقاار تمثلا النتيجة الأساسية في  ن إضافة سايلدينافيل إلاى بيرفنيادون لا  تظُهي

 .المُمَوَّ  إلى بيرفنيدون

 تضمنا دراسا  كليلة  شخاً ا مُصابين بالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقدم. 

  كان  ماان بيرفنيادون فاي هاذ  الدراساة ممااثلًا لماا كاان عليا  فاي دراساا  ساابقة  جُرياا علاى  شاخاص

 .ل الرئو  مجهول السببمُصابين بحالة  كل تقدمًا من التَّليَُّ 

  اكترحا هذ  الدراسة  ن الأشخاص الذين يعانون من التَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقادم كاد يساتفيدون

 .من تناول بيرفنيدون

  بيرفنياادون  ُ اايبوا ب ثااار + الااذين تناااولوا ساايلدينافيل ( شخصًااا 88ماان   اال  2)٪ ماان الأشااخاص 2نحااو

٪ مان 4اسة  نها مرتب ة بالعلاجا  التي تلقوها في الدراسة، مقارناةً بنحاو جانبية خ يرة اعتقد طبيب الدر

 .بيرفنيدون+ الذين تناولوا العقار المُمَوَّ  ( شخصًا 89من   ل  4)الأشخاص 

  متابعااة الأمااان الإضااافية -فااي وكااا كتابااة هااذا المااوجز، لاا  ياازل الجاازء الثاااني ماان هااذ  الدراسااة جاريًااا .

 .2020وسينتهي في  غس   

  ال وم  ذلك، لإتاحة النتائج إلى الجمهور في  سرع وكا ممكن، يعر  هذا الموجز النتاائج التاي تا  التو ُّ

 .إليها من الجزء الأول من الدراسة
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ة عن هذه الدراسة .1  معلومات عامَّ

 

 لمالا عجُريت هذه الدراسة؟

لرئاو  اتَّليَُّل دة الأشاخاص المُصاابين باال راد الباحثون معرفة المزياد بكاأن ماا إذا كاان بإمكاان سايلدينافيل مسااع

ضين للإ ابة بارتفاع ضاط  الادَّم الرئاو   ن كاانوا مصاابي وهاو ماا يعناي  نها  إماا –مجهول السبب المتقدم المُعَرَّ

ضين ل   . بارتفاع ضط  الدَّم الرئو   و كانوا مُعَرَّ

بتين التَّليَُّل الرئو  مجهول السبب هو مر  نادر يصيب الرئة وتصبح ف   التَّليَُّال يعُرَف باسا ما -ي  الرئتان مُتنََد ي

 .عروفالسبب غير م إن سبب الإ ابة بالتَّليَُّل الرئو  مجهول. وتصبح عملية التَّنفَُّ   عبةً على نحو  متزايد -

. يبيادانونينت هناك دواءان متاحان لعلالأ الأشاخاص المُصاابين باالتَّليَُّل الرئاو  مجهاول السابب وهماا بيرفنيادون

نهما إب اء حدوث التليُّ   .ينل بالرئتهذان الدواءان لا يعُالجان التَّليَُّل الرئو  مجهول السبب، ولكن يمُكي

. ور الوكااسيصُاب العديد من الأشخاص المُصابين بالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب بمكاكل  حية  خرك م  مار

 حاد  -ئاو    الادَّم الرما يعُرَف باسا  ارتفااع ضاط -لتي تطذ  الرئتين يعَُد ارتفاع ضط  الدَّم في الأوعية الدَّموية ا

اان  ن يواجههااا الأشااخاص المُصااابون بااالتَّليَُّل الرئااو  م . جهااول السااببالأمثلااة علااى المكاااكل الصااحية التااي يمُكي

ن  ن يتضرر القلب بسببها  . ارتفاع ضط  الدَّم الرئو  هو حالة خ يرة يمُكي

رئااو  ليَُّل اللإ ااابة بارتفاااع ضااط  الاادَّم الرئااو   و لعلاجاا  فااي الأشااخاص المُصااابين بااالتَّ لا توجااد  دويااة لمناا  ا

 .مجهول السبب

د الأشخاص المُصابين بنوع رخار مان ارتفااع ضاط  الادَّم فااع يسُامى ارت  جُريا هذ  الدراسة لأن سيلدينافيل يسُاعي

 . ضط  الدَّم الكرياني الرئو 

ل لرئاو  مجهاوالوماا  حاول اساتخدام بيرفنيادون فاي الأشاخاص المُصاابين باالتَّليَُّل كدَّما هذ  الدراسة  يضًا مع

جهااول مل الرئااو  الساابب المتقاادم، لأن الدراسااا  السااابقة التااي تناولااا اسااتخدام بيرفنياادون فااي المُصااابين بااالتَّليَُّ 

 . مجهول السببالسبب شملا بككل  عام  شخاً ا مُصابين بحالة  كل تقدمًا من التَّليَُّل الرئو  

 

 مالا كانت عدوية الدراسة؟

 ".بيرفنيدون"مُضافًا إلى " سيلدينافيل"لقد ركَّز  هذ  الدراسة على دواء يسُمى 

 

 . مُضافًا إلى بيرفنيدون" عقار مُمَوَّ "جر  مقارنة سيلدينافيل مُضافًا إلى بيرفنيدون م  

  يلف-نا-د -سيل"ينَُ ق سيلدينافيل على النحو التَّالي." 

  بو-سي-بلا"بالإنجليزية على النحو التَّالي  -وتعني العقار المُمَوَّ   -تنَُ ق كلمة بلاسيبو ." 

  دون-ني-في-بير"ينَُ ق بيرفنيدون على النحو التَّالي." 

 ر يعناي ذلاك  نا  لاي  لا  تاأثي. يبدو العقار المُمَوَّ  مماثلًا لعقار سيلدينافيل ولكن  لا يحتو  على    دواء فعلي

 .دوائي على الجس 

  بيرفنيادون؛ حتاى يتمكناوا مان تبايُّن ماا يانج  عان + بيرفنيدون م  العقار المُمَوَّ  + كارن الباحثون سيلدينافيل

 . سيلدينافيل نفس  من فوائد  و رثار جانبية

 

 ما الذي عراد الباحثون معرفته؟

  لمعرفاة مادك  -بيرفنيادون + م  العقار المُمَاوَّ  بيرفنيدون +  جرك الباحثون هذ  الدراسة لمقارنة سيلدينافيل

 "(.ماذا كانا نتائج الدراسة؟" 4انظر كس  )فعَّالية سيلدينافيل 

  وذلك عان طرياق معرفاة عادد الأشاخاص الاذين  -بيرفنيدون + رغبوا كذلك في معرفة مدك  مان سيلدينافيل

 "(.ا الآثار الجانبية؟ماذا كان" 5انظر كس  )  يبوا ب ثار جانبية خلال هذ  الدراسة 

 

 :السؤال الأساسي الذي عراد الباحثون الإجابة عنه هو

مااا يعُاارَف بتاادهور  -هاال خفَّضااا إضااافة ساايلدينافيل إلااى بيرفنياادون عاادد الأشااخاص الااذين ساااء  حااالاته   .1

 على مدار عام واحد؟ -المر  
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 : تضمنت الأسئلة الأخرى التي عراد الباحثون الإجابة عنها ما يلي

ر ن علاى ماداهل كللا إضافة سيلدينافيل إلى بيرفنيدون التطيُّرا  في مدك كفااءة عمال الارئتين لادك المكااركي .2

 عام واحد؟

لاى مادار عهل شعر المكاركون بأن إضافة سيلدينافيل إلى بيرفنيدون كللا  عراضه   و حسَّنا جودة حيااته   .3

 عام واحد؟

 

 مالا كان نوع هذه الدراسة؟

يعناي ذلاك  نا  كاد جارك اختباار بيرفنيادون علاى عادد مان ". المرحلاة الثانياة"هاذ  الدراساة دراساة مان  لقد كاناا

ولكن هذ  الدراسة كانا الدراسة الأولى التي  جُريا على  شخاص مُصابين  -الأشخاص كبل إجراء هذ  الدراسة 

ضين لخ ر الإ ابة بارت  . فاع ضط  الدَّم الرئو بالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقدم ومعَرَّ

سايلدينافيل هاو عقاار مُعتمََاد . بيرفنيدون هو عقار مُعتمََد لعلالأ البالطين المُصابين بالتَّليَُّل الرئاو  مجهاول السابب

وما  ذلاك، لا  يخُتبََار العالالأ بتركيباة . لعلالأ البالطين المُصابين بحالة تسُمى ارتفاع ضط  الادَّم الكارياني الرئاو 

ضااين بيرفنياادون و ساايلدينافيل ماان كباال فااي الأشااخاص المُصااابين بااالتَّليَُّل الرئااو  مجهااول الساابب المتقاادم المُعَرَّ

 .للإ ابة بارتفاع ضط  الدَّم الرئو 

والاذ  ثباا  نا  يعاود بالفائادة علاى الأشاخاص المُصاابين باالتَّليَُّل  -تناول جمي  مان فاي هاذ  الدراساة بيرفنيادون 

تناولااا إحاادك . قسااي  الأشااخاص المكاااركين فااي هااذ  الدراسااة إلااى مجمااوعتينجاارك ت. الرئااو  مجهااول الساابب

وذلاك حتاى . المجموعتين سيلدينافيل مُضافًا إلى بيرفنيدون وتناولا الأخرك العقار المُمَوَّ  مُضاافًا إلاى بيرفنيادون

ئاد  و تساببا فاي حادوث يتمكن الباحثون من معرفة ما إذا كانا إضافة سيلدينافيل إلى بيرفنيدون كد كادَّما    فوا

 .رثار جانبية إضافةً إلى الفوائد  و الآثار الجانبية المُتوَكَّعة من بيرفنيدون

يعناي ذلاك  ن مساألة تعياين الأشاخاص فاي      مان مجماوعتي العالالأ كاد ". عكاوائية"كانا هذ  الدراساة دراساة 

 .تقرر  بمحض الصدفة

ذلاك  نا  لا  يكان     مان الأشاخاص المكااركين بالدراساة  و  يعناي". مزدوجة التعمياة"كانا هذ  الدراسة دراسة 

 . طباء الدراسة على عل   بمن كان يتناول سيلدينافيل ومن كان يتناول العقار المُمَوَّ 

وذلاك  -الدراسة حتى لا يكون    تأثير يلُاحَظ عند استخدام الدَّواء ناتجًا عان توكعاا  المكااركين " تعمية"تجر  

 . عل   بالدواء الذ  يتناولون إذا كانوا على 

 

 متى وعين عجُريت الدراسة؟

تناول الجزء الأول . هذ  الدراسة مؤلفة من جزءين. 2020وستنتهي في  غس    2017بد   الدراسة في يناير 

مادك و -ماا يعُارَف بالفعالياة  -من الدراسة مدك كفاءة عمل سيلدينافيل مُضافًا إلى بيرفنيدون على مدار عام واحد 

في نهاية الجازء الأول مان الدراساة، توكال المكااركون عان تنااوُل سايلدينافيل، ولكانه  وا الوا .  مان هذا الدَّواء

الجازء الثااني مان الدراساة لا  يازل جاريًاا، (. الجازء الثااني مان الدراساة)شهرًا  خارك  11تناوُل بيرفنيدون لمدة 

 .بعقار بيرفنيدونويركز هذا الجزء على مدك  مان العلالأ طويل الأمد 

وما  ذلاك، لإتاحاة النتاائج إلاى الجمهاور فاي  .في وكا كتابة هذا الموجز، مالال الجزء الثاني من الدراساة جاريًاا

ل إليها مان الجازء الأول مان الدراساة ساتتُاح نتاائج .  سرع وكا ممكن، يعر  هذا الموجز النتائج التي ت  التو ُّ

 .الجزء الثاني من الدراسة لاحقًا
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 . توضح الخري ة التَّالية الدول التي  جُريا فيها هذ  الدراسة. دولة 13في  -مركز دراسة  56 جريا الدراسة في 

 
 

 مَنْ شارك في هذه الدراسة؟ .2

 .بالطًا مُصابًا بالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقدم 177شارك في هذ  الدراسة 

 

 

 : ور الأشخاص المكاركة بالدراسة في الحالا  التاليةكان بمقد

  ويقُاااذ ذلااك ماان خاالال فحااة ماادك كفاااءة كاادرة  –إذا كااانوا مصااابين بااالتَّليَُّل الرئااو  مجهااول الساابب المتقاادم

 .الرئتين على نقل الأكسجين إلى الدَّم

   ضين للإ ابة بارتفاع ضط  الدَّم الرئو   إماا كاانوا مصاابين بارتفااع ضاط  وهو ما يعني  نها –إذا كانوا مُعَرَّ

ضين ل   .الدَّم الرئو   و كانوا مُعَرَّ

  ضًاا للإ اابة بارتفااع ضاط  الادَّم كد يساتعين الأطبااء ب ريقاة مان اثنتاين لتحدياد ماا إذا كاان الكاخة مُعَرَّ

 . الرئو   م لا

o  لأوعياة وانوع مان الفحاة بالموجاا  فاوص الصاوتية يمَُكان الأطبااء مان إلقااء نظارة علاى القلاب

 .يعُرَف باس  مخ    دك القلب –الدَّموية المجاورة ل  

o  ل فيا  الأطبااء كسا رةً فاي الأوعياة الدَّموياة  -بادءًا مان الفخاذ  و الاذراع فاي الطالاب  -إجراء يدُخي

 .ويعُرَف باس  القس رة القلبية اليمنى -ويقومون بإيصالها إلى القلب 

 شهر كبل بدء الدراسة 3ل عن لمدة لا تق إذا كانوا يتناولون بيرفنيدون . 

 

 عامًا 80 إلى 48 العمرية: الفئة

من المشاركين الذين بلغ  134

 عددهم

 شخصًا كانوا رجالً  177 

من المشاركين الذين بلغ  43

 معدده

 شخصًا كانوا سيدات 177 

76٪ 24٪ 

نسبة الرجال مقارنةً بالسيدا  في هذ  الدراسة كان مُتوكعاً نظرًا لأن  ليادة

 الرئو  مجهول السبب  كثر شيوعًا لدك الرجال عن  في السيدا  التَّليَُّل
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 : ل  يكن بمقدور الأشخاص المكاركة بالدراسة في الحالا  الآتية

 بإذا كانوا مصابين بارتفاع ضط  الدَّم الرئو  لسبب  رخر بخلاف التَّليَُّل الرئو  مجهول السب. 

 إذا كانوا مصابين بأ  مكاكل  حية خ يرة  خرك. 

 ةإذا كانوا يتناولون  دوية معين. 

 

 

 مالا حدث عثنال الدراسة؟ .3

مساألة تعياين الأشاخاص فاي    مان المجماوعتين كاد  - خلال الدراسة، جرك تعيين الأشخاص في إحدك مجماوعتين

 .عن طريق جهال كمبيوتر -المجموعتين عكوائيًّا جرك اختيار . تقرر  بمحض الصدفة

 

 :كانا المجموعتان هما

  رفنيدونبي( + دوال الدراسة)سيلدينافيل. 

  ه  .بيرفنيدون+ العقار المُمَوَّ

 

 . تناول المكاركون العلاجا  المُخَصصة له  لمدة عام واحد

 

 :بيرفنيدون+ تلقى المكاركون في مجموعة سيلدينافيل 

  عان طرياق  -بحيث يكون الدَّواء م ابقًا للعقاار المُمَاوَّ   -مج  وُضي  داخل كبسولة  20كرص واحد  -سيلدينافيل

ا  في اليومالف ،   .ثلاث مرَّ

  ا  في اليوم 267كبسولتان  و ثلاث كبسولا  كدر كل منها  -بيرفنيدون  .مج ، عن طريق الف ، ثلاث مرَّ

 

 :بيرفنيدون+ تلقى المكاركون في مجموعة العقار المُمَوَّ  

   َّا  في اليوم –العقار المُمَو  .كبسولة واحدة، عن طريق الف ، ثلاث مرَّ

  ا  في اليوم 267بسولتان  و ثلاث كبسولا  كدر كل منها ك –بيرفنيدون  .مج ، عن طريق الف ، ثلاث مرَّ
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 تصميم الدراسة )بمزيد من التَّفاصيل عدناه( 

 

ن العثور على مزيد من المعلوما  بكأن تصمي  الدراسة  سفل الككل  .مُبيَّن في الككل  دنا  تصمي  هذ  الدراسة. يمُكي

 

 

 

 

 

 :من الدراسة تضمن ما يليالجزل الأول 

  اختيار الأشخاص للمكاركة في الدراسة -التَّوزيع العشوائي. 

  بيرفنيدون لمدة عام واحد+ بيرفنيدون  و العقار المُمَوَّ  + الأشخاص الذين تناولوا سيلدينافيل  –العلاج. 

  ولكان اساتمروا فاي تنااوُل بيرفنيادون  -  العقار المُمَاوَّ /الأشخاص الذين توكفاوا عان تنااوُل سايلدينافيل -متابعة الأمان- 

 . سابي  4وتما متابعته  لمدة 

 

 :يتضمن الجزل الثاني من الدراسة ما يلي

 بعااد انتهاااء الجاازء الأول ماان الدراسااة، بقااي المكاااركون فااي الدراسااة واسااتمروا فااي تناااوُل  - متابعيية الأمييان الإةييافية

 .شهرًا 11اركين لمدة تصل إلى سيوا ل الأطباء التحقق من  حة المك. بيرفنيدون

الأمان  متابعة  العشوائي التَّوزيع

 الإةافية

 العلاج لمدة عام واحد استمر

هذا المُوجز  يعرض

النتائج حتى هذا 

 الجزل من الدراسة

  شخصًا 88 تم إعطال 
 بيرفنيدون+  سيلدينافيل

 شخصًا 89 إعطال تم
ه + بيرفنيدون   العقار المُمَوَّ

 متابعة

 الأمان

 2 الجزل 1 الجزل
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 مالا كانت نتائج الدراسة؟ .4
 

 -هور المار  ما يعُرَف بتاد -هل خفَّضا إضافة سيلدينافيل إلى بيرفنيدون عدد الأشخاص الذين ساء  حالاته   :1السؤال 

 على مدار عام واحد؟

في كل مجموعة علاجية على مدار عاام  -  ما يعُرَف بتدهوُر المر -راكب الباحثون عدد الأشخاص الذين ساء  حالاته  

 .واحد

 :يعُتبََر  ن المر  كد تدهور إذا تعرَّ  الكخة لواحد  و  كثر من الأحداث التَّالية خلال العام الذ  تلقى ب  العلالأ

  دكائق بمقدار معين مقارنةً ببدء الدراسة 6إذا انخفض عدد الأمتار التي كان يست ي  مكيها خلال. 

 مبيا في المستكفى دون تخ ي  لذلك بسبب مككلة لها علاكة بالرئةإذا اض ر لل. 

 في  .إذا توُُّ

 .ل  يكن هناك سوك فارص  طير بين مجموعتي العلالأ في نسبة الأشخاص الذين تدهور المر  لديه  على مدار عام واحد

ضوا  حاداث تادهور لكل حدث  مان  ل  تكن هناك سوك فروكا   طيرة بين مجموعتي العلالأ في نسبة الأشخاص الذين تعرَّ

 .كانا هذ  الفروكا  ضئيلة للطاية إلى الحد الذ  يجعلها لا يعُتدَ بها. المر  الفردية

 

 

هل كللا إضافة سيلدينافيل إلى بيرفنيدون التطيُّرا  في مدك كفاءة عمل الرئتين لدك المكاركين على مادار عاام  :2السؤال 

 واحد؟

ماا يعُارَف باسا  الساعة  -واء التي تخرلأ من المكاركين عند الزفيار بعاد  خاذ  كبار نفا  ممكان كاذ الباحثون كذلك كمية اله

.  راد الباحثون معرفة مادك تطيُّار الساعة الحيوياة القسارية باين بادء الدراساة وبعاد مارور عاام واحاد عليهاا. الحيوية القسرية

 .هناك فارصكارن الباحثون التطيُّرا  في مجموعتي العلالأ لمعرفة ما إذا كان 

لا  يكان مان الممكان . ساء  السعة الحيوية القسرية في كلتا مجموعتي العلالأ بين بدء الدراسة وبعد مرور عاام واحاد عليهاا

 .معرفة ما إذا كان الاختلاف بين مجموعتي العلالأ بسبب سيلدينافيل  م  ن هناك سببًا رخر

 

73٪ 

70٪ 

 سيلدينافيل + بيرفنيدون

ه + بيرفنيدون  العقار المُمَوَّ

 تدهور المرض لديهم في كل مجموعة علاج؟ للأشخاص الذين ما النسبة المئوية



MA29957, Layperson Summary, Arabic Version dated 30-Sep-2020, based on Layperson summary date: August-2020 

Veeva number: M-XX-00001935 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

إلا  ن هاذ  . ر وظاائل الرئاة لادك الأشاخاص المصاابين باالتَّليَُّل الرئاو  مجهاول الساببلتدهوُ بيرفنيدون سبق إثبا  إب اء 

 . الدراسا  كد تضمنا عدداً كليلًا من الأشخاص المُصابين بالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقدم

 

لتَّليَُّل الرئو  مجهول السابب المتقادم تكير نتائج الدراسة الواردة هنا إلى  ن بيرفنيدون كد يفيد الأشخاص الذين يعانون من ا

 . يضًا

 

هل شعر المكاركون بأن إضافة سيلدينافيل إلى بيرفنيادون كللاا  عراضاه   و حسَّانا جاودة حيااته  علاى مادار  :3السؤال 

 عام واحد؟

ن علالأ التَّليَُّل الرئو  مجهول السبب   من تأثير  علاى الحيااة ، ولكن كد تساعد بعض العلاجا  في تقليل ما للأعرالا يمُكي

طلب البااحثون مان المكااركين فاي الدراساة اساتكمال اساتبيانين ي رحاان  سائلة بكاأن ماا يواجهونا  مان عُسْار فاي . اليومية

جودة حياة  حده  هو المدك الذ  تكون حياتا  فيا  مريحاة  و مُرضاي ة، وذلاك مان ناحياة الصاحة . التَّنفَُّ  وعن جودة حياته 

 .والسعادة

  ُسْر التَّنفَُّ  وساء  جودة الحياة في كلتا مجموعتي العلالأ بين بدء الدراسة وبعد مرور عام واحدساء ع. 

   َُّكانا الفروكا  بين المجموعتين ضئيلةً إلى الحد الذ  تعذَّر مع  معرفة ما إذا كان لسيلدينافيل تأثير على عُسْار التَّانف

 . و جودة الحياة  م لا

 

بإمكانك العثور على معلوما  عن جميا  النتاائج الأخارك فاي . نتائج الرئيسية للدراسة حتى هذ  النق ة فق يبُي ين هذا القس  ال

 "(. ين يمكنني العثور على مزيد من المعلوما ؟" 9انظر القس  )المواك  الإلكترونية الواردة بنهاية هذا الموجز 

 

 مالا كانت الآثار الجانبية؟ .5

تحادث  ثنااء ( مثال الصاداع)هي مكااكل طبياة غيار مرغاوب فيهاا "( التفاعلا  العكسية" يضًا باس  تعُرَف )الآثار الجانبية 

 .الدراسة

   الآثااار الجانبيااة مُبيَّنااة فااي هااذا المااوجز لأن طبيااب الدراسااة يعتقااد  ن هااذ  الآثااار الجانبيااة كانااا ذا   االة بعلاجااا

 .الدراسة

 الجانبية ل  يصَُب كل المكاركين بهذ  الدراسة بجمي  الآثار. 

 

 مللي لترًا 30-

 مللي لترًا 60-

 مللي لترًا 90-

 مللي لترًا 120-

 مللي لترًا 150-

 مللي لترًا 180-

 سيلدينافيل +

 بيرفنيدون

 انخفاض

 في وظائف الرئة

ه + العقار  المُمَوَّ

 بيرفنيدون

 

ا بعد مللي لترً  145 بمقدار  سو 

 عام واحد

مللي لترًا بعد عام  93  سو  بمقدار

 واحد

  متوس  التغيُّر في السعة الحيوية القسرية

 بين بدل الدراسة وبعد مرور عام واحد
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 .مُدرَلأ في الأكسام التَّالية الآثار الجانبية الخ يرة والكائعة

 

 الآثار الجانبية الخطيرة

 .إذا كان مُهدداً للحياة،  و يت لب تلقي الرعاية ال بية بالمستكفى،  و يسُبب مكاكل مستديمة" خ يرًا"يعُتبََر الأثر الجانبي 

 

لما لا يقل عن  ثر جانبي واحد خ ير كان ( ٪3) شخاص  10شخة واحد من بين كل  خلال هذ  الدراسة، تعرَّ   كل من

بيرفنيادون باأثر + ٪ مان الأشاخاص الاذين تنااولوا سايلدينافيل 2 ُ يب نحو . من المحتمل ارتباط  بواحد من  دوية الدراسة

 .رفنيدونبي+ ٪ من الأشخاص الذين تناولوا العقار المُمَوَّ  4جانبي خ ير، مقارنةً بنحو 

 

اثنان منها حدثا لأشاخاص . جرك الإبلاغ عن ستة رثار جانبية خ يرة اعتقد طبيب الدراسة  نها ذا   لة بعلاجا  الدراسة

مُبايَّن فاي الجادول  دناا  هاذ  . بيرفنيادون+ بيرفنيادون و ربعاة حادثا لأشاخاص تنااولوا العقاار المُمَاوَّ  + تناولوا سيلدينافيل 

 .الآثار الجانبية

 

 الآثار الجانبية الخطيرة 

 التي جرى الإبلاغ عنها 

 في هذه الدراسة

 الأشخاص الذين يتناولون 

 بيرفنيدون+ سيلدينافيل 

 (شخصًا 88إجمالي )

 الأشخاص الذين يتناولون 

ه   بيرفنيدون+ العقار المُمَوَّ

 (شخصًا 89إجمالي )

 مكاكل الكبد
0٪ 

 (88من   ل  0)

1٪ 

 (89من   ل   1)

 لقلبفكل ا
1٪ 

 (88من   ل  1)

0٪ 

 (89من   ل  0)

 عُسْر التَّنفَُّ 
1٪ 

 (88من   ل  1)

0٪ 

 (89من   ل  0)

تفاكُ  التَّليَُّل الرئو  مجهول 

 السبب

0٪ 

 (88من   ل  0)

1٪ 

 (89من   ل  1)

 ضعل
0٪ 

 (88من   ل  0)

1٪ 

 (89من   ل  1)

 نوبة تكنجية
0٪ 

 (88من   ل  0)

1٪ 

 (89من   ل  1)
 

 

 :توُُف يي بعض الأشخاص المكاركين في الدراسة

 15  بيرفنيدون+ في مجموعة سيلدينافيل ( ٪17)شخصًا  88من   ل. 

 18  بيرفنيدون+ في مجموعة العقار المُمَوَّ  ( ٪20)شخصًا  89من   ل. 

 

 : ة بواحد من  دوية الدراسةمن بين الأشخاص الذين توُفُّوا، بعضه  توُفيَّ بسبب الآثار الجانبية التي كد يكون لها علاك

 1  بيرفنيدون+ في مجموعة سيلدينافيل ( ٪1)شخصًا  88من   ل. 

 1  بيرفنيدون+ في مجموعة العقار المُمَوَّ  ( ٪1)شخصًا  89من   ل. 

 

عتقاد طبياب  ثناء الدراسة، كرر بعض الأشخاص التوكل عن تناوُل سيلدينافيل  و العقار المُمَوَّ  بسبب الآثاار الجانبياة التاي ا

 : الدراسة  نها كانا ذا   لة بعلاجا  الدراسة

 8  بيرفنيدون+ في مجموعة سيلدينافيل ( ٪9)شخصًا  88من   ل. 

 5  بيرفنيدون+ في مجموعة العقار المُمَوَّ  ( ٪6)شخصًا  89من   ل. 

 

 الآثار الجانبية الأكثر شيوعًا

 ُ ايب نحاو . ا لأثار جاانبي كاد يكاون ذا  الة بأحاد  دوياة الدراساة٪ مان المكااركين عمومًا34خلال هذ  الدراسة، تعرَّ  

٪ ماان الأشاخاص الاذين تناااولوا 34بيرفنيادون بااأثر  جاانبي، مقارناةً بنحاو + ٪ مان الأشاخاص الاذين تناااولوا سايلدينافيل 35

 .بيرفنيدون+ العقار المُمَوَّ  
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ع من  ناواع سب المئوية للمرضى الذين عانوا من كل نوكانا هناك بعض الاختلافا  الضئيلة بين مجموعتي العلالأ في الن

لعلالأ ناتجًا اين مجموعتي الآثار الجانبية، إلا  ن هذ  التطييرا  كانا ضئيلةً للحد الذ  تعذَّر مع  معرفة ما إذا كان الفارص ب

 .عن سيلدينافيل  م  ن هناك سببًا رخر

 

اص الاذين ا لادك الأشاخكانا هذ  هي الآثار الجانبية الخمسة الأكثر شايوعً  -مُبيَّن في الصورة الآثار الجانبية الأكثر شيوعًا 

 .شاركوا في الدراسة

 

 

 

 

 

 

 الآثار الجانبية الأخرى

في المواك  الإلكترونية ( غير الموضحة في الأكسام  علا )بإمكانك العثور على معلوما  بخصوص الآثار الجانبية الأخرك 

 ". ين يمكنني العثور على مزيد من المعلوما ؟" 9انظر القس   - الواردة بنهاية هذا الموجز

 ٪(8)  شخاص 7

 ٪(7)  شخاص 6

 ٪(6)  شخاص 5

 ٪(7)  شخاص 6

 ٪(6) ص شخا 5

 ٪(7)  شخاص 6

 فقدان الكهية

 عُسْر التَّنَفُّ 

  سيلدينافيل +
 بيرفنيدون

 ٪(3)  شخاص 3 انخفا  ضط  الدَّم

 شخصًا 88 من عصل

 إيسْهال

 ٪(3)  شخاص 3 شعور بالتعب

 فقدان الكهية

 عُسْر التَّنَفُّ 

ه +   العقار المُمَوَّ
 بيرفنيدون

 انخفا  ضط  الدَّم

 شخصًا 89 من عصل

 ٪(1) شخة واحد إيسْهال

 ٪(3)  شخاص 3 شعور بالتعب

 من هذه الآثار الجانبية؟ كم عدد الأشخاص الذين عصُيبوا بكل   
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 كيف ساعدت هذه الدراسة عمليات البحث؟. 6

مُصاابين الأشاخاص ال ساعد  هذ  النتائج الباحثين في معرفة المزيد عن فعَّالية و مان سيلدينافيل مُضافًا إلاى بيرفنيادون فاي

ضاين للإ اابة بارتفااع ضاط  الادَّم الرئاو  بالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقادم  كاانوا  عناي  نها  إماايوهاو ماا  –والمُعَرَّ

ضين ل   .مصابين بارتفاع ضط  الدَّم الرئو   و كانوا مُعَرَّ

ل إليها من خلال هذ  الدراسة  :النتائج الرئيسية التي ت  التو ُّ

 ر إضافة سيلدينافيل إلى بيرفنيدون    فائدة عند مقارنتها الأشاخاص  يرفنيادون فايا بإضاافة العقاار المُمَاوَّ  إلاى بل  تظُهي

ضين للإ ابة بارتفاع ضط  الدَّم ال  .رئو المُصابين بالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقدم والمُعَرَّ

 عتي كانااا النساابة المئويااة للأشااخاص الااذين تاادهور الماار  لااديه  علااى ماادار عااام واحااد متماثلااة فااي كلتااا مجمااو

 .العلالأ

 دء الدراساة في كلتا مجماوعتي العالالأ باين با -التي كيسا باستخدام السعة الحيوية القسرية  -  وظائل الرئة ساء

كان  حقيقيًّا  م ل  يكن من الممكن معرفة ما إذا كان الاختلاف بين مجموعتي العلالأ اختلافًا. وبعد مرور عام واحد

 .بسبب الصدفة فحسب

 مجماوعتي  حيااة فاي الفتارة باين بادء الدراساة وبعاد مارور عاام واحاد فاي كلتااساء ضيق التَّانفَُّ  وسااء  جاودة ال

ى فيل تاأثير علاكانا الفروكا  بين المجماوعتين ضائيلةً للحاد الاذ  تعاذَّر معا  معرفاة ماا إذا كاان لسايلدينا. العلالأ

 .ضيق التَّنفَُّ   و جودة الحياة  م لا

 ولوا قادم ممان تناالمُصابين باالتَّليَُّل الرئاو  مجهاول السابب المتل  تظهر مخاوف جديدة متعلقة بالأمان لدك الأشخاص ا

 .بيرفنيدون+ سيلدينافيل 

  لرئاو  مجهاول مساعدت  على إب اء تدهور وظائل الرئة لدك الأشخاص المصابين بالتَّليَُّل اسبق  ن  ظهر بيرفنيدون

جهاول ميُّل الرئاو  الأشاخاص المُصاابين باالتَّلَ  م  ذلك، ل  تتناول دراساٌ  كثيرة فعَّالياة و ماان بيرفنيادون فاي. السبب

  .السبب المتقدم

  َُّهاول ل الرئاو  مجتقترح هذ  الدراسة  ن بيرفنيدون كد يبُ ئ تدهور وظائل الرئة في الأشخاص المُصابين بالتَّلي

 .السبب المتقدم كذلك

 لماا راساة ممااثلًا ب المتقادم فاي هاذ  الدكان  مان بيرفنيدون في الأشخاص المُصابين بالتَّليَُّل الرئو  مجهول الساب 

ظ فاي الدراساا  الساابقة التاي  جرياا علاى  شاخاص مُصاابين بحالاة  كال تقادمًا مان التَّليَُّال الر ئاو  مجهااول لاوحي

 .السبب

 

نحتالأ إلاى عادد  كبيار  مان الأشاخاص فاي دراساا   . لا يمُكن لدراسة  واحدة  ن تخبرنا بكل شيء عن مخاطر وفوائد دواء  ما

كاد تكاون النتاائج الاواردة عان هاذ  الدراساة مختلفاة عان الدراساا  الأخارك التاي  جُرياا . عديدة لمعرفة كل ما نحتاالأ إليا 

 .بالدَّواء نفس 

   احارص علاى التحادث إلاى طبيباك كبال اتخااذ     -يعني ذلك  ن عليك عدم اتخاذ كرارا  بنااءً علاى هاذا الماوجز فقا

 .كرار يخة علاجك

 

 

 المعجم. 7
 

بتين  لتَّليَُّل الرئو  مجهول السببا ماا  -مر  نادر يصيب الرئاة؛ حياث تصابح الرئتاان مُتنََاد ي

 .وتصبح عملية التَّنفَُّ   عبة -يعُرَف باس  التَّليَُّل 

 تندُّب في الرئتين تليُّل الرئة

 ارتفاع ضط  الدَّم في الأوعية التي تطذ  الرئتين ارتفاع ضط  الدَّم الرئو 

دواء مُعتمََاااد لعااالالأ ناااوع مااان  ناااواع ارتفااااع ضاااط  الااادَّم فاااي  فيلسيلدينا

الأوعية التي تطذ  الرئتين يسُمى بارتفاع ضط  الدَّم الكارياني 

 .الرئو 

العقااار المُمَااوَّ  هااو دواء يصُاانَ  ليكااون شاابيهًا بالاادواء الحقيقااي  العقار المُمَوَّ 

 ولكن  لا يحتو  على    دواء فعلي

 عتمََد لعلالأ التَّليَُّل الرئو  مجهول السببدواء مُ  بيرفنيدون

 . ن يسوء المر  تدهوُر المر 

 مدك كفاءة عمل الرئتين وظائل الرئة

كميااة الهااواء التااي يساات ي  الكااخة إخراجهااا عنااد الزفياار بعااد  السعة الحيوية القسرية

  خذ  كبر نف  ممكن

لرئااو  مجهااول الساابب الااذ  تاادهور بماارور الوكااا التَّليَُّاال ا التَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقدم

 و  بح  كثر شدة 
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عناادما يجاار  تعيااين المرضااى بالمجموعااا  العلاجيااة بكااكل   الدراسة العكوائية

 عكوائي

الأشخاص المكااركين يكون     من  طباء الدراسة ولاعندما لا  الدراسة مزدوجة التعمية

 ي ين بها المريضفي الدراسة على عل   بمجموعة العلالأ التي عُ 

جودة حياة  حاده  هاو المادك الاذ  تكاون حياتا  فيا  مريحاة  و  جودة الحياة

 مُرضي ة، وذلك من ناحية الصحة والسعادة

 المكاكل ال بية غير المرغوب فيها التي تحدث  ثناء الدراسة التفاعلا  العكسية

 ثناء الدراسةالمكاكل ال بية غير المرغوب فيها التي تحدث   الآثار الجانبية

 ثااار جاااانبي مُهااادد للحيااااة،  و يت لاااب تلقاااي الرعاياااة ال بياااة  الأثر الجانبي الخ ير

 بالمستكفى،  و يسُبب مكاكل مستديمة
 

 

 

 هل توجد خط  لإجرال دراسات عخرى؟. 8

يل علاى التَّليَُّال الرئاو  في وكا كتابة هذا الموجز، لي  من المُقَرر إجراء المزيد من الدراسا  التي تتنااول تاأثير سايلديناف

 .مجهول السبب

 

 عين يمُكِنني العثور على مزيد من المعلومات؟. 9

 :بإمكانك العثور على مزيد من المعلوما  بكأن هذ  الدراسة في المواك  الإلكترونية الواردة  دنا 

 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02951429  

 https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2015-005131-40 

 https://forpatients.roche.com/en/trials/respiratory-disorder/ipf/efficacy--safety--and-

tolerability-study-of-pirfenidone-in-combi.html 

 

فعاليااة و مااان : "إذا كنااا تااود معرفااة المزيااد عاان نتااائج هااذ  الدراسااة، فااإن العنااوان الكاماال للوركااة العلميااة ذا  الصاالة هااو

ضااين للإ ااابة  ساايلدينافيل مُضااافًا إلااى بيرفنياادون فااي المرضااى المُصااابين بااالتَّليَُّل الرئااو  مجهااول الساابب المتقاادم والمعرَّ

". ب"مزدوجاة التعمياة، عكاوائية التَّوليا ، مُضاب ة بعقاار مُمَاوَّ ، مان المرحلاة الثانياة تجرباة : بارتفاع ضط  الدَّم الرئو 

باوروذ . وييت ، نسرين موجولكاوك بيكاوب، ديموساتيني  إ. ناثان، وي   . يورجن بير، ستيفن د: مؤلفو الوركة العلمية ه 

: DOI، "يةطااااااااب الأماااااااارا  الصاااااااادر -ذا لانساااااااايا ال بيااااااااة "الوركااااااااة منكااااااااورة فااااااااي مجلااااااااة . ورخاااااااارين

8-30356)20(2600-2213S/10.1016https://doi.org/. 

 

 بمن يمكنني التصال إلا كانت لدي عسئلة بخصوص هذه الدراسة؟

 :إذا كان لديك  يَّة  سئلة إضافية بعد كراءة هذا الموجز

  كُ  بزيارة منصة"ForPatients " واملأ استمارة التوا ل– 

-and--safety--disorder/ipf/efficacy-https://forpatients.roche.com/en/trials/respiratory

 combi.html-in-pirfenidone-of-study-tolerability 

  اتصل بالممثل في مكتب شركة روش المحلي الذ  تتبع. 

 

 :إذا شاركا في هذ  الدراسة وكان لديك  يَّة  سئلة حول النتائج

 تحدَّث م  طبيب  و طاك  الدراسة في مستكفى  و عيادة الدراسة. 

 

 :بخصوص علاجكإذا كان لديك  سئلة 

 تحدَّث إلى ال بيب المسؤول عن علاجك. 

 

 

 مَنْ الذي تولى تنظيم هذه الدراسة ودفع تكاليفها؟

 .لا روش المحدودة، ويق  مقرها الرئيسي في مدينة بالل في سويسرا -كام بتنظي  هذ  الدراسة ودف  تكاليفها شركة هوفمان

 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02951429
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2015-005131-40
https://forpatients.roche.com/en/trials/respiratory-disorder/ipf/efficacy--safety--and-tolerability-study-of-pirfenidone-in-combi.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/respiratory-disorder/ipf/efficacy--safety--and-tolerability-study-of-pirfenidone-in-combi.html
https://doi.org/10.1016/S2213-2600(20)30356-8
https://forpatients.roche.com/en/trials/respiratory-disorder/ipf/efficacy--safety--and-tolerability-study-of-pirfenidone-in-combi.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/respiratory-disorder/ipf/efficacy--safety--and-tolerability-study-of-pirfenidone-in-combi.html
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 عخرىالعنوان الكامل للدراسة ومعلومات تعريفية 

عمياة، مزدوجاة التَّ  ، متعاددة المراكاز، عكاوائية التوليا ،"ب"دراسة مان المرحلاة الثَّانياة : العنوان الكامل لهذ  الدراسة هو

رضاى الااذين مضاب ة بعقاار مماو ؛ لتقياي  فعالياة و ماان وكادرة تحمال عقاار سايلدينافيل عناد إضاافت  إلاى بيرفنيادون فاي الم

الاادَّم  لارتفاااع ضااط  3ول الساابب المتقاادم، ولااديه  احتماليااة للتصاانيل ضاامن المجموعااة يعااانون ماان التليُّاال الرئااو  مجهاا

 ".الرئو 

 

 ".SP-IPF"تعُرَف الدراسة  يضًا باس  

 

 رك  بروتوكول هذ  الدراسة هو :MA29957. 

  ف  .NCT02951429: الخاص بهذ  الدراسة هو ClinicalTrials.govمُعر ي

 2015-005131-40: ل ا  التنظيمية بالاتحاد الأوروبي الخاص بهذ  الدراسة هورك  الدراسة السريرية لدك الس. 
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 نتائج الدراسة الرئيسية؟ ما

 كاذ الباحثون في هذ  الدراسة؟ ماذا

 شارك في هذ  الدراسة؟ مَنْ 

  دراسة تتناول عقار سيلدينافيل مُضافاً إلى بيرفنيدون في الأشخاص المُصابين
 المتقدم المعرةين للإصابة بارتفاع ةغ  الدم الرئوي بالتَّليَُّف الرئوي مجهول السبب

15٪ 

 الأخرك الفحو ا 

 عامة معلوما 

 مركز 56

  دراسة

 13 في

  دولة

 العمر

 عام واحد لمدة

ا 48-80 مً  عا

  تلقى

  شخصًا سيلدينافيل 88

 بيرفنيدون+ 

  هذا مُوجز
 لنتائج دراسة  سريرية  

 2020تما كتابت  في  غس    
  د من الجمهورللأفرا

  والأشخاص الذين شاركوا في
 الدراسة.

  لا يمُكن لدراسة  واحدة  ن
  تخبرنا بكل شيء عن مخاطر

  وفوائد دواء  ما.
  نحتالأ لعدد  كبير  من الأشخاص في

  دراسا   عديدة لمعرفة
 كل ما نحتالأ إلي .

كد تكون النتائج الواردة عن هذ  
  الدراسة

 مختلفة عن
 رك التي  جُرياالدراسا  الأخ 
  بالدَّواء نفس . يعني ذلك  ن عليك 

 عدم اتخاذ كرارا 
 بناءً على هذا الموجز 
  احرص على التحدث إلى -فق   

  طبيبك كبل
 اتخاذ    كرار يخة

 علاجك. 

  هذ  الدراسة لمعرفة ما  جُريا
كان بإمكان سيلدينافيل  ن يسُاعد  إذا

 الأشخاص
 ئو  مجهول السببالمُصابين بالتَّليَُّل الر 
ضين للإ ابة بارتفاع ضط    المتقدم المُعرََّ

 الدَّم الرئو .

الرئو  مجهول السبب هو  التَّليَُّل

  مر  نادر يصيب الرئة
 في  الرئتان وتصبح

بتين     ما يعُرَف باس  -مُتنَدَ ي
ويجعل من التَّنفَُّ  عمليةً  - التَّليَُّل

  عبة.

  دواءان لعلالأ يوُجد
الرئو  مجهول السبب وهما  يُّلالتَّلَ 

 بيرفنيدون ونينتدانيب.
الدواءان لا يعُالجان التَّليَُّل الرئو   هذان

 مجهول السبب
 ولكن يمُكينهما إب اء ،
 حدوث التليُّل بالرئتين. 

 ضط  الدَّم الرئو  ارتفاع
ن هو  حالة خ يرة يمُكي

   ن يتضرر القلب بسببها. لا توجد  دوية 
الإ ابة بارتفاع ضط  الدَّم  لمن  مُعتمََدة

  الرئو 
  لعلاج  في الأشخاص المُصابين  و

 الرئو  مجهول السبب. بالتَّليَُّل

العديد من الأشخاص المُصابين  يصُاب

  بالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب
  حية  خرك بمرور الوكا. بمكاكل
  ارتفاع ضط  الدَّم في الأوعية يعُدَ

  -لرئتين التي تطذ  ا الدَّموية
 يعُرَف باس  ارتفاع ضط  الدَّم الرئو  ما

  حد الأمثلة. - 

 و ل الد راسة

  عام واحد في الأشخاص هذ  الدراسة بين سيلدينافيل + بيرفنيدون والعقار المُمَوَّ  + بيرفنيدون على مدار كارنا
ضين للإ اب المُصابين الرئو ، وهو ما يعني  نه  إما  ة بارتفاع ضط  الدَّمبالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقدم المُعرََّ

  كانوا
ضين ل ؛ لمعرفة مدك مصابين   بارتفاع ضط  الدَّم الرئو   و كانوا مُعرََّ
 سيلدينافيل و مان . فعََّالييَّة

 الرئو  مجهول السبب المتقدم بالطًا مُصاباً بالتَّلَيُّل 177
  الرئو مُعر  للإ ابة بارتفاع ضط  الدَّم

 ٪ منه 24

 سيدا 

 ٪ منه 76

 رجال

  شخصًا 89 تلقى

  العقار المُمَوَّ 

 بيرفنيدون+ 

 المر  تدهوُر
  ن المر  كد تدهور يعُتبَرَ

 تعرَّ  الكخة لواحد  و  كثر من الأحداث التَّالية: إذا

انخفض عدد  إذا
 الأمتار

 يست ي  مكيها التي
 خلال

 دكائق 6
 معين بمقدار

 اض ر للمبيا إذا
 المستكفى في
تخ ي  لذلك  دون

 بسبب مككلة
 علاكة بالرئة. لها

 الحيوية القسرية السعة توُفُّي. إذا
 الهواء التي يست ي  الكخة كمية

 عند الزفير بعد  خذ  كبر إخراجها
 ممكن نف 

 المكاركون باستكمال استبيانا  كام
 ما كانوا يكعرون ب  حيال لمعرفة

 ةيق) يواجهون  من  عرا  ما
 وحيال التَّنفَُّس(

 .جودة الحياة() بككل  عام عافيته 

 يكن هناك سوك ل 
  طير بين مجموعتي العلالأ فارص

لديه   تدهور المرض نسبة الأشخاص الذين في
 على مدار

 واحد. كانا هذ  الفروكا  ضئيلةً للحد عام
 يجعلها لا يعُتدَ بها. الذ 

 التطيُّرا  التي طر   على تماثلا
 نفَُّس وجودة الحياةالتَّ  ةيق
 كلتا المجموعتين من بداية في

 وبعد انقضاء عام واحد. كانا الفروكا  الدراسة
 المجموعتين ضئيلةً  بين

الذ  تعذَّر مع  معرفة ما إذا كان لسيلدينافيل تأثير  للحد
 على

 التَّنفَُّ   و جودة الحياة  م لا. ضيق

73٪ 
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177 

 فيل + بيرفنيدونبالنسبة لسيلدينا 73٪

 بالنسبة للعقار المُمَوَّ  + بيرفنيدون 70٪
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بمقدار   سو 
 مللي لترًا 145
 عام واحد بعد

 + سيلدينافيل
 بيرفنيدون

 93بمقدار   سو 
 مللي لترًا

 عام واحد بعد
ه + العقار  المُمَوَّ

 بيرفنيدون

  في ة الحيوية القسريةالسع ساء 
 كلتا المجموعتين بين بدء الدراسة

 وبعد مرور عام واحد. 
 يكن من الممكن معرفة ما إذا كان الاختلاف ل 

  بين مجموعتي العلالأ بسبب 
 سيلدينافيل  م  ن هناك سبب رخر.
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6٪ 7٪ 

7٪ 3٪ 

3٪ 

 انخفا 
 ضط  الدَّم

 عسُْر التَّنفَُّ 

 إيسْهال

 شعور بالتعب

2 
 شخصان

 88  ل  من  شخاص 8

4 
  شخاص

 واحد شخة 1

 مكاكل
  الكبد

  تفاكُ 
  التَّليَُّل الرئو 
 مجهول السبب

نوبة  ضعل
 تكنجية

9٪ 

نني العثور على مزيد من المعلوما ؟  ين  يمُكي

 سيلدينافيل + بيرفنيدون

 من الأشخاص بأ   ثر جانبي ٪35  ُ يب

 فنيدونالعقار المُمَوَّ  + بير

 من الأشخاص بأ   ثر جانبي ٪34  ُ يب

 –الجانبية  الآثار
التفاعلا  " تعُرف  يضًا باس  التي

 ،"العكسية
 مكاكل طبية غير مرغوب فيها هي

 الصداع( تحدث مثل)
 الآثار الجانبية الدراسة.  ثناء

 في هذا المُوجز هي المُبيَّنة
 جانبية اعتقد طبيب الدراسة آثار

  لات صلة عنها
 الدراسة. بعلاجات

  ُ يبوا بأثر جانبي خ ير إجمالي الآثار الجانبية الأكثر شيوعًا

 توُفي نتيجة  ثر جانبي

  توكفوا عن تناوُل سيلدينافيل نتيجة
  ثر جانبي

العثور على مزيد من المعلوما  بكأن هذ  الدراسة في المواك   بإمكانك
 الإلكترونية
 الواردة  دنا :

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02951429 
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-
search/search?query=2015-005131-40 

https://forpatients.roche.com/en/trials/respiratory-
disorder/ipf/efficacy--safety--and-tolerability-study-of-

pirfenidone-in-combi.html 

كنا تود معرفة المزيد عن نتائج هذ  الدراسة، فإن العنوان الكامل للوركة  ذاإ
فعالية و مان عقار سيلدينافيل مُضافاً إلى بيرفنيدون " ذا  الصلة هو: العلمية
ضين  في المرضى المُصابين بالتَّليَُّل الرئو  مجهول السبب المتقدم والمعرَّ

بة مزدوجة التعمية، عكوائية بارتفاع ضط  الدَّم الرئو : تجر للإ ابة
 مؤلفو الوركة العلمية"". ب" بعقار مُمَوَّ ، من المرحلة الثانية التَّولي ، مُضب ة

وييت ، نسرين موجولكوك بيكوب،  يورجن بير، ستيفن د. ناثان ، وي   . ه :
 -لانسيا ال بية  ذا" الوركة منكورة في مجلة ديموستيني  إ. بوروذ ورخرين.

/DOI:-2213S/10.1016https://doi.org، "الصدريةطب الأمرا  
8-30356)20(2600 

 كان لديك  يَّة  سئلة إضافية بعد كراءة هذا الموجز: إذا

 –واملأ استمارة التوا ل " ForPatients" بزيارة منصة كُ 
https://forpatients.roche.com/en/trials/respiratory-

disorder/ipf/efficacy--safety--and-tolerability-study-of-
pirfenidone-in-combi.html 

 بالممثل في مكتب شركة روش المحلي الذ  تتبع . اتصل
 شاركا في هذ  الدراسة وكان لديك  يَّة  سئلة حول إذا

 ة فيالدراس النتائج، فيرُجى التحدث م  طبيب  و طاك 
 مستكفى  و عيادة الدراسة.

 إذا كان لديك  سئلة بخصوص علاجك:

 تحدَّث إلى ال بيب المسؤول عن علاجك.
 هل توجد خ   لإجراء دراسا   خرك؟

إجراء المزيد من الدراسا  التي  في وكا كتابة هذا الموجز، لي  من المُقرَر
 تتناول تأثير سيلدينافيل

 هول السبب.على مرضى التَّليَُّل الرئو  مج
 تكاليفها؟ مَنْ الذ  تولى تنظي  هذ  الدراسة ودف 

لا روش المحدودة، ويق   -هوفمان كام بتنظي  هذ  الدراسة ودف  تكاليفها شركة
 مقرها الرئيسي في مدينة بالل في سويسرا.

8٪ 6٪ 

1٪ 7٪ 

3٪ 

 انخفا 
 ضط  الدَّم

 فقدان
 عسُْر التَّنفَُّ   الكهية

 إيسْهال

 ر بالتعبشعو

  ُ يبوا بأثر جانبي خ ير إجمالي الآثار الجانبية الأكثر شيوعًا

 توُفي نتيجة  ثر جانبي

 توكفوا عن تناوُل العقار المُمَوَّ  نتيجة
  ثر جانبي

 ٪6 89  ل  من  شخاص 5

 واحد شخة 1

 فقدان
  الكهية

 فكل
  القلب

 ضيق
  التنف 

https://doi.org/10.1016/S2213-2600(20)30356-8
https://doi.org/10.1016/S2213-2600(20)30356-8
https://doi.org/10.1016/S2213-2600(20)30356-8

