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MS की पररभाषा
मल्ीपल स्क्ेिोससस (MS) एक अप्रत्ासशत, कभी-कभी अक्षम किने वाला, 
ऑटोइम्ून िोग ह ैजो तंकरिका तंरि को प्रभाकवत किता ह।ै 

ऑटोइम्ून: 
जब ककिटी का प्रतिरक्ा िंत्र 

अपनले हटी शरटीर पर हमला करिा 
ह ैसजििले िूजन हो जािटी है

बच्चचों और ककशोरचों को भटी MS होिटी ह!ै
 y MS के साथ जी िह ेअधधकांश बच्चचों औि ककशोिचों में एक प्रकाि की MS होती ह ैसजसे 
आती-जाती MS (िीलैप््ंसिग-िेकमप्िंग MS या RRMS) कहत ेहैं।

 y RRMS, MS का सबसे आम प्रकाि ह ैऔि इसमें ऐसी अवधधयाँ होती हैं जब नए या 
मौजूद लक्षण बदति हो जाते हैं (िीलै्सि याकन वापसी) औि उसके बाद स्ास्थ्य लाभ की 
अवधध आती ह ैसजसमें लक्षण बहुत कम या कबलु्ल नहीं होते हैं (िेकमशन याकन परिहाि) 

 y RRMS की वापसी के दौिान, प्रधतिक्षा तंरि तंकरिका तंतुओं पि हमला किता ह ैसजससे 
शोथ होता ह ै(या सूजन होती ह)ै जो MS के लक्षण पैदा होने का कािण बनता ह।ै

MS के साथ जी िह ेव्यकतियचों में, शिीि 
का प्रधतिक्षा तंरि एक ऐसे वसायुति 
पदाथ्च पि हमला किता ह ैऔि उसे 
नुक़सान पहँुचाता ह ैजो तंकरिकाओं 
का आविण ह ैऔि उनकी िक्षा किता 
ह,ै इस पदाथ्च को मायखलन कहते हैं। 
नतीजतन, कदमाग़ से आने औि को 
जाने वाले तंकरिका आवेग (या संदेश) 
अस्ष्ट या बाधधत हो जाते हैं, कबलु्ल 
ककसी किे-फिे कबजली के ताि की 
तिह जो ठीक से काम नहीं किता।
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MS का उपचार कैिले होिा ह?ै
 y MS का कोई इलाज नहीं ह।ै वत्चमान उपचािचों का लक्ष्य िोग की वापससयचों की संख्ा 
घिाना औि लक्षणचों को कनयंरिण में िखने में मदद देना है

 y MS के साथ जी िह ेबच्चचों औि ककशोिचों के खलए कुछ उपचाि सुझाए जा सकते हैं, 
लेककन िोग की वापससयचों पि बेहति कनयंरिण पाने औि बच्चचों व ककशोिचों को िोज़मिता 
की गधतकवधधयचों में पूिी तिह भाग लेने लायक बनाने के खलए ज़्ादा कवकल्पचों की 
ज़रूित ह।ै

 y नैदाकनक   शोध अध्ययन बच्चचों औि ककशोिचों के खलए उपचाि के नए कवकल्पचों की 
पहचान किने औि उन्हें उपलब्ध किाने की प्रकरिया का एक कहस्ा होते हैं

आम लक्षण

थकान  
या कमज़ोिी 
महसूस होना

झुनझुनी  
का एहसास

चक्कि आना चलने या संतुलन 
बनाने में ककठनाई

सुन्नपन सोचने या याददाश्त 
में समस्ाएँ

अकािण गु़स्ा 
आना या उदास 
महसूस किना

धंुधली  
दृकष्ट
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शोध अध्ययन क्ा होिा ह?ै
 y इससे पहले कक बच्चचों या ककशोिचों को कोई नई दवा दी जा सके, धचककत्सकचों औि 
शोधकतताओं की एक िीम को यह सुकनसश्चत किना होता ह ैकक दवा कनिापद याकन 
हाकनिकहत ह ैऔि यह कक वह काम किती ह।ै यही सुकनसश्चत किने के खलए वे ‘शोध 
अध्ययन’ या ‘अध्ययन’ किते हैं

 y ककसी भी नई दवा (सजसे “अध्ययन दवा” भी कहते हैं) का शोध अध्ययन िटीन चरणोचों 
में होता ह:ै

स्वयंिलेिकचों को िुरसक्ि रखनले कले  ललए िभटी शोध अध्ययनचों को िख्त कनयमचों का 
पालन करना होिा ह,ै और किशलेषज्ञचों का एक िमूह यह िुकनस्चचि करिा ह ैकक 
िभटी कनयमचों का पालन हो रहा ह।ै

चरणो I  
में अध्ययन दवा 
स्स्थ वयस्क 
स्यंसेवकचों को दी 
जाती ह,ै  
ताकक यह सुकनसश्चत 
हो सके कक वह 
कनिापद है

चरणो II  
में अध्ययन दवा उन 
स्यंसेवकचों को दी 
जाती ह ैजो उस (िोग-)
सस्थधत से ग्रस्त होते हैं 
सजसके खलए अध्ययन 
दवा बनाई गई ह ै(जैसे, 
MS)

चरणो III में, 
 अध्ययन दवा अलग-अलग देशचों 
में ऐसे औि भी ज़्ादा लोगचों को 
दी जाती ह ैजो उस सस्थधत के साथ 
जी िह ेहैं, ताकक यह देखा जा सके 
कक वह दवा उस सस्थधत के उपचाि 
के खलए ककतनी अच्ी तिह काम 
किती ह,ै औि ताकक उस नई दवा 
की तुलना इस सस्थधत की दूसिी 
दवाओं से की जा सके

चरणो I चरणो II चरणो III
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Operetta2 अध्ययन क्ा ह?ै
Operetta2 चिण III का अध्ययन ह ैजो दुकनया भि के देशचों में ककया जा िहा ह।ै 
इस अध्ययन का उद्ेश्य बच्चचों औि ककशोिचों में RRMS के उपचाि में अध्ययन दवा 
ओरेिखलजु़मैब (ocrelizumab) के प्रभावचों, चाह ेअचे् हचों या बुिे, की प़्ंिगोखलमोड 
(fingolimod) से तुलना किना ह।ै 

अध्ययन में कौन भाग लेगा?
 y दुकनया भि से RRMS के साथ जी िह े233 बच्चले और ककशोर

 y 10-17 िषषीय
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अध्ययन दिाएँ क्ा हैं और िले कैिले काम 
करिटी हैं?
ओरेिखलजु़मैब औि प्फंगोखलमोड ऐसी दवाएँ हैं जो प्रधतिक्षा तंरि द्ािा पैदा हुए शोथ को 
अस्थायी रूप से घिाती हैं औि इन्हें िोग वापससयचों की संख्ा घिाने के खलए कदया जाता ह।ै

मुझे कौनसा अध्ययन उपचाि कमलेगा?
इस अध्ययन में आपको दो अध्ययन दवाएँ दी जाएँगी: 

 y एक “असली” (ओरेिखलजु़मैब या प्फंगोखलमोड), 

और  

 y एक “कदखाविी” दवा जो असली जैसी कदखती ह ै 
लेककन उसमें सकरिय दवा नहीं होती ह,ै  
इसे प्लेसिबो कहिले हैं

अध्ययन दवाएँ

ओक्ले ललज़ुमैब 

केवल वयस्कचों में MS 
के उपचाि के खलए 
प्रेस्काइब की जा 
सकती है

फ़़ंिगोललमोड 

10 िष्ष और उििले अतधक उम्र 
के बच्चचों में RRMS के उपचाि के 
खलए प़्ंिगोखलमोड प्रेस्काइब की 
जा सकती है

प्लेसिबो 
एक कदखािटटी दिा होिटी 

ह ैसजिमें कोई िकक्य 
घटक नहीं होिा है

ओरेिखलजु़मैब
(IV इन््फ़यूज़न)

समूह A प्ेससबो
(कै्ूसिल)

समूह B प़्ंिगोखलमोड
(कै्ूसिल) 

प्ेससबो 
(IV इन््फ़यूज़न) 

यकद अध्ययन तचककत्सक पुकटि करिले 
हैं कक आप िुरसक्ि रूप िले अध्ययन 
में भाग लले िकिले हैं, िो आपको 
‘यादृतछिक ढंग िले’ याकन ‘िंयोग 
कले  आधार पर’ दो उपचार िमूहचों 
(िमूह A या B) में िले एक में रखा 
जाएगा।
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चाहले आप ककिटी भटी िमूह में हचों, आपको  
िकक्य अध्ययन उपचार कमललेगा

अध्ययन दवाएँ कैसे ली जाएँगी?
आप चाह ेककसी भी उपचाि समूह (A या B) में हचों, आपको अध्ययन दवा दो तिह से दी 
जाएगी:

 y ओक्ले ललज़ुमैब (या प्लेसिबो): कक्कनक में अध्ययन मुलाक़ाि कले  दौरान हर 6 
महटीनले में लगभग एक बार अंिःसशरा (IV) इन््फ़यूज़न िले 

 y फ़़ंिगोललमोड (या प्लेसिबो): घर पर रोज़ाना ललए जानले िालले कैप्ूल (गोखलयचों 
की तिह)

पहलटी ख़ुराक
 y दो भागचों में दटी जािटी ह ै 

(पहली आधी खु़िाक कदन 1 
को औि दूसिी आधी खु़िाक 2 
सप्ाह बाद)

बाद की ख़ुराकें

 y पूिी खु़िाक जो हर 6 महटीनले में 
एक बार दटी जािटी है

पहलटी ख़ुराक

 y कक्कनक में मँुह से ली जाने 
वाली (एक कै्ूसिल)

बाद की ख़ुराकें

 y रोज़ाना घि पि मँुह से ली जाने 
वाली (एक कै्ूसिल)

ओक्ले ललज़ुमैब  
या प्लेसिबो  
(IV इन््फ़यूज़न)

फ़़ंिगोललमोड  
या प्लेसिबो  
(कैप्ूल)

अंिःसशरा (IV)  
इन््फ़यूज़न: 

 जब कोई दिा आपकी बाँह में 
धटीरले-धटीरले दटी जािटी है
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Operetta2 अध्ययन कले  दौरान  
क्ा होिा ह?ै

Operetta2 अध्ययन के चाि भाग हैं:

इससे पहले कक आप अध्ययन में भाग ले सकें , आपको औि 
आपके माता-कपता/देखभालकतताओं को िूतचि िहमति 
़ि़ॉम्ष (ICF) और िहमति ़ि़ॉम्ष पढ़नले और उि पर 
हस्ाक्र करनले को कहा जाएगा। ये महत्वपूण्च दस्तावेज़़ हैं!

उपचार भाग 1 कले  
दौरान न िो आपको, 
न हटी आपकले  मािा-
कपिा/दलेखभालकिता 
को, और न हटी अध्ययन 
तचककत्सक को पिा 
चललेगा कक आपको ककि 
उपचार िमूह में रखा 
गया ह।ै
यकद आपकी िुरक्ा को 
ललेकर कोई चचंिा होिटी ह ै
िो अध्ययन तचककत्सक 
यह पिा लगा िकिले 
हैं कक आपको ककि 
उपचार िमूह में रखा 
गया है

आप ककिटी भटी िमय 
और ककिटी भटी कारणो 
िले अध्ययन में शाकमल 
न होनले का ़ैििला लले 
िकिले हैं!

सूधचत सहमधत/अनुमधत प्रकरिया
ककसी भी अध्ययन काय्चकवधध को किने से पहले ICF औि अनुमधत पि हस्ताक्षि ज़रूिी हैं। 

यह देखने के खलए कक आप सुिसक्षत रूप से 
अध्ययन में भाग ले सकते हैं या नहीं

आपको अध्ययन में नामांककत ककया जाएगा 
औि दो उपचाि समूहचों (समूह A या समूह B) में से 
एक में िखा जाएगा औि आपको ओरेिखलजु़मैब 
या प़्ंिगोखलमोड कमलेगी

Operetta2 अध्ययन का एक वैकखल्पक कहस्ा ह ै
जहाँ आपको कले िल ओक्ले ललज़ुमैब दटी जाएगटी, 
बशतते वह आपके खलए सबसे अच्ा कवकल्प हो

आपका अध्ययन उपचाि पूिा हो जाने के बाद 
आपकी स्ास्थ्य सस्थधत जाँचने के खलए प्रयोग होता है

शुरुआिटी 
जाँच

उपचार  
भाग 1

उपचार  
भाग 2

अनुिि्षन

इस प्रकरिया से यह सुकनसश्चत होगा कक:

 y आप औि आपके माता-कपता/देखभालकतता अध्ययन  
में भाग लेने से जुड़ी सािी जानकािी को समझते हैं

 y आपको भाग लेने का ़ैिसला लेने से पहले सवाल  
पूछने का मौक़ा कदया गया ह ै

शोध अध्ययन में भाग लेना ककसी भी परिवाि के खलए  
एक बड़ा ़ैिसला होता ह,ै औि यह आपकी मज़षी ह।ै

कृपया यह ़ैिसला लेने के खलए पयताप् समय लें कक यह  
अध्ययन आपके व आपके परिवाि के खलए सही ह ैया नहीं।
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शुरुआती जाँच
ICF/अनुमधत पि हस्ताक्षि होने के बाद यह प्रकरिया शुरू हो जाती ह ैऔि 10 िप्ाह तक 
चल सकती ह।ै

अध्ययन धचककत्सक यह सुकनसश्चत किने के खलए जाँच किेंगे कक अध्ययन आपके खलए 
सही हो। यह सुकनसश्चत किने के खलए कक आप अध्ययन में भाग ले सकते हैं औि यह 
आपके खलए सुिसक्षत ह ैया नहीं, आप कुछ पिीक्षणचों औि काय्चकवधधयचों से गुज़िेंगे।

भाग ललेनले कले  मुख्य मानदंड

हस्ताक्षरित ICF/अनुमधत ़ि़ॉम्च

10-17 वषषीय

RRMS की पुकष्टकािी डाइग्ोससस

MRI किाने में सक्षम

परटीक्णो और काय्षकितधयाँ

धचककत्सा इधतहास 

शािीरिक पिीक्षा

िोग के बािे में सवाल

कदमाग़ का MRI सै्कन

आँखचों की जाँच

इस बात का पिीक्षण कक आपका कदमाग़ सूचनाओं को 
ककतनी अच्ी तिह प्रोसेस किता है

िति पिीक्षण

मूरि पिीक्षण

कलाई/हाथ का एक्स-िे (वैकखल्पक)
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उपचाि भाग 1: 
 y आपको एक उपचाि समूह में िखा 
जाएगा औि आपको ओरेिखलजु़मैब या 
प़्ंिगोखलमोड में से एक दवा कमलेगी 

 y आप चाह ेसजस भी समूह में हचों, आप 
प्लेसिबो भटी लेंगले

 y अध्ययन का भाग 1 कम-से-कम 2 
वष्च चलेगा लेककन औि लंबा भी चल 
सकता ह।ै

 y भाग 1 के अंत में आपको बताया 
जाएगा कक आपको कौन सी अध्ययन 
दवा कमली 

उपचाि भाग 2: 
 y अध्ययन के इस भाग में, आपको केवल 
ओरेिखलजु़मैब दी जाएगी

 y हि 6 माह पि (वष्च में दो बाि) आप 
ओरेिखलजु़मैब इन््फ़यूज़न चढ़वाने के 
खलए अध्ययन कक्कनक जाएँगे

 y अध्ययन का भाग 2 लगभग 3 वष्च 
चलेगा लेककन औि लंबा भी चल 
सकता है

उपचार भाग 2 िैकलपिक है

उपचाि समूह 
कनधतािण 

उपचाि, भाग 1

हि ककसी को सकरिय उपचाि कमलता है

उपचाि, भाग 2

ओरेिखलजु़मैब
(IV इन््फ़यूज़न)

ओरेिखलजु़मैब
(IV इन््फ़यूज़न)

समूह A प्ेससबो
(कै्ूसिल)

समूह B प़्ंिगोखलमोड
(कै्ूसिल) 

प्ेससबो 
(IV इन््फ़यूज़न) 
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उपचाि के भाग 1 औि 2 के दौिान अपेसक्षत मुलाक़ातें

उपचार भाग 1 और 2 कले  दौरान, आपको हर िष्ष कम-िले-कम 6 बार अध्ययन 
कक्कनक जाना होगा। हर मुलाक़ाि में, आप कुछ परटीक्णो और काय्षकितधयाँ 
करिाएँगले जो आपनले शुरुआिटी जाँच कले  दौरान करिाई थीं।

अनुवत्चन 
यकद आपको उपचाि भाग 1 या भाग 2 के 
दौिान ओरेिखलजु़मैब कमली ह,ै औि आप 
ओरेिखलजु़मैब लेना बंद कि देते हैं, तो 
आपके हाल-चाल जानने के खलए आपकी 
अध्ययन मुलाक़ातें जािी िहेंगी, इसे ही 
अनुवत्चन या ़ि़ॉलो-अप कहा जाता ह।ै  

अनुवत्चन, ओरेिखलजु़मैब के आपके अंधतम 
इन््फ़यूज़न से 1 वष्च तक चलेगा। यकद आपके 
अध्ययन धचककत्सक यह जाँचना जािी िखना 
चाहें कक आपके हाल-चाल कैसे हैं तो यह 
औि लंबा चल सकता ह।ै  

इन मुलाक़ातचों के दौिान, आप उपचाि भाग 
1 औि 2 के दौिान किवाए गए पिीक्षण ही 
किवाएँगे। ओरेिखलजु़मैब बंद किने के बाद 
आपके धचककत्सक आपके उपचाि कवकल्पचों 
के बािे में आपसे बात किेंगे।

अध्ययन मुलाक़ाि 
IV इन््फ़यूज़न से 2 
सप्ाह पहले
(1-2 घंिे)

IV इन््फ़यूज़न  
अध्ययन मुलाक़ात  
(3-7 घंिे)

फोन क़ॉल  
IV इन््फ़यूज़न के 1 
कदन बाद  
औि हि माह

अध्ययन मुलाक़ाि  
हि 3 महीने पि  
(3-7 घंिे)
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Operetta2 अध्ययन में ककिना  
िमय लगलेगा?
आप कम िले कम 2 िषषों कले  ललए अध्ययन में रहेंगले, ललेककन यकद आप भाग 2 में  
भाग ललेनले का ़ैििला ललेिले हैं िो िहभाकगिा और लंबटी चल िकिटी ह।ै

यकद मैं अध्ययन के दौिान 18 वष्च का/की हो जाऊँ 
तो क्ा होगा?
यकद आप Operetta2 अध्ययन के दौिान 18 वष्च के हो जाते हैं, तब भी आप अध्ययन के सभी 
भागचों को पूिा कि सकते हैं। 

उपचाि समूह 
कनधतािण

उपचाि, भाग 1
सुिक्षा 

अनुिि्षन

कोई अध्ययन 
उपचाि नहींहि ककसी को सकरिय उपचाि कमलता है

अध्ययन की कुल अितध 2-6 िष्ष (या अतधक) है

उपचाि, भाग 2

आपके 
स्ास्थ्य  

औि सुिक्षा 
की जाँच के 

खलए

ओरेिखलजु़मैब
(IV इन््फ़यूज़न)

ओरेिखलजु़मैब
(IV इन््फ़यूज़न)

समूह A प्ेससबो
(कै्ूसिल)

समूह B प़्ंिगोखलमोड
(कै्ूसिल) 

प्ेससबो 
(IV इन््फ़यूज़न) 

233 बच्चले और 
ककशोर
(10-17 िषषीय ) 
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मािा-कपिा/दलेखभालकिता कले  रूप में, 
Operetta2 अध्ययन कले  दौरान मलेरले क्ा 
दाकयत्व हैं?
 y इस अध्ययन के दौिान, यकद आपने अपनी सहमधत दी ह ैतो, आपसे भाग 1 औि 2 के 
दौिान हि 6 माह में अपने बच्चे संग अध्ययन कक्कनक आने को कहा जाएगा, ताकक 
कुछ प्रश्ावखलयाँ पूिी की जा सकें  

 y यकद आपके बच्चे के स्ास्थ्य, देखभाल, या दवा में कोई बदलाव हुए हैं, तो आपको 
अध्ययन धचककत्सक को बताना चाकहए। जैसे: 

 { नए लक्षण या ऐसे लक्षण जो बदति हुए हचों

 { दवाओं में बदलाव

 { ककसी दूसिे धचककत्सक को या अस्ताल में कदखाने जाना

 y यह सुकनसश्चत किें कक आपका बच्चा ककसी अन्य शोध अध्ययन में भाग न ले
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Operetta2 में भाग ललेनले िले जुड़ले जोलखम क्ा 
हैं, और मुझले इिमें भाग क्चों ललेना चाकहए?

ककिटी भटी दुष्प्रभाि कले  ललए अध्ययन 
तचककत्सक द्ारा पूरले अध्ययन में आप पर 
क़रटीबटी नज़र रखटी जाएगटी

 y धचककत्सक नहीं जानते कक इस 
अध्ययन से आपकी सस्थधत बेहति 
होगी या नहीं। यकद आप अध्ययन 
में भाग लेते हैं, तो हो सकता ह ै
कक आपकी सस्थधत बेहति हो, या 
आपकी सस्थधत वहीं-की-वहीं िह 
सकती ह ैया बदति हो सकती है

 y इस अध्ययन से कमली जानकािी से भकवष्य में MS के साथ जी िह ेबच्चचों औि ककशोिचों 
की मदद होगी औि धचककत्सा पेशेविचों को अध्ययन दवा के बािे में औि बच्चचों औि 
ककशोिचों (10-17 वषषीय) में RRMS के उपचाि के बािे में औि जानने में मदद कमलेगी।

 y इस अध्ययन में भाग लेने के साथ जोखखम या दुष्प्रभाव जुड़ ेहो सकते हैं। आप 
भाग लेने के बािे में ़ैिसला लें इससे पहले आपको औि आपके माता-कपता या 
देखभालकतता को जोखखमचों औि लाभचों के बािे में बताया जाएगा

क्ा Operetta2 में भाग ललेनले िले कोई ख़च्ष 
जुड़ा ह?ै
 y जब तक आप Operetta2 में भाग ले िह ेहैं तब तक आपसे अध्ययन दवाओं का 
शुल् नहीं खलया जाएगा।

 y इसके अधतरिति, वे सभी काय्चकवधधयाँ जो अध्ययन में भाग लेना के खलए ज़रूिी हैं 
औि आपकी कनयकमत धचककत्सा देखभाल का कहस्ा नहीं हैं, वे आपको कबना ककसी 
शुल् के कमलेंगी
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मुझले इिमें कदलचस्टी ह,ै मैं ककििले 
िंपक्ष  करँू?
यकद आप औि जानकािी पाने के इचु्क हैं, या यकद आप ककसी ऐसे व्यकति को 
जानते हैं जो Operetta2 अध्ययन के खलए भाग लेने पि शायद िाज़ी हो जाए, तो 
कृपया अध्ययन िीम से संपक्च  किें।

Operetta2 अध्ययन टटीम की िंपक्ष  जानकारटी

नाम:

स्थान:

फोन नंबि:
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कटप्पलणोयाँ
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कटप्पलणोयाँ
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