
కృతజ్ఞతలు!
వైద్య  అధ్య యనం భాగస్వా మిగా. ఔషధం ఎలా పనిచేస్తుందో తెలుసుకునే ప్రయత్ నంలో 
ప్రపంచంలోని పరిశోధకులకు సహాయపడే ప్రజాసంఘంలో మీరు కూడా ఒకరు. ఈ 
ప్రయత్నా లలోనే పరిశోధకులకు. ముఖ్య మైన ఆరోగ్య ప్ర శ్న లకు సమాధానాలు వెతకడం, కొత్త వైద్య 
చికిత్స లు కనుగొనడానికి మీ సహాయాన్ని  అందిస్తారు. 

Eisai జపాన్ కు చెందిన ఔషధ సంస్థ. ఈ ట్రయల్ కు స్పా న్స ర్ చేస్తున్న ది కూడా ఈ సంస్థే. 
మీరు చేస్తున్న  ఈ సాయానికి మా కృతజ్ఞతలు. Eisai సంస్థ ఆరోగ్య ప్ర పంచాన్ని  మరింత 
మెరుగుపరిచేందుకు సిద్దమైంది. అవసరం ఉన్న  విభాగాలలో నిరంతర పరిశోధనలు 
కొనసాగిస్తోంది. ఔషధ పరిశోధనలో భాగస్వా మిగా ఉన్న  మీకు ప్రతి ప్రయత్న  ఫలితాన్ని 
తెలియజేస్తుంది. Eisai ఈ మొత్తం సారాంశాన్ని  CISCRP అనే స్వ చ్ ఛంద సంస్థ సాయంతో, సింక్రో 
జెనిక్స్  (Synchrogenix) అనే వైద్య  మరియు నియంత్రణ రచనా సంస్థ సాయంతో రూపొందించింది. 

మీకు ఫలితాలపై ఏమైనా అనుమానాలు, సందేహాలు ఉంటే మీ అధ్య యన కేంద్రంలో ఉండే 
వైద్యు లు, నర్సు లతో మాట్లా డి తెలుసుకోండి. 
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నా అధ్య యనం పూర్తయిన తరువాత ఏం జరుగుతుంది?
మీరు మూడేళ్లు ఈ అధ్య యనంలో ఉన్నా రు. కానీ అధ్య యనం పూర ్తవ్వ డానికి నాలుగేళ్లు పడుతుంది. మే 2014లో 
అధ్య యనం ముగిసిన తరువాత స్పా న్స ర్ సంస్థ డేటా ను సమీక్షించి, ఒక నివేదికను తయారుచేసింది. ఇదే ఆ రిపోర్టు 
సారాంశం. 
అధ్య యనం రెండు విభాగాలుగా చేశారు. పార్ ట్ ఏలో 78 ప్రాంతాల నుంచి 164 మంది అభ్య ర్థులను చేర్చా రు. పార్ ట్ 
బిలో 69 ప్రాంతాలకు చెందిన 138 మంది అభ్య ర్థులను చేర్చా రు. అధ్య యనం నిర్వ హిస్తున్న  ప్రాంతాలు ఎక్క డెక్క డ 
ఉన్నా యంటే.

•	 ఆస్ట్రేలియా
•	 ఆస్ట్రియా
•	 చైనా 
•	 చైనా 
•	 ఫ్రాన్స్ 
•	 జర్మ నీ

•	గ్ రీస్
•	 ఇండియా 
•	 ఇజ్రాయెల్ 
•	 జపాన్ 
•	 లాట్వి యా 
•	 లిథువేనియా

•	పోలాండ్
•	 పోలాండ్
•	 దక్షిణ కొరియా 
•	 ద యునైటెడ్ స్టేట్స్ 

ఈ పరిశోధనల అవసరం ఏమిటి?
”పర్ాథమిక సాధారణ టోనిక్-క్లోనిక్ సీజర్స్ ” కలిగి ఉండి, మూర్ఛ  వ్యా ధితో బాధపడుతున్న  వారికి మరింత మెరుగైన 
చికిత్స  అందించేందుకు పరిశోధకులు ప్రయత్ని స్తూ  ఉన్నా రు. ఒక వ్య క్తి కి టోనిక్ – క్లోనిక్ మూర్చ ల వ్యా ధి ఉంటే. అతని 
కండరాలన్నీ  బిగుసుకుపోతాయి. శరీరం నియంత్రణలో లేకుండా కుదుపులకు లోనవుతుంది. మెదడులో ఉండే గ్లుటమేట్ 
అనే రసాయనం అతిగా పనిచేయడం వల్ల సీజర్స్  కలగవచ్చ ని అనుకున్నా రు.

ఈ పరిశోధనలో పరిశోధకులు పెరంపానల్ ఔషధం మూర్ఛ  వ్యా ధికి బాగా పనిచేస్తుందో లేదో 
తెలుసుకోవాలనుకుంటున్నా రు. ఇతర ఔషధాలకు స్పందిం చని రోగులకు పెరంపనాల్ ఎలా పనిచేస్తుందో అంచనా 
వేయాలనుకుంటున్నా రు పెరంపానల్ మెదడులోని గ్లూట మేట్ చర్య లను తగ్ గిస్తుంది.

అధ్య యన సమయంలో పరిశోధకులు ముఖ్యం గా అడిగే ప్రశ్న లు ఏంటంటే:

•	 పెరంపానల్ ఔషధం వాడాక టోనిక్ - క్లోనిక్ మూర్చ ల సంఖ్య  తగ్గిం దా? పెరం పనాల్ వాడక ముందు, వాడిన 
తరువాత చికిత్స  ఫలితం ఎలా ఉంది? 

•	 పెరంపానల్ ఔషధం ఎలా సురక్షితం? దాని వల్ల కలిగిన ప్రతికూల ప్రభావాలేంటి? ప్రతికూల ప్రభావం ట్రయల్ 
డ్రగ్ వల్ల కలిగే లేదా కలగని మార్పు లకు సంకేతం లేదా లక్షణంగా భావించవచ్చు .

పై ప్రశ్న లకు సమాధానాలు తెలుసుకునేందుకు పెద్ద వయసు వారు, కౌమార దశలో ఉన్న  వారిని సహాయం అడుగుతారు 
పరిశోధకులు. అధ్య యనంలో పాల్గొన్న  అభ్య ర్థులు 12 నుంచి 70 ఏళ ్ల వయసు వరకు ఉంటారు. వారంతా టోనిక్-క్లోనిక్ 
మ మూర్చ ల వ్యా ధి ఉన్న వారే. ఇతర మూర్చ ల చికిత్స లకు ఏమాత్రం స్పందిం చనివారే. అయితే అధ్య యనంలో 
భాగంగా పెరంపానల్ ఔషధం వాడుతూనే అదనంగా. మ మూర్చ ల చికిత్స కు పనిచేసే ఇతర మందులు కూడా వారు 
తీసుకుంటారు.

ఇవి ఎలాంటి పరిశోధనా ప్రయత్నా లు?
ఈ అధ్య యనం రెండు విభాగాలుగా ఉంటాయి. పార్ ట్ ఏ, పార్ ట్ బి. 

పార్ట్ ఏ ”డబుల్ బ్లైండ్”. అంటే అభ్య ర్థులు, పరిశోధకులు, ఇతర స్టా ఫ్, ఆఖరికి స్పా న్స ర్ సంస్థకు కూడా ఒక్కో  అభ్య ర్థి  
(రోగి) ఎలాంటి చికిత్స  తీసుకున్నా డో తెలియదు. ఈ ట్రయల్ లో అభ్య ర్థులు పెరంపానల్ ఔషధాన్ని  లేదా ప్లాసెబో 
ను కానీ తీసుకుంటారు. ప్లెసిబో ఔషధంలా కనిపిస్తుంది కానీ అది నిజమైన ఔషధం కాదు. ప్లెసెబోను ఉపయోగించి 
అధ్య యనం చేస్తున్న  ఔషదం ఉత్తమమైనదో కాదో తెలుసుకుంటారు. ట్రయల్ పూర ్తయ్యా క అభ్య ర్ ధికి ఎలాంటి చికిత్స 
అందిందో స్పా న్స ర్ కు తెలుస్తుంది. ఆ ట్రయల్ ఫలితాల పై ఓ నివేదికను తయారుచేస్తుంది స్పా న్స ర్ సంస్థ.
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పార్ట్ బి ”ఓపెన లేబుల్”. అంటే ఈ ట్రయల్ లో పాల్గొనే అభ్య ర్థులకు, పరిశోధకులకు, స్పా న్స ర ్లకు, ఇతర స్టా ఫ్ 
కు అందరికీ ఉపయోగిస్తున్న  ఔషధమేంటో తెలుస్తుంది. పార్ ట్ బీ ట్రయల్ అభ్య ర్థులంతా పెరంపానల్ ఔషధాన్ని 
తీసుకుంటారు. ఆ ఔషధం ఎలా పనిచేస్తుందో, ప్రభావం ఎలా ఉందో పరిశోధకులు ఎక్కు వ కాలం పరిశోధిస్తారు. 

ట్రయల్ సమయంలో అసలేం జరిగింది?
ట్రయల్ ఎలా జరిగిందో కింద ఇచ్చి న చిత్రంలో చూపబడింది.

ట్రయల్ మొదలుపెట్టడానికి ముందు పరిశోధకులు వచ్చి న అభ్య ర్థులకు పూర్తి  శారీరక ధృఢత్వ  పరీక్షలు, చెకప్‌లు 
చేపట్టారు. వారు ట ్రయల్ లో పాల్గొన వచ్చో  లేదో నిర ్ణయించే పరీక్షలే ఇవన్నీ . పరిశోధకులు రక ్త నమూనాలు, యూరిన్ 
నమూనాలు కూడా సేకరించారు. ఈసిజి (ECG) సాయంతో గుండె పనితీరును అంచనా వేశారు. అభ్య ర ్థలకు ఒక డైరీ ఇచ్చి 
ఎన్నిసార్లు  మూర్ఛ  వస్తుందో రాయమని చెప్పా రు. ఒక అభ్య ర్థి  అన్ని  పరీక్షలలో అర ్హత సాధించడంతో పాటూ, ఎనిమిది 
వారాల్లో  మూడు అంతకన్నా  ఎక్కు వ సార్లు మూర్ఛ  వచ్చి  శరీరం కొట్టుకుంటే అతడు ట్రయల్ కి ఎంపికవుతాడు. 
పార్ట్ ఏ పరిశోధనా సమయంలో. పెరంపానెల్ ను లేదా ప్లాసెబో ను గానీ 17 వారాల పాటూ తీసుకునేందుకు 
యాదృచ్ఛి క పద్ధతిలో అభ్య ర్థులను కేటాయించారు. ఒక అభ్య ర్థి  పెరంపానెల్ తీసుకుంటే. మరో అభ్య ర్థి  ప్లా సెబో 
తీసుకుంటాడు. అంటే పెరంపానెల్ లేదా ప్లాసెబోని అభ్య ర్ధులు పొందే అవకాశం సరి సమానంగా ఉంది. మొదటి 
వారమంతా రోజూ ప్రతి అభ్య ర్థి  రెండు మిల్లీగ్రాముల ఔషధాన్ని  (పెరం పెరంపానల్ లేదా ప్లెసిబో ఏదైనా) 
తీసుకుంటారు. అవి ఎలాంటి ప్రతికూల ప్రభావాలు శరీరంపై చూపించకపోతే. రెండో వారం ఔషధాల మోతాదు 
పెరుగుతుంది. నాలుగో వారం వరకు వారానికి రెండు మిల్లీగ్రాముల మోతాదు పెరుగుతూ ఔషధాలను తీసుకోవాల్సి 
ఉంటుంది. అత్య ధికంగా రోజుకి 8 మిల్లీగ్రాముల వరకు తీసుకోవాల్సి  ఉంటుంది. నాలుగో వారం నుంచి పదమూడో 
వారం వరకు అదే ఔషధాన్ని , అంతే మోతాదులో రోజూ స్థిరంగా తీసుకున్నా రు. పార్ ట్ ఏ ట్రయల్ పూర ్తయ్యే  క్రమంలో 
అభ్య ర్థులకు రెండు ఛాన్స్  లు ఉంటాయి. ఔషధం తీసుకోవడం మానేసి నాలుగువారాల ఫాలోఅప్ పీరియడ్ లో 
చేరడం లేదా పార్ట్ బి ట ్రయల్ లో పాల్గొనడం. 
పార్ట్ బి ట్రయల్ సమయంలో. ప్రతి అభ్య ర్థి  పెరంపానెల్ ఔషధాన్ని  142 వారాల వరకు తీసుకున్నా రు. పార్ ట్ ఏలో 
పెరంపానెల్ తీసుకున్న  అభ్య ర్థి  పార్ ట్ బిలో కూడా దానినే తీసుకోవాలి. అయితే మోతాదు మాత్రం 12 మిల్లీగ్రాములకు 
పెంచుకోవాలి. అదే పార్ ట్ ఏ లో ప్లా సెబో తీసుకున్న  అభ్య ర్థి  పార్ ట్ బిలో మొదటివారమంతా రెండు మిల్లీగ్రాముల 
పెరంపానెల్ ఔషధాన్ని  తీసుకోవడం ప్రారంభించాడు. అలా వారానికి రెండు మిల్లీగ్రాముల చొప్పు న పెంచుకుంటూ 
పోతూ. రోజుకి 12 మిల్లీగ్రాములు తీసుకునే స్థాయికి చేరుతాడు.

పార్ట్ బి ట్రయల్ పూర్తయ్యే చివర్లో అభ్యర్థులంతా నాలుగు వారాల ఫాలో అప్ పీరియడ్ ను మొదలుపెట్టారు.

డబుల్ బ్లైండ్, ప్లా సెబో నియంత్రిత అధ్య యనం
పార్ట్ ఏ: డబుల్ బ్లైండ్ చికిత్స , 
పాల్గొన్న వారు 163 మంది

పార్ట్ బి: ఓపెన్ లేబుల్ చికిత్స , 
పాల్గొన్న  వారు 138 మంది ఫాలో అప్ పీరియడ్

81
 మంది పెరంపానల్ 
తీసుకున్నా రు

పార్ ట్ ఏలో పెరంపానెల్ 
తీసుకున్న  68 మంది 

అభ్య ర్థులు, పార్ ట్ బీలో కూడా 
అదే ఔషధాన్ని  తీసుకోవడం 

కొనసాగిస్తా రు. 

అభ్య ర్థులు ఫాలోఅప్ పీరియడ్ లో 
చేరారు:

•  పార్ ట్ ఏ అధ్య యనం 
    పూర ్తయ్యా క వారు 
    వదిలివెళ్లా లని 
    నిర ్ణయించుకుంటే.
•  వారు పార్ ట్ బి కూడా పూర్తి  
    చేసిన తరువాత 

17 వారాలు 142 వారాల వరకు 4 వారాలు

82
మంది ప్లా సెబో      
తీసుకున్నా రు

పార్ ట్ ఏలో ప్లా సెబో తీసుకున్న  70 
మంది పార్ ట్ బిలో పెరంపానెల్ 
తీసుకోవడం ప్రారంభించారు.
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ఈ మొత్తం ట్రయల్ కార్యక్ర మంలో పెరంపానెల్, ప్లెసిబోలతో సహా అభ్య ర్థులు మూర్ఛ  వ్యా ధికి ఇతర ఔషధాలు కూడా 
వాడతారు. పరిశోధకులు కూడా:

•	 రక ్తం, యూరిన్ నమూనాలను సేకరించారు, 
•	 అభ్య ర్థుల రక ్తపోటు, బరువు, గుండె కొట్టుకునే రేటు చెక్ చేయడం జరిగింది, 
•	 ఎన్నిసార్లు  మూర్ఛ  వస్తుంటే నోట్ చేసుకునే డైరీ ఎప్పు డు తమతోనే ఉంచుకోమని అభ్య ర్థులకు సూచించారు 
పరిశోధకులు. అంతేకాదు వచ్చే ప్ర తిసారి ఆ డైరీని తప్పకుం డా తీసుకురమ్మ ని చెప్పా రు, 

•	 సందర్శ న కోసం వచ్చే ప్ర తిసారి అభ్య ర్థుల ఆరోగ్యం  ఎలా ఉందో అడిగి తెలుసుకున్నా రు.

ఫాలోఅప్ పీరియడ్ చివర్లో అభ్య ర్థులకు మళ్లీ శరీరధృఢత్వ  పరీక్షలు, ఇతర చెకప్‌లు చేయబడ్డాయి.  

అధ్య యన ఫలితాలేమిటి?
ఈ ట్రయల్ ఫలితం మీ ఒక్క రికి సంబంధించిన ఫలితం కాదు. మొత్తం పరిశోధనకు వచ్చి న ఫలితం. పాల్గొన్న 
అభ్య ర్థుల్లో  అందరికీ ఒకేలాంటి ఫలితాలు రావు. వేరువేరుగా ఉంటాయి. పరిశోధకులు ఆ ఫలితాల సారాంశాన్ని 
క్షుణ్ నంగా పరిశీలిస్తారు. ఏ ఔషధాలు మంచి ఫలితాలు అందిస్తున్నా యో తెలుసుకుంటారు. ఆ ఫలితాలను బట్టి మీరు 
చికిత్సా  విధానాన్ని , ఔషధాలను మార్చుకో కూడదు. ఏదైనా మీ వైద్యు నితో చర్చిం చాకే నిర ్ణయించుకోవాలి. 

పెరంపానెల్ అభ్య ర్థుల్లో ని టోనిక్-క్లోనిక్ సీజర్స్  ను తగ ్గించిందా? ఇంతకుముందుకు, ఇప్ప టికీ వారిలో 
వచ్చి న మార్పేం టి?
అవును పెరంపానెల్ అభ్య ర్థుల్లో ని టోనిక్ – క్లోనిక్ మూర్చ లను తగ్గించిం ది. పార్ట్ ఏ గ్రూ పులో పెరం పానెల్ వాడే 
అభ్య ర్థుల డైరీలను పరిశోధకులు ప్రతి 28 రోజులకోసారి చెక్ చేసేవారు. డైరీలో అభ్య ర్థులు నోట్ చేసినదాన్ని  బట్టి 
చికిత్స కు ముందుతో పోలిస్తే చికిత్స  తరువాత వారికి మూర్చ లు వచ్చే  అవకాశం 76.5% తగ్గిం ది. ఇక ప్లెసిబో వాడే 
అభ్య ర్థుల్లో  38.4% తగ్గిం ది. కింద ఇచ్చిన చిత్రం లో అభ్య ర్థుల్లో  గతంతో పోలిస్తే మూర్చ లు తగ్ గిన శాతాన్ని  సూచించారు.

పార్ ట్ బి సమయంలో అభ్య ర్థులకు ఎన్నిసార్లు  మూర్చ లు వస్తుందో లెక్క పెట్టా రు పరిశోధకులు. అనంతరం పెరంపానల్ 
లో చికిత్స  చేశాక. రెండేళ్ల తరువాత మళ్లీ అదే విధంగా మూర్చ లు ను లెక్క గట్టా రు. చికిత్స కు ముందుతో పోలిస్తే రెండేళ్ల 
తరువాత మూర్చ లు వచ్చే  సంఖ్య  బాగా 100% తగ్గిం ది.
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పరిశోధకులు పెరంపానల్ ఔషధం ఇతర సిజెర్స్  టైపులను కూడా తగ్ గిస్తుందో లేదో తెలుసుకోవాలనుకున్నా రు. ఆబ్సె న్స్ 
సిజెర్స్ , మైక్లోనిక్ సిజెర్స్  ను సిజెర్స్  వ్యా ధి రకాలు. ఇందులో ఆబ్సె న్స్  సిజెర్స్  లో హఠాత్తుగా నియంత్రణ ”కోల్పోతా రు, 
అంతా బ్లాం క్ గా మారిపోతుంది”. ఇక మైక్లోనిక్ సీజెర్స్  ఇంచుమించు టోనిక్ క్లోనిక్ సీజెర్స్  లక్షణాలనే కలిగి ఉంటుంది. 
అయితే మైక్లోనిక్ కేవలం ఒక్క  కండరంలో లేదా చిన్న  కండరాల గ్రూపులో కలుగుతుంది.
ఆబ్సె న్స్ , మైక్లోనిక్ సీజెర్స్  కలిగి ఉన్న అభ్య ర్థులకు చికిత్స కు ముందు, రెండేళ్ల పాటూ చికిత్స  తీసుకున్న  తరువాత 
వారి ఆరోగ్య  పరిస్థితి ఎలా ఉందో చెప్పే  పట్టిక కింద ఇచ్చాం . పార్ ట్ ఏ నుంచి ప్లాసెబో వాడుతున్న గ్రూ పులో 82 మంది 
అభ్య ర్థులు ఉన్నా రు. వారిలో 81 మంది అభ్య ర్థులకు సంబంధించిన సమాచారాన్ని  వైద్యు లు ఇచ్చా రు. 

చికిత్స కు ముందు పరిస్థితితో పోలిస్తే ఆబ్సె న్స్  మరియు మైక్లోనిక్ సీజెర్స్  తగ్గి న శాతం 

పార్ట్ ఏ పార్ట్ బి

సీజెర్స్  రకాలు
పెరంపానెల్ 
(81 అభ్య ర్థులకి)

ప్లా సెబో
 (81 అభ్య ర్థులకి)

పెరంపానెల్
 (138 అభ్య ర్థులకి)

ఆబ్సె న్స్  సీజెర్స్ 41.2% 
తక్కు వ సీజెర్స్

7.6% 
తక్కు వ సీజెర్స్

74.3% 
తక్కు వ సీజెర్స్

మైక్లోనిక్ సీజెర్స్ 24.5% 
తక్కు వ సీజెర్స్

52.5% 
తక్కు వ సీజెర్స్

48.8% 
తక్కు వ సీజెర్స్

అభ్య ర్థులకు ఎలాంటి ఆరోగ్య సమస్య లు ఉన్నా యి?
ఒక ఔషధం ఆరోగ్య  సమస్య ల్ని  కలిగిస్తుందో లేదో తెలుసుకోవడానికి చాలా పరిశోధన అవసరమవుతుంది. అందుకే 
ఏదైనా ఔషధం గురించి అధ్య యనం చేసే సమయంలో పరిశోధకులు రోగులకు ఉండే అన్ని  ఆరోగ్య సమస్య ల గురించి 
తెలుసుకుంటారు. ఆ ఆరోగ్య  సమస్య లను ”ప్రతికూల ఫలితాలు” అంటారు. 
ట్రయల్ సమయంలో ఎంతమంది అభ్య ర్థులకు ప్రతికూల ఫలితాలు సమస్య  ఉంది?

పార్ట్ ఏ లో పాల్గొన్న  అభ్య ర్థుల్లో  ఎంతమందికి ప్రతికూల ఫలితాలు ఉన్నా యో చెప్పే  పట్టిక కింద ఇవ్వ బడింది. 

ఈ ట్రయల్ లో ప్రతికూల ఫలితాలు

పార్ట్ ఏ పార్ట్ బి

పెరంపానెల్
 (81 అభ్య ర్థులకి)

ప్లా సెబో 
(82 మంది అభ్య ర్థులకి)

పెరం పానెల్ 
(138 మంది అభ్య ర్థులకి)

ఎంత మంది అభ్య ర్థులలో 
ప్రతికూల ఫలితాలు 
కనిపించాయి?

67 మంది అభ్య ర్థులు  
(82.7%)

59 మంది అభ్య ర్థులు  
(72.0%)

120 మంది అభ్య ర్థులు  
(87.0%)

ప్రతికూల ఫలితాలు రావడం 
వల్ల ఎంతమంది అభ్య ర్థులు 
ఔషధం తీసుకోవడం 
మానేశారు?

9 మంది అభ్య ర్థులు  
(11.1%)

5 మంది అభ్య ర్థులు 
 (6.1%)

13 మంది అభ్య ర్థులు  
(9.4%)
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ఏ అభ్య ర్థి కైనా తీవ్రమైన ప్రతికూల ఫలితాలు కనిపించాయా? 

ఎప్పు డు ఒక ఫలితాన్ని  ”తీవ్రమ�నైదగిా” పరిగణిస్తా రంటే. దాని వల్ల ప్రాణానికి హానికలుగుతుంది అనుకున్నప్పు  డు, 
ఆసుపత్రిలోచేర్పిం చక తప్ప దు అని భావించినప్పు డు. 
ఈ ట్రయల్‌లో పార్ ట్ ఏ లో పెరంపానెల్ ఔషధం వాడుతున్న గ్రూ పులో ఆరుగురు అభ్య ర్థులు (7.4%), ప్లాసెబో వాడుతున్న 
గ్రూపులో ఏడుగురు అభ్య ర్థులు (8.5%) తీవ్రమైన ప్రతికూల సంఘటనలను కలిగి ఉన్నా రు. కొందరు రోగులు ఒకటి కంటే 
ఎక్కు వ తీవ్రమైన ప్రతికూల ప్రభావాలను చవిచూశారు. కింద ఇచ్చి న పట్టిక పార్ట్ ఏ ట ్రయల్ లోని తీవ్రమైన ప్రతికూల 
ఫలితాలను తెలుపుతుంది. 

పార్ట్ ఏ ట్రయల్ లో తీవ్రమైన ప్రతికూల ఫలితాలుA

తీవ్రమైన ప్రతికూల ఫలితాలు
పెరంపనాల్ 

(81 మంది అభ్య ర్థులకు)
ప్లెసిబో 

(82 మంది అభ్య ర్థులకు)

మల బద్ధకం 1 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

0 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థులు 
(0.0%)

వికారం 0 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థులు 
(0.0%)

1 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

డ్రౌనింగ్ 1 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

0 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థులు 
(0.0%)

క్రోనిక్ కొలెసిస్టిస్ (పిత్తా శయంలో 
తరుచూ మంటగా అనిపించడం)

1పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

0 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థులు 
(0.0%)

పడిపోవడం 0 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థులు 
(0.0%)

1 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

చర్ మం కాలినట్టు అవ్వ డం 0 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థులు 
(0.0%)

1 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

మూర్ఛ 1 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

2 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థులు 
(2.4%)

తీవ్రమైన మూర్ఛ  రావడం 0 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థులు 
(0.0%)

1 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

స్టేట్ ఎపిలెప్టికస్ 1 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

1 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

ఆత్మ హత్య  చేసుకోవాలన్న 
ఆలోచనలు రావడం

1 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

0 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థులు 
(0.0%)

ఆత్మ హత్య కు ప్రయత్న ించడం 1 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థి  
(1.2%)

0 పాల్గొన్న  అభ్య ర్థులు 
(0.0%)

పార్ బి ట్రయల్ సమయంలో తరుచూ వేధించే తీవ్ర ఆరోగ్య  సమస్య  మలబద్ధకం (ముగ ్గరు అభ్య ర్థులు, 2.2%), 
ఆత్మ హత్య ప్ర యత్ నం (ఇద్దరు అభ్య ర్థులు, 1.4%)

పార్ట్ ఏ ట ్రయల్ సమయంలో రెండు మరణాలు సంభవించాయి. పెరంపానెల్ తీసుకున్న గ్రూ ప్ లో ఒకరు డ్రౌనింగ్ 
వల్ల మరణించారు. ప్లాసెబో తీసుకున్న గ్రూ ప్ లో మల్లబద్ధకం వల్ల మరొకరు మరణించారు. ఇక పార్ ట్ బిలో ఒక అభ్య ర్థి  
మరణించాడు. ఎక్యూట్ పాంక్రి యాటైటిస్ వల్ల అతను మరణించాడు. అయితే అధ్య యనం లో పాల్గొన్న  వైద్యు లు చెప్పి న 
దాని ప్రకారం. వీరి మరణాలు పెరంపానెల్ లేదా ప్లాసెబో వల్ల కలిగినవి కావు. పార్ ట్ ఏ లో మల్లబద్దకంతో మరణించిన 
వ్య క్తి  అతనికున్న  సీజర్ డిజార ్డర్ వల్లే చనిపోయినట్టు వైద్యు లు భావిస్తున్నా రు.
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అత్యం త సాధారణ కాని తీవ్రమైన ప్రతికూల ప్రభావాలు ఏమి ఉన్నా యి?

పార్ట్ ఏ, పార్ ట్ బి అధ్య యనాల్లో  సాధారణంగా ఎదురయ్యే  చిన్న  చిన్న  ఆరోగ్య సమస్య లేంటో కింది టేబుల్ సూచిస్తుంది. 
10% మంది అభ్య ర్థుల్లో  ఈ సమస్య లు కనిపిస్తే. దానిని ”సాధారణమైన” సమస్య గా పరిగణిస్తారు. 

ఈ అధ్య యనం అత్యం త సాధారణ కాని తీవ్రమైన ప్రతికూల ప్రభావాలు - పార్ట్ A

ప్రతికూల ఫలితాలు
పెరంపనాల్ 

(పాల్గొన్న  81 మందికి)
ప్లెసిబో

 (పాల్గొన్న  82 మందికి)

మైకం కమ్మ డం 26 పాల్గొన్న వారు 
(32.1%)

5 పాల్గొన్న వారు 
(6.1%)

అలసట 12 పాల్గొన్న వారు
(14.8%)

5 పాల్గొన్న వారు 
(6.1%)

తలనొప్పి 10 పాల్గొన్న వారు 
(12.3%)

8 పాల్గొన్న వారు 
(9.8%)

మగతగా అనిపించడం 9 పాల్గొన్న వారు 
(11.1%)

3 పాల్గొన్న వారు 
(3.7%)

చికాకు 9 పాల్గొన్న వారు 
(11.1%)

2 పాల్గొన్న వారు 
(2.7%)

పార్ట్ బి ట ్రయల్ లో సాధారణంగా ఎదురయ్యే  ఆరోగ్య  సమస్య ల గురించి కింది టేబుల్ సూచిస్తోంది. 

ఈ అధ్య యనం అత్యం త సాధారణ కాని తీవ్రమైన ప్రతికూల ప్రభావాలు - పార్ట్ B

ప్రతికూల ఫలితాలు
పేరంపనాల్ 

(138 అభ్య ర్థులకు)

చికాకు 19 పాల్గొన్న వారు 
(13.8%)

శ్వా సకోళనాళ ఇన్ఫె క్షన్ (గొంతు, ముక్కు ,వాయు 
ద్వా రాలకు వచ్చే  సాధారణ ఇన్ఫె క్షన్) 

18 పాల్గొన్న వారు 
(13.0%)

మగతగా అనిపించడం 18 పాల్గొన్న వారు 
(13.0%)

తలనొప్పి 17 పాల్గొన్న వారు 
(12.3%)

వెర్టిగో (మైకం రావడం, తిరుగుతున్న ట్టు 
అనిపించడం)

15 పాల్గొన్న వారు 
(10.9%)

అలసట 14 పాల్గొన్న వారు 
(10.1%)
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ఈ అధ్య యనం గురించి ఎక్క డ మరింత సమాచారాన్ని  పొందవచ్చు ?
మరింత సమాచారాన్ని  కింద ఇచ్చి న వెబ్ సైట్లలో పొందవచ్చు :

•	 పార్ ట్ ఏ: www.clinicaltrials.gov/show/results/NCT01393743
•	 పార్ ట్ బి: www.clinicaltrials.gov/show/results/NCT02307578
•	 www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2011-000265-12/results

అధికారిక అధ్య యనం టైటిల్: సాధారణ టోనిక్ క్లోనిక్ మూర్చ లకు పెరంపెనాల్ ఔషధం సమర ్థత, లభించే 
ఆరోగ్యం పై అంచనా వేసే రెట్టింపు రహస్యం , యాదృచ్ఛీ కరించబడ్డ ప్లెసిబో నియంత్రిత, బహుళ కేంద్ర అధ్య యనం. 
ఇక్క డ ఇచ్చి న ఫలితాలు ఒకసారి చేసిన అధ్య యనంలో వచ్చి నవి. మిగతా అధ్య యనాలు మరిన్ని  కొత్త, 
భిన్న మైన ఫలితాలను ఇవ్వ వచ్చు . మీ వైద్యు నితో చర్చిం చకుండా ఒక్కసా రి చేసిన అధ్య యనంలో వచ్చి న 
ఫలితాలను బట్టి మీరు చికిత్స  విధానాన్ని  మార్చుకో కూడదు. 
Eisai ఈ వైద్య  అధ్య యనంకు స్పా న్స ర్ చేసింది. దీని హెడ్ క్వా ర ్టర్ జపాన్ లోని టోక్యో లో ఉంది. రీజనల్ హెడ్ క్వా ర ్టర్స్ 
అమెరికాలో, న్యూ జెర్సీ లో ఉన్న  ఉడ్‌క్లి ఫ్ లేక్ వద్ద ఉంది. మరొకటి. యూకేలోని హెర్ ట్‌ఫోర్ డ్ షైర్ లోని హేట్ ఫీల్డ్ లో ఉంది. 
సాధారణ సమాచారం కొరకు ఫోన్ చేయాల్సి న నెంబర్. 44-845-676-1400.

కృతజ్ఞతలు
Eisai సంస్థ మీకు కృతజ్ఞతలు తెలియజేస్తోంది. వైద్య  అధ్య యనంపై ఆసక్తి ని చూపించినందుకు, మీ విలువైన 
సమయాన్ని  కేటాయించినందుకు మా ధన్య వాదాలు. మీ భాగస్వా మ్యం  ఆరోగ్య  పరిరక్షణలో మరింత ముందడుగు 

వేసేందుకు మాకు సహకరించింది. 

Eisai Co., Ltd. జపాన్ కు చెందిన ప్రపంచస్థాయి పరిశోధనా మరియు అభివృద్ధి ఆధారిత ఫార్మాస్యుటి  కల్ 
కంపెనీ. మా సంస్థ హెడ్ క్వా ర ్టర్ జపాన్ లో ఉంది. మా కార్పొ రేట్ మిషన్‌ను ఈ విధంగా నిర్వచించుకుంటాం . 
”రోగులకు, వారి కుటుంబానికి మొదట ఆలోచననను ఇవ్వ డం మరియు ఆరోగ్య  సంరక్షణా ప్రయోజనాలను 

పెంపొందించడం”. దీనిని మేం ”హ్యు మన్ హెల్త్ కేర్ (హెచ్‌హెచ్‌సీ-(hhc)” ఫిలాసఫీ అని పిలుస్త ాం. మా సంస్థలో 
ప్రపంచవ్యా ప్తంగా ఉన్న  రీసెర్చ్  డిపార్ ట్‌మెంట్‌లో, తయారీ కేంద్రా ద్రాల్లోద్రాలలో, మార్కెటిం గ్ శాఖలలో 10,000 
మందికి పైగా ఉద్యో గులు పనిచేస్తున్నా రు. ఎక్క డైతే వైద్య  అవసరాలు పూర్తి  స్థాయిలో అందవో ఆయా విభాగాలలో 

బహుళ చికిత్సా  విధానాలలో వినూత్న  ఉత్పత్తు లను అందించడం ద్వా రా మా హెచ్‌హెచ్‌సీ ఫిలాసఫీని 
సాధించడం కోసం కష్టపడతాం. ఆంకాలజీ, న్యూరా లజీ విభాగాలకు చెందిన ఔషధాలు కూడా తయారుచేస్త ాం.

ఇంకా మా గురించి తెలుసుకోవాలంటే. ఈ వెబ్ సైట్ ను చూడగలరు. http://www.eisai.com.

The Center for Information & Study/Trial on Clinical Research 
Participation (CISCRP) ఒక నాన్ ప్రాఫిట్ సంస్థ (లాభాపేక్ష లేని సంస్థ). 
ఈ సంస్థ క్లి నికల్ పరిశోధనల పట్ల ప్రజల్ని  చైతన్య పరిచే కార్య క్రమాల్ని 
చేపడుతుంది. ఇది క్లి నికల్ ట్రయల్స్  చేయడం కానీ, అందుకోసం 
అభ్య ర్థులను చేర్చుకో వడం వంటి పనులు నిర్వర  ్తించదు.  

CISCRP 
One Liberty Square, Suite 510 

Boston, MA 02109, USA

+1-877-MED-HERO

www.ciscrp.org

Synchrogenix ప్రపంచవ్యా ప్తంగా సేవలందించే ఔషధ 
మరియు నియంత్రణ రచనా సంస్థ. అయితే ఈ సంస్థ 
ట్రయల్స్  నిర్వహిం చడం, అందులోకి అభ్య ర్థులను 
చేర్చుకో వడం వంటి పనులు నిర్వర  ్తించదు. 

Synchrogenix Headquarters 
2 Righter Parkway, Suite 205 
Wilmington, DE 19803, USA 

+1-302-892-4800 

www.synchrogenix.com
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