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SENSCIS® 

సె్లరోడెర్మ -ా 

సంబంధితలంగ్ఫై బ్రోసిసస్లతోడెగులకుపే రోసిోతోనంటెడానబస్లనపో

లచ డానకిఒకఅధ్య యనము 

ఇదిసె్లరోడెర్మ  ా

(సి మిక్స్లెడెసిసఅనకూ డా అంటా రు )గురంచికరోనకల్అధ్యయ నము యొ కకఒకసంబ్రరహం. 

ఈసంబ్రరహంఅధ్యయ నంయొ కకఫలితా లను వివరస్ తంది. 

ఈఅధ్యయ నంలో పాల్గనొనడెగులందరకీమే ము ధ్నయవాదము లు తెలియ జేస్ తన్ననము . 

నంటెడానబస్లగొరంచిమ రయు ెరోడెర్మ -ా

సంబంధితలంగ్ఫై బ్రోసిసిచ కితల గురంచిముఖ్య మైనబ్రరశ్న లకుజవాబుఇవవ డంలోరరశోధ్కులకు

మీరుసహాయంచేసారు . 

 
ఈఅధ్య యనందేనగురంచి? 

డెగులవాయ ధికారణంగాలంగ్ఫై బ్రోసిసఉండిసె్లరోడెర్మ తాోఉననవారకి, 

నంటెడానబఅనపిలవబడేఒకఔషధ్ంసహాయ ంచేస్ తందోలేదోఅనతెలు స్ కోడానకిఈఅధ్యయ న

ముచేయబడింది . సె్లరోడెర్మ అాదిదిఒకఅరుననవాయధి, 

ఇదిచరా ంమ రయు ఇతరఅవయ వాలమ ందంమ రయు రట్టదెనంపెరరడానన (ఫైబ్రోసిస) 

కలరజేయరలదు. 

సె్లరోడెర్మ ఉాననచా లా మ ందివయకుతలలో , ఈవాయ ధిలంగ్ఫై బ్రోసిసన 

(ఇంటర్స్లీషియ లరోంగావయధిఅనకూ డా పిలు సాతరు ) కలిగిస్ తంది. లంగ్ఫై బ్రోసిస 

అంటేఊ పిరతిత్త తలు రట్టగామ రయు మ ందంగాతయా రుఅవుతాయి . 

ఇదిశ్వవసతీస్ కోవడాననకషతెరంచేస్ తంది. 

లంగ్ఫ బ్ర సిసతరచూ కంతకాలా నకిమ రంతవిషమ ంఅవుత్త ంది.  

 
అధ్య యనముఎందుకుఅవసరంఅయియ ంది? 

వారవాయధికారణంగాలంగ్ఫ బ్ర సిసఉండి రోడెర్మ ఉాననడెగులకుఎన్ననచికితలఎంపికలు లేవు. 

బ్రకతతచికితలలు అవసరం.  



   
 
 

14 మే  2019 .L ммффΦнмп పేజీ3లో 9 
  

 
ఏఔషధా లు అధ్యయ నంచేయ బడా యాి ? 

మేమునంటెడానబఔషధానన అధ్య యనముచేసాము. ట్టస్స్ లయరట్టరెడే (ఫైబ్రోసిస) 

బ్రరబ్రకియలోజరగేబయోలాజికలల ంకేతాలనునంటెడానబస్ల్అడ్డ కాోరలదనరరశోధ్కులు అను కుంటు

న్నన రు.  

ఇంకకలంగ్ఫై బ్రోసిబ్రసకమైనఇడియోపాథికప లా నర్స్ఫైబ్రోసిసఅనబడేవాయ ధికిచికితల చేయడానకి

నంటెడానబఉరయోగించబడ్డత్తంది. ఇడియోపాథికప లా నర్స్ఫైబ్రోసిసలో , 

వాయధిపుడెరమి ంచడంవలనఊ పిరతిత్త తలరనతీరువిషమి స్ తంది. 

ఊ పిరతిత్త తలరనతీరువిషమి ంచడానననెమ దాింరచేయ డంలో నంటెడానబస్లలహాయరడరలదు . 

డెగులుమింగేకాయ ప్స్ల య ల్గానంటెడానబ్తతస్ కోబడ్డ త్త ంది. 

ఈఅధ్య యనంలోసరండెగులునంటెడానబస్లననమ రయు మి రతాసరంమ ందిపే రోసిోనతీస్ కున్న నరు . 

నంటెడానబస్ల క యప్స్ లయలలవలెపే రోసిోకాయప్స్ లయల్లఉంటా యి , కానఔషధానన కలిగిలేదు. 

లంగ్ఫై బ్రోసిసతోెరోడెర్మ ఉాననడెగులలోనంటెడానబస్లపనచేస్ తందోలేదోఅనతెలు స్ కోడానకినం

టెడానబ్్తోపే రోసిోనమే ము పోలా చము . 

 
ఈఅధ్యయ నంలోఎవరుపాల్గ నొ్న నరు? 

వారవాయధికారణంగాలంగ్ఫ బ్ర సిసఉండినయ ెరోడెర్మ తాోఉననవయో జన డెగులు  
ఈఅధ్యయ నంలో పాల్గ నొ్న నరు . 

ఈఅధ్యయ నంలో మొ తతం 576 డెగులు పాల్గ నొ్న నరు .  433 డెగులు  (75%) స్త్రతలు మ రయు  143 డెగులు  

(25%) పురుషులు . సరటువయస్ల 54 సంవతల మలు. అతిచినన వయస్ల రలడెగికి 20 

సంవతల మలుమరయుఎకుక వవయస్ల రలడెగికి 79 సంవతల మలుఉండినవి.  

ఐడెపా, క్స్నడా, మరయుయుఎసఏ , ఆసియామరయుఇతరబ్రపాంతాలలోఈఅధ్య యనంజరగింది. 

ఎకక డఅధ్య యనంజరగిందోఈబ్రకిందఇచిచనటేబు ల్చ చపిస్ తంది.  

‚ẒΆẒ Ὺ◒╔  ∫ọ═ⱣẒẸ￼ 

ఐడెపా ఆస్త్సియా  ,బెలియి ం ,జెబ్రకిరబ్లరోక్ ,

ర్న్నా ర్కక ,ఫిన్నరోండ్ ,బ్రాన్సల ,జెరా నీ ,

బ్రీస ,ఐమరోండ్ ,ఇటలీ ,నెదమరోండ్ల ,

న్నర్వవ ,పోలాండ్ ,పోరుచ రల్ ,ెప యిన్స ,

రవ ర్న్స ,సివటమిరోండ్ ,యు నైటెడికంరామ్  

266 

క్స్నడామరయుయుఎసఏ  క్స్నడామరయుయునైటెడేల ీట్సల 142 

ఆసియా  చైన్న  ,ఇండియా  ,జపాన్స ,మలేసియా  ,

థా యా రోండ్ 

130 

ఇతరబ్రపాంతాలు అర్ంిటీన్న  ,ఆస్త్రలియా  ,బ్రబెజిల్ ,చిలీ ,

ఇబ్రాయెల్ ,మెకిల కో 

38 
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ఈఅధ్య యనంఎలాజరగింది? 

డెగులు 2 బ్రూ పులు గావిభజింరబడా రాు. 

ఏబ్రూ పులో కిఎవరువెళ్ళ లాోఅవకాశ్ంద్వ వమనరణయి ంచబడింది. 

డెగులయొకక ఒకబ్రూపునంటెడానబన, 

మ రయు డెగులయొ కకఇంకకబ్రూ పుపే రోసిోనతీస్ కున్న నరు. 

బ్రరతిడెగినంటెడానబ్ ్లేద్వ పే రోసిోఉండడానకిబ్రూ పులోసమా నమై నఅవకాశ్ంఉండింది. 

వారు నంటెడానబ్ ్లేద్వ పే రోసిోతీస్కుంటున్నన డెడెగులకుతెలియదు. 

వైదుయ లకుకూడాతెలియదు  

డెజుకిర్ండ్డ సా రురోడెగులు నంటెడానబ్ ్కాయప్స్ లయలేలెద్వ పే రోసిోకాయప్స్ లయలీలీస్ కున్న నరు. 

డెగులందరూడెజుకిర్ండ్డసార్క 150 మి లీరోబ్రగాము ల (మి.బ్రగా.) మోతాదునబ్రపారంభంచారు. 

డెగులకుఅవాంఛితబ్రరభావాలుకలిగిఉంటే, వైదు యలు మో తాదు ను డెజుకిర్ండ్డ సా రురో 100 

మి.బ్రగా. లకు 

తగించవచ్చ చ.డెగులుకూడాకంతసమయంకాయ ప్స్ల య లీల ీస్కోవడంఆపివేసారు.  

 

అధ్య యనంలోకనీసం 1 సంవతల రండెగులుఉండేలాబ్రరణాళికచేసారు.  

అధ్యయ నంలోరరషంెగాడెగులు స్ మా రు  2 సంవతల మలుఉన్నన రు. 

ఈసమయంలో , డెగులువారవైదుయ లనర్గుయ లర్కగాసందరశ ంచారు. 

ఈసందరశనలవదదబ్రరతిడెగియొ కకఆడెరయంపైసమా చా మననవైదు యలు రకరసాతరు .  

 

 

లంరై ంక్షన్యయకకనష్టనెననంటెడానబెనమ దాిరరచరలిగింద్వఅన 

చూడడానకి , ఊ పిరతిత్త తలరనతీరురర్స్క్షఉరయో గించా రు . మి లీరోలీటరరోలో  

(మి .లీ.) డెగిఎంతగాలినరరకరంలో కివదిలిపెటా డెెఈరర్స్క్షకలు స్ తంది.  

ఈకలతనుఫోర్కలడ్వవ టలెక పాసిటీలేద్వ FVC అనఅంటారు. 1 సంవతల రంలోఎంత 

FVC మారందోమేముకలిచాము . 1 సంవతల రంలో 

FVCలో నతగుదొలఅంటేఊ పిరతిత్త తలరనతీరునషంెఅనఅరధం. 

 

 

చరా ంమందంపెరరడానననంటెడానబస్లతస్లగించరలద్వఅనమేముతెలుస్కోవాలను

కున్నన ము. దీననరర్స్క్షచేయడానకి, 

వైదు యలు డెగులశ్ర్స్రంలో నవిభననభాగాలలోచరా ంమ ంద్వననచెకేచసాతరు .  

అపుడ్డ మే ము ఒకమో డిఫైబ్ర డాననలకన్నలకర్వరోద్వ  or mRSS 

అనపిలవబడేస్కక ర్కనలెకిక ంచాము.  

అధ్యయ నబ్రపారంభంలోచరా మ ందపుస్కకరరోను అధ్యయ నంలో  1 

సంవతలరంఉననతరువాతస్కకరరోతోమే ము పోలా చము . 

 



   
 
 

14 మే  2019 .L ммффΦнмп పేజీ5లో 9 
  

 

డెగికివారఆడెగాయ నకిసంబంధించిడెగిజీవనన్నణయ తనునంటెడానబస్లమారుగురరచరల

ద్వఅనమేముకూడాతెలుస్కోవాలనుకున్నన ము . దీనకి, 

ెయి ంటా రి్జ్యికకర్సిపర్వటర్స్బ్రరశ్వనవళి (SGRQ) 

అనపిలవబడేబ్రరశ్న లకుడెగులుజవాబులుఇచాచ రు.  

శ్వవసతీస్ కోవడంలో నసమ సయలు వారనఎంతఇబబందు లకుగురచేస్ తన్న నయో మ

రయు ఇదివారజీవితా లను ఎలా బ్రరభావితంచేస్ తందోవాట్టగురంచినబ్రరశ్నలకుడెగు

లుజవాబుఇచాచ రు.    SGRQ 

స్కక ర్కనలెకిక ంచడానకిబ్రరతిడెగిఇచిచ నజవాబులనుమేముఉరయోగించాము.  

అధ్యయ నబ్రపారంభంలోస్కకరరోను అధ్యయ నంలో  1 

సంవతలరంఉననతరువాతస్కకరరోతోమే ము పోలా చము .  

 

 

 
ఈఅధ్య యనంయొకక ఫలితాలుఏమిట్ట? 

 

 

సె్లరోడెర్మ సాంబంధితలంగ్ఫ బ్ర సిస్ పరరమి స్ తందికాబట్ట,ె 

లంరై ంక్షన్యయకకనషంెఊ హంచబడింది.  నంటెడానబ 

(ఎడమవైపునఉనన నీలంబార్క) తీస్ కుననడెగులలోమ రయు పే రోసిో  

(కుడివైపునఉనన ఆకురచచ బార్క) 

తీస్ కుననడెగులలోసంవతలరంసరటు లంరై ంక్షన్యయకకనష్టనెనబ్రగాఫ్చ చపిస్ తంది

. సరటున, 1 సంవతల రంచికితల తరువాత, 

లంరై ంక్షన్యయకకనష్టనెననంటెడానబ 44% నెమ దాిచేస్ తంది. 
 

 

 

మేముఫలితాల  రణాంకాల రర్స్క్షనుచేసాము . 

అవకాశ్ంద్వవ మచికితల బ్రూపులమధ్వయ తాయ సంసంభవించిడానకిఅవకాశ్ంలేదన

ఈరర్స్క్షలచూపించాయి .  
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చరా ంమందంపెరరడానననంటెడానబస్లతస్లగించలేదు .  

నంటెడానబ్రబస్లరొపుమ రయు పే రోసిోబ్రూ పుర్ండింట్టలోనూ , సరటున, 1 

సంవతలరంతరువాతచరా ంమ ందంపెరరడంకదిదగాతగింది.  కాన, 

ఈబ్రూ పులలోఅరధవంతమై నవయతాయసంలేదు .  
  

SGRQతోకలిచినవిధ్ంగా, 

ఆడెగాయ నకిసంబంధించినడెగిజీవనన్నణయ తనునంటెడానబ మెరుగురరచలేదు. 

ర్ండ్డబ్రూపులకు, సరటున, 1 సంవతల రంతరువాత SGRQ 

స్కక ర్కలోచాలాచినన వయ తాయ సంఉండింది.  

ఈబ్రూ పులలోఅరధవంతమై నవయతాయసంలేదు . 

 

 
డెగులకుఏవైన్నఅవాంఛితబ్రరభావాలుఉండినవా? 

అవాంఛితబ్రరభావాలుఅదివిఅధ్య యనఔషధాలతోసంభవించినవిఅనవైదుయ లుఅనుకుదిఆడెరయ

సమసయ లు. ఈఅధ్య యనంలో, నంటెడానబస్లతతస్కునన 288 డెగులలో 238 (83%) 

మందికిఅవాంఛితబ్రరభావాలుకలిగాయి. స్లపే రోసిోతీస్ కునన 288 డెగులలో 125 (43%) 

మందికిఅవాంఛితబ్రరభావాలుకలిగాయి .  

నంటెడానబస్లతతస్కుననςψψడెగులలోకనపించినసరవ సాధారణమైనఅవాంఛితబ్రరభావాలుఈ బ్రకింద 

ఇచిచనటేబు ల్చ చపిస్ తందిȢ    

  ẒὫᾈ ⁵Ģׂש 

)288 ∫ọ╔ (  

 •ⱥ₆  

)288 ∫ọ╔ (  

డయారయా  мфт డెగులు  )68(% 
 
рт డెగులు  )20(% 

 

వికారం тм డెగులు  )25(% 
 
нм డెగులు  )7(% 

 

వాంత్తలు  рм డెగులు  )18(% 
 
мн డెగులు  )4(% 

 

కడ్డపున్యపిప нн డెగులు  )8(% 
 
ф డెగులు  )3(% 

 

బరువుకోలోప వడం нл డెగులు  )7(% 
 
п డెగులు  )1(% 

 

తగినఆకలి му డెగులు  )6(% 
 
у డెగులు  )3(% 
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కనన అవాంఛితబ్రరభావాలురంభీరమైనవిఎందుకంటేవాట్టకిఆస్రబ్రతినసందరశ ంచడంఅవస

రంలేద్వఆస్రబ్రతిలోఎకుక వరపుఉండడం, బ్రపాణాంతకంలేద్వమరణం. 

అంరవైకలాయ నకి  

ద్వ రతీరతలేద్వ ఏనన్నకారణానకివైదుయ డ్డఅవిరంబ్తరమైనవిఅనఅనుకుంటే,అవాంఛితబ్రరభా

వాలుకూడారంభీరమైనవి. అధ్య యనంలో, నంటెడానబ్రబస్లరొపులో 14 డెగులకు (5%) 
రంభీరమైనఅవాంఛితబ్రరభావాలుఉండినవి.స్లపే రోసిోబ్రూ పులో న6 డెగులకు (2%) 
రంభీరమైనఅవాంఛితబ్రరభావాలుఉండినవి. ఒకఅవాంఛితబ్రరభావంకారణంగానంటెడానబ్రబస్లరొపులో 

1 డెగిమరణంచాడ్డ. ఊ పిరతితితకారణంగాఈడెగిమ రణంచా డ్డ. 

స్లపే రోసిోబ్రూ పులో నఏడెగిఅవాంఛితబ్రరభావాలవలనమ రణంచలేదు.  

  



   
 
 

14 మే  2019 .L ммффΦнмп పేజీ8లో 9 
  

 
మరంతసమాచారమున్నకుఎకక డదొరుకుత్తంది? 

ఈవెబసైటవదదమీ రుమ రంతసమా చా రము ను తెలు స్ కోవచ్చ చ: 

www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search EudraCT నంబరుకోసంవెదకండి: 2015-000392-28 

www.clinicaltrials.gov NCT నంబరుకోసంవెదకండి: NCT02597933 

 
నవంబరు 

2019లోఈవెబసైటవదదఈఅధ్యయ నంయొ కకఒకసైంట్టఫికలంబ్రరహంఅందు బాటు లోఉంచబడ్డ

త్తంది: 

www.trials.boehringer-ingelheim.com అధ్య యననంబరుకోసంవెదకండి: 1199.214 

 

ఈఅధ్య యన్ననన Boehringer Ingelheim(ోహంబ్రగేర్క ఇంగెలీమ్ )బ్రపాయోజితంచేసింది. 

ఈఅధ్యయ నంయొ కకప్స్ రతశీరకి: 

óSENSCISÈ: A double blind, randomised, placebo-controlled trial evaluating efficacy 
and safety of oral nintedanib treatment for at least 52 weeks in patients with 
óSystemic Sclerosis associated Interstitial Lung Diseaseô(SSc-ILD)ô.ఇదిఒకదశ్ III 

అధ్య యనం. 

ఈఅధ్య యనంనవంబరు, 2015లో బ్రపారంభమయియనవంబరు, 2018లో ప్స్ రతఅయి యంది. 

 
అనుసరణీయతఅధ్య యన్నలుఉన్నన యా? 

మేము  నంటెడానబ్లతో మరననస్లకిరోనకల్అధ్యయ న్న లు చేరత, 
పైవిభారంలోాబ్లతాచేసినరబ్లరోక్స్వబసైటరోలో వాట్టనకను గొనవచ్చ చ.  

ఈఅధ్య యన్నలనుకనుగొనడానకి: నంటెడానబస్లకోసంవెదకండి 

చికితలతీస్ కుంటూ ఈఅధ్యయ న్నననప్స్ రతచేసిననంటెడానబస్లబ్రూ పుమ రయు పే రోసిోబ్రూ పులో నడె

గులుఅనుసరణీయఅధ్య యనం SENSCIS-ON® లో పాల్గనొవచ్చ చ (అధ్య యననంబరు: 1199.225). 

SENSCIS-ON® అధ్య యనంలోడెగులందరూనంటెడానబస్లఅందుకుంటారు. SENSCIS-ON® 

అధ్య యనంఇంకాకనసాగుత్తంది. 

  

http://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.trials.boehringer-ingelheim.com/
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ఒరప ందం 

స్లకిరోనకల్అధ్యయ నంయొ కకరూ రకలపనమ రయు అమ లు చేయ డానకిసంబంధించిమ రయు ఈలే

సంబ్రరహాననబ్రవాయ డంలో వారసలహాకుఈబ్రకిందఇచిచనె రోడెర్మ డాెగిసంసథలకుమే ము ధ్నయవాద

ములుచెబుద్వమనకుంటున్నన ము : 

• Asociación Española de Esclerodermia, ెప యిన్స 

• Associação Portuguesa de Doentes com Esclerodermia, పోరుచ రల్ 

• Federation of European Scleroderma Associations aisbl. (FESCA) 

• Gruppo Italiano per la Lotta alla Sclerodermia (GILS), ఇటలీ 

• Scleroderma and Raynaudôs,యు నైటెడికంరామ్  

• Scleroderma Canada, క్స్నడా 

• Scleroderma Foundation, అమె రకాసంయు కతమస్త్ష్టలెు  

• Scleroderma Research Foundation, అమె రకాసంయు కతమస్త్ష్టలెు  

• Sklerodermie Selbsthilfe e.V., జరా నీ 

• Sklerodermiforeningen, ర్న్నా ర్కక 

ముఖ్య మైనరమనక 

ఒకఅధ్య యనంనుండిమాబ్రతమేఈసంబ్రరహంఫలితాలనుచూపుత్తందిమరయుఅధ్య యనంచేసిన

ఔషధ్ంగురంచిమొ తతంరరా నా్నననస్స్ చించడంలేదు . 

ఔషధ్ంఎంతబాగారనచేస్ తందిమ రయు ఔషధ్ంయొ కకదు బ్రషపభావాలను తెలు స్ కోడానకిమా మూ

లుగా , ఒకట్టకంటేఎకుకవఅధ్యయ న్న లను చేసాతరు . 

ఇతరఅధ్య యన్నలువేర్వఫలితాలనుకలిగిఉండవచ్చచ. 

మీ కుచికితలచేస్ తననవైదు యనతోము ందు మా టారోడకుండా ఈఅధ్యయ నంయొ కకఫలితా లఆధా రంగా

మీచికితల నుమారచ కూడదు. 

మీ నరుదషమై నచికితలగురంచిమీ కుచికితలచేస్ తననవైదు యనఎపుపడూ సందరశంచండి. 

యూడెపియనూయ నయన్నప రదరశ కబాధ్య తలకుఅనుగుణంగాఈలేసంబ్రరహానన Boehringer 

Ingelheim(ోహంబ్రగేర్క ఇంగెలీమ్ )ఇచిచ ంది 

©2019 Boehringer Ingelheim International GmbH. 
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