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लोनाफा�नब (lonafarnib) दवा क� �व�नमार्ता, Eiger BioPharmaceuticals प्रबं�धत प�ँच कायर्क्रम (Managed Access 
Program, MAP) का प्रायोजन कर रही ह।ै  इस MAP का प्रयोजन ह�च�न-�गलफोडर् प्रोजे�रया �सडं�ोम (Hutchinson-Gilford 
Progeria Syndrome, HGPS या प्रोजे�रया) या प्रोजेरॉइड ले�मनोपैथी (Progeroid Laminopathy, PL) से पीिड़त पात्र रो�गयो ं
को लोनाफा�नब से उपचार के �लए प�ँच प्रदान करना ह।ै  प्रबं�धत प�ँच कायर्क्रम 3 शे्र�णयो ंम� पात्र HGPS और PL रो�गयो ंको लोनाफा�नब 
प्रदान करेगा: 

1) ऐसे रोगी �ज�ोनें पहले कभी लोनाफा�नब नही ंली है; 

2) ऐसे रोगी �ज�ोनें पहले लोनाफा�नब ली है लेिकन इस समय लोनाफा�नब नही ंले रहे ह�; 

3) ऐसे रोगी जो नैदा�नक परी�ण के भाग के �प म� लोनाफा�नब लेते रहे ह� और नैदा�नक परी�ण म� उनक� भागीदारी पूरी हो जाने पर 
लोनाफा�नब उपचार जारी रखना चाह�गे।  य�द आप/आपका ब�ा �फलहाल बो�न �च��� हॉ��टल म� परी�ण म� भाग ले रहे ह� और 
आप/आपका ब�ा उस अ�यन का िह�ा है �जसम� एवरो�लमस (everolimus) दवा शा�मल है, तो आपके पास परी�ण समा� हो 
जाने के बाद MAP के मा�म से लोनाफा�नब लेने का अवसर होगा।  य�द आप/आपका ब�ा बो�न �च��� हॉ��टल (Boston 
Children’s Hospital) परी�ण के �व�ा�रत अ�यन म� है और �फलहाल केवल लोनाफा�नब ले रहे ह� तो आप/आपका ब�ा 
प�रव�तत होकर MAP पर जाएंगे।   इस प�रवतर्न क� योजना �ानपूवर्क बनाई जाएगी तािक दवा क� आपू�त �नरंतर होती रहे। 

लोनाफा�नब को िफलहाल ह�च�न-�गलफोडर् प्रोजे�रया �सडं�ोम (Hutchinson-Gilford Progeria Syndrome) और प्रोजरॉइड 
ले�मनोपैथीज़ (Progeroid Laminopathies) के �लए अ�षेणा�क उपचार माना जाता है।  इस संप्रेषण को �लखे जाने तक, 
लोनाफा�नब को वा�ण��करण के �लए द�ुनया के िकसी भी �व�नयामक प्रा�धकारी ने अनुमोिदत नही ंिकया ह।ै  अ� श�ो ंम�, आप 
अपने/अपने ब�े के डॉ�र से नु�े के साथ िकसी �ानीय फाम�सी पर नही ंजा सकते और उ�ाद प्रा� नही ंकर सकते। 

िकसी ऐसे देश म� रहने वाले HGPS और PL के उन पात्र रो�गयो ंके �लए जहा ँलोनाफा�नब MAP िदए जाने क� अनुम�त ह,ै वहा ँयह तब तक 
दवा तक प�ँचने का एकमात्र साधन होगा जब तक िक आप/आपका ब�ा बो�न �च��� हॉ��टल के उस अ�यन म� भाग ले रह ेह� �जसम� 
लोनाफा�नब शा�मल ह।ै लोनाफा�नब MAP तब तक चलता रहगेा जब तक िक HGPS और PLs के �लए लोनाफा�नब क� वा�ण��क आपू�त 
आपके देश म� उपल� न हो जाए।  यिद इसम� बदलाव होगा, तो सारे MAP प्र�तभा�गयो ंको सू�चत िकया जाएगा। 

बाद वाले प�ो ंम� प्र�ो ंऔर उ�रो ंक� एक सूची और प�र�श� A और B शा�मल ह�। 

प्र� और उ�र 

1. प्रबं�धत प�ँच कायर्क्रम (Managed Access Program, MAP) �ा है? 



• प्रबं�धत प�ँच कायर्क्रम जानलेवा ���त वाले पात्र रोगी को उस दवा तक प�ँच प्रदान करता ह ै�जस ेअभी तक वा�ण��क �बक्र� के �लए 
उनके देश के �व�नयामक प्रा�धकरण द्वारा अनुमोिदत नही ंिकया गया ह।ै  

2. लोनाफा�नब प्रबं�धत प�ँच कायर्क्रम के �लए �वचार िकए जाने के �लए मझु े�ा करने क� ज�रत है? 

• लोनाफा�नब MAP म� भाग लेने क� इ�ा रखने वाले सारे रो�गयो ंके पास एक ऐसा �ानीय डॉ�र अव� होना चािहए जो कायर्क्रम क� 
अपे�ाओ ंको पूरा करने का इ�ुक हो। 

• चूं िक लोनाफा�नब एक अ�षेणा�क दवा उ�ाद ह,ै इस�लए यह ब�त मह�पूणर् ह ैिक प्र�ेक रोगी का डॉ�र यह समझता हो िक 
HGPS या प्रोजेरॉइड ले�मनोपैथी से पीिड़त रो�गयो ंके उपचार के �लए लोनाफा�नब का इ�ेमाल कैस ेकरना ह।ै  उपचार करने वाले डॉ�र 
के लोनाफा�नब MAP म� नामाकंन करने पर उसे मह�पूणर् जानकारी प्रदान क� जाएगी। 

• Eiger BioPharmaceuticals एक Clinigen नाम क� बेहद अनुभवी कंपनी का इ�ेमाल कर रही ह ैतािक आप/आपके ब�े को 
बदलाव करके MAP तक ले जाने के �लए आपके �ानीय डॉ�र क� मदद क� जा सके।  Clinigen �नरंतर आधार पर कायर्क्रम क� 
�नगरानी भी करेगी।   

• डॉ�र �यं को और आप/ आपके ब�े को Clinigen म� पंजीकृत कराने के �लए �ज�ेदार ह।ै  पंजीकरण �ानीय डॉ�र द्वारा अव� 
पूरा िकया जाना चािहए। यह Clinigen स ेसंपकर्  करके पूरा िकया जाता ह।ै  प�रवार/रोगी �यं पंजीकरण नही ंकर सकते। 

• उपचार करने वाला डॉ�र सु�न��त करता ह ैिक Clinigen के पास सारी उपयु� और आव�क जानकारी मौजदू रह ेतािक लोनाफा�नब 
को सही तरीके से �वत�रत िकया जा सके। 

• डॉ�र द्वारा सफल नामाकंन और यह सु�न��त करने के बाद िक रोगी कायर्क्रम के मानदंड को पूरा करता ह,ै उपचार करने वाला डॉ�र 
Clinigen स ेब�े क� लोनाफा�नब का ऑडर्र करता ह।ै 

• लोनाफा�नब �ानीय डॉ�र के कायार्लय या अ�ताल/���नक फाम�सी को दी जाती ह।ै रोगी क� लोनाफा�नब क� आपू�त समा� होने से 
6 स�ाह पहले उपचार करने वाले डॉ�र द्वारा लोनाफा�नब का ऑडर्र िदया जा सकता ह।ै  दवा क� आपू�त समा� होने से कम-से-कम 
एक महीना पहले डॉ�र द्वारा लोनाफा�नब का ऑडर्र न िदए जाने क� ���त म�, एक अनु�ारक (reminder) ईमेल डॉ�र को भेजी 
जाएगी �जसम� उससे िफर से ऑडर्र करने को कहा जाएगा। लोनाफा�नब क� प्र�ेक खेप म� 4 महीने क� आपू�त होती ह।ै यिद इसम� बदलाव 
होता ह,ै तो सारे MAP प्र�तभा�गयो ंको सू�चत िकया जाएगा। 

• िफर डॉ�र आपको/आपके ब�े को दवा �वत�रत करेगा।  

• सभी देश अपने नाग�रको ंको MAPs क� पेशकश करने क� अनुम�त नही ंदेते। प�र�श� A म� देशो ंक� सूची और उनक� लोनाफा�नब MAP ���त 
दी गई ह।ै �जस देश म� आप/आपका ब�ा रहता ह,ै यिद वह देश सूचीबद्ध नही ंह ैतो MAP इसके बावजूद भी संभव हो सकता ह।ै इस ���त म�, 
कृपया द प्रोजे�रया �रसचर् फाउंडेशन (The Progeria Research Foundation) से 978-535-2594 पर संपकर्  कर� या 
info@progeriaresearch.org पर ईमेल कर�।  इसके �वपरीत, उपचार करने वाला डॉ�र Clinigen क� मेिड�सन ऐ�से टीम 
(Clinigen’s Medicine Access Team) से +44 (0) 1932 824123 पर या medicineaccess@clinigengroup.com 
पर ईमेल से संपकर्  कर सकता ह।ै 

3. प्रबं�धत प�ँच कायर्क्रम म� पात्रता के �लए �ा अपे�ा क� जाती है? 

MAP के �लए पात्र होने के वा�े, आपको/आपके ब�े को कम-से-कम 12 माह का होना चािहए और �न��ल�खत सारे मानदंड पूरे करने 
चािहए: 

1. HGPS (प्रोजे�रया) या प्रोजेरॉइड ले�मनोपैथी का रोग �नदान। 
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2. यह सु�न��त करने के �लए र� परी�ण िक आप/आपके ब�े के �जगर और गुद� लोनाफा�नब को सही प्रकार से प्रोसेस कर 
सकते ह�। 

3. कोई भी ऐसा अ�नयं�त्रत संक्रमण या अ� गंभीर �चिक�ीय रोग न हो जो MAP म� भाग लेना आपके/आपके ब�े के �लए 
असुर��त कर सकता हो। 

4. यिद आप/आपक� ब�ी मिहला ह� और ब�ा पैदा करने क� आयु वाली ह�, तो नकारा�क गभार्व�ा परी�ण। 

5. जब आप/आपका ब�ा लोनाफा�नब ले रहा हो, तो उस समय कुछ दवाएं और कुछ खाद्य नही ं�लए जा सकते।  आपका डॉ�र 
इन पर आपसे चचार् करेगा।  लोनाफा�नब और िकसी संवेदनशील CYP3A सब��ेट और तीव्र या म�म CYP3A इनिह�बटरो ं
या इनड्यूसरो ंका इ�ेमाल सावधानी से करने क� सलाह दी जाती ह।ै ये दवाएं लोनाफा�नब के उपापचय (metabolism) को 
बदल सकती ह�। इन मानदंडो ंम� से िकसी को भी पूरा करने के �लए इन दवाओ ंके बारे म� अपने डॉ�र से बात कर�। 

a. उपचार करने वाले डॉ�र को उन सारी दवाओ ंऔर हबर्ल उपचारो ंके बारे म� बताएं जो आप ले रह ेह�।  कुछ खास 
दवाओ ंऔर हबर्ल उपचारो ंको CYP3A इनिह�बटरो ंया इनड्यूसरो ंके �प म� वग�कृत िकया जा सकता ह।ै इसका 
अथर् ह ैिक वे लोनाफा�नब के उपापचय (metabolism) को बदल सकती ह�। लोनाफा�नब लेने वाले लोगो ंको उन 
हबर्ल उपचारो,ं दवाओ ंऔर खाद्यो ं(चकोतरे का जूस और से�वले संतरे) का इ�ेमाल बंद कर देना चािहए जो 
CYP3A के इनिह�बटर या इनड्यूसर ह�।  

प�र�श� B म� MAP म� शा�मल िकए जाने और बाहर िकए जाने के सारे मानदंड स���लत ह�।  उपचार करने वाला डॉ�र मानदंड के दोनो ंसेट 
देखने क� इ�ा जताएगा। 

4. प्रबं�धत प�ँच कायर्क्रम के भाग के �प म� िकसी रोगी का लोनाफा�नब से उपचार िकतने समय तक िकया जा सकता है? 

• Eiger तब तक Clinigen के मा�म से आपको लोनाफा�नब तक प�ँच प्रदान करना जारी रखेगी जब तक िक आप उपचार बंद करने 
का �नणर्य न ले ल� या जब तक लोनाफा�नब आपके देश म� अनुमोिदत और वा�ण��क �प से उपल� न हो जाए।  इसके वा�ण��क �प 
से उपल� हो जाने के बाद, आप अपने/अपने ब�े के उपचार करने वाला डॉ�र से नु�ा लेकर लोनाफा�नब हा�सल कर सक� ग।े 

5. मुझे कायर्क्रम के दौरान लोनाफा�नब लेने के �लए िकतनी बार अपने डॉ�र के पास जाना होगा? 

• आप या आपके देखभालकतार् को कम-से-कम प्र�ेक 4 माह पर उपचार करने वाला डॉ�र से लोनाफा�नब लेने क� योजना बनानी चािहए।  

6. MAP के �लए सफलतापूवर्क पंजीकृत हो जान के बाद, म� लोनाफा�नब के �र�फल लेना जारी कैसे रखूं? 

• उपचार करने वाला डॉ�र Clinigen द्वारा पेश क� गई ऑनलाइन प्रणाली के मा�म से लोनाफा�नब का ऑडर्र देगा।  लोनाफा�नब 
आपके डॉ�र को भेजी जाएगी और आप/आपका देखभालकतार् सामा� �प से उसके कायार्लय से इस ेले सकता ह।ै  

7. मेरा �चिक�क MAP के �लए कैसे पंजीकरण कराता है? 

• आपका उपचार करने वाला डॉ�र Clinigen को  +44 (0) 1932 824123 पर कॉल करके या 
medicineaccess@clinigengroup.com पर ईमेल स ेसंपकर्  करके MAP के �लए पंजीकरण कराएगा।  आपका उपचार 
करने वाला डॉ�र एकमात्र वह ��� ह ैजो MAP के �लए आपको पंजीकृत कर सकता ह।ै  रो�गयो ंया देखभालकतार्ओ ंको MAP के 
�लए पंजीकरण के संबंध म� Clinigen से संपकर्  नही ंकरना चािहए। 

8. लोनाफा�नब से जड़ेु द�ुभावो ंसे संबं�धत सूचना के �लए या य�द लोनाफा�नब लेने के दौरान मेरे कोई प्र� हो,ं तो कौन सहायता करेगा? 
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• आपका उपचार करने वाला डॉ�र आपके द�ुभावो ंका प्रबंधन करेगा।  यिद आपके डॉ�र के कोई प्र� ह�, तो वह 
ProgeriaMA@eigerbio.com को ईमेल भेजकर Eiger के �चिक�ीय मामलो ंके �वभाग (Eiger’s Medical Affairs 
department) से संपकर्  कर सकता है।  आपके डॉ�र से ईमेल म� अपनी संपकर्  जानकारी प्रदान करने को कहा जाता है। यिद प्र�/नो ंके 
उ�र ईमेल स ेन िदए जा सकते हो,ं तो इससे Eiger कॉल कर पाएगी।   

9. िकसी गंभीर प्र�तकूल घटना (Serious Adverse Event) क� ���त म�, िकससे संपकर्  िकया जाना चािहए? 

• रोगी और डॉ�र क� यह �ज�ेदारी बनी रहती ह ैिक वे �ानीय �ा� प्रा�धकरण क� अपे�ाओ ंके अनुसार लोनाफा�नब के इ�ेमाल से 
संबं�धत गंभीर प्र�तकूल घटनाओ ंक� �रपोटर् कर�। 

• Novella वह कंपनी ह ैजो MAP के �लए सारी सरु�ा �रपो�टग सेवाएं प्रदान करती ह।ै  इस�लए, गंभीर प्र�तकूल घटनाओ ं(SAEs) क� 
�रपोटर् Cliniport प्रणाली पर उपल� Novella SAE �रपोटर् फॉमर् का इ�ेमाल करते �ए क� जानी चािहए।  डॉ�र Cliniport 
प्रणाली के भीतर शा�मल िकए गए वै��क फोन नंबरो ंक� डायरे�री का इ�ेमाल करते �ए सीधे Novella को भी कॉल कर सकते ह�। 

• िकसी भी प्रकार क� प्र�तकूल घटना क� �रपोटर् Clinigen को नही ंक� जानी चािहए।   

10. य�द लोनाफा�नब प्रबं�धत प�ँच कायर्क्रम के बारे म� मेरे कुछ अ�त�र� प्र� हो,ं तो मझु ेिकससे बात करनी चािहए? 

• रो�गयो ंया देखभालकतार्ओ ंको हमेशा अपने डॉ�रो ंसे प्र� पूछकर शु�आत करनी चािहए।  यिद आप/आपके ब�े का डॉ�र प्र�ो ंके 
उ�र नही ंदे सकता, तो उस ���त म� डॉ�र Clinigen क� मेिड�सन ऐ�ेस टीम (Clinigen’s Medicine Access Team) से 
+44 (0) 1932 824123 पर या medicineaccess@clinigengroup.com पर ईमेल स ेसंपकर्  कर सकता ह।ै डॉ�र 
Eiger को ProgeriaMA@eigerbio.com पर ईमेल भी भेज सकता ह।ै  रो�गयो ंया देखभालकतार्ओ ंको Clinigen स ेसंपकर्  
नही ंकरना चािहए। इसक� बजाय, रो�गयो ंऔर देखभालकतार्ओ ंको केवल द प्रोजे�रया �रसचर् फाउंडेशन (The Progeria 
Research Foundation) से 978-535-2594 पर या info@progeriaresearch.org को ईमेल भेजकर संपकर्  करना 
चािहए।  
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प�र�श� A 

देश प्रबं�धत प�ँच कायर्क्रम ���त (Country Managed Access Program Status) 

यिद आपक� िदलच�ी वाला देश इनम� से िकसी सूची म� नही ंह ैतो कृपया द प्रोजे�रया �रसचर् फाउंडेशन (The Progeria Research Foundation) 
से 978-535-2594 पर या info@progeriaresearch.org को ईमेल भेजकर संपकर्  कर�। 

लोनाफा�नब MAP उपल�ता वाले देश जनू 2019 
हा ँ अमे�रका  हा ँ कज़ाख�ान 
हा ँ अ�ी�रया  हा ँ मे��को 
हा ँ अज�टीना  हा ँ ना�म�बया 
हा ँ ऑ��े�लया  हा ँ ओमान 
हा ँ बा�ंादेश  हा ँ पािक�ान 
हा ँ ब्राज़ील  हा ँ पुतर्गाल 
हा ँ कनाडा  हा ँ �स 
हा ँ चीन  हा ँ स�बया 
हा ँ कोलं�बया  हा ँ द��ण अफ्रीका 
हा ँ डेनमाकर्   हा ँ द��ण को�रया 
हा ँ डो�म�नकन गणरा�  हा ँ �ेन 
हा ँ फ्रासं  हा ँ �ीडन 
हा ँ भारत  हा ँ यूके्रन 
हा ँ इंडोने�शया  हा ँ युनाइटेड िकंगडम 
हा ँ इसरायल    

 
वे देश जहाँ लोनाफा�नब MAP उपल� होगा* 

बे��यम  िफलीपीन 
�मस्र  पोल�ड 
जमर्नी  सऊदी अरब 
इराक  ताइवान 
इटली  तुक� 
जापान   
*इन देशो ंम� MAP उपल�ता का �न��त समय पता नही ंहै।  यिद आप/आपका ब�ा इन देशो ंम� से िकसी एक देश से ह� और आप/आपका ब�ा लोनाफा�नब MAP म� 
भाग लेने म� िदलच�ी रखते ह�, तो कृपया द प्रोजे�रया �रसचर् फाउंडेशन (The Progeria Research Foundation) से संपकर्  कर�। 

 
वे देश जहाँ लोनाफा�नब MAP उपल� नही ंहोगा** 

हॉंडुरास  तजािक�ान 
ली�बया  तंजा�नया 
नेपाल  टोगो 
िफली�ीन-गाज़ा   
श्री लंका   
सूरीनाम   



**हो सकता है िक यह संपूणर् सूची न हो।  यिद आप/आपका ब�ा इन देशो ंम� से िकसी एक देश से ह� और HGPS या PLs के �लए लोनाफा�नब तक प�ँच चाहते ह�, तो 
कृपया द प्रोजे�रया �रसचर् फाउंडेशन (The Progeria Research Foundation) से संपकर्  कर�। 

प�र�श� B 

शा�मल िकए जाने और बाहर िकए जाने के मानदंड 

इस खंड म� �चिक�ा भाषा शा�मल ह ैऔर प्राथ�मक �प से इसका उदे्द� यह ह ैिक आप अपने/अपने ब�े के �ानीय डॉ�र के साथ संप्रेषण 
कर सक� । 

शा�मल करने से संबं�धत मानदंड  

रो�गयो ंको इस कायर्क्रम म� नामाकंन के �लए पात्र होने के वा�े शा�मल करने से संबं�धत �न��ल�खत मापदंड को पूरा करना होगा। 

1. िकसी यो�ताप्रा� मेिडकल डॉ�र द्वारा HGPS या प्रोजेरॉइड ले�मनोपैथी का नैदा�नक रोग�नदान (सामा� फेनोटाइप के आधार पर 
जैसा िक Gordon et al, 2015 और Meredith et al, 2008 म� वणर्न िकया गया है)। आनुवं�शक परी�ण से पु�� को 
वरीयता दी जाती ह ैलेिकन अपे��त नही ंह।ै 

2. रोगी क� आयु 12 महीने से अ�धक हो। 

3. रो�गयो ंका पयार्� हपेािटक फं�न अव� होना चािहए जैसा िक SGPT (ALT) और SGOT (AST) द्वारा प�रभा�षत िकया गया 
ह ै- आयु क� सामा� शे्रणी क� ऊपरी सीमा से ≤5 गुना 

4. ह�ा�र क� गई सू�चत सहम�त/माता/�पता (माता-�पता) या संर�क(को)ं क� �ीकृ�त िकसी भी कायर्क्रम कायर्�व�ध से पहले अव� 
हा�सल क� जाना चािहए  

 

बाहर िकए जाने से संबं�धत मापदंड 

�न��ल�खत म� से िकसी भी मानदंड को पूरा करने वाले रो�गयो ंको इस कायर्क्रम से बाहर कर िदया जाएगा: 

1. रो�गयो ंको ऐसी दवाएं या खाद्य नही ंलेना चािहए जो CYP3A4 या संवेदनशील CYP3A सब��ेट के म�म या तीव्र इनड्यूसर या 
इनिह�बटर के �प म� जाने जाते ह� (सचूी सू�चत सहम�त के साथ प्रदान क� जाती ह)ै। 

2. रोगी मामूली थेरा�ूिटक �वडंो ंके साथ डाइजॉ��न (digoxin), P-gp सब��ेट कतई न ले रह ेहो।ं 

3. रोगी को कोई अ�नयं�त्रत संक्रमण कतई नही ंहोना चािहए।  

4. रो�गयो ंम� �जगर क� कोई प्रकट खराबी कतई नही ंहोनी चािहए।  

5. रो�गयो ंक� कोई ऐसी सिक्रय नैदा�नक �प स ेसंगत �चिक�ा ���त कतई नही ंहोनी चािहए जो उपचार करने वाला डॉ�र क� राय म� 
इस कायर्क्रम म� उनके सुर��त �प स ेभाग लेने म� बाधा डालेगी। 

6. रो�गयो ंको फामूर्लेशन म� शा�मल िकसी भी असिक्रय पदाथर् (excipient) के प्र�त कोई �ात या संिद� हाइपरस��स�वटी कतई नही ं
होनी चािहए। 

7. रो�गयो ंको थैरपी के दौरान कतई गभर्वती नही ंहोना चािहए या �नपान नही ंकराना चािहए या गभर्धारण करने क� योजना नही ंबनानी 
चािहए। 
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