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लोनाफार्निब ह्या औषधाचे र्नर्ािते आयगर बायोफार्ािसु्यटीकल्स (Eiger BioPharmaceuticals) हे, या 

व्यवस्थार्ित प्रवेश कायिक्रर्ाला (Managed Access Program, MAP) प्रायोर्जत करीत आहेत.  

हर्चन्सन-र्गल्फोर्ि प्रोजेररया र्सन्ड्र ोर् (Hutchinson-Gilford Progeria Syndrome, HGPS र्किं वा 

प्रोजेररया) र्किं वा प्रोजेरॉईर् लॅर्र्नोिॅथी (Progeroid Laminopathy, PL) झालेल्या िात्र रुग्ािंना 

लोनाफार्निबचे उिचार प्राप्त करून देणे हा या MAP चा हेतू आहे.  3 प्रकारच्या िात्र HGPS आर्ण PL 

रुग्ािंना व्यवस्थार्ित प्रवेश कायिक्रर् हा लोनाफार्निब िुरर्वल: 

1) ज्ांनी िूवी कधीिी लोनाफार्निब घेतलेले नािी; 

2) ज्ांनी िूवी लोनाफार्निब घेतलेले आिे िि आता लोनाफार्निब घेत नािीत; 

3) जे र्िर्कत्सक िाििीिा भाग म्हिून लोनाफार्निब घेत आिेत आर्ि त्ांिा र्िर्कत्सक 

िाििीतील सिभाग िूिि झाल्र्ावर लोनाफार्निबिा उििार घेिे सुरू ठेवावर्ािे आिे.  जर 

आिि/आिले अित् सध्या बोस्टन र्िल्डर ेन्स िॉस्पिटलमधे्य सुरू असलेल्र्ा िाििीत सिभागी 

असाल आर्ि जर आिि/आिले अित् अभ्यासाच्या त्ा भागात असाल की ज्ात औषध 

एव्हरोर्लमस (everolimus) र्ािा समावेश असेल तर, िी िाििी समाप्त झाल्र्ावर आिल्र्ाला 

MAP मधून लोनाफार्निब र्मळण्यािी संधी रार्िल.  जर आिि/आिले अित् बोस्टन र्िल्डर ेन्स 

िॉस्पिटल िाििीच्या र्वस्ताररत भागात असाल, आर्ि सध्या केवळ लोनाफार्निब घेत असाल तर 

आिले/आिल्र्ा अित्ािे MAP मधे्य स्पस्थतं्तर िोईल.   ह्या स्पस्थतं्तरािे र्नर्ोजन काळजीिूविक 

केले जाईल जेिेकरून औषध िुरवठा सातत्ाने सुरू रार्िल. 

हर्चन्सन-र्गल्फोर्ि प्रोजेररया र्सन्ड्र ोर् र्किं वा प्रोजेरॉईर् लॅर्र्नोिॅथी यासाठी लोनाफार्निब हे सध्या 

अने्वषणाधीन उिचार र्ानले जाते.   ह्या र्नवेदनाचे र्लखाण केले जात असताना, व्यािारी िद्धतीच्या 

वािरासाठी जगातील कोणत्याही र्नयार्क अर्धकाऱयािंनी लोनाफार्निबला र्ान्यता र्दलेली नाही.  दुसऱया 

शब्दात सािंगायचे तर, आिल्या/आिल्या अित्याच्या र्ॉक्टरािंच्या र्प्रस्क्रिप्शनने आिण एखाद्या फार्िसीत 

जाऊ शकत नाही आर्ण हे उत्पादन र्र्ळवू शकत नाही. 

एखाद्या देशात राहणाऱया िात्र HGPS आर्ण PL रुग्ािंसाठी जेथे लोनाफार्निब MAP देऊ करण्यात 

िरवानगी आहे तेच फक्त हे औषध र्र्ळण्य़ासाठीचे एकरे्व साधन असेल, अन्यथा ते र्र्ळण्यासाठी 

आिण/आिले अित्य हे अद्यािही बोस्टन र्चल्र्र ेन्स हॉस्क्रिटलच्या अभ्यासात,ज्यात लोनाफार्निबचा सर्ावेश 

आहे, सहभागी असले िार्हजे. आिल्या देशात HGPS आर्ण PL साठी लोनाफार्निब व्यािारी िुरवठ्याने 

उिलब्ध होईियंत हे लोनाफार्निब MAP कायिरत रार्हल.  जर हे बदलणार असेल तर, सवि MAP 

सहभागी िंना सूचना र्दली जाईल. 



यािुढच्या िानािंर्धे्य प्रशनािंची आर्ण उत्तरािंची एक यादी व िुरवणी िते्र A व B यािंचा सर्ावेश आहे. 

प्रश्न व उत्तरे 

1.  व्यवस्थार्ित प्रवेश कार्िक्रम (Managed Access Program, MAP) कार् आिे? 

 प्राणघातक आजार झालेल्या एका िात्र रुग्ाला, व्यािारी र्वक्रीसाठी त्यािंच्या देशाच्या र्नयार्क 

प्रार्धकारी यािंणी अद्याि र्ान्यता र्दलेली नाही अशा एका औषधाचा लाभ घेणे हे व्यवस्थार्ित प्रवेश 

कायिक्रर्ारु्ळे शक्य होते.  

2. लोनाफार्निब व्यवस्थार्ित प्रवेश कार्िक्रमासाठी र्विार केला जाण्यास मला कार् करावे 

लागेल? 

 लोनाफार्निब MAP र्धे्य सहभागी होऊ इस्क्रिणाऱया सवि रुग्ािंचा एक स्थार्नक र्ॉक्टर असलाच 

िार्हजे की जो कायिक्रर्ाच्या सवि आवशयकता िूणि करण्यास तयार असेल. 

 कारण लोनाफार्निब हे एक अने्वषणाधीन औषधी उत्पादन असल्याने, HGPS र्किं वा प्रोजेरॉईर् 

लॅर्र्नोिॅथी रुग्ािंच्या उिचारात लोनाफार्निबचा वािर कसा करावा हे प्रते्यक रुग्ाच्या र्ॉक्टरला 

सर्जणे अर्तशय र्हत्त्वाचे आहे.  लोनाफार्निब MAP र्धे्य त्यािंची नावनोिंदणी झाल्यानिंतर, उिचार-

कत्याि र्ॉक्टरला र्हत्त्वाची र्ार्हती िुरवली जाईल. 

 आिल्या स्थार्नक र्ॉक्टरला, MAP र्धे्य आिले/आिल्या अित्याचे स्क्रस्थत्यिंतर घर्वून आणण्यास 

र्दत करण्यासाठी आय़गर बायोफार्ािसु्यटीकल्स (Eiger BioPharmaceuticals) हे, स्क्रिर्नजेन 

(Clinigen) नावाच्या एका अर्तशय अनुभवी किं िनीचा वािर करीत आहेत.  स्क्रिर्नजेन  हे या 

कायिक्रर्ावर सातत्यिूणि देखरेख सुद्धा करतील.   

 स्क्रिर्नजेन र्धे्य त्यािंची स्वतःची आर्ण आिली/आिल्या अित्याची नोिंदणी करण्यासाठी र्ॉक्टर 

जबाबदार आहेत. स्थार्नक र्ॉक्टरद्वारेच नोिंदणी िूणि झाली िार्हजे. स्क्रिर्नजेनशी सिंिकि  साधून हे साध्य 

करावयाचे आहे.  कुटुिंबे/रुग् त्यािंची स्वतःची नोिंदणी करू शकत नाहीत. 

 जेणेकरून लोनाफार्निब योग्यरीत्या देता येऊ शकेल अशी सवि योग्य र्ार्हती स्क्रिर्नजेन करे् आहे 

याची उिचार-कताि र्ॉक्टर खात्री करील. 

 र्ॉक्टरद्वारे यशस्वीरीत्या नोिंदणी झाल्यानिंतर आर्ण कायिक्रर्ाच्या र्नकषािंची रुग्ाकरू्न िूतिता होते 

याची खात्री झाल्यानिंतर, उिचार-कताि र्ॉक्टर स्क्रिर्नजेन करे् रु्लािंसाठीच्या लोनाफार्निबची र्ागणी 

करील. 

 स्थार्नक र्ॉक्टरच्या कायािलयात र्किं वा एखाद्या इस्क्रितळात/स्क्रिर्नकच्या फार्िसीत लोनाफार्निब 

िोहचवले जाईल. रुग्ाचा लोनाफार्निब िुरवठा सिंिून जाण्याच्या 6-आठवरे् आधी उिचार-कत्याि 

र्ॉक्टरद्वारे लोनाफार्निबची र्ागणी नोिंदवली जाऊ शकेल.  औषधाचा िुरवठा सिंिून जाणे अिेर्ित आहे 

त्याच्या र्कर्ान एक र्र्हना आधी जर र्ॉक्टरने लोनाफार्निबची र्ागणी नोिंदवली नाही तर, र्ॉक्टरला 

िुन्हा ऑर्िर करण्याची सूचना देणारी एक आठवणीची ई-रे्ल िाठवली जाईल. लोनाफार्निबच्या प्रते्यक 

र्शिर्ेंटर्धे्य 4-र्र्हन्यािंचा िुरवठा असतो.  जर यात बदल केला जाणार असेल तर, सवि MAP 

सहभागी िंना सूचना र्दली जाईल. 

 निंतर, र्ॉक्टर आिल्याला/आिल्या अित्याला औषधाचे वाटि करतील.  

 MAP ची िरवानगी सविच देश त्यािंच्या रर्हवाशािंना देतात असे नाही. िुरवणी A यार्धे्य देशािंची एक 

यादी आर्ण त्यािंची लोनाफार्निब MAP स्क्रस्थती यािंचा सर्ावेश आहे. जर आिण/आिले अित्य राहता तो 

देश यादीत नसेल तरीही, MAP ची अजूनही शक्यता असेल. अशा िररस्क्रस्थतीत, कृिया प्रोजेररया ररसचि 

फ िंरे्शनशी (Progeria Research Foundation)  978-535-2594 येथे सिंिकि  साधा र्किं वा येथे ई-रे्ल 



िाठवा info@progeriaresearch.org.  याउलट, उिचार-कताि र्ॉक्टर हा स्क्रिर्नजेन च्या रे्र्र्र्सन 

अॅके्सस (औषध प्रवेश) िथकाशी +44 (0) 1932 824123 येथे साधू शकतो र्किं वा येथे ई-रे्ल िाठवू 

शकतो medicineaccess@clinigengroup.com. 

3. व्यवस्थार्ित प्रवेश कार्िक्रमामधे्य िात्र ठरण्यासाठी कार् आवश्र्क आिे? 

MAP साठी िात्र ठरण्यासाठी, आिण/आिले अित्य र्किं र्ान 12 र्र्हने वयाचे असले िार्हजे आर्ण 

खालील सवि र्नकष िूणि केले िार्हजेत: 

1. HGPS (प्रोजेररया) र्किं वा प्रोजेरॉईर् लॅर्र्नोिॅथी याचे रोगर्नदान. 

2. आिले/आिल्या अित्याचे यकृत आर्ण रू्त्रर्ििंरे् ही लोनाफार्निबवर योग्यरीत्या प्रर्क्रया करू 

शकतात याची खात्री करण्यासाठी रक्त चाचण्या.  

3. अर्नयिंर्त्रत जिंतूसिंसगि र्किं वा इतर गिंभीर वैद्यकीय आजार जे आिल्या/आिल्या अित्याच्या 

MAP र्धील सहभागासाठी असुरर्ित ठरू शकतात, नसणे. 

4. आिण/आिले अित्य स्त्री असल्यास आर्ण प्रजननशील वयाचे असल्यास नकारात्मक 

गभिधारणा चाचणी. 

5. आिण/आिले अित्य लोनाफार्निब घेत असताना काही औषधे आर्ण काही अन्निदाथि घेता 

येणार नाहीत. आिले र्ॉक्टर याबाबत आिल्याशी चचाि करतील. लोनाफार्निब आर्ण 

कोणतीही सिंवेदनशील CYP3A सबस्टर ेटस् आर्ण तीव्र र्किं वा र्ध्यर् CYP3A इस्क्रन्हबीटसि र्किं वा 

इिंडू्यससि यािंचा वािर करताना सावधर्गरी बाळगण्याचा सल्ला देण्यात येत आहे. 

लोनाफार्निबच्या चयािचयावर ह्या औषधािंचा िररणार् होऊ शकतो. यािैकी कोणत्याही 

र्नकषािंर्धे्य िूणि करणा-या कोणत्याही औषधािंबाबत आिल्या र्ॉक्टरािंशी बोला. 

a. आिण घेत असलेल्या सवि औषधािंबाबत आर्ण वन षधी िंच्या उिायाबाबत उिचार-

कत्याि र्ॉक्टरािंना सािंगा. काही औषधे आर्ण वन षधी िंचे उिाय यािंचे वगीकरण CYP3A 

इस्क्रन्हबीटसि र्किं वा इिंडू्यससि असे केले जाऊ शकते. याचा अथि हा की, लोनाफार्निबच्या 

चयािचयात ते बदल करू शकतात. लोनाफार्निब घेणा-या लोकािंनी, CYP3A इस्क्रन्हबीट 

र्किं वा इिंडू्यस करतात अशा काही वन षधी िंच्या उिायािंचा, औषधािंचा आर्ण 

अन्निदाथांचा (गे्रिफू्रट जू्यस व सेस्क्रिल सिंत्री) यािंचा वािर थािंबवला िार्हजे  

सिंिूणि MAP सर्ावेशाचे व वगळण्याचे र्नकष हे िुरवणी B र्धे्य र्दलेले आहेत. उिचार-कत्याि र्ॉक्टरािंना 

र्नकषािंचे हे दोन्ही सिंच बघावेसे वाटणार आहेत. 

4. व्यवस्थार्ित प्रवेश कार्िक्रमािा भाग म्हिून एखाद्या रुग्णाला र्कती काळिरं्त लोनाफार्निबिे 

उििार र्दले जाऊ शकतात? 

 जोियंत आिण उिचार थािंबवण्याचा र्नणिय घेत नाही र्किं वा जोियंत लोनाफार्निब र्िंजूर होईियंत 

आर्ण आिल्या देशात व्यािारी िद्धतीने र्वक्रीसाठी उिलब्ध होत नाही तोियंत आयगरद्वारे (Eiger) 

स्क्रिर्नजेन र्ाफि त लोनाफार्निब िुरवणे सुरू रार्हल.  एकदा का ते व्यािारी िद्धतीने र्वक्रीसाठी 

उिलब्ध झाले की आिण, आिल्या/आिल्या अित्याच्या र्ॉक्टरािंचे र्प्रस्क्रिप्शन र्र्ळवून लोनाफार्निब 

प्राप्त करू शकाल. 
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5. कार्िक्रमादरम्यान, लोनाफार्निब घेण्यासाठी र्कती वारंवार मला माझ्या डॉक्टरांच्या भेटीसाठी 

जावे लागेल? 

 उिचार-कत्याि र्ॉक्टरकरू्न र्कर्ान दर 4-र्र्हन्यािंनी लोनाफार्निबचा िुरवठा घेण्याचे र्नयोजन आिण 

र्किं वा आिल्या सिंगोिन-दात्याने केले िार्हजे.   

6. एकदा MAP साठी य़शस्वीरीत्ा नोदंिी झाल्र्ावर, मला लोनाफार्निब र्मळिे िुढे कसे सुरू 

रार्िल? 

  स्क्रिर्नजेन द्वारे देऊ करण्यात आलेल्या ऑनलाईन यिंत्रणेर्ाफि त उिचार-कते र्ॉक्टर हे 

लोनाफार्निबसाठी ऑर्िर नोिंदवतील.  लोनाफार्निबची र्शिर्ेंट आिल्या र्ॉक्टरकरे् िाठवली जाईल 

आर्ण त्यािंच्या कायािलयातून आिण र्किं वा आिले सिंगोिन-दाते ते साधारणिणे र्र्ळवू शकतात.   

7. माझे डॉक्टर MAP साठी कशी नोदंिी करतील? 

 आिला उिचार-कताि र्ॉक्टर हा स्क्रिर्नजेनला +44 (0) 1932 824123 वर कॉल करून MAP 

साठीची नोिंदणी करतील र्किं वा येथे ई-रे्ल िाठवतील  medicineaccess@clinigengroup.com.  

आिल्यासाठी MAP साठी नोिंदणी करता येऊ शकणारी एकरे्व व्यक्ती म्हणजे आिला उिचार-कताि 

र्ॉक्टर. MAP साठी नोिंदणी करण्यासिंदभाित रुग् र्किं वा सिंगोिन-दात्यािंनी स्क्रिर्नजेनशी सिंिकि  

साधावयाचानािी. 

8. लोनाफार्निबने िोिाऱ्र्ा आनुषंर्गक िररिामांच्या संदभाितील मार्िती कोिाकडून र्मळेल र्कंवा 

लोनाफार्निब घेताना मला कािी प्रश्न असतील तर कार्? 

 आिला उिचार-कताि र्ॉक्टर आिल्या आनुषिंर्गक िररणार्ािंची काळजी घेईल. जर आिल्या 

र्ॉक्टरला काही प्रशन असतील तर ते ProgeriaMA@eigerbio.com येथे ई-रे्ल िाठवून आय़ागरच्या 

रे्र्र्कल अफेअसि र्वभागाशी सिंिकि  साधू शकतात  या ई-रे्लर्धे्य त्यािंची सिंिकि  र्ार्हती िुरवण्यास 

आिल्या र्ॉक्टरािंना सािंर्गतलेले आहे. जर प्रशनाचे/प्रशनािंचे उत्तर ई-रे्लने देणे शक्य नसेल तर ह्या 

सिंिकि  र्ार्हतीवरून आयगरला कॉल करता येऊ शकेल.  

9. गंभीर र्विररत घटना घडल्र्ास, कोिाशी संिकि  साधावा? 

 स्थार्नक स्वास्थ्य अर्धकाऱयािंच्या आवशयकतािंप्रर्ाणे, लोनाफार्निबच्या वािराशी र्नगर्ीत गिंभीर र्विररत 

घटनािंची खबर देण्याची जबाबदारी रुग् व र्ॉक्टर यािंची रार्हल. 

 MAP साठी सवि सुरर्ितता र्ार्हती नोिंदीची सेवा नॉिेला (Novella) नावाची किं िनी िुरर्वल. तेिा, 

स्क्रिनीिोटि (Cliniport) यिंत्रणेवर उिलब्ध असलेले नॉिेला SAE खबर प्रित्र वािरून गिंभीर र्विररत 

घटनािंची (Serious Adverse Events, SAEs) खबर द्यावयाची आहे.  स्क्रिनीिोटि यिंत्रणेत सर्ार्वष्ट 

जागर्तक दूरध्वनी क्रर्ािंकाची र्र्रेक्टरी वािरून र्ॉक्टरािंना थेट नॉिेलाला देखील कॉल करता येईल. 

 कोणत्याही प्रकारच्या र्विररत घटनेची खबर स्क्रिर्नजेन ला देऊ नरे्.   

10. लोनाफार्निब व्यवस्थार्ित प्रवेश कार्िक्रमाबाबत मला अर्तररक्त प्रश्न असल्र्ास मी कोिाशी 

बोलावे? 

 रुग्ािंनी र्किं वा सिंगोिन-दात्यािंनी सविप्रथर् त्यािंच्या र्ॉक्टरािंना प्रशन र्वचारायचे आहेत.  आिले/आिल्या 

अित्याचे र्ॉक्टर प्रशनाचे उत्तर देऊ शकत नसतील तर र्ॉक्टर, +44 (0) 1932 824123 वर 
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स्क्रिर्नजेन (Clinigen) च्या रे्र्र्र्सन अॅके्सस (औषध प्रवेश) िथकाशी सिंिकि  साधू शकतील र्किं वा  

medicineaccess@clinigengroup.com येथे ई-रे्ल िाठवू शकतील. र्ॉक्टरािंना आयगरला सुद्धा 

ProgeriaMA@eigerbio.com येथे ई-रे्ल िाठवता येऊ शकते. रुग्ािंनी र्किं वा सिंगोिन-दात्यािंनी 

स्क्रिर्नजेनशी सिंिकि  साधावयाचा नािी. त्याऐवजी, रुग्ािंनी आर्ण सिंगोिन-दात्यािंनी केवळ प्रोजेररया 

ररसचि फ िंरे्शनशी 978-535-2594 येथे सिंिकि  साधावा र्किं वा info@progeriaresearch.org येथे ई-

रे्ल िाठवावी.  
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िुरविी A 

देशर्निार् व्यवस्थार्ित प्रवेश कार्िक्रमािी स्पस्थती 

जर आिल्या स्वारस्याचा देश यातील कोणत्याही यादीत नसेल तर, कृिया प्रोजेररया ररसचि फ िंरे्शनशी 

978-535-2594 येथे सिंिकि  साधावा र्किं वा info@progeriaresearch.org. येथे ई-रे्ल िाठवावी. 

जून 2019 मधे्य लोनाफार्निब MAP उिलब्ध असलेले देश 

होय युनायटेर् से्टट्स  होय कझाकस्तान 

होय अर्ल्जरीया  होय रे्स्क्रक्सको 

होय अजेंर्टना  होय नार्र्र्बया 

होय ऑस्टर ेर्लया  होय ओर्ान 

होय बािंगलादेश  होय िार्कस्तान 

होय ब्राझील  होय िोतुिगाल 

होय कॅनर्ा  होय रर्शया 

होय चीन  होय सर्बिया 

होय कोलिं र्बया  होय दर्िण आर्फ्रका 

होय रे्न्माकि   होय दर्िण कोररया 

होय र्ोर्र्र्नकन ररिस्क्रिक  होय िेन 

होय फ्रान्स  होय स्वीर्न 

होय भारत  होय युके्रन 

होय इिंर्ोनेर्शया  होय युनायटेर् र्किं गर्र् 

होय इस्रायल    

 

लोनाफार्निब MAP उिलब्ध िोिार असलेले देश* 

बेर्ल्जयर्  र्फलीिीन्स 

इर्जप्त  िोलिं र् 

जर्िनी  स दी अरेर्बया 

इराक  तैवान 

इटली  टकी (तुकि स्थान) 

जिान   
*या देशािंर्धे्य नेर्के केिा MAP उिलब्घ होईल ते र्ार्हत नाही. जर आिण/आिले अित्य यािैकी एखाद्या देशातील असाल 

आर्ण आिल्याला /आिल्या अित्याला लोनाफार्निब MAP र्धील सहभागात स्वारस्य असेल तर, कृिया प्रोजेररया ररसचि 

फ िंरे्शन यािंच्याशी सिंिकि  साधा. 

 

लोनाफार्निब MAP उिलब्ध िोिार नसलेले देश ** 

होिंरु्रास  तार्जकीस्तान 

र्लबीया  टािंझार्नया 

नेिाळ  टोगो 

िॅलेस्क्रस्टन-गाझा   

श्रीलिं का   

सुरीनार्   
**ही र्वसृ्तत सूची नसू शकते. जर आिण/आिले अित्य यािैकी एखाद्या देशातील असाल आर्ण आिल्याला HGPS र्किं वा PLs 

यासाठी लोनाफार्निब र्र्ळण्याची इिा असेल तर, कृिया प्रोजेररया ररसचि फ िंरे्शन यािंच्याशी सिंिकि  साधा. 



िुरविी B 

समावेशािे आर्ि वगळण्यािे र्नकष 

ह्या र्वभागात वैद्यकीय भाषा वािरली आहे आर्ण प्राथर्र्क िातळीवर त्याचा उदे्दश, आिल्या/आिल्या 

अित्याच्या र्ॉक्टरािंशी आिल्याला सिंवाद साधता यावा हा आहे. 

समावेशािे र्नकष 

कायिक्रर्ातील नोिंदणीसाठी िात्र ठरण्यासाठी खालील सवि सर्ावेश र्नकष रुग्ािंनी िूणि केलेच िार्हजेत. 

1. अहिताप्राप्त रे्र्र्कल र्ॉक्टरद्वारे HGPS र्किं वा प्रोजेरॉईर् लॅर्र्नोिॅथी याचे र्चर्कत्सात्मक 

रोगर्नदान (Gordon et al, 2015 आर्ण Meredith et al, 2008 यार्धे्य वणिन केलेल्या कॉर्न 

फेनोटाईिवर आधाररत). जनुकीय चाचणीसह िुष्टी अर्धक िसिंतीची आहे िण  आवशयक नाही. 

2. रुग्ाचे वय 12 र्र्हन्यािंच्या वर असले िार्हजे 

3. रुग्ािंच्या यकृताचे कायि ियािप्त असलेच िार्हजे की ज्याची व्याख्या यार्धे्य र्दलेली आहे - SGPT 

(ALT) आर्ण SGOT (AST) ≤5 वेळा वयासाठी नॉर्िल शे्रणीची वरच्या िातळीची र्यािदा  

4. कोणत्याही कायिक्रर् कायििद्धती िंच्या आधी सहीयुक्त र्ार्हतीिूणि सिंर्ती/आई-वर्ीलािंची र्किं वा 

िालकािंची अनुर्ती प्राप्त केलेली असलीच िार्हजे   

 

 वगळण्यािे र्नकष 

खालीलिैकी कोितािी र्नकष लागू असणा-या रुग्ािंना कायिक्रर्ातून वगळले जाईल: 

1. CYP3A4 चे र्ध्यर् र्किं वा तीव्र इिंडू्यससि र्किं वा इस्क्रन्हबीटसि र्किं वा सिंवेदनशील CYP3A सबस्टर ेटस् 

म्हणून र्ार्हत असलेली औषधे र्किं वा अन्निदाथि हे रुग्ािंनी घेत नसलेच िार्हजे (र्ार्हतीिूणि 

सिंर्तीबरोबर यादी िुरवलेली आहे). 

2. र्र्गोक्झीन हे नॅरो थेरॅपु्यटीक र्विंर्ो असलेले P-gp सबस्टर ेट रुग्ािंनी घेत नसलेच िार्हजे. 

3. रुग्ािंना अर्नयिंर्त्रत जिंतूसिंसगि नसलाच िार्हजे.  

4. रुग्ािंना प्रकट (overt) यकृताचे र्बघर्लेले कायि असताच कार्ा नये.  

5. कायिक्रर्ात सुरर्ितरीत्या सहभागी होण्यािासून त्यािंना रोखले जावे असे उिचार-कत्याि र्ॉक्टरािंचे 

र्त होईल अशा प्रकारची कोणतीही सक्रीय र्चर्कत्सादृष्ट्या सिंबिंर्धत वैद्यकीय स्क्रस्थती रुग्ािंची 

असताच कार्ा नये. 

6. रुग्ािंना फॉरु्म्िलेशनर्धे्य सर्ार्वष्ट कोणत्याही एस्क्रक्झर्िएिं टला ज्ञात र्किं वा सिंशर्यत 

अर्तसिंवेदनशीलताअसताच कार्ा नये. 

7. ही उिचार िद्धती घेत असताना रुग्, गभिवती र्किं वा स्तनिान देणारी नसलीच िार्हजे र्कवा र्तची 

गभिवती होण्याची योजना सुद्धा नसलीच िार्हजे. 


