
 

 معاون محترم آموزشي دانشگاه 

  رييس محترم سازمان نظام پزشكي قزوين

  مدير عامل محترم مركز آموزشي درماني ولايت 

  رييس محترم مركز آموزشي درماني قدس

  

  با سلام و احترام

ــه     ــه شــماره ب ــار د 7417/400پيوســت نام ــت  05/04/1401خ يت ــرم معاون ــان و محت ــان وزارت بهداشــت، درم درم

ــوزش پ ــكي آم ــوص زش ــيزوماب   در خص ــويز داروي اميس ــاي تج ــوفيلي  Emicizumabراهنم ــاران هم ــود  در بيم كمب

دسـتيابي بـه    شـايان ذكـر اسـت؛    گـردد.  ارسـال مـي   لازم بـرداري جهت استحضـار و بهـره   ،فاكتور هشت واجد مهار كننده

ــل   ــق مســير ذي ــوي دسترســي ســريع ( اســتاندارد مــذكور از طري ــالينيبخــش اســتانداردها و راه -من ) دارواســتانداردهاي  -نماهــاي ب

  باشد.پذير ميامكان

 
https://vct,qums.ac.ir  
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 رونوشت :

  مدير كل محترم بيمه سلامت قزوين، جهت استحضار -

 ين، جهت استحضارمدير محترم درمان سازمان تامين اجتماعي قزو -

 مدير كل محترم تامين اجتماعي نيروهاي مسلح قزوين، جهت استحضار -



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۷۴۱۷د

۱۴۰۱/۰۴/۰۵

دارد

روسای محترم کلیه دانشگاهها/ دانشکده های علوم پزشکی کشور

جناب آقای دکتر امیر نوروزی

مدیر عامل محترم سازمان خدمات درمانی وزارت دفاع و پشتیبانی نیروهای مسلح

جناب آقای دکتر میرهاشم موسوی

مدیرعامل محترم سازمان تامین اجتماعی

جناب آقای دکتر محمد مهدی ناصحی

مدیرعامل محترم سازمان بیمه سلامت 

جناب آقای دکتر محمد رئیس زاده

رئیس محترم سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران

موضوع: ابلاغ- راهنمای تجویز داروی امیسیزوماب (Emicizumab) دربیماران هموفیلی کمبود فاکتور 

هشت واجد مهارکننده

با سلام و احترام؛
         همانگونه که مطلع میباشید یکی از راهکارهایی که برای پیشگیری از افزایش هزینههای درمان و تحمیل بار 

اقتصادی سنگین به نظام سلامت و جامعه در کشورهای مختلف مورد توجه است تدوین و نشر راهنماهای بالینی 

مبتنی بر شواهد است که به عنوان یکی از سیاست های برنامه تحول نظام سلامت و یکی از محورهای بسته های 

تحول و نوآوری در آموزش علوم پزشکی نیز مورد توجه می باشد. در همین راستا معاونت درمان تدوین محصولات 

دانشی را (راهنمای بالینی، استاندارد، پروتکل و ...) با اولویت خدمات پر تواتر، دارای پوشش بیمه ای، هزینه 

(خدمات، تجهیزات) با حضور جمعی از اساتید حوزه های مختلف، در وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

تشکیل و سیاستگذاری و برنامه ریزی این امر را عهدهدار شده است. لذا در راستای پویا سازی ارائه خدمات پزشکی و 

اجرایی نمودن بر مبنای بندهای (د) تبصره (۱۴) و بند (الف) تبصره (۱۷) و ردیف (۲) بند (ی) تبصره (۱۷) قانون 

بودجه سال ۱۴۰۱  کل کشور، مبنی بر اجازه تجویز خدمات و انجام خرید راهبردی سازمان های بیمه گر بر اساس 

دستورالعمل ها و راهنماهای بالینی توسط وزارت بهداشت،  راهنمای تجویز داروی «امیسیزوماب دربیماران هموفیلی 

کمبود فاکتور هشت واجد مهارکننده» به تصویب رسیده و از تاریخ ابلاغ قابل اجرا است.



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۷۴۱۷د

۱۴۰۱/۰۴/۰۵

دارد

بدیهی است ضمن تاکید بر ارائه خدمت در چارچوب استانداردهای مورد تائید وزارت متبوع، اعلام می گردد 

دانشگاه/ دانشکده، انجمن ها و سازمان نظام پزشکی میبایست از این محصولات در آموزش های بازآموزی 

استفاده و سازمان های بیمه گر نیز بر اساس محصولات دانشی اقدام به خرید راهبردی نمایند. امید است با 

بهره مندی از تلاش جمعی و اطلاع رسانی در این زمینه، شاهد تحولی جدی در حوزه استقرار و بکارگیری 

راهنماها به منظور ارتقای کیفیت خدمات و کاهش هزینه های غیر ضروری باشیم.

لازم به ذکر است شناسنامه و استاندارد خدمت مذکور از طریق تارنمای دفتر ارزیابی فناوری و تدوین 

استاندارد و تعرفه سلامت به آدرس  hetas.behdasht.gov.ir در دسترس می باشد.

رونوشت:
جناب آقای دکتر واعظی رئیس محترم مرکز مدیریت بیمارستانی و تعالی خدمات بالینی

سرکار خانم جعفر بیگلو دبیرخانه حوزه ریاست مرکز قلب شهید رجائی 

سرکار خانم شهرکی دبیرخانه حوزه ریاست مرکز قلب تهران

سرکار خانم ذکایی دبیرخانه حوزه ریاست مرکز سل و بیماریهای ریوی مسیح دانشوری

جناب آقای علیرضا مفیدی پور   دبیرخانه مرکزی سازمان بیمه سلامت

 جناب آقای علی مهری دبیرخانه مرکزی سازمان انتقال خون ایران

 جناب آقای دکتر ابوالفضل باقری فرد معاون محترم آموزشی 

جناب آقای دکتر بهرام دارایی معاون محترم وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو

جناب آقای دکتر کمال حیدری معاون محترم بهداشت

جناب آقای دکتر یونس پناهی معاون محترم تحقیقات و فناوری

جناب آقای دکتر بهروز رحیمی معاون محترم توسعه مدیریت و منابع

جناب آقای دکتر امیر حسام علیرضائی رئیس محترم مرکز مدیریت پیوند و درمان بیماریها 

معاون محترم حوزه وزارتی 

جناب آقای دکتر سلیمان حیدری سرپرست محترم مرکز نظارت و اعتباربخشی امور درمان

جناب آقای دکتر حسنعلی غفاری معاون محترم حقوقی و امور مجلس

جناب آقای دکتر محمودرضا محقق دولت آبادی دبیر محترم شورای عالی بیمه سلامت و مدیرکل دفتر برنامه ریزی و سیاستگذاری بیمه های سلامت
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  داروی  راهنمای تجویز

 امیسیزوماب

 دربیماران هموفیلی کمبود فاکتور هشت واجد مهارکننده
 

 

 

 1401 تابستان         

 



 

 :و تنظیم تدوین

 و  درمان و آموزش پزشکی خاص معاونت درمان  وزارت بهداشتمرکز مدیریت پیوند و بیماری های 

رییس مرکز تحقیقاات بیمااری هاای خاونی      ،، رییس انجمن خون و سرطان کودکان ایرانآقای دکتر حسن ابوالقاسمی -1

 مادرزادی کودکان دانشگاه ع پ شهید بهشتی

  آقای دکتر پیمان عشقی ، رییس انجمن ترومبوز هموستاز ایران -2

 عضو انجمن ترومبوز هموستاز ایرانخانم دکتر نرگس بیگم میربهبهانی، عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی گلستان و  -3

 مرکز مدیریت پیوند و بیماری های خاص معاونت درمان  ،یآقای دکتر محمد عقیق -4

 مرکز مدیریت پیوند و بیماری های خاص معاونت درمان ،خانم دکتر راضیه حنطوش زاده -5

 خانم دکتر ساناز بخشنده، دفتر ارزیابی فن آوری، تدوین استاندارد و تعرفه سلامت -6

 استاندارد و تعرفه سلامتخانم آزاده حقیقی، دفتر ارزیابی فن آوری، تدوین  -7

 دفتر ارزیابی فن آوری، تدوین استاندارد و تعرفه سلامت ،مستشارنظامی مرجان خانم -8

 با همکاری:       

 انجمن ترومبوز هموستاز ایران

 مرکز تحقیقات بیماری های مادرزادی کودکان

 انجمن خون و سرطان کودکان ایران

 

 

 

 :تحت نظارت فنی

 تدوین راهنماهای سلامت گروه  استانداردسازی و

 و تعرفه سلامت تدوین استاندارددفتر ارزیابی فن آوری، 

دکتر ساناز بخشنده دکترموسی طباطبایی لطفی،



  

 راهنمای تجویز دارو 

 

 نام دارو

افراد 

صاحب 

صلاحیت 

جهت 

 تجویز

 شرط تجویز

تجویز  و محل 

 داروکاربرد 

دوز و تواتر مصرف 

 دارو
 شرایط تجویز

 کنترا اندیکاسیون اندیکاسیون

 ویال امیسیزوماب

 )هملیبرا(

 30 mg/mL  

 150 mg/ml 

 60mg/0.4ml 

 105mg/0.7ml  

 

 

 

 فوووووووووو  

 تووص وووو 

و   خوووو  

 سوووور ووا  

و   کو ککووا  

 بالغین

 

 

یرز ا           ه بوو ی پیشووو ن ا   ع

نده کر   ح اکث خ نریزز که

ب ک               م ک ب ب بووه  م یمووارا   ب

که     فاک  ر هشوووو   ژن یکی 

 د:باشنواجد کلیه شرایط ذیل 

هم فیل آ شدید )کم ر ا    -1

 یک کرصد( 

نده      -2 هارکن جد م  highوا

titer         بالاتر ا با تی ر  (5 

 واحد ب سدا( 

بیمارا  خ نریزز سووالانه  -3

 و بالاتر 18با سن 

ش ک این کارو فقط   باید کق  

شییرانه کارک و بیمار   جنبه پی

 حساسی  شدید به کارو-

شدید،    - ضعف  ص رت برو     کر 

ورم با وها یا پاها،  رکز پ س   

ش ،      شکمی یا پ شمها، کرک  و چ

 ته ع و اسووو غراک ،کاهد اکرار،

خ ب    قغسووووه        ا غ  ،کرک  ن ت ل 

ل    سووورکرک   ،صووودرز، تقد ق

ید    و بیحسوووی صووو رت،  شوووود

تزریقات کارو م  قف و بررسووی 

کلینیکی ا    هاز آ مایشوویاهی و

نظر برو  ع ارض ترومب تیک و   

میکروآنژی پاتیک ص رت گیرک  

و مجوودکا براز تعیین برنووامووه         

 کرمانی ت میم گیرز ش ک

یمووارسووو ووا     کر    ب

نظر      ف    تحوو  

تص ووو  خ   و  

   سر ا 

  کر صوووووو رت

شک     صبحدید پز

پوو  ا  ، مووعووالوو 

آم  ش به بیمار یا    

 تزریق   وزهمراه   

ئه   با   منزل کر  ارا

ندات   بل    مسووو   قا

ح یوول     و  یوورو ت

صد       ب پ کووه بووه 

مجا     ،بیمارسووو ا   

 م رف  یر جلدز

 کو  ب ل س اولیه:-1

3mg/kg/week 

هغ ه و سوووق     4تا  

 اکامه کرما :

mg/kg/1week1.5 

 یا

mg/kg/2week3 

 یا

mg/kg/4week6 

 

 

 گراک یسووان  کرجه 2-8 کارو  زنیهدار طیشوورا-

 عایسوور دیبا سوورن  به کارو وروک ا  پ  و اسوو 

 .ش ک اس غاکه

نده    یبررسووو زبرا -   ما   کر 8فاک  ر  زمهارکن

غاکه    تسوووو  روش به  ا  دی با کارو  نیا  ا اسووو 

 .ش ک عمل نیب و کیکروم ژن

   زیریک دیپا  ای زغربالیر  زتسووو  انعقاک 

 کرما  لا م ندارک نیح ایقبل 

 ندارک لا م کارو سطح کرک  چک. 

 ماکگ  ای  حاک  ززیخ نر برو  صووو رت کر  یآ

مل  زبرا قاک  زها  انبری م ا  یجراح ع  و زانع

 اکهاس غ دیبا فعال  ین ترک 7 فاک  ر حایترج

 .کرک



  

 نام دارو

افراد 

صاحب 

صلاحیت 

جهت 

 تجویز

 شرط تجویز

تجویز  و محل 

 داروکاربرد 

دوز و تواتر مصرف 

 دارو
 شرایط تجویز

 کنترا اندیکاسیون اندیکاسیون

مل       یا ع ما  خ نریزز  کر  

باید میانبر یا فاک          رجراحی 

 انعقاکز کریاف  کند.

باشووود.   مار   می  )بی

باید هر ماه ت سووط 

پزشک معال  خ ک   

 ویزی  گرکک(

 ش ر یب کو  بایفا زانعقاک انبریم م رف  ص رت  کر

 100 حداکثر  و کو  هر کر ل گرمی/کواحد  50 ا 

 .نش ک اس غاکه ساع  24 هر کر گرم ل ی/ک واحد

 منابع:

 1 . Franchini M, Marano G, Pati I, ct al. Emicizumab for the treatment of haemophilia A: a narrative review . Blood Transfus. 2019, 

17(3): 223-228 

 2 . HEMLIBRA   (emicizumab-kxwh) injection for subcutancous us [U.S, Prescribing information]. South San Francisco, CA: 

Genentech. Revised 10/2018. 

 3 .  European Medicines Agency . European public assessment report: summary of risk management plan for Hemlibra  

(emicizumab). Updated April 12, 2019 

 http://www.ema.curopa.eu/en/documents/rmp-summary/hemlibra-epar-risk-management-plan-summary_en.pdf. Accessed 

February 13, 2020 . 

 4 . Pasi KJ, Rangarajan S, Georgiev P . et al. Targeting of antithrombin in hemophilia A or B with RNAi therapy . N EngI J Med. 

2017:377(9):819-828 .  

 5 . Eichler H, Angchaisuksiri p , Kavakli k, et al. A randomizedtrial of safety , pharmacokinetics and pharmacodynamics of 

concizumab in people with hemophilia A. J Thromb Haemost.2018; 16 (11 ):2184-2195 

http://www.ema.curopa.eu/en/documents/rmp-summa

