
 

  بهمن  22 قدس، رييس محترم مركز آموزشي درماني بوعلي سينا، ولايت،  كوثر، رجايي،

  شهدا رييس محترم بيمارستان

  (ع)شفا، اميرالمومنين رحيميان، سرپرست محترم بيمارستان

  رييس محترم بيمارستان تامين اجتماعي رازي، تاكستان

  ليعصر آبيكرييس محترم بيمارستان خصوصي دهخدا، پاستور، مهرگان، و

  رييس محترم سازمان نظام پزشكي قزوين، البرز، تاكستان، آبيك، بوئين زهرا

                    

  با سلام و احترام

معــاون محتــرم درمــان وزارت متبــوع در خصــوص  13/05/1403د  تــاريخ 10098/400بــه پيوســت نامــه شــماره       

گـردد. ضـمنا دسـتيابي بـه راهنمـاي مـذكور از       ارسـال مـي   جهـت استحضـار   ،توفاسـيتينيب راهنمـاي تجـويز داروي    ابلاغ

   باشد.پذير ميطريق پورتال معاونت درمان به آدرس ذيل امكان

  

Vct.qums.ac.ir /استانداردهاي دارو      /   استانداردها و راهنماهاي باليني /  دسترسي سريع  

 

  

 
 
 
 
 
 
 
 

15/05/1403  

202341/36/28  

  ندارد

11:23 

15/05/1403  

202341/36/28  

  ندارد

11:23 

 
  رونوشت :

 جهت استحضار ن،مدير كل محترم بيمه سلامت استا .1
 سرپرست محترم مديريت درمان تامين اجتماعي استان، جهت استحضار .2

  مدير كل محترم تامين اجتماعي نيروهاي مسلح استان، جهت استحضار  .3

 
 
  

15/05/1403  

202341/36/28  

  ندارد
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15/05/1403  

202341/36/28  

  ندارد

11:23 

15/05/1403  

202341/36/28  

  ندارد

11:23 



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۱۰۰۹۸د

۱۴۰۳/۰۵/۱۳

دارد

روسای محترم کلیه دانشگاهها/ دانشکده های علوم پزشکی کشور

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 کل محترم سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران

جناب آقای دکتر عباس مسجدی آرانی

رئیس محترم سازمان پزشکی قانونی کشور

جناب آقای دکتر حمیدرضا امیر احمدی

مدیرعامل محترم سازمان خدمات درمانی نیروهای مسلح

جناب آقای دکتر سیدحیدر محمدی

معاون محترم وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو

 Off-Labelموضوع:  ابلاغ راهنمای تجویز داروی  توفاسیتینیب

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 محورهای برنامه جامع عدالت، تعالی و بهره وری 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 بند ۵ و ۸-۱ سیاستهای کلی سلامت و ماده ۷۴ قانون برنامه ششم توسعه کشور ، 

مبنی بر اجازه تجویز خدمات و انجام خرید راهبردی سازمان های بیمه گر بر اساس دستورالعمل ها و 



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۱۰۰۹۸د

۱۴۰۳/۰۵/۱۳

دارد

راهنماهای بالینی توسط وزارت بهداشت و بر اساس دستورالعمل اجرایی Off label use به شماره ۴۰۰/۷۵۱۵د 

مورخ ۱۴۰۲/۰۴/۰۴  «راهنمای تجویز داروی توفاسیتینیبOff-Label  » به تصویب رسیده و از تاریخ ابلاغ لازم 

الاجرا است.

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 راهنمای تجویز داروی مذکور از طریق تارنمای معاونت درمان به آدرس 

http://medcare.behdasht.gov.ir  در دسترس می باشد.
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 راهنمای تجویز داروی

توفاسیتینیب    
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 کمیته مشاوران جهت تنظیم و تدوین:

 دکتر ملکی  دبیر بورد رشته تخصصی بیماری های پوست

 دکتر توکلی فوق تخصص آلرژی و ایمونولوژی بالینی  عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی البرز

 دبیر بورد رشته فوق تخصصی آلرژی و ایمونولوژی بالینی    دکتر موحدی

 دکتر رکنی پور  رییس انجمن علمی  پوست و آمیزشی ایران

 دکتر سلیمی  رییس انجمن آنستزیولوژی و مراقبت های ویژه ایران

 دکتر سروش  رییس انجمن علمی روماتولوژی ایران

 یدکتر جمشیدی دبیر بورد رشته فوق تخصصی روماتولوژ

 دکتر حریرچیان  دبیر بورد رشته تخصصی بیماری های مغز و اعصاب

 دکتر علی طالع  فوق تخصص غدد درون ریز و متابولیسم  کودکان  عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی تهران

 دکتر ربانی  دبیر بورد رشته فوق تخصصی غدد درون ریز و متابولیسم کودکان

 سرطان  عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتیدکتر  رنجبر فوق تخصص خون و 

  فوق تخصص خون و سرطان عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی تهراندکتر امامی  

 دکتر ابوالقاسمی  دبیر بورد رشته فوق تخصصی خون و سرطان کودک

 دکتر فرانوش  دبیر انجمن علمی  خون و سرطان کودکان ایران

 ر بورد رشته فوق تخصصی ریه کودکاندکتر طباطبایی  دبی

 دکتر کیوانفر  رییس انجمن علمی ریه کودکان ایران

 دکتر فرهمند  رییس انجمن علمی گوارش و کبد کودکان  ایران

 دکتر محمدی رییس انجمن علمی اعصاب اطفال ایران

 دکتر شیاری  دبیر بورد رشته فوق تخصصی روماتولوژی کودکان

 رشته فوق تخصصی ریه دکتر قانعی  دبیر بورد
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 دکتر صالحی فوق تخصص روماتولوژی کودکان عضو هیات علمی دانشگاه تهران

 دکتر هاشمیان  جانشین دبیر بورد رشته فوق تخصصی مراقبت ویژه

 دکتر علیمردانی متخصص فارماکوتراپی دانشگاه علوم پزشکی تهران

 تحت نظر:

پزشکی شهید بهشتی و معاون محترم درماندکتر سعید کریمی عضو هیات علمی دانشگاه علوم   

 مشاور: دکتر ساناز بخشنده   رییس گروه تدوین استاندارد و راهنمای بالینی معاونت درمان

 

   

 

 

 

 

فنی: نظارت تحت  

و راهنماهای سلامت تدوین استاندارد  گروه  

و تعرفه سلامت تدوین استاندارد ،یفن آور یابیارز دفتر  
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 بسمه تعالی

 راهنمای تجویز دارو 

 نام دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرط تجویز
محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو

 منع مصرف مورد مصرف

 توفاسیتینیب

 

 :قرص

5, 10 mg 
 

قررررررررررص 

آهسرررررتررر  

 رهش:

11 mg  

=کررر ررریررر  فرررو  

تررص رررر  هررا   

ف وشری  ها اا ااه  

 تص   داخ ی

کرر رریرر  فررو  --

تررص رررر  هررا   

ف وشری  ها اا ااه   

 تص   اطفال

فو  تص ررر    -

 /PICUف وشرری  

ICU 

مرررترررص ررررر  -

 نورولوژی

متص   ایماری -

هررای وررفررونرری و 

 گرمسیری

 . اسورهازهس1

یا2 تای  .آلواشررر آره ا

 -وسررییوهونیورسررالیس

سررررا   -ترروتررالرریررس

 توتالیس(

ی . وهررترریرر رریرر ررو3

وااتلای ایش از ییوسررر

بد ارر  ( 10%  و سررر

 :درما  ا  مقاوم

وسررریی ها  . لیکن الا 4

لیکن الانوایلارهس هررا 

 درگیری ناخنی ش ه 

  . هووهیت5

 19.کووه 6

 اتواهمیو انسفالیت . 7

حسرررراسرررریررت ارر  -

یب فاسررریتین ها هر  تو

هرررز از ایررر ای 

 فرمولاسیو  دارو

 اارداری-

 شیردهی-

 نارساهی کب ی ش ه -

 ALC˂500لنفوانی و-

3cell/mm 

نرررروترررررواررررنرررری -

 ANC˂1000و

3ell/mmc ) 

کمتر از  هموگ واین-

9 g/Dl 
وررفررونررت فرر ررال -

و  وهروسیااکترهاهی ، 

 قارچی

 سرااهی 

 استری

 

 

 :ا   سبد %10 از شیا یااتلا اا . اسورهازهس:1

اسررورهازهس  موارددر  :رهشسرررهی خوراکی قرص

ااسررص هی ها متوسررت تا شرر ه  و ف ال اا سررااق  و م

ح اقل هز داروی آنتی داروهای راهج و تحمل ا  و م

TNF  ، می ی رم دو اار در روز 10تا  5ا  صورت  

 

 

 -توتالیس -آره اتای وسییوهونیورسالیس  .آلواشیا2

 سا  توتالیس(

می ی رم دو اار  10تا  5 : رهشسرهیخوراکی، قرص 

  در روز

 

سی . وهتی ی و3  سبد ا  ( %10وااتلای ایش از ییو

تا  5 : رهشخوراکی، قرص سررررهی:درما  ا  مقاوم و

 می ی رم دو اار در روز 10

 

 

یت:5 ا   . هووه مارا  مبتلا  در ای

هووهیررت ریروفونی و ف ررال و 

دارای مقاومت درمانی ا  ح اقل 

 .TNFآنتیهز داروی 

 

اررر اسررررا  : 19. کررووهرر 6

های درمانی اهن ایماری، گاه لاهن

 توفرراسررریتینیرربتجوه  داروی 

 یاه  هن اارتیسرررینیب( وا نوا 

هررای ارر  همراه سرررراهر درمررا 

اسرررررترررانررر ارد واز یرررمررر ررر  

سیوهر(  ستروئی  و رم  کورتیکوا

ه  ا  کوو مارا  مبتلا  و  19در ای

دارای رونرر  افرر اهشررررری در 
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 نام دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرط تجویز
محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو

 منع مصرف مورد مصرف

متص رر  چشرر  -

 ا شکی

=متص   ایماری 

 های اوست

مرررترررص ررررر  -

شارل در شی   ایهو

صش قبررت  ا مرا

 وهژه

 

  

هاای 8 های الت ماره . ای

اترررررواهرررررمررررریررررو  

روماتولوژهز: میوزهت 

اا درگیری  ن ه  وودکن

ارروسررررترری هررا رهرروی، 

 واسکولیتهای مقاوم

 . اختلالات ارثی اهمنی9

مارههای 10 . سررراهر ای

منشررررا  تی اررا  اوسرررر

اهمونولوژهررز مرراننرر  

امفی و ، درمرراتیررت 

 اتوایز

الاسررر  هررای 11 ئو ن .

 می وارولیفراتیو

 

. ایشررر یری از رد 12

 ایون  ک ی :

 

.ارریشرررر رریررری از 13

GVHD   ا رر  از ایونرر

 سل -

اا - م ررررم هم ما  

سررررراهررر داروهررای 

 ایولوژهز

اا - م ررررم هم ما  

داروهررررای قرررروی 

سرررررکررو  کررنررنرر ه 

سرریسررت  اهمنی مانن : 

آزاتررریرررواررررهرررن، 

هن ک وسررر ور ی ، سررر

 تاکرولیمو 

وسیی ها لیکن الانوایلارهس ها درگیری  لیکن الا  .4 

 ناخنی ش ه :

سرهی می ی رم دو اار  10تا  5 : رهشخوراکی، قرص 

  در روز

 

 

 : . هووهیت5

اار در  5 : رهشخوراکی، قرص سررررهی می ی رم دو 

ک  در صررورت صررلاح ه  ا شررز و ار اسررا   روز

می ی رم  10توان  ا  دوز می ا  ااسرررص هی ایمار می

 .اف اهش هاا در روز  ااردو 

 

 

 

  :19. کووه 6

ستا  اا دوز در ایمارا   ستری در ایمار می ی رم  10ا

تا زما  ترخی   ااردو  ها  در روز ارای چهارده روز 

 شود.میتوصی   تر ااش (وزما  هر ک ام ن دهز

 

 

مررارکرهررای التهرراای و نیرراز ارر  

سیژ  وایمارا  اا   high-flowاک

oxygen   ها ونتیلاسررریوnon-

invasive .میشرررود توصررریرر    )

ر اسررررا  گراهر لاهن همچنین ا

IDSA ، نار تجوه  اهن دارو در ک

های اسررتان ارد در ایمارا  درما 

اسررتری در ایمارسررتا  و مبتلا ا  

دری  شررر ه  ایماری واا ولائمی 

ها کمتر از  SpO2همچو   اراار 

سیژ  94% شامل افراد تحت اک  ،

نتررال هررا  م ا   High-flowسررررا

oxygen.توصی  ش ه است ) 
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 نام دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرط تجویز
محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو

 منع مصرف مورد مصرف

نیررادی  ا لهررای  سرررر و

 خونساز

. کولیت اولسررراتیو 14

مررقرراوم ارر  درمررا  در 

 کودکا 

فت 15 .ایمرارههرای ارا

 اینااینی ره 

.اررریرررمرررارهرررهرررای 16

اتواهمیو  ررر د درو  

 ره 

17. fibrodysplasia 

ossificans 
progressiva 

 

 

 

یت  :,MOGAD . انسرررفرالیرت اتواهمیو 7 انسرررفرال

NMDAR ، سفالیتهای مثبت مانن   آنتی اادی ساهر ان

-Anti-LGI1 and Anti-Caspr2, Antiانسرررفالیت 

GABABR 
 در موارد مقاوم ا  درمانهای روتین

سرهی می ی رم دو اار  10تا  5رهش : خوراکی، قرص 

 در روز 

 روزان  mg 11قرص آهست  رهش: 

 

 

 : لوژهزاتواهمیو  روماتوالتهاای ایمارههای سرراهر . 8

مانن  میوزهت های وود کنن ه اا درگیرههای شررر ه  

 ، واسکولیتهای مقاوم،اوستی و ها رهوی

سرهی می ی رم دو اار  10تا  5 : رهشخوراکی، قرص 

  در روز

 روزان  mg 11قرص آهست  رهش: 
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 نام دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرط تجویز
محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو

 منع مصرف مورد مصرف

 اختلالات ارثی اهمنی .9

 (Inborn errors of immunityو 

دو اار در  mg 5-2.5ار اسرا  سرن و وز  کود: : 

  روز

سرهی می ی رم دو  10تا  5 : رهشا رگسالا : قرص 

 اار در روز

 

 

ایمارههای اوسررتی اا منشررا اهمونولوژهز سرراهر . 10

 :، درماتیت اتوایزمانن  امفی و 

 در موارد مقاوم ا  درمانهای روتین

می ی رم دو اار  10تا  5 : رهشسرهیخوراکی، قرص 

  در روز

 روزان  mg 11قرص آهست  رهش: 

 

 می وارولیفراتیو .نئوالاس  های11

 در موارد مقاوم ا  درمانهای روتین

سرهی می ی رم دو اار  10تا  5 : رهشخوراکی، قرص 

  در روز
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 نام دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرط تجویز
محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو

 منع مصرف مورد مصرف

 ک ی :یش یری از رد ایون  . ا12

سرهی می ی رم دو اار  10تا  5:  رهشخوراکی، قرص 

 در روز 

 

های  GVHD.ایشررر یری از 13 ن  سررر ول ا   از ایو

 انیادی خونساز

می ی رم دو اار  10تا  5رهش : خوراکی، قرص سرهی

 در روز 

 

 . کولیت اولسراتیو مقاوم ا  درما  در کودکا :14

 قرص سرهی رهش:

قاهی: اار در روز ارای ح اقل  10 دوز ال می ی رم دو 

سخ ایمار ا  درما ،  میتوان   8 سا  اا  10هفت ؛ ار ا

هفت  ادام   16می ی گرم دو اار در روز ارای ح اکثر 

سب اس از  سخ منا صورت و م اا هفت   16هاا . در 

 درما  قبی شود.

 دو اار در روز،  mg 5: دوز ن ه ارن ه

سص هی ا  درما صورت و م اا   اا اهن دوز، اس در 

دو اار در   mg 10از ارزهاای فواه  و خبرات دوز  ا  

 روز ارای کوتاه ترهن م ت ممکن اف اهش می هاا .
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 نام دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرط تجویز
محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو

 منع مصرف مورد مصرف

 

 .ایمارههای اافت اینااینی ره :15

سرهی می ی رم دو اار  10تا  5 : رهشخوراکی، قرص 

  در روز

 

مانن  سن رم  .ایمارههای اتواهمیو  ر د درو  ره 16

هاشررریموتو،ا ی  هت  ی  ن ولار اتواهمیو ، تیروئ  گر

گرهوز، نارساهی اتواهمیو  آدرنال، نارساهی اتواهمیو  

 :تصم ا ، دهاات م یتو 

سرهی می ی رم دو اار  10تا  5 : رهشخوراکی، قرص 

  در روز

 روزان  mg 11قرص آهست  رهش: 

 

17. fibrodysplasia ossificans progressiva 

سرهی می ی رم دو اار  10تا  5 : رهشخوراکی، قرص 

  در روز

 روزان  mg 11قرص آهست  رهش: 

 

 

 داروی مذکور تا زما  اازن ری ا  قوت خود ااقی است. off-label* راهنمای تجوه  
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 اق امات ااراک ینیز و ...( اقدامات مورد نیاز قبل از تجویز دارو( 

 شود.شمارش لنفوسیت، نوتروفیل، الاکت و نی  سبد هموگ واین توصی  میایش از تجوه  داروی توفاسیتینیب، ااهش ایمار از یهت 

های و ه اتیت وهروسی، ارزهاای سبد آن ه  (TB) از یم   توارک وزهس هاتوا  ا  ااتلا ا  وفونتمنظور ااهش ایمارا  کان ه  درهافت داروی توفاسیتینیب میش ه ا توصی از ده ر موارد 

 ایش از آراز درما  اشاره نمود. و نی  فشار خو  و ضراا  ق ب اروفاهل چرای، کب ی

 ها : توصیه 
  Absolute lymphocyte countنباهست در ایمارا  اا  دارواهن درما  اا افراد تحت درما  اا داروی توفاسیتینیب،  ارخی اا توی  ا  گ ارش اروز لنفوساهتوانی، نوتروانی و آنمی در-

 تجوه  گردد. 9gr/dlسبد هموگ واین کمتر از  و 1000cell/mm3کمتر از   ANCو  500cell/mm3کمتر از 

ارخی شراهت های کب ی، رواهت احتیاط در سبد آن ه اررسی از یهت  ا ، ااهش منظ  ایماردر ارخی ایمارا  همچنین اا توی  ا  رهسز اروز ارخی ووارض ایرو درما  اا اهن دارو-

لازم ا   شود.توصی  می (ILD)رواهت احتیاط در ایمارا  دارای سااق   دارای رهسز ااتلا ا  ایماری اینااینی ره   و GI-perforationتجوه  دارو در ایمارا  اا رهسز االای از یم   در 

 ها لازم است.های ازدهاد حساسیت ومانن  آنژهوادم ها کهیر ش ه ( و اررسی و ل اروز اهن واکنشذکر است قبی درما  در صورت اروز واکنش

 ش   ولائ  وفونت لازم است.ی ی در حین درما  اا دارو، قبی موقت درما  تا زما  ارطرمدر شراهت ااتلا ا  وفونت -

-ایش از هز رهسز فاکتور ق بی دارایافراد توفاسیتینیب وداروی تحت درما  اا  و آرترهت روماتوئی مبتلا ا   وروقی در ایمارا -های ق بیاا توی  ا  رهسز االاتر ااتلا ا  ایماری-

 شراهت تشصی  سکت  ق بی ها سکت  مغ ی ارای ایمار لازم است. دارو(، قبی درما  در وروقی و تحت درما  اا دوزهای االای 

ارای ایمار لازم وره ی و آمبولی ره   وز صورت تشصی  ولائ  ترومبنش ه و قبی اهن دارو در توصی   وره ی و آمبولی ره  م رم دارو در ایمارا  دارای رهسز اروز ترومبوز -

  ااش .می



 

11 
 

ومانن   وروقی وسکت  ق بی(، افراد اا سااق  سالها م رم سی ار و ایمارا  در خبر ا خیمی ا رگ ق بیسال، ایمارا  در خبر االای مشکلات  65در ایمارا  االای توصی  میشود  -

 .تجوه  شودا  درمانهای مناسب،  صورت و م ااسص هیفقت در  لنفوما، سرطا  ره (

 واکسن های زن ه ایتنا  شود.  از واکسیناسیو  در طول درما  اا توفاسیتینیب -

، و خارج از یراحی داروی توفاسیتینیب قبی شود و ا   از اهبودی زخ  یراحی لروز قب 3 اا ایمارههای روماتولوژهز کان ه  یراحی ت وهض مف ل زانو و ها ل ن در ایمارا  -

 میتوان  مج دا شروع شود.ها  کرد  اصی  ها ها است ل

و یوش خوردگی محل یراحی مج دا  در زخ  و اهبودی  روز ا   از ومل یراحی ا  شرط و م ویود ولائ  وفونت 14در کل دارو هز هفت  قبل از هر یراحی قبی و س س  -

 شروع گردد.
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