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منــدي و اقــدام بــر اســاس راهنمــاي ابلاغــی، رساند راهنماي مذکور در آدرس ذیل قابل دسترسی اســت، لــذا در راســتاي بهــرهمی
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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 انواع راهنماهای 

بالینی 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 و ابلاغ انواع راهنماهای بالینی (شناسنامه و 

استاندارد خدمات، راهنمای تجویز دارو، پروتکل تشخیص و درمان بیماری و....) را با اولویت خدمات پر تواتر، 

پر هزینه (خدمات، تجهیزات) ، دارای پوشش بیمه ای، 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 

ردیف ۳-۲ بند (الف) ماده ۶۹ و ردیف ۱ و ۲ ماده ۷۰ قانون برنامه هفتم پیشرفت جمهوری اسلامی ایران ، مبنی 



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۱۶۳۱۹د

۱۴۰۳/۰۸/۱۲

دارد

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 ناتالیزومب (نسخه دوم)" 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 راهنماها 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 داروی مذکور از طریق تارنمای معاونت درمان به آدرس 

http://medcare.behdasht.gov.ir  در دسترس می باشد.
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 کمیته مشاوران جهت تنظیم و تدوین:

 دبیر بورد رشته تخصصی بیماری های مغز و اعصاب  دکتر محمد حسین حریرچیان

 عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی تهران MSدکتر محمدعلی صحراییان متخصص مغز و اعصاب فلوشیپ 

 MSدکتر سمانه کبیری متخصص مغز و اعصاب فلوشیپ 

 دکتر باقری لنکرانی  دبیر بورد رشته فوق تخصصی گوارش و کبد

 تحت نظر: 

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

 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

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو اندیکاسیون منع مصرف

 ناتالیزوماب

natalizumab 

 یقیتزر الیو

 تریلیلیم/گرمیلیم20

 گرمیلیم300   لای)و

 ) تریلیلیم15در 

بیمارستان 

درمانگاههای 

مجهز به 

امکانات 

شامل رگ 

گیری و 

انتوباسیون و 

ترالی 

 اورژانس

متخصص مغز و -

 اعصاب

 

  

 

 

سابقه یا ابتلا به  -

لکوانسفالوپاتی مولتی 

 (PML)فوکال پیشرونده 

سابقه واکنش افزایش  -

حساسیتی شدید با تزریق 

 قبلی ناتالیزوماب

مصرف همزمان با   -

داروهای ایمونوساپرسیو و 

سایر داروهای اصلاح 

 (DMT)کننده بیماری

سرطان فعال ) به جز  -

BCC ) پوستی 

بیماران با ریسک زیاد  -

عفونت فرصت طلب از 

(  +HIVجمله نقص ایمنی )

و یا مصرف داروهای 

سرکوب کننده ایمنی 

س عودکننده مالتیپل اسکلروزی -

سندرم  در بزرگسالان شامل: نوع

، عودکننده  (CIS)ایزوله بالینی 

، پیشرونده  (RRMS)بهبودیابنده

 (ACTIVE SPMS)ثانویه فعال 

 

مالتیپل اسکلروزیس بسیار  -

در   highly active MSفعال 

بزرگسالان علی رغم دریافت 

دوز کامل و کافی حداقل یک 

داروی اصلاح کننده بیماری 

(DMT) 
 

 مالتیپل اسکلروزیس عود -

کننده به سرعت تشدید شونده 

(Rapidly evolving severe 

RRMS)    حمله  2که حداقل

ناتوان کننده در یک سال به 

 Gadهمراه حداقل یک 

 هفته 4تزریق وریدی هر 

میلی گرم  300نوبت تزریق:  هر

نرمال   cc 100اوکرلیزوماب داخل 

 2/6سالین رقیق شود. )غلظت رقیق شده 

mg/ml ) 

 5انفوزیون طی یک ساعت با سرعت 

ml/min  انجام شود 

 

-24ماده تزریق تا آمحلول 

 8-2ساعت در دمای   48

درجه سانتیگراد قابل 

 نگهداری می باشد.

 

درمان باید تحت نظر دقیق 

پزشکان متخصص با تجربه 

در این زمینه  و در مراکز با  

دسترسی به حمایت پزشکی 

مناسب برای مدیریت واکنش 

های جدی حین تزریق انجام 

 شود.

 

بیمار باید طی تزریق و یک 

ساعت بعد از اتمام انفوزیون 

جهت بررسی عوارض 

د. حساسیتی تحت نظر باش
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 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو اندیکاسیون منع مصرف

درحال حاضر و یا در 

 گذشته

 

enhancement   در

تصویربرداری مغز و یا افزایش 

قابل ملاحظه در تعداد ضایعات 

T2 مقایسه با  در مغز درMRI  

 .داشته باشدقبلی 

 

دوره تزریق در  12بعد از 

صورتی که واکنش حساسیتی 

دیده نشود میتوان مدت 

نظر بودن بعد از  تتح

 انفوزیون را کاهش داد

  
فوق تخصص 

 گوارش و کبد

موارد کرون مقاوم به سایر 

 درمان ها

دوز دارو در طی  3چنانچه به  بر اساس نظر پزشک معالج

هفته پاسخ داده نشد،  12

 گردد.دارو قطع 

 

 

 
 



 

6 
 

 

 اقدامات پاراکلینیک و ...( اقدامات مورد نیاز قبل از تجویز دارو( 

- CBC,AST,ALT ALP , BIL 

 ماه قبل از شروع دارو به  عنوان مرجع 3طی مغز   MRIانجام  -

- HIV Ab 

- JCV Ab )قبل یا در شروع مصرف دارو ( 

-  VZV ab ()مناسب است انجام شود ولی ضروری نیست 

 

  : توصیه ها 
 .چک شودماه و در صورت بروز عفونت  6ماه اول و سپس هر در  CBC درپیگیری  _

 .ماه چک شود 6ماه تا یک سال و سپس هر  3در ماه اول و سپس هر  LFT درپیگیری  _

 .چک شود  سال ماه تا دو 6( هر > 0.9Anti JCV Index ) PML کم  خطرو در صورت  ماه تا زمان منفی بودن 6هر   AbJCV در پیگیری  _

سال انجام شود. بعد از  بعد از دو  بدون سابقه قبلی مصرف ایمونوساپرسیو PMLکم  خطرسال و در موارد  2مغز به صورت سالیانه در همه بیماران برای  MRI در پیگیری  _

هر  PML زیاد  خطردر صورت سابقه قبلی مصرف ایمونوساپرسیو و یا  ( abbreviated protocol : FLAIR and DWI )با پروتکل مختصر مغز  MRI سال دریافت دارو  2

 ام شود.جماه ان 6-3

_   JCV ab  ماه بعد از دریافت  5هفته بعد از انجام پلاسمافرزیس و طی  2نباید طی IVIG .انجام شود 

  خطرات و علائم،   ( شودJCV GCN )  JCVپاتی ناشی از نوو گرانول سل نورو )PML  (لکوانسفالوپاتی مولتی فوکال پیشرونده  موجب افزایش خطر ابتلا به  دارو میتواند ینا _

 ماه بعد از قطع دارو مراقبت شود. 6باید به بیمار توضیح داده شود و تا 

 تزریق ناتالیزوماب به صورت دائمی قطع شود.باید تزریق دارو تا رد شدن آن تعلیق و در صورت تائید تشخیص  JCV GCN یا  PML در صورت شک به  _

 میشود. هفته یکبار 8- 6توصیه به افزایش فواصل تزریق دارو به هر  , دوره تزریق 12-9بعد از  PMLجهت کاهش احتمال  _

در این صورت باید   ,وداین دارو میتواند موجب افزایش خطر عفونت های فرصت طلب از جمله آنسفالیت و مننژیت هرپسی و نکروز حاد شبکیه ناشی از واریسلا زوستر ش _

 دارو به صورت دائمی قطع شود.

 برابر آنزیم های کبدی مصرف ناتالیزوماب باید قطع شود. 5بیش از  در صورت علائم نارسایی کبدی یا افزایش  ,این دارو میتواند موجب اختلال کبدی شود  _

 قطع شود. مصرف ناتالیزومابدر این صورت  باید   ,شود  ITPاین دارو ممکن است موجب ترومبوسیتوپنی و  _

 .قطع شودمی ئدارو به صورت داباید دید کننده حیات شود ، در این صورت هتزریق این دارو میتواند منجر به واکنش ت _
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در بیماری کرون  .شودینم هی( توصیماریدر درمان عود ب وریدی کوتاه مدتکورتیکواستروئید )به جز  ویمونوساپرسیا یداروها ریبا سا ناتالیزوماب مصرف همزمان  _

 ماه از مصرف ناتالیزوماب باید قطع شود در صورتی نمیتوان کورتیکواستروئید را قطع کرد باید ناتالیزوماب قطع شود . 6کورتیکواستروئید خوراکی طی 

 را تشدید میکند.  آرتریت روماتوئید و هپاتیت اتوایمیوناین دارو میتواند  _

تا )extended interval dose  (هفته  8-6است میتوان تزریق دارو را به فواصل  highly active که بیماری مالتیپل اسکلروزیس فعال و یا  در طی بارداری در مواردی _

 هفته بعد از زایمان مجددا شروع کرد. 4بارداری ادامه داد و تزریق دارو را طی  34تا  32هفته 

 از نظر آنمی و ترومبوسیتوپنی باید بررسی شود.ناتالیزوماب قرار گرفته نوزادی که طی دوره جنینی در معرض  _

 ناتالیزوماب را ادامه داددر دوران شیردهی در صورت نیاز میتوان  _

 ( شود. rebound قطع این دارو میتواند منجر به فعالیت شدید بیماری )  _

تزریق واکسن آبله مرغان با ناتالیزوماب انجام  ایمن بودن) مطالعاتی درمورد .ممنوع است  درمان با این دارو طی یا زنده ضعیف شده زنده ویروسی هایاستفاده از واکسن_

 شده است (

 .این دارو میتواند پاسخ واکسن آنفولانزا را کاهش دهد _

 

 

 :منابع 

 
 

 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tysabri 

  

https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2012/125104s0576lbl.pdf 
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