
 

  
 بهمن  22رییس محترم مرکز آموزشی درمانی بوعلی سینا، ولایت،  قدس، کوثر، شهید رجایی، 

  (ع)رحیمیان، شهدا، شفا، امیرالمومنین رییس محترم بیمارستان
  رییس محترم بیمارستان تامین اجتماعی رازي، تاکستان

  (عج)رییس محترم بیمارستان خصوصی دهخدا، پاستور، مهرگان، ولیعصر 
  محترم سازمان نظام پزشکی قزوین، البرز، تاکستان، آبیک، بوئین زهرارییس 

                    
  با سلام و احترام

معاون محترم درمان وزارت متبوع در خصوص نشر و اجراي  11/11/1404تاریخ  3074/400شماره  عطف به نامه
، به ")OFF LABEL(و  نومبیآستک يدارو زیوتج يراهنما" ابلاغ نی مبتنی بر شواهد با موضوعراهنماي طبابت بالی

مندي و اقدام بر اساس راهنماي رساند راهنماي مذکور در آدرس ذیل قابل دسترسی است، لذا در راستاي بهرهاستحضار می
       ابلاغی، خواهشمند است دستور فرمائید به آدرس ذیل مراجعه نمایند.

  

http://vct.qums.ac.ir ˃ استانداردهاي دارو˃ استانداردها و راهنماهاي بالینی˃ دسترسی سریع  

 
 
 
 
 
 
 
 

  
  
  

14/11/1404 

222639/36/28  
  ندارد

12:30 

 
  رونوشت :

 جهت استحضار مدیر کل محترم بیمه سلامت استان، .1
 سرپرست محترم مدیریت درمان تامین اجتماعی استان، جهت استحضار .2
  سلح استان، جهت استحضار مدیر کل محترم تامین اجتماعی نیروهاي م .3

 
 
  



بسمه تعالي

معاونت درمان

۴۰۰/۳۰۷۴
۱۴۰۴/۱۱/۱۱

دارد

روسای محترم دانشگاه ها/دانشکده های علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی سراسر کشور
جناب آقای دکتر پیرصالحی

معاون محترم وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو
جناب آقای دکتر محمد مهدی ناصحی

مدیرعامل محترم سازمان بیمه سلامت ایران
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 مسعود فیض اربابی

مدیرعامل محترم سازمان بیمه خدمات درمانی نیروهای مسلح
جناب آقای دکتر خسرو صادق نیت

مشاور وزیر و مدیر کل محترم حوزه وزارتی
جناب آقای دکتر سالاری

مدیر عامل محترم سازمان تامین اجتماعی
جناب آقای دکتر فریدون نوحی

رئیس محترم  مرکز انستیتو  آموزشی، تحقیقاتی و درمانی قلب و عروق شهید رجایی
جناب آقای دکتر علی اکبر ولایتی

رئیس محترم مرکز آموزشی ، پژوهشی و درمانی بیمارستان مسیح دانشوری
)OFF LABEL (موضوع:  ابلاغ- راهنمای تجویز داروی آستکینومب و

با سلام و احترام؛

     همانگونه که مطلع میباشید يكي از راهكارهایی كه برای پيشگيری از افزايش هزينههای درمان و تحميل بار 
اقتصادی سنگين به نظام سلامت و جامعه در كشورهای مختلف مورد توجه است تدوين و نشر انواع راهنماهای 
باليني 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، 



بسمه تعالي

معاونت درمان

۴۰۰/۳۰۷۴
۱۴۰۴/۱۱/۱۱

دارد

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 بر اجازه تجویز خدمات و انجام خرید راهبردی سازمان های بیمه گر بر اساس دستورالعمل ها و 
راهنماهای بالینی توسط وزارت بهداشت و بر اساس دستورالعمل اجرایی Off label use به شماره ۴۰۰/۷۵۱۵د 
مورخ ۱۴۰۲/۰۴/۰۴ "راهنمای تجویز و OFF LABEL داروی آستکینومب )USTEKINUMAB(" 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 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

 بستکینوم آ

Ustekinumab 
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 کمیته مشاوران جهت تنظیم و تدوین:

متخصص داروسازی بالینی ذوقیالناز  دکتر  

متخصص پوست و مو  عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی مشهد ملکی دکتر  

 رییس انجمن علمی روماتولوژی ایران دکتر سروش

 محترم هیئت علمی دانشگاه علوم پزشکی تهران متخصص پوست و مو  استاد و عضو احسانی  دکتر 

 فوق تخصصی روماتولوژی کودکان دکتر شیاری

 هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی شیراز رش و کبدگوا فوق تخصص لنکرانیباقری دکتر 

 دکتر رضا ملک زاده  دبیر بورد رشته فوق تخصصی گوارش و کبد

 رییس انجمن علمی گوارش و کبد کودکان ایران  دکتر فرهمند

  دبیر بورد رشته فوق تخصصی روماتولوژی  جمشیدیاحمدرضا دکتر 

 جانشین دبیر بورد رشته فوق تخصصی گوارش و کبد کودکان دکتر معتمد

 جمن علمی متخصصین عفونی و گرمسیری ایراندکتر رمضانی  دبیر ان

صعب العلاج  رئیس گروه درمان بیماریهای خاص و  دکتر هداوندخانی  

وربابایی کارشناس مرکز مدیریت پیوند و درمان بیماری هادکتر شکوه  پ  

 رئیس انجمن و دبیر بورد روماتولوژی کودکان ضیایی دکتر وحید  

 دکتر ساناز بخشنده  

ندکتر شهناز علیمردانی متخصص داروسازی بالینی دانشگاه علوم پزشکی تهرا  

 با همکاری:

 مرکز مدیریت پیوند و درمان بیماری ها معاونت درمان

 دفتر نظارت و پایش مصرف فراورده های سلامت سازمان غذا و دارو

 تحت نظر:

وزارت بهداشت  درمان م پزشکی شهید بهشتی و معاون دکتر سید سجاد رضوی  عضو هیات علمی دانشگاه علو  

 

 تحت نظارت فنی:

استاندارد و راهنمای بالینیگروه  تدوین   

 دفتر ارزیابی فن آوری، تدوین استاندارد و تعرفه سلامت
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 بسمه تعالی

 راهنمای تجویز دارو 

 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت 

 جهت تجویز

 شرایط تجویز دارودوز و تواتر مصرف  موارد مصرف منع مصرف

 بستکینومآ

 

 

  )وریدی( ویال تزریقی-

130mg/26ml(5mg/ml) 

 

     سرنگ از پیش آماده-

  )زیرجلدی(

* 45mg/0.5ml 

*mg/ml 90  

  یبستر

 سرپایی

 

فوق تخصص -

 گوارش و کبد

فوق تخصص -

گوارش و کبد 

 کودکان

متخصص -

 پوست و مو

فوق تخصص -

 روماتولوژی

 بزرگسال

فوق تخصص -

روماتولوژی 

 کودکان

 

به  حساسیت-

ب یا هر ستکینومآ

یک از اجزای 

 فرمولاسیون دارو.

 فعال عفونت -

 بدخیمی فعال-

هفته قبل  4از توجه: 

از دریافت 

 حین و آستکینومب

واکسیناسیون  درمان 

ویروس واکسنهای با 

 زنده ممنوع می باشد.

 بیماری کرون،-

متوسط تا شدید، 

القاء و حفظ 

 بهبودی

 

 

 :سال 21و کودکان بالای  نبزرگسالا

 

 :IVالقای بهبودی: -

میلی گرم به صورت  162کیلوگرم:  55  ≥ 

 تک دوز

میلی  092کیلو گرم:  55کیلو گرم تا  55<

 گرم به صورت تک دوز

میلی گرم به صورت  512کیلو گرم:  55 <

 تک دوز 

 نگهدارنده: زیر جلدی:درمان -

 هفته. 5گرم هر میلی  92

هفته پس از دوز  5دوز نگهدارنده باید 

 القایی وریدی شروع شود. 

نوان عاین دارو ممکن است به: نکته بالینی*

به ویژه در سنین لوژیک درمان بیوخط اول 

 مبتلا به بیماری  در بیماران سال 65بالای 

عنوان استفاده شود، یا بهدهنده  غیر فیستول

درمان خط دوم در بیمارانی که به سایر 

ند )با یا اداروهای بیولوژیک پاسخ نداده

 .(دهنده بدون بیماری فیستول

این دارو برای درمان فیستول های مرکب  -

 .اطراف مقعد توصیه نشده است
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 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت 

 جهت تجویز

 شرایط تجویز دارودوز و تواتر مصرف  موارد مصرف منع مصرف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

پاسخ ناقص یا عدم پاسخ به *در صورت 

 (: off-labelی )مصرف درمان القای

هفته  4 ) از درمان القایی پس هفته 21 اگر-

در بهبود  ،(پس از اولین دوز نگهدارنده

 هایبالینی یا کاهش در شاخصعلائم 

( وعمدف نیا کالپروتکتی  CRPمانند ) یالتهاب

فاصله بین دوزهای  :نشود مشاهده

 .هفته کاهش دهید 4نگهدارنده را به هر 

هفته درمان با فاصله  21تا  5اگر پس از -

 هدهنوز پاسخ کافی حاصل نش ایهفته 4

ته الب .به درمان جایگزین تغییر دهید : باشد

بیماری که نیاز به کنترل  شدیددر موارد 

 این سوئیچ کردنسریعتر علائم می باشد، 

هفته  21تا  5به درمان جایگزین زودتر از 

 صورت می گیرد. 



 

5 
 

 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت 

 جهت تجویز

 شرایط تجویز دارودوز و تواتر مصرف  موارد مصرف منع مصرف

عود بیماری در حین درمان نگهدارنده *

در بیمارانی که در ابتدا : (off-label)مصرف

اند اما در حین درمان نگهدارنده پاسخ داده

کاهش فاصله بین  :انددچار عود علامتی شده

 .هفته مدنظر قرار گیرد 4دوزها به هر 

 

کولیت 

اولسراتیو 

متوسط تا شدید 

: 

 :سال 21ن و کودکان بالای بزرگسالا

 : IVالقای بهبودی: 

میلی گرم به صورت  162کیلوگرم:  55  ≥

  تک دوز

میلی  092کیلوگرم:  55کیلوگرم تا  55 <

 گرم به صورت تک دوز

میلی گرم به صورت  512کیلوگرم:  55 <

  تک دوز

 درمان نگهدارنده: زیر جلدی: 

هفته. دوز نگهدارنده  5میلی گرم هر  92

هفته پس از دوز القایی وریدی  5باید 

 شروع شود. 

-Antiاین دارو در موارد مقاوم به درمان 

TNF ادر بیماران کولیت اولسروز متوسط ت 

ین در این مورد ا .شدید توصیه شده است

ب  ارجحیت مدارو نسبت به داروی ودولیزو

 .دارد
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 (:off-label) اسخ ناکافی اولیه*پ

 4یا  هفته از درمان القایی 21اگر پس از -

بهبود  هفته پس از اولین دوز نگهدارنده

های زیستی بالینی یا کاهش در شاخص

ع( مدفو یا کالپروتکتین CRPمانند ) التهاب

فاصله بین دوزهای د: مشاهده نشو

هفته کاهش  6تا  4نگهدارنده را به هر 

 .دهید

 4هفته درمان با فاصله  21تا  5پس از اگر 

 :ای هنوز پاسخ کافی حاصل نشودهفته 6تا 

 .به درمان جایگزین تغییر دهید

در مواردی که فعالیت بیماری شدید باشد -

و نیاز به کنترل سریع علائم وجود داشته 

هفته به  21تا  5توان زودتر از می: باشد

 د.داروی جایگزین تغییر دا

 در حین درمان نگهدارندهعود بیماری *

(off-label :) در بیمارانی که در ابتدا پاسخ

اند اما در حین درمان نگهدارنده دچار داده

کاهش فاصله بین : اندعود علامتی شده

 .هفته مدنظر قرار گیرد 6تا  4دوزها به هر 
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 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت 

 جهت تجویز

 شرایط تجویز دارودوز و تواتر مصرف  موارد مصرف منع مصرف

پسوریازیس 

ا ، متوسط تپلاکی

 : شدید

 

 ن:بزرگسالا

 اولیه و نگهدارنده: 

 زیر جلدی:

میلی گرم در هفته  45وگرم: کیل 222≥

 هفته. 21و سپس هر  4و های صفر

ه نیاز بتوجه: برخی از بیماران ممکن است 

 5میلی گرم یا دوز نگهدارنده هر  92دوز 

 هفته داشته باشند.

میلی گرم در هفته  92کیلوگرم:  222 <

 هفته 21و سپس هر  4و  2های 

توجه: برخی از بیماران ممکن است نیاز به 

 هفته داشته باشند. 5دوز نگهدارنده هر 

 

 متوسط تا شدید:در موارد بیماری کودکان: 

 زیر جلدی:-

 سال: 25>سال و نوجوانان تا  6 ≤

 <62  : 27.5کیلوگرم: اولیه 

میلی گرم/کیلوگرم در هفته 

 بستکینومآبرنامه کاهش تدریجی دوز *

جدول در قسمت در در پلاک پسوریازیس 

 توصیه ها آورده شده است.

وگرم کیل 42در کودکان با وزن کمتر از 

ممکن است سطح خونی دارو پایین تر باشد 

و در برخی گایدلاینها با توجه به میزان پاسخ 

دهی بیمار توصیه به افزایش دوز یا کاهش 

 فواصل دارو می کنند.
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 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت 

 جهت تجویز

 شرایط تجویز دارودوز و تواتر مصرف  موارد مصرف منع مصرف

و به دنبال آن دوز 4و  2های 

میلی گرم بر  27.5نگهدارنده 

 هفته. 21کیلوگرم هر 

 ≥ 62  کیلوگرم: اولیه:  222تا

و  2میلی گرم در هفته های  45

و به دنبال آن دوز نگهدارنده  4

 هفته. 21میلی گرم هر  45

 >222  :کیلوگرم: زیر جلدی

میلی گرم در هفته های  92اولیه: 

و به دنبال آن دوز  4و  2

 21میلی گرم هر  92نگهدارنده 

 هفته.

 سال: 25 ≤نوجوانان 

 ≤222  :میلی  45کیلوگرم: اولیه

و به  4و  2گرم در هفته های 

 45دنبال آن دوز نگهدارنده 

 هفته 21میلی گرم هر 

 > 222 و بیماری کیلوگرم :

پسوریازیس پلاکی متوسط تا 

میلی گرم در  92شدید : اولیه:  
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 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت 

 جهت تجویز

 شرایط تجویز دارودوز و تواتر مصرف  موارد مصرف منع مصرف

و به دنبال آن  4و  2هفته های 

میلی گرم هر  92دوز نگهدارنده 

 هفته. 21

 

آرتریت  

 پسوریاتیک

 فعال

 

 

 

 

 ن:بزرگسالا

 زیرجلدی: تزریق

 :دوز استاندارد: اولیه و نگهدارنده القاییدوز

 45سپس  4و  2 های در هفته گرممیلی 45

 هفته 21گرم هر میلی

در بیماران با آرتریت پسوریاتیک همراه با 

وزن  و پسوریازیس پلاکی متوسط تا شدید

اولیه و القایی دوز : کیلوگرم 222<

و  2 های گرم در هفتهمیلی 92:نگهدارنده

. برخی هفته 21گرم هر میلی 92سپس  ،4

دوز  از بیماران ممکن است نیاز به

 هفته داشته باشند. 5نگهدارنده هر 

 کودکان: در موارد بیماری متوسط تا شدید:

 زیر جلدی:-

 اسیوندر این اندیک بستکینومآ: نکته بالینی

دارویی یا در ترکیب صورت تکتواند بهمی

 .با متوترکسات تجویز شود

در برخی بیماران، ممکن است : نکته بالینی

 .هفته باشد 5نیاز به تزریق نگهدارنده هر 
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 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت 

 جهت تجویز

 شرایط تجویز دارودوز و تواتر مصرف  موارد مصرف منع مصرف

 سال: 25>سال و نوجوانان تا  6 ≤

 <62  : 27.5کیلوگرم: اولیه 

میلی گرم/کیلوگرم در هفته 

و به دنبال آن دوز 4و  2های 

میلی گرم بر  27.5نگهدارنده 

 هفته. 21کیلوگرم هر 

 ≥ 62  کیلوگرم: اولیه:  222تا

و  2میلی گرم در هفته های  45

و به دنبال آن دوز نگهدارنده  4

 هفته. 21میلی گرم هر  45

 >222 :و همراهی با  کیلوگرم

بیماری پسوریازیس پلاکی 

زیر جلدی:  متوسط تا شدید :

میلی گرم در هفته های  92اولیه: 

و به دنبال آن دوز  4و  2

 21گرم هر  میلی 92نگهدارنده 

 هفته.

 سال: 25 ≤نوجوانان 

  :میلی گرم در هفته های  45اولیه

و به دنبال آن دوز  4و  2
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 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت 

 جهت تجویز

 شرایط تجویز دارودوز و تواتر مصرف  موارد مصرف منع مصرف

 21میلی گرم هر  45نگهدارنده 

 هفته

بیماری همراهی با کیلوگرم: و  222 <

پسوریازیس پلاکی متوسط تا شدید : اولیه:  

و به دنبال  4و  2میلی گرم در هفته های  92

 21میلی گرم هر  92آن دوز نگهدارنده 

 هفته.

 

بیماری التهابی  

( IBDروده  )

 متوسط تا شدید،

با تظاهرات 

خارج روده ای و 

 مقاوم به درمان

و  نوجوانان و سال 21≤ کودکان

 :بزرگسالان

 :IV: القاء

گرم به صورت  یلیم 162: لوگرمیک 55>

  تک دوز

گرم به  یلیم 092: لوگرمکی 55 تا 55≤

 .صورت تک دوز

گرم به صورت  یلیم 512: لوگرمیک 55 <

  تک دوز

 زیر جلدی: : ندهنگهدار

( SubQ ای IV) زیدوز بسته به روش تجو

احتیاط بیشتری در هنگام متفاوت است. 

 مصرف نیاز می باشد.
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 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت 

 جهت تجویز

 شرایط تجویز دارودوز و تواتر مصرف  موارد مصرف منع مصرف

هفته. دوز  5هر زیرجلدی گرم  یلیم 92 

 IV ییهفته پس از دوز القا 5نگهدارنده را 

 .دیشروع کن

 

 *برنامه کاهش تدریجی دوز آستکینومب در پسوریازیس پلاکی:

 فعلی تزریقبرنامه  برنامه جدید پیشنهادی

 هفته 21هر  هفته  25یا هر  *هفته 25هر 

 هفته 25هر  هفته 25هر 

 هفته 25هر  هفته  14یا هر  *هفته 12هر 

 هفته 12هر  هفته 14هر 

 جدول: نکات بالینی مهم

o بازگشت برنامه تزریق مؤثر قبلی، باید به در صورت افزایش فعالیت بیماری. 

o فاصله بیشتر بین دوزها، در بیماران با فعالیت بیماری پایین و پایدار قابل اجرا هستندهای جدید تزریق با برنامه. 

o اندهای قابل انتخاب توسط پزشک در نظر گرفته شدهعنوان گزینهبه* های با علامت برنامه. 
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 بسمه تعالی

 دارو  off-label راهنمای تجویز

 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 آستکینومب

 

 

 ویال تزریقی )وریدی( -

130mg/26ml(5mg/ml) 

 

     سرنگ از پیش آماده-

  )زیرجلدی(

* 45mg/0.5ml 

*mg/ml 90 

  یبستر

 سرپایی

 

تخصصصصص فوق 

 گوارش و کبد

تخصصصصص  فوق 

کبصصد  گوارش و 

 کودکان

متخصص پوست 

 و مو

تخصصصصص  فوق 

رومصصاتصصولصصوژی 

بصصزرگسصصصصصال و 

 کودکان

به حساسیت -

ب یا هر آستکینوم

یک از اجزای 

 فرمولاسیون دارو.

 عفونت فعال -

 بدخیمی فعال-

هفته قبل  4توجه: از 

از دریافت 

 و حین آستکینومب

درمان  واکسیناسیون 

با واکسنهای ویروس 

 زنده ممنوع می باشد.

پارادوکسیکال پسوریازیس و 

        آرتریت القایی توسط

 anti-TNFα  در بیماران مبتلا به

 بیماریهای التهابی روده

 
(Paradoxical anti-TNFα-

induced psoriasis or 
arthritis in IBD patients) 

 

 

 بزرگسال:

 45 ≤کیلوگرم  222اولیه و نگهدارنده: 

 21و سپس هر  4و  2میلی گرم در هفته 

 هفته.

میلی گرم در هفته  92کیلوگرم:  222 <

 هفته 21و سپس هر  4و  2های 

توجه: برخی از بیماران ممکن است نیاز به 

 5میلی گرم یا دوز نگهدارنده هر  92دوز 

 هفته داشته باشند.

ست نیاز به دوز برخی از بیماران ممکن ا

 هفته داشته باشند. 5نگهدارنده هر 

 

 

 پیودرما گنگروزوم؛-

Pyoderma Gangrenosum 
(PG) 

 : بزرگسالان

 :تزریق زیرجلدی: متوسط تا شدید

 گرم در هفتهمیلی 45 م:کیلوگر 222  ≥

 بارهفته یک 21هر سپس  4و  2 های

فقط در موارد مقاوم به 

کورتیکوستروئید 

سیستمیک و مهارکننده 

آلفا و  TNFهای 

 ایمونوساپرسیو
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 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 گرم در هفتهمیلی 92 :کیلوگرم 222<

 بارهفته یک 21هر سپس  4و  2 های

کیلوگرم:  62در کودکان با وزن کمتر از 

 2میلی گرم/کیلوگرم در هفته های  27.5

 27.5و به دنبال آن دوز نگهدارنده 4و 

 هفته 21میلی گرم بر کیلوگرم هر 

 

کی متوسط تا هیدرآدنیت چر -

 (داروی جایگزینشدید )

(Hidradenitis Suppurative 
 

 

 : بزرگسالان

 :تزریق زیرجلدی

 گرم در هفتهمیلی 45 م:کیلوگر 222  ≥

 بارهفته یک 21هر سپس  4و  2 های

 گرم در هفتهمیلی 92 :کیلوگرم 222<

 بارهفته یک 21هر سپس  4و  2 های

کیلوگرم:  62در کودکان با وزن کمتر از 

 2میلی گرم/کیلوگرم در هفته های  27.5

 27.5و به دنبال آن دوز نگهدارنده 4و 

 هفته 21میلی گرم بر کیلوگرم هر 

در این شرایط داروی 

 FDA approvedارجح و 

آدالیمومب می باشد و 

آستکینومب داروی 

 جایگزین می باشد.
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 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 

در موارد با  بیماری بهجت 

 -یا درگیری پوستی یووئیت 

 مخاطی شدید مقاوم به درمان

 

 : بزرگسالان

 :تزریق زیرجلدی: متوسط تا شدید

 گرم در هفتهمیلی 45 م:کیلوگر 222  ≥

 بارهفته یک 21هر سپس  4و  2 های

 گرم در هفتهمیلی 92 :کیلوگرم 222<

 بارهفته یک 21هر سپس  4و  2 های

کیلوگرم:  62در کودکان با وزن کمتر از 

 2میلی گرم/کیلوگرم در هفته های  27.5

 27.5و به دنبال آن دوز نگهدارنده 4و 

 هفته 21میلی گرم بر کیلوگرم هر 

 

 

در موارد مقاوم به درمان با 

داروهای خط اول: 

کورتیکوستروئید، کلشی 

 Anti- TNFسین و 

 

مقاوم به  یووئیت غیر عفونی 

 درمان

مرتبط با اسپوندیلیت آنکیلوزان، )

پسوریازیس، بهجت، 

 (سارکوئیدوز

 : بزرگسالان

 :تزریق زیرجلدی: متوسط تا شدید

 گرم در هفتهمیلی 45 م:کیلوگر 222  ≥

 بارهفته یک 21هر سپس  4و  2 های

ئیت مرتبط با ودر موارد یو

پسوریازیس، سارکوئیدوز، 

 اسپوندیلیت آنکیلوزان،

 بهجت.



 

16 
 

 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 گرم در هفتهمیلی 92 :کیلوگرم 222<

 بارهفته یک 21هر سپس  4و  2 های

کیلوگرم:  62در کودکان با وزن کمتر از 

و  2میلی گرم/کیلوگرم در هفته های  27.5

میلی  27.5و به دنبال آن دوز نگهدارنده 4

 هفته 21گرم بر کیلوگرم هر 

داروی جایگزین 

 .، اتانرسپتآدالیمومب

در برخی کیس ریپورتها 

دوز موارد مقاوم به درمان 

 هفته 5با فواصل هر 

  تجویز شده است.

  

 

نوجوانان و  و سال 21≤ کودکان لوپوس اریتماتوز سیستمیک 

 :بزرگسالان

 :IV: القاء

گرم به صورت  یلیم 162: لوگرمیک 55>

  تک دوز

گرم به  یلیم 092: لوگرمکی 55 تا 55≤

 .صورت تک دوز

گرم به صورت  یلیم 512: لوگرمیک 55 <

 تک دوز

 زیر جلدی: : ندهنگهدار
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 نام دارو

محل 

تجویز  و 

کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

هفته. دوز  5هر زیرجلدی گرم  یلیم 92

 IV ییهفته پس از دوز القا 5نگهدارنده را 

 .دیشروع کن

 

  

 

 IBDهمراه با علائم  SAPHOسندرم  

 یا پیودرماگانگروزومو 

 کودکان:

 27.5یماریب نیا یبرا یشنهادیدوز پ

mg/kg ماه  کیدر شروع و تکرار

 21هر بعد،سپس

 لیتعد سه دوزوپس از آن کبارتای هفته

 پاسخ به درمان زانیهامتناسب با م قیتزر

 .باشد یم

Synovitis, acne, 
pustulosis, 
 hyperostosis, and 
osteitis (SAPHO) 
syndrome 

 

  

 

با التهابی خود  یها یماریب یبرخ 

 ای سیازیر پسورزلام پوسچولائع

 از بدو تولد زهیژنرال سیازیپسور

-antagonist36 receptorژهیبو

deficiency of 
 interleukin(DITRA) 

 کودکان:

 27.5یماریب نیا یبرا یشنهادیدوز پ

mg/kg ماه  کیدر شروع و تکرار

 21هر بعد،سپس

 لیتعد سه دوزوپس از آن کبارتای هفته

 پاسخ به درمان زانیهامتناسب با م قیتزر

 .باشد یم

 

 داروی مذکور تا زمان بازنگری به قوت خود باقی است. off-labelراهنمای تجویز * 
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 اقدامات پاراکلینیک و ...( اقدامات مورد نیاز قبل از تجویز دارو( 

 شیپا CBC with diffغربالگریو  یکی، پنل کامل متابول TB ،HCV ،HBV ،HIV شود. یم هیقبل از شروع درمان توص  

  انجامCBC , LFT  هر سه تا شش ماه یا هر زمان از لحاظ بالینی اندیکاسیون دارد، پایش بارداری و بررسی سالانه ابتلا بهLatent TB  در بیماران مناطق ریسک بالا. بررسی

 فعال در ناقلین این ویروس )حتی بعد از قطع درمان(. Bریسک ابتلا به هپاتیت 

  خودداری شود.در طول هر عفونت فعال بالینی مهم از شروع مصرف دارو خودداری شود تا زمانیکه عفونت برطرف  ومبآستکیندر صورت وجود عفونتهای جدی از مصرف

 گردد.

 TBب در بیماران با سصصتکینومبی شصصوند.از تجویز آ: قبل از شصصروع درمان، بیماران باید از نظر بیماری سصصل ارزیاTB  د.درمان سصصل نهفته قبل از تجویز فعال خودداری شصصو

شروع گرددآ سل قبل از تجویز آستکینوماب باید  سابقه .درمان بیماری  ست،باید در  TBستکینوماب در بیماران با  شان قابل تایید نی شته که دوره درمان فعال یا نهفته در گذ

 مان و پس از آن مانیتور شود.ب دریافت می کنند، علائم و نشانه های سل فعال باید از نزدیک، در حین درستکینومشود.دربیمارانی که آ نظر گرفته

  سیل سالمونلا و با شی از مایکوباکتریوم،  سیون در بیمارانی که از نظر ژنتیکی دچار کمبود  Calmette-Guerin (BCG) عفونتهای جدی نا سینا ستند   IL-12/IL-23و واک ه

 ته شود.گزارش شده است.آزمایشات تشخیصی این عفونتها طبق دستورات و شرایط بالینی در نظر گرف

 ب باید از مسصصتکینوت نمایند.بیماران تحت درمان با آسصصتکینوماب بیماران باید برنامه ایمن سصصازی مطابق با سصصن خود را طبق گایدلاین ایمنی دریافقبل از شصصروع درمان با آ

در طول درمان خودداری شود این BCG .از دریافت واکسن نمیشودهفته قبل از درمان توصیه  4. تزریق این واکسنها تا فاصله زمانی دریافت واکسنهای زنده خودداری کنند

 امرباید یکسال قبل از شروع درمان و یا یکسال پس از خاتمه درمان باشد.

 ارزیابی برای بدخیمی ها بویژه سرطان پوست 

 

 

 :نحوه آماده سازی جهت تزریق وریدی 

ریخته می شود. به  از حجم نرمال سالین خارج شده و دور لیتر میلی 16محلول نرمال سالین تزریقی استفاده می شود و به ازای هر ویال وریدی،  میلی لیتر 152 وریدی از برای تجویز 

ته شده و ترمال سالین تزریقی دور ریخ میلی 152از حجم کلی  لیترمیلی  224ب، ستکینومویال آ 4و به ازای  لیتر میلی 5.ویال، 0، به ازای لیتر میلی 51ب، ستکینومویال آ 1ازای 
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سی سی حفظ شود.سپس به آهستگی مخلوط می شود. در صورت وجود تغییر رنگ و یا  152ب وارد نرمال سالین می شود تا حجم کلی به میزان ستکینوممعادل آن، ویال وریدی آ

 .مصرف گرددساعت  5 ظرفباید  دداری شود.پس از رقیق سازی، فرآوردهذرات مات واضح، از تزریق خو

 انفوزیون وریدی حداقل باید در عرض یکساعت صورت گیرد. 

 ب ماده نگهدارنده ندارد، بنابراین داروی باقیمانده باید دور ریخته شود و هر ویال برای یکبار استفاده می باشدستکینومآ. 

  همزمان در همان خط  قی. از تزرپروتئین باشد میکرونی با اتصال کم به 0.2ست تزریق با فیلترIV دیکن یعوامل خوددار ریبا سا.  

 استفاده نمود. %45یا  %279توان از سدیم کلراید برای رقیق سازی می 

 دینکن قیسفت شده تزر ای تماتوزیار ،یدر پوست حساس، کبود .محل تزریقشود. چرخش  زیباسن تجو ایران، شکم، بازوها  یدر بالا یجلد ریز قی: با تزرتزریق زیرجلدی .

رفته در نظر گ تحت نظارت پزشک هاستفاد ی. برادیزیرا دور بر از دارو . هر قسمت استفاده نشدهدیکن یوجود دارد خوددار سیازیاز پوست که پسور یمناطق تزریق در از

 .گردداستفاده می تک دوز الیاز و ممکن است، ممکن است پس از آموزش مناسب رخ دهد.  خود فرد قیتزر است. شده

 درجه سانتیگراد و در یخچال نگهداری شوند.آنها باید در جعبه اصلی دارو باشند و دور از نور نگهداری  1-5ب باید در دمای ستکینومها و سرنگهای از پیش آماده شده آویال

شده را تنها یکبار می توان در دمای اتاق و  سرنگهای از پیش آماده  صورت نیاز، شوند. در  سانتی گراد، به مدت  02نهایتا تا شده و تکان داده ن روز به دور از نور و  02درجه 

برگردانده شود و در صورتیکه  در جعبه اصلی دارو نگهداری کرد. تاریخ خروج از یخچال باید روی جعبه ثبت شود و زمانیکه دارو از یخچال خارج شد مجددا نباید به یخچال

 .روز استفاده نشد، باید دور انداخته شود 02تا 

  و نکاتتوصیه ها: 

 

  بر اساس بیماری و سن بارداری متفاوت بوده است.مصرف دارو در حاملگی  

 ملانوما  ب دریافت می کنند باید ازنظر کنسر پوستی نانستکینومارزیابی نشده است. بیمارانی که آب در بیماران دارای بدخیمی و یا بدخیمی شناخته شده ستکینومایمنی آ

 .دارند، باید از نزدیک مانیتور شوند  PUVAسال که سابقه مصرف طولانی مدت دریافت ایمونوساپرسانت ها  و یا سابقه درمان با  62بیماران بالای  بررسی گردند.

  شوداین دارو در شیر مادر یافت میشود و تصمیم گیری در مورد استفاده از این دارو باید بر اساس سود بیمار و ریسک تماس شیرخوار سنجیده. 
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  نیاز به تنظیم دوز ندارد. ی و نارسایی کبدی ویکل یینارسادر 

  دیدرمان را قطع کن ،ریبرگشت پذ یخلف یسندرم لکوآنسفالوپاتشک به  در صورت. 

  دیکن یابیهفته ارز 22تا  6 نیرا ب یبه اصلاح درمان، پاسخ علامت ازین نییتع یکرون: برا یماریبدر. 

  باشد.دارو می ینشان دهنده اثربخش سیازیپسور عاتی: بهبود ضاسیازیپسوردر 

  نرمال شدن  ،کیاتیپسور تیآرتردرCRP است. ی داروکاهش درد مفاصل نشان دهنده اثربخش ایحساس،  ای، بهبود تعداد مفاصل متورم 

 دیکواستروئیکورت زیگزارش شده است. بهبود با تجو از مصرف دوز 0تا  2شود، پس از  یم مارستانیمدت در ب یطولان یو بستر یتنفس ییکه منجر به نارسا یاز جمله موارد جد 

 به قطع درمان باشد. ازیممکن است ندهد و میموارد رخ  یدر برخ

 باشد. جهیاسهال، استفراغ، کمردرد و سرگ ،یسردرد، خستگ ،یفوقان یعفونت دستگاه تنفس ت،یممکن است شامل نازوفارنژ یعوارض جانب 

 

 با متوتروکسات تجویز شود. ترکیب با یک ایمونومودولاتور به طور کلی ترجیح داده  نگامی که برای آرتریت پسوریاتیک استفاده می شود، ممکن است به تنهایی یا همراهه

 می شود.

  در صورت وقوع آنافیلاکسی و یا واکنشهای شدیدHypersensivity شود.ب قطع ستکینوم،درمان مناسب صورت گرفته و آ 

  رده توجه: از آنجا که( دارو با برخی از داروها تداخل ماژورX  یاD.دارد توصیه میشود با داروساز به ویژه متخصص داروسازی بالینی مشورت شود ) 
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