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 کمیته مشاوران جهت تنظیم و تدوین:

تهران عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی  دکتر سهراب آقا بیگی فلوشیپ خون و انکولوژی بزرگسالان -

دانشگاه علوم  عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی -دکتر طاهره رستمی فوق تحصص خون و انکولوژی بالغین

 پزشکی تهران

دانشگاه علوم  عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی -دکتر قاسم جان بابایی فوق تخصص خون وانکولوژی بالغین

 پزشکی تهران

دانشگاه علوم پزشکی تهران عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی -دکتر بیتا شهرامی دکترای داروسازی  

دانشگاه علوم پزشکی تهران-دکترای تخصصی علوم سلولی کاربردیدکتر مهشید اخوان رهنما   

موسوی دبیر بورد فوق تخصصی خون و سرطان بالغین  سید اسد اله دکتر  

سلام زاده دبیر بورد تخصصی دارو سازی بالینی جمشید دکتر   

 ید بهشتیخانم دکتر ماریا توکلی اردکانی، متخصص داروسازی بالینی، استاد دانشگاه علوم پزشکی شه

 

  تحت نظر:

جناب آقای دکتر سید سجاد رضوی، عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی و معاون درمان وزارت بهداشت 

 درمان و آموزش پزشکی

 

 

  

 

 تحت نظارت فنی:

 گروه  تدوین استاندارد و راهنمای بالینی

 دفتر ارزیابی فن آوری، تدوین استاندارد و تعرفه سلامت



 

[Type here] 3 [Type here] 

 

 بسمه تعالی

 راهنمای تجویز دارو 

 نام دارو

محل تجویز  و 

 کاربرد دارو

افراد 

صاحب 

صلاحیت 

جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 ایبروتینیب

(ibrutinib) 

 

 سرپایی

 به صورت خوراکی

)در بدخیمی های سلول 

B  وGVHD   )مزمن 

فووووووووو  

تخصوووو  

خوووو  و 

سوووور ووا  

 بالغین

 
 

 

 

فووووووووو  

تخصوووو  

خوووو  و 

سوووور ووا  

 ا فال

 حساسیت شدید به دارو.1

 

 خونریزی فعال .2

 

 نارسایی شدید کبدی.3

 (child pugh-C) 

 ULN×3<روبینبیلی

 غیرکبدی مستثنی()

  

یا نارسایی  AF احتیاط در.4

 قلبی؛

مهارکننده همزمان  مصرف.5

بدون تنظیم  CYP3A قوی

 دوز

 CLL/SLL  420 بزرگسال mg   خوراکی روزانه به صورت

 مداوم

استفاده دارو تا پاسخ 

یا سمیت مناسب 

 غیرقابل تحمل؛ پایش

CBC ،LFT ،BP ،

 ، تداخلاتAFخونریزی، 

CYP3A 
 

Waldenström 
Macroglobulinemia – WM   

420 mg خوراکی روزانه 

 (ریتوکسیماب ±) 

 

 و علائم IgM پایش

hyperviscosity 
 ادامه پایش تا بهبود

 GVHD  سال پس از خط  1  ≥مزمن

  سیستمیک درمان

میلی گرم 014سال :  21≤  

 :سال 21تا  2سن و 

 mg/m²/day    <240    

 میلی گرم روزانه( 014)حداکثر 

 پایش دقیق عفونت؛ 

تا پاسخ  منع مصرف

 ناکافی یا سمیت
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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

 

 

 اقدامات مورد نیاز قبل از تجویز دارو  

 

 بق  یخوراک و ینشود؛ قرص خرد نشود(. سوسپانس دهیشود )باز/شکسته/جو دهیکامل بلع دیبا . قرصشودمصرف  مشخ  زما  کیهر روز در 

جبرا   یبرا یدوز اضاف ابد؛یشده: در هما  روز هر چه زودتر مصرف شود و روز بعد  بق برنامه ادامه داده شود. دوز فراموش« دستورالعمل مصرف»

 مصرف نشود. 

 ذکر شده است.  یزیبا توجه به نوع اقدام و خطر خونر یروز قبل و بعد از جراح ۷تا  ۳حداقل دارو (. یزیعمل )خطر خونر یدارو در حوال قطع

   یبرادر صورت بروز عوارض CLL/SLL، WM  وcGVHD  روزانه(:  گرمیلیم 0۱4 نآغازی دوز) سال ۲۱≤سن 

  دائم قطع سوم ←روزانه  گرمیلمی ۲04 دوم ← ۱84: شروع مجدد اول ۱درجه  یقلب یینارسا یبرادر صورت بروز عوارض . 

  دائم قطع دوم بار ←روزانه  گرمیلیم ۱84: شروع مجدد اول ۳درجه  یقلب یتمیآر یبرادر صورت بروز عوارض . 
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  بروز قطع دائم.  نی: در اول0درجه  یقلب یتمیآر ای 0 ای ۳درجه  یقلب یینارسا  یبرادر صورت بروز عوارض 

  مجدد شروع از قبل خطر–منفعت یابی، ارز0درجه  یرخونیغ یهاتسمی در و) 0–۳درجه  یرخونیغ یهاتیسم ریسا  یبرادر صورت بروز عوارض 

 (.بروز تعداد اساس بر) دائم قطع →روزانه  گرمیلمی ۲04 ← ۱84(: است لازم

  قطع  ←روزانه  گرمیلمی ۲04 ← ۱84: 0درجه  یخون یهاتیسم ایتب  ای عفونت با همراه 0–۳درجه  ینوتروپن  یبرادر صورت بروز عوارض

 بروز(.  دائم )بر اساس تعداد

  یبرادر صورت بروز عوارض cGVHD  مترمربع روزانه(: گرمیلیم ۱04 نیسال )دوز آغاز ۲۱>تا  ۲ا فال سن/ 

 . دائم قطع سوم ←/مترمربع روزانه گرمیلمی 84 دوم ← ۲64: شروع مجدد اول ۱درجه  یقلب یینارسا         

 . دائم قطع دوم بار ←/مترمربع روزانه گرمیلیم ۲64: شروع مجدد اول ۳درجه  یقلب یتمیآر         

 بروز قطع دائم.  نی: در اول0درجه  یتمیآر ای 0–۳درجه  یقلب یینارسا         

  یبرادر صورت بروز عوارض cGVHD 3-1.5<تام  نیروبیلی(: بنیروبیلی)بر اساس ب× ULN تا  ۲روزانه؛ سن  گرمیلمی ۲04 سال ۲۱≤: سن

 (. لبرتیسندرم گ ای یرکبدیباشد، مصرف اجتناب شود )مگر منشأ غ ULN× ۳<تام  نیروبیلی/مترمربع روزانه. اگر بگرمیلیم 84 >سال ۲۱

  ۲64:  0درجه  یخون یهاتیسم ای عفونت/تب همراه 0–۳درجه  ینوتروپن ای 0–۳درجه  یرخونیغ یهاتیسم ریسادر صورت بروز عوارض ← 

 . دائم قطع ←/مترمربع روزانه گرمیلمی 84

قطع موقت شود؛ پس از قطع  بینیبروتای شد، لازم( روز ۷≥مدت )اجتناب شود؛ اگر کوتاه دیبا A3CYP یقو یهامهارکننده ریاز سا :یدینکات کل

 شود.  هاز سر گرفت بینیبروتیا یمهارکننده، دوز قبل

  سلول  یهایمیدر بزرگسالا  با بدخ یکبد یینارسادر صورت بروز عوارضB : 

 روزانه؛  گرمیلیم ۲04 معادل  Child-Pugh Score بقه بندی   Aکلاس          
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 روزانه؛  گرمیلیم ۷4معادل   Child-Pugh Score بقه بندی   Bکلاس          

  شود. اجتناب باید از تجویز  Child-Pugh Score بقه بندی   Cکلاس          

 متوسط–فیخف ییدر نارسا  هیکل یینارسا (CrCl >25 mL/min  

 شود منجر ور مشخ  به قطع دارو به یتیسیهپاتوتوکس ه،یثانو یمیبدخ ،یتوپنیخو ، س یپرفشار ، یتمیعفونت، آر ،یزیخونر موارد شیپا . 

 

 

 

 

 (شودیدرمان )آنچه مشخص است در برابر آنچه معمولاً افزوده م نیو ح هیپا یشگاهیآزما شیپا 

 نیبنابرا شود؛یانجام م یبندشروع مجدد بر اساس درجه هستند و قطع/ اصلی عوارضاز  تهیسیو هپاتوتوکس یتوپنیس CBC یکبد یهاشیو آزما 

  دارو قطع شود.، در صورت خو  ریزی هستند.  هیپا

  در دو بخش بیا  می شوند:پایش پایه و حین درما  که 

o  .هیپا :CBC وAST/ALT یهامهارکننده/القاکننده یداروها برا ینیبازب ه؛یفشار خو  پا ن؛ینیکرات ن؛یروبیلیو ب CYP3A  و ضدانعقاد/ضدپلاکت؛

 قلبی(در افراد پرخطر  هیپا ECG) ی/قلبAFمرور سابقه 

o .درما :  نیحCBC یکبد یهاشیفشار خو  در کل درما ؛ تکرار آزما شی(؛ پابسته به شرایط هر فرد)اغلب ماهانه در شروع و سپس  یادوره، 

 .باشد  داریپا تواندیخو  م یعفونت. پرفشار ینیبال شیپا ک؛یزما  هپاتوتوکسهم یداروها ایدر صورت علائم  ژهیوبه

 خونر تیبا اهم عیشا یهاتیسم تیریمد( یزیبالا، AFیعفونت، پرفشار ،یتوپنی، س )خون 
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 پیشنهاد  به تناسب گستردگی عمل در زما  عمل روزه ۷–۳قطع  و دهدیم شیرا افزا یزیخطر خونر بینیبروتی. اعمل حین  یزیرو برنامه یزیخونر

 . می شود

 هایتمیآر ریو سا یزیدهل ونیلاسیبریف .AF یهامهارکننده حین مصرف یقلبناهنجاری های  برای بیمارا  مبتلا بهشده است. از عوارض شناخته 

BTK مهار  قیاز  ر توانندیم لی/وراپامازمیلتید رایز شوندیم داده حیکرها معمولاً ترجبلا، بتاقلب کنترل ضربا  یبراCYP3A بینیبروتیسطح ا 

 با صلاحدید پزشک ضدانعقاد تجویز شود. AFدر .دهند شیرا افزا

 

 در  ژهیوبه دهند،یرخ م بینیبروتیا حین و پس از مصرفدر  یجد یهاعفونت (.ی/قارچیروسی/والی)باکتر هاعفونتcGVHD  و در مطالعات لنفوم

CNS زما  هستند. لنفوم هم دیشد یهاو درما  دیکواستروئیکه کورتCNSدر  لوزیعلت آسپرژو قطع درما  به (لوسیآسپرژقارچی ) تی، انسفال

درما   هنیبر اساس زم دیاز عفونت با یریشگیراهبرد پ کهنیا ادآوری.گزارش شد یقارچ یلاکسیو بدو  پروف دیاستروئ یبا مصرف  ولان ماریب

 شود.  یسازیفرد

 

 اغلب از درما  ضد فشار خو  سود  بینیبروتیدر حال مصرف ا مارا یب دارد. تیریبه مد دارو می باشد و نیاز خو  از عوارض یپرفشار خون. یپرفشار

و  مداوم فشار خو  شیپا نیوابسته باشد. بنابرا آ  حین مصرف دارو دیجد جادیا ای از قبلخو   یبه وجود پرفشار تواندیم میو انتخاب رژ برندیم

 است. مدتی ولان زیدر تجو رانهیشگیو پ یمنطق یدرما ، قدم لیتعد
 

  : توصیه ها 

 تداخل دارویی

:تجویز و مصرف داروهای ذیلاجتناب از  

 Ketoconazole 
 Itraconazole 

 Clarithromycin 

 Ritonavir 

 Grapefruit 
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.قطع شوددارو  ،مهارکننده قویدر صورت نیاز به   
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 بسمه تعالی

 دارو  off-label راهنمای تجویز

 نام دارو

محل تجویز  

و کاربرد 

 دارو

صاحب افراد 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 ایبروتینیب

(Ibrutinib) 

 مهارکننده

تیروزین 

 کیناز

در  خوراکی

های بدخیمی

 B سلول

فوق تخصص خون 

 و سرطان بالغین

 حساسیت شدید به دارو 

 

 خونریزی فعال

 

-Child) نارسایی شدید کبدی

Pugh C) ؛ 

 ULN×3 <روبینبیلی

 )غیرکبدی مستثنی(؛ 

 

احتیاط در فیبریلاسیون 

 دهلیزی یا نارسایی قلبی

 

مصرف همزمان مهارکننده 

 بدون تنظیم دوز CYP3A قوی

r/r MCL (عود کرده/مقاوم) 

 مانتل سل لنفوما

560 mg  خوراکی روزانه؛ در

 424صورت سمیت کاهش به 

mg 

اخذ رضایت آگاهانه 

، CBC ،LFT کتبی؛ پایش

 AF عفونت، خونریزی و

r/r MZL(عود کرده/مقاوم) 

 مارژینال زون لنفوما

560 mg  روزانه؛ امکان کاهش

 mg 284یا  424به 

و ارزیابی  CBC پایش

 پاسخ درمان

r/r DLBCL (ABC-enriched) ( عود

 (کرده/مقاوم

560 mg های روزانه در سیکل

 ای تا پیشرفت یا سمیتهفته 4

 تنظیم دوز در سمیت 

Frontline non-GCB DLBCL + R- 
 

560 mg روزانه همراه R-

CHOP  سیکل 8–6×روز  21هر 

روز در  21قطع حداکثر تا 

 عوارض پایش ؛3≤سمیت 

 درمانیشیمی

r/r PCNSL/SCNSL(عود کرده/مقاوم) 

 لنفوم اولیه مغز

؛ کاهش به mg/day 844غالباً 

564 mg در صورت سمیت 

ویژه به) LFT پایش دقیق

؛ پایش (mg 844در دوز 

 عفونت قارچی

 Bing-Neel syndrome 
 سندروم بینگ نیل

، MRIپایش نورولوژیک،  روزانه mg 564یا  420

CSF ؛ توجه به خطر

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

 از بیماراخذ رضایت آگاهانه کتبی   

 ها(ویژه آزولبررسی دقیق تداخلات دارویی )به  

 هاپایش سیتوپنی  

 های جدی )خصوصاً قارچی در دوزهای بالا(پایش عفونت  

 توجه به خطر خونریزی و فیبریلاسیو  دهلیزی  

 

 توصیه ها : 

 .شود قطع خونریزی ریسک به توجه با جراحیاز بعد و قبل روز ۷تا  ۳دارو مصرف در صورت نیاز به جراحی، 

 های متوسطدر صورت مصرف همزما  با مهارکننده CYP3Aکاهش دوز مدنظر قرار گیرد ،. 

 های قویاز مصرف همزما  با القاکننده CYP3A پرهیز شود. 

 
 

 


