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 کمیته مشاوران جهت تنظیم و تدوین:

خون و سرطان بالغینفوق تخصصی دبیر بورد  -موسوی سید اسداله دکتر   

لینیدارو ساای باتخصصی دبیر بورد  -م  ااد   سلا جمشید دکتر   

  کودکان  خون و سرطانفوق تخصصی دبیر بورد   -دکتر حسن ابوالقاسمی

متخصص داروساای بالینی و عضو هیات علمی دانشگا  علوم  پزشکی تهران –دکتر اهرا جهانگرد    

 گرو  استاندارد ساای و تعرفه خدمات بستری و سرپایی دفتر نظارت و پایش مصرف فرآورد  های سلامت ساامان غذا و دارو

 تحت نظر: 

سید سجاد رضوی عضو هیئت علمی دانشگا  علوم  پزشکی شهید بهشتی و معاون درمان  واارت دکتر 

 بهداشت 

 

 

 

 

    

 

 

 

 تحت نظارت فنی:

ی بالینیراهنما و استانداردتدوین گرو     

استاندارد و تعرفه سلامتتدوین دفتر ارایابی فن آوری،   



 

 

 

تعالیبسمه   

 راهنمای تجویز دارو 

 نام  دارو

تجویز  و محل 

 داروکاربرد 

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوا و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 

 

 

 

 بلیناتومومب 

For injection: 
35 mcg of 

lyophilized 
powder in a 
single-dose 

vial for 
reconstitution 

 

-بستریتجویز 

سرپایی )تحت 

 نظر(

-ALL Bدر 

Cell 
 

بههص رهههههور  

مداوم  انفوزیون 

با  داخل وریدی 

سههر ت یریان 

ثابت با اسههتفاد  

 از پمپ تزریق 

تههوانههد بههص مههی

،  42بصههههور  

، تههجههویههز 24

فوق تخصهههو خون و 

کان و   انکولوژی کود

 بزرگسالان

 

 

 

 

 

 

 

 

حساسیت  شناختص شد   بص 

بلیناتومومب و یا هر یز از 

 فرمولاسیون دارو

 CD19، لوکمی لنفوبلاستیک حاد درمان

 MRDبا  Bسلول های پیش ساز  مثبت،

مثبت )حداقل باقی ماند  بیماری بزرگتر 

در  دررد است( 1.0یا برابر با 

compelet remission در  اول یا دوم ،

بزرگسالان و شیرخواران یک ماهص و 

 بزرگتر

 

 ات آن دنبال بص و القایی دور  0 شامل درمان

 2 ات مجموع در) تثبیت برای اضافی دور  ۳

 .است( دور 

 

 2۴بیمارانی کص وزن آنها -

کیلوگرم یا بیشتر است، دوز 

رای کنند. بثابتی دریافت می

بیمارانی کص وزن آنها کمتر از 

است، دوز با  کیلوگرم 2۴

محاسبص سطح بدن بیمار 

(BSA در نظر گرفتص )

 شود.می

درمانی با دوز مناسب پیش-

کورتیکواستروئید با تویص بص 

 اندیکاسیون توریص می شود.

 بلیناتومومب هر بستص دارو-

حاوی یک ویال پودر 

لیوفیلیز  بلیناتومومب و 

یک ویال محلول داخل 

 وریدی تثبیت کنند  است. 

 CD19 ، لوکمی لنفوبلاستیک حاد درمان

 ود کرد   Bسلول های پیش ساز  مثبت،

یا مقاوم بص درمان در بزرگسالان و  و

 ماهص و بزرگتر کی رخوارانیش

 

 

یک دور  درمانی شامل حداقل دو سیکل 

  .¶بلیناتومومب می باشد

 بص و القایی دور  4 حداکثر شامل درمان

 و تثبیت برای اضافی دور  ۳ آن دنبال

 در) مداوم درمان اضافی دور  2 حداکثر

دقت شود دور   .است( دور  ۹ تا مجموع

 ۴5بدون درمان در دور  های درمان مداوم 

 روز  است.
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 نام  دارو

تجویز  و محل 

 داروکاربرد 

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوا و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 دقت شود .شود

بروشهههور  طبق 

آماد   فرآورد ،

سههههازی محلول 

فوزیون برای  ن ا

تر از   24بیشههه

نیاز بص  سههها ت

مال سههههالی   نر

 باکتریواستاتیک

دارای مههههواد 

نگهدارند  دارد. 

)در زمهههههان 

نههگههارن ایهه  

ف لا  تکههل  پرو

 مویود نیست(

بهها تههویههص بههص 

یدگی ها در پیچ

حلههص آمههاد   مر

سازی ای  دارو، 

مر بههایههد  ی  ا ا

با  طابق  کاملا م

 CD19، درمان لوکمی لنفوبلاستیک حاد

، Bسلول های پیش ساز  مثبت،

در فاز کروموزوم فیلادلفیا منفی، 

consolidation درمانی در شیمی

فاز در بزرگسالان و شیرخواران مولتی

 یک ماهص و بزرگتر.

یک دور  مونوتراپی بلیناتومومب در دور  

consolidation  روز تزریق  44شامل

روز   02مداوم و بص دنبال آن یک دور  

 در بلیناتوموماب. ¥می باشدبدون درمان 

 تجویزمی تواند  4 و 0 تثبیتی هایچرخص

 درمانیشیمی چرخص ۳ آن از پس و شود

 ،بلیناتوموماب چرخص یک سپس تثبیتی،

 درمانیشیمی دیگر چرخص یک سپس

 چهارم چرخص یک سپس و تثبیتی

 درمان چرخص 4 مجموع در) بلیناتوموماب

 (است بلیناتوموماب آنها تای 2 کص تثبیتی

 .شود میتواند تجویز

 داخل وریدی محلول

برای رقیق کنند  تثبیت

یا آماد  سازی  کردن

(reconstitution) 

 .بلیناتومومب استفاد  نگردد

محلول داخل وریدی  -

محلول داخل کنند  تثبیت

برای اضافص کردن بص  وریدی

کیسص تزریق داخل وریدی 

یلوگیری از )بص منظور 

چسبندگی بلیناتومومب بص 

های تزریق و لولص کیسص

استفاد   (وریدی داخل

 شود.می
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 نام  دارو

تجویز  و محل 

 داروکاربرد 

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوا و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

بههههروشهههههههور 

فههههرآورد  و 

تههوسهههه  فههرد 

آمههوزن دیههد  

 رور  گیرد.

 

 درمان  ALL B-Cell  دارایCD19یا به درمان مقاوم است: که عود کرده و 

 چرخه درمان کیلوگرم ۵۴بیماران با وزن کمتر از  کیلوگرم یا بیشتر ۵۴بیماران با وزن 

 ۱چرخه القایی 

 وریدی تزریق مداوم  میکروگرم در روز ۹

9 mcg/day 

 ۷تا  ۱روزهای   میکروگرم بر متر مربع در روز ۵

/day25 mcg/m 
 شود(نمیکروگرم در روز بیشتر  ۹)از 

 وریدی تزریق مداوم میکروگرم در روز ۸۲

28 mcg/day 

 ۸۲تا  ۲روزهای   میکروگرم بر متر مربع در روز ۱۵

/day215 mcg/m 
 شود(نمیکروگرم در روز بیشتر  ۸۲)از 

 ۱۸تا  ۸۹روزهای  روز فاصله بدون درمان )استراحت( ۱۱ روز فاصله بدون درمان )استراحت( ۱۱

 ۲چرخه القایی 

 وریدی تزریق مداوم میکروگرم در روز ۸۲

28 mcg /day 

 ۸۲تا  ۱روزهای   میکروگرم بر متر مربع در روز ۱۵

/day215 mcg/m 
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 شود(نمیکروگرم در روز بیشتر  ۸۲)از 

 ۱۸تا  ۸۹روزهای  روز فاصله بدون درمان )استراحت( ۱۱ روز فاصله بدون درمان )استراحت( ۱۱

 چرخه( ۹)گاها تا  ۵تا  ۳یا چرخه های اضافه   consolidationهای چرخه

  (روزه دارد ۵6زمان استراحت  ۹تا  6سیکل )

 وریدی تزریق مداوم میکروگرم در روز ۸۲

28 mcg/day 
 روز فاصله بدون درمان )استراحت( ۱۱سپس 

  میکروگرم بر متر مربع در روز ۱۵

 ۸۲تا  ۱روزهای 
/day215 mcg/m 

 شود(نمیکروگرم در روز بیشتر  ۸۲)از 

 روز فاصله بدون درمان )استراحت( ۱۱سپس 

 

 ALL B-Cell B  باMRD و پس از رسیدن به  مثبت ()حداقل باقی مانده بیماریCR: 

 .و پروتکل درمانی، طول خواهد کشید MRDو بسته به شرایط پاکسازی چرخه تثبیتی بوده  ۱تا  ۸این دوره شامل یک چرخه القایی و چرخه  ۱تا  ۱این دوره از        

 چرخه درمانی کیلوگرم ۵۴بیماران با وزن کمتر از  کیلوگرم یا بیشتر ۵۴بیماران با وزن 

 وریدی تزریق مداوم میکروگرم در روز ۸۲

28 mcg/day 

 وریدی تزریق مداوم میکروگرم بر متر مربع در روز ۱۵
/day215 mcg/m 

 شود(ن شتریدر روز ب کروگرمیم ۸۲)از 

 ۸۲تا  ۱روزهای 

، ۸، ۱این دارو با این اندیکاسیون و دوز در سیکل های 

از درمان ترکیبی با شیمی درمانی تجویز می  ۲و  6

 گردد

روز فاصله بدون درمان )استراحت( ۱۱ روز فاصله بدون درمان )استراحت( ۱۱   ۱۸تا  ۸۹روزهای  
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  درمانALL B-Cell  در فازconsolidation: 

تعیین می شود، ولیکن زمان و تعداد چرخه های درمانی، به پروتکل درمانی وابسته است هنگامیکه  MRDمیزان دوز در هر چرخه، بسته به وضعیت        

 می شود،.استفاده  CD19+ B-Cell ALLدر خط اول درمانی در بیماران فیلادلفیا منفی و  Consolidationبه عنوان 

 

 بندیزمان کیلوگرم ۵۴بیماران با وزن کمتر از  کیلوگرم یا بیشتر ۵۴بیماران با وزن 

 وریدی تزریق مداوم میکروگرم در روز ۸۲
28 mcg/day 

 وریدی تزریق مداوم میکروگرم بر متر مربع در روز ۱۵
/day215 mcg/m 

 شود(ن شتریدر روز ب کروگرمیم ۸۲)از 
 ۸۲تا  ۱روزهای 

 ۱۸تا  ۸۹روزهای  روز فاصله بدون درمان )استراحت( ۱۱ روز فاصله بدون درمان )استراحت( ۱۱

 

 اقداما  پاراکلینیک و ...( اقدامات مورد نیاا قبل اا تجویز دارو( 

 

 ساز  شیپ یحاد سلول ها کیلنفوبلاست یدرمان لوکمB  باMRD ( مثبت:یماریمانده ب ی)حداقل باق 

 :شود یم هیتوص دیکواستروئیبا دوز مناسب کورت یدرمان شیپ

 ۱6دگزامتازون معادل آن ) ای یدیور زونیپردن گرمیلیم ۱۱۱ معادل کل،یدر هر س ناتومومبیبلدوز  نیساعت قبل از اول ۱ :بزرگسال -

 شود. زیتجو( گرمیلیم

اول، با  کلیدر س شتریب ایساعته  ۱پس از وقفه  ونیو هنگام شروع مجدد انفوز کلیس نیدر اول بلیناتومومبدوز  نیقبل از اول :اطفال-
2mg/m۵ شودانجام  درمانشیپ گرم،یلیم ۸۱تا حداکثر دوز  ،یخوراک ای یدیدگزامتازون به صورت داخل ور. 

 ساز  شیپ یحاد سلول ها کیلنفوبلاست یدرمان لوکمB  است: مقاوم به درمان ایکه عود کرده و 

 شود: یم هیتوص دیکواستروئیبا دوز مناسب کورت یدرمان شیپ
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پس  قیو هنگام شروع مجدد تزر( ۲روز  ۱ سیکل) یا، قبل از دوز مرحلهسیکلدر هر  بلیناتومومبدوز  نیساعت قبل از اول ۱ :بزرگسال -

 .شودانجام  یدرمانشیپ یخوراک ای یدیدگزامتازون به صورت داخل ور گرمیلیم ۸۱با  شتر،یب ایساعته  ۱از وقفه 

پس از وقفه  ونیو هنگام شروع مجدد انفوز( ۲روز  ۱ کلی)س یاقبل از دوز مرحله کل،یس نیدر اول بلیناتومومبدوز  نیقبل از اول :اطفال -

 یدرمانشیپ گرم،یلیم ۸۱دوز  رتا حداکث ،یخوراک ای یدیدگزامتازون به صورت داخل ور 25mg/mبا  کل،یس نیدر اول شتریب ایساعته  ۱

 .دیانجام ده

 ساز  شیپ یحاد سلول ها کیلنفوبلاست یدرمان لوکمB  در فازconsolidation: 

 شود: یم هیتوص دیکواستروئیبا دوز مناسب کورت یدرمان شیپ

 شود. زیتجو یدیدگزامتازون به صورت داخل ور گرمیلیم ۸۱، سیکلدر هر  ناتومومبیدوز بل نیساعت قبل از اول کی :بزرگسال -

پس از وقفه  ونیو هنگام شروع مجدد انفوز( ۲روز  ۱ کلی)س یاقبل از دوز مرحله کل،یس نیدر اول بلیناتومومبدوز  نیقبل از اول :اطفال -

 یدرمانشیپ گرم،یلیم ۸۱دوز  رتا حداکث ،یخوراک ای یدیدگزامتازون به صورت داخل ور 25mg/mبا  کل،یس نیدر اول شتریب ایساعته  ۱

 .دیانجام ده

 

 از عود  یریبه منظور جلوگALL قبل و در طول درمان با  یلاکسیبصورت پروف درمانی بصورت تزریق داخل نخاعیشیمی ،یمرکز یعصب ستمیس

 شود. یم هیتوص ناتومومبیبل

 :بستری شدن در بیمارستان 

روز نیاز به   ۸روز و در سیکل دوم ۳در سیکل اول  مثبت یا درمان تحکیمی MRD، در مواردکنندبیمارانی که بلیناتومومب دریافت می

ساعت  نیاز به تحت نظر گرفتن دقیق توسط ارایه دهندگان  ۱بستری است. در سیکل های بعد یا شروع مجدد بعد از توقف بیشتر و مساوی 

 مراقبت های سلامت  می باشد.

روز نیاز به  بستری است.  ۸روز و در سیکل دوم ۹در سیکل اولبه درمان  بیمارانی که بلیناتومومب دریافت می کنند ،در موارد عود یا مقاومت

ساعت  نیاز به تحت نظر گرفتن دقیق توسط ارایه دهندگان مراقبت های  ۱در سیکل های بعد یا شروع مجدد بعد از توقف بیشتر و مساوی 

 سلامت  می باشد.
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 آمریکا بالینی شناسیسرطان انجمن (ASCO )هپاتیت ویروس مدیریت و غربالگری B هپاتیت سطحی ژنآنتی از استفاده با را B، هسته بادیآنتی 

نتایج غربالگری  برای درمان. کندمی توصیه درمان( ابتدای در یا) شروع از قبل B هپاتیت سطحی ژنآنتی علیه بادیآنتی و IgG یا کل B، Ig هپاتیت

 .دارد پیگیری و نظارت ویروسی، ضد پیشگیری الزامات تعیین برای خطر ارزیابی به نیاز HBV قبلی یا مزمن عفونت تشخیص. دفتنی تأخیر به
 

 
 

  : توصیه ها 

 حد  برابر ۳ < کل روبین بیلی اگر یا نرمالبالای حد  برابر ۵ < آمینازها حین درمان با بلیناتومومب هپاتوتوکسیسیته حاد رخ داد بطوریکه ترانس اگر

 شود. متوقف درمان شد، نرمالبالای 

  از بعد و قبل روزهای )با احتساب روز ادامه یابد ۸۲تا  سیکلروز متوقف شد، همان  ۷به علت بروز عوارض دارویی بلیناتومومب، درمان کمتر از اگر 

 در غیراینصورت یک سیکل جدید شروع شود. چرخه( آن در وقفه

 کرونیم ۸۸/۱ لترداریبه ست سرم ف زیدارو جهت تجو نیا  قیپمپ تزر ثابت با استفاده از انیبا سرعت جر یدیمداوم داخل ور ونیبه صورت انفوز 

 دارد.  اجیاحت

 مواد  یدارا کیواستاتیباکتر نیبه نرمال سال ازیساعت ن ۱۲از  شتریب ونیانفوز یمحلول برا یشودآماده ساز زی، تجو۱۲، ۸۱به بصورت  تواندیم

 کاملا مطابق دیامر با نیدارو، ا نیا یدر مرحله آماده ساز هایدگیچی(. با توجه به پستیپروتکل فعلا موجود ن نینگارش ا زماننگهدارنده دارد )در 

 .ردیصورت گ دهیبا بروشور فرآورده و توسط فرد آموزش د

 کیلوگرم حداکثر  ۵.۱در بیماران کمتر از  .می باشدساعت  ۱۲تا مواد نگهدارنده  یدارا کیواستاتیباکتر نینرمال سالوی بلیناتومومب بدون تزریق دار

ل در الک بنزیل معرض در زیاد گرفتن به مقدار قرار دلیل )به و زمان تزریق طولانی تر توصیه نمی شود. باشد می ساعت ۱۲زمان تزریق بلیناتومومب 

 .روزه( ۷ساعته یا  ۹6یا  ۷۸انفوزیون های 

  ،نیتوکایس یسندرم آزادسازیکی از عوارض مهم و کشنده داروی بلیناتومومب (Cytokine Release Syndrome, CRS) باشد. میانگین می

نظر باشند و در صورت ی بیماران تحت درمان، روزانه از نظر عوارض شایع بیماری تحتروز است. کلیه ۵روز و میانگین زمان بهبودی  ۸زمان شروع 
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 دیشد CRS یبرا شود.شود و اگر عوارض شدید باشد، تا زمان رفع علائم، دارو قطع میبروز حوادث تهدیدکننده حیات، دارو برای همیشه قطع می

 .گردد زیتجو دیکواستروئیکورت ،یزندگ دکنندهیتهد ای

 از جمله  ،حیات دکنندهیتهد ای یجد یعصب تیباعث سم تواندیم ناتومومبیبلICANS (Immune effector Cell-Associated 

Neurotoxicity Syndrome.در صورت بروز علائم عصبی حتما با پزشک خود تماس بگیرند.کنندیم افتیدر ناتومومبیکه بل یمارانیب (، شود ، 

 بلیناتوموماب روعش از قبل تشنج از پروفیلاکسی باشند؛ داشته بیشتری تشنج خطر بلیناتوموماب با درمان با است ممکن داون سندرم به مبتلا بیماران

 .توصیه میشود بیماران این در

 بالقوه  ای نیسنگ آلاتنیخطرناک مانند کار با ماش یهاتیفعال ایو انجام مشاغل  یاز رانندگ ناتومومببلیدر طول مصرف  شود هیتوص مارانیبه ب

 کنند. یخطرناک خوددار

 رف کامل مص ایبه قطع موقت  ازیممکن است ن تیپانکرات تیری. مدشوند یابیارز دهند،یرا نشان م تیپانکرات یهاکه علائم و نشانه یمارانیب

 داشته باشد. ناتومومبیبل

 انجام شود.درمان مناسب  و دننظر باش ریز ی عفونت بایدهانشانه ایاز نظر علائم  مارانیب 

 انجام شوندبه دقت باید  زیو تجو یسازآماده یهادستورالعمل. 

 ناتومومبیبل. محلول شودنوزادان استفاده  یبدون مواد نگهدارنده برا یشده با محلول نمک هیته ناتومومبیالکل در نوزادان: از بل لیبا بنز تیمسموم 

 .شودینم هیتوص لوگرمیک ۵.۱با وزن کمتر از  مارانیب یالکل برا لیبنز یحاو

 یهاو از روش اده شودهشدار د نیجن یدر مورد خطر بالقوه برا یبارور نیدر سن خانم هاشود. به  ینیجن بیممکن است باعث آس ناتومومبیبل 

 .شود یبررس یزنان در سن بارور یباردار تی، وضع ناتومومبیقبل از شروع درمان با بل مؤثر استفاده کنند. یاز باردار یریشگیپ

 حالت تهوع ،ینوتروپن ،یعضلان-یسردرد، عفونت، درد اسکلت ق،یمرتبط با تزر هایواکنش تب، از عبارتند( %۸۱ )بیش از یعوارض جانب نیترعیشا ،

 باشد.می و اسهال یتوپنیترومبوس ،خونیکم

 از پس ایمنی سیستم بهبودی زمان تا و درمان طول در بلیناتوموماب، مصرف شروع از قبل هفته ۸ حداقل زنده ویروس هایواکسن با واکسیناسیون 

 .شودنمی توصیه درمان دوره آخرین
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 ۲تا  ۸ یدر دما خچالیدر  ،یاصل یبنددر بستهباید که  است یدیمحلول داخل ور کنندهتیتثب الیو کیو  ناتومومبیبل الیو کی یهر بسته حاو 

  .شودن زیفر و در برابر نور محافظت شدهو تا زمان مصرف،  شود ینگهدار گرادیدرجه سانت
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