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جمتوزومب اوزوگامایسین    
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 : یینها دییو تا نیتدو

     نیخون و سرطان بالغرشته فوق تخصصی بورد  ریدب یموسو دکتر

  خون و سرطان کودکانرشته فوق تخصصی بورد  ریدب  یابوالقاسم دکتر

 خون و سرطان کودکانفوق تخصص  شفرا نودکتر محمد 

 ینیبال یداروسازتخصصی بورد   ریسلام زاده  دب دکتر

 یبهشت دیشه یاستاد دانشگاه علوم پزشک ،ینیبال یمتخصص داروساز ،یاردکان یتوکل اما ری دکتر

 

  :نظر تحت

وزارت بهداشت ، درمان و  و معاون درمان یبهشت دیشه یدانشگاه علوم پزشک یعلم اتیعضو ه یسجاد رضو دیس دکتر

 آموزش پزشکی 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 تحت نظارت فنی:

 گروه  تدوین استاندارد و راهنمای بالینی

 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

 موارد مصرف منع مصرف

دوز و 

تواتر 

مصرف 

 دارو

 شرایط تجویز

جمتوزومب 

 اوزوگامایسین

Gemtuzumab 
Ozogamicin 

(GO) 
Solution 

reconstituted 
4.5 mg 

بیماااتااااتااا    

 ارپای 

 

لااااو ااااماااا  

میلوئیاا ح دااا  

(AML) 

فوق تخصص 

خون و  حهاحماتیب

ارطان بزتگسالان 

 ح)هماتولوژ

 حا کولوژ

 بزتگسالان(

 

فوق تخصص 

خون و  حهاحماتیب

ارطان 

 ح)هماتولوژ

 (  و  انحا کولوژ

به  تیدساا

GO کیهر  ای 

 حاز اجزا

 ح هن هلیتشک

 اتو )شامل 

، 04  ستران 

  ،ی لرا میا 

 میا 

  توژنیهح 

فسفات، 

و   تاتیمو وه

 میا  ح 

  توژنیه

فسفات 

 ( توسیا 

GO تر یب داصل از

ا ح بآ ت  نژوگه ش ن یک 

و یک  اتوح  CD33علیه 

اایتوتو سیک اات  ه 

براح  تمان موات  زیر تأیی  

 ش ه اات:

 1.  تمان لو م  دا 

مثبت  -CD33میلوئی ح 

ش ه  ت  ا ه تشخیصتازه

بزتگسالان و اطفال با انین 

 یک ماهه و بیشتر

 2.  تمان لو م  دا 

مثبت  -CD33میلوئی ح 

مقاوم به  تمان یا عو  ر ه 

بزتگسالان و اطفال با   ت

 انین  و االه و بیشتر

 

ج ول 

 پایین

 نوفنیااتام گرم لیم ۰۵4، با ( GO) یک ااعت قبل از هر  وز   ستیبا بزتگسال ماتانیهر  وز ب افتیقبل از  ت

 زولونیپر  لیمت لوگرمیبر   گرم لیم 1یک ااعت قبل و  ح یوت ای  خوتا  نی تامیهفنی  گرم لیم ۵4و   خوتا 

 شو  . pre-medicate  تزتیق  یگر  یم ااعت قبل  یکوااتروئی وتت کی از  وز معا ل اوتی ح ی

 لوگرمیبر   گرم لیم 1۵ ،( GO)  قیااعت قبل از تزت premedication، 1جهت  و بالاتر، هماه 1 و  ان  ت  

و  یم ااعت  ( گرم لیم ۵4)د ا ثر  لوگرمیبر   گرم لیم 1 نی تامیه فنیو    نوفنیااتام (گرم لیم ۰۵4)د ا ثر 

 شو .تجویز م  ح ی اخل وت ای  به صوتت خوتا  زولونیپر   لیمت لوگرمیبر   گرم لیم 1 ،( GO) قبل از تزتیق 

 ااعت تکرات شو . 0توا   هر  ت صوتت  یاز ااتامینوفن و  یفن هی تامین م  

 0ا پنه(  ت ط  ا فوزیون یا تا فوزیون )شامل تب، لرز، هایپوتنشن،  یسهاح وا نش  اش  از  ت صوتت بروز  شا ه

 توا   تکرات شو .پر  یزولون م ااعت پس اتمام آن، متیل

 شو  از تژیم منااب پیشگیرح  نن ه تهوع  ااتفراغ ااتفا ه شو .  ت  و  ان توصیه م 

 . یتوموت ااتفا ه  ن زیاز ان تم ل حریجلوگ حاز اق امات منااب برا

،   GO زی(، قبل از تجو/3mm30,000ح مساو ای شتریب هاتی)تع ا  لکوا توزیپرلو وایمبتلا به ها ماتانیب حبرا

 .شو  م هیتوص توت ا شنیا

 .  یااتفا ه  ن حاازقیو تق حاازآما ه حمنااب برا کیاز توش آاپت

 یا بولوس خو  اتح گر  .  IV pushاز تجویز  شو .ااعت ا جام  و ا فوزیون وتی ح بایست  ط  م ت 

 (GO ) (یک  اتوح جم )توزومب اوزوگامایسینcytotoxic  اازح، مصرف و ح آما هه ت پروا شو .محسوب م

  یسپوزال،  قت لازم به عمل بیای .

 تا محاابه  نی .( BSA -)بر اااس اطح ب نهاح موت   یاز  وز و تع ا  ویال

گرا (  تجه اا ت  04 قیقه به  ماح محیط )تا د ا ثر  ۵، اجازه  هی  تا ویال د و اً به م ت اازحتقیققبل از 

 برا .

 ز گ  باش .اازح و تزتیق به  وت از  وت و یخ ت تمام م ت  گه اتح، آما ه

 (GO )  جمتوزومب اوزوگامایسین( هیچ ما ه(preservative . و محافظ ض میکروب    ات 
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 نام دارو
محل تجویز  و 

 کاربرد دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 موارد مصرف منع مصرف

دوز و 

تواتر 

مصرف 

 دارو

 شرایط تجویز

شو . غلظت  های  دل  به آتام  و با در ات  وتا  ا  آب ااتریل براح تزتیق ا  ۵محتویات هر ویال بای  با 

 لیتر اات.میل  0 ۵ا  خواه  بو  و دجم قابل ااتخراج گرم  ت هر ا میل یک 

البته وجو  ذتات آم ه تا به  قت به لحاظ تغییر ت گ و وجو  ذتات، برتا   نی .  اتپس از ا حلال، محلول به

 ت گ غیرشفاف  وچک  ت محلول طبیع  اات.شکل افی  یا شیرحفیبر ما ن  یا ب 

لیتر گرم  ت میل میل  4 200تا  4 47۵( با  رمال االین بایست  بین dilutionاازح )غلظت  های  پس از تقیق

 PVC الفین غیر، پل DEHP داوح PVCتزتیق هاح bagاز ار گ،  mg 9 0 براح  وزهاح بیشتر یا مساوحباش . 

 ااتفا ه شو . ار گ از mg 9 0 متر از  و  وز هاح اتیلن وینیل ااتات یا

ااعت  ت یخچال  1۰ پس از ا حلال  هایتاًبلافاصله وجو    ات ، محلول آما ه ش ه با آب ااتریل امکان تزتیق اگر 

 ات.  گه اتحل باق(  تجه اا تیگرا  04تا )یا اه ااعت  ت  ماح محیط 

 پرهیزی .از تکان  ا ن بش ه مخلوط شو . به آتام  محفظه ) یسه یا ار گ ا فوزیون( تا ار و ته  نی  تا محلول تقیق

بای  بلافاصله محلول تا تزتیق  نی . اگر تزتیق بلافاصله ممکن  یست،  هایتاً تا   رمال االین ، با  اازحپس از تقیق

قابل  گه اتح اات.  ت  ظر  اشته ااعت  ت یخچال  11یا تا (  تجه اا تیگرا  04تا ااعت  ت  ماح محیط ) ۰اقف 

 .شو  یز م  اازحزمان آما هح ا فوزیون و ااعته 2شامل م ت  زمانباشی   ه این 

با  PVCو ات تزتیق ااخته ش ه از  in-lineمیکرو    2 4( PESاولفون )اترجهت ا فوزیون از یک فیلتر پل 

DEHP ،PVC  ب ونDEHP ااتفا ه  نی .اوتتان پل  یا اتیلن، پل 

 .از  وت محافظت شو   ی اتو با حداو ونیا فوز سهیاما   ست،ی  ونیا فوز ریبه محافظت از  وت  ت مس حازی 

 ا فوزیون بای  ط  م ت  و ااعت ا جام شو .

 (GO ) . بای  توأم با هیچ  اتوح  یگرح تزتیق شو  
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 ا  یکاایون تژیم گروه ان   1توز  0توز  7توز  ویال تقریب  تع ا 

0 

2mg/m 3 
 4.5)د ا ثر 

mg/dose) 

2mg/m 3 
 (mg/dose 4.5)د ا ثر 

2mg/m 3 
 یک ایکل این ا شن (mg/dose 4.5)د ا ثر 

 بزتگسالان

 تژیم تر یب 
) ت تر یب با 

 ا وتوبیسین و 

 ایتاتابین(

 de novoبیماتان تازه تشخیص  ا ه ش ه 

AML, CD33-positive 
2 - - 

2mg/m 3 
 (mg/dose/4.5)د ا ثر 

  و ایکل  ا سالی یشن

 صوتت ت . (  ت  ل  وته  تمان ویال ۵ د ا ثر  مجموعاًو   از  وته این ا شن تجویز م  گر   ) ت هر  وبت د ا ثر یک ویال پس ( iCRیا  CR امل )  پااخ  اتیاب  به تنها  ت صوتت  ا سالی یشن

 تجویز  خواه  ش  . GO  اتو،  این ا شن وم  وته به بیمات  یاز 

 

 ا  یکاایون تژیم گروه ان  اطح ب ن  ۰توز  7توز  تع ا  ویال

1  
2mg/m 3 

 1این ا شن  یک مرتبه
(20.6 mBSA ≥) 

 اطفال

 تژیم تر یب 
) ت تر یب با 

ایتاتابین، 

 ا وتوبیسین و 

 اتوپوزای (

 de novoبیماتان تازه تشخیص  ا ه ش ه 

AML, CD33-positive 

1 
2mg/m 3 

 2اینتنسیفیکیشن   یک مرتبه

1  
0.1 

mg/kg/dose 

 یک مرتبه
 1این ا شن 

(2BSA˂0.6 m) 

1 
0.1 mg/kg/dose 

 2اینتنسیفیکیشن   یک مرتبه

 ویال  2شو (.  ت  ل فاتغ از وزن، براح هر  و ک  ا ه  م  (GO) 2به تمیشن تای ه باشن  ) ت این ا شن 2یا  1این ا شن شو   ه  ت تژیم اینتنسیفیکیشن براح بیماتا   تجویز م 

       

 ا  یکاایون تژیم گروه ان   1توز  1توز  تع ا  ویال

 یا بیشتر 0
2mg/m 3 

 )فاق  د ا ثر  وز(

2mg/m 6 
 )فاق  د ا ثر  وز(

این ا شن )یک 

 de novoبیماتان تازه تشخیص  ا ه ش ه  مو وتراپ  بزتگسالان ایکل(

AML, CD33-positive 
 ایکل( 1تکمیل )تا  ایکل 1هفته تا  0هر )فاق  د ا ثر  وز(،  mg/m 22 یا بیشتر 1
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 شو .  ا ه م  (GO)شو . هر  وتس  ا سالی یشن، چهات هفته اات  ه  ت توز اول شو .  ت این تژیم، د اقل یاز ه ویال مصرف م  وز  تیافت   ت مو وتراپ  مح و  به یک ویال  م 

 ا  یکاایون تژیم گروه ان   1توز  0توز  7توز  تع ا  ویال

0 

2mg/m 0 
)د ا ثر 

4.5/mg/dose) 

2mg/m 0 
 (mg/dose/4.5)د ا ثر 

2mg/m 0 
)د ا ثر 

4.5/mg/dose) 

فقط براح یک 

  وتس
( R/Rبیماتان عو  ر ه یا مقاوم به  تمان ) مو وتراپ  بزتگسالان 

AML, CD33-positive 

  تمان شامل یک  وته  تما   واد  اات.

 

 ا  یکاایون تژیم گروه ان  1توز  1۵توز 

 1به صوتت یک  وته مو وتراپ   ت توزهاح  dose2mmg/ 3/اال و  وجوا ان:  2 ≤ و  ان 

هاح بزتگسالان؛ با این بر اااس  ا ه mg/dose 4.5شو ؛ د ا ثر  وز:  م تجویز  7و 0و

 . نن هاح  و  ان مح و یت  براح  وز تعیین  م دال، پروتکل

 

  وز اصل 

 مو وتراپ 

بیماتان عو  ر ه یا مقاوم به 

-AML, CD33( R/R تمان )

positive 

0.2 mg/kg/ dose 0.2 mg/kg/ dose  اال 0 و  ان زیر 
  وز جایگزین

/dose2m6 mg/ /dose2m6 mg/  االه و بالاتر 0 و  ان 

 capizzi IIتژیم   گروه ان 0توز 

) ت تر یب با ایتاتابین و 

 (Iآاپاتاژیناز
  تمان تر یب  

 

0.07 mg/kg/dose 
 

 اال 0 و  ان زیر 

/dose2mmg/ 2  االه و بالاتر 0 و  ان 

  گروه ان 7توز 
 MAتژیم 

 )با میتوگزا ترون و ایتاتابین(
0.1 mg/kg/dose 

 اال 0 و  ان زیر  

/dose2mmg/ 3   االه و بالاتر 0 و  ان 
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 )اق امات پاتا لینیک و ...( اقدامات مورد نیاز قبل از تجویز دارو

 و با تواتر بیشتر  ت بیماتا    ه  ت طول  تمان طبق ا  یکاایون  ی ن  ابیفسفاتاز تا اتز نیل و آلکالتوتا نیتوب لی، بALT ،AST، اطح ( GO) از هر  وز  پیش  .1

) ه   هپاتومگال،  توتال نیتوب لی، بALT ،AST شیعلائم ممکن اات شامل افزاباشن  ) VOD(SOSشامل  )  ب ح غیر طبیع    بالین ، آزمایش هاح عملکر

 . ( و یا  ت بیماتا    ه پیو   الول هاح خو ساز  تیافت  ر ه ا  باش  تیوزن و آا عیار شیممکن اات  ت  اک باش (، افزا

2.  (GO )  .از هر  وز  پیشتا   خو  حهاشماتش الولیک  اتوح ار وبگر مغز ااتخوان اات (GO )  و د اقل اه بات  ت هفته تا بهبو ح از امیت هاح مرتبط

 .  ی ن  ابیاتزتا پس از  تمان تا تفع اایتوپن   به توال   با  تمان، و اپس 

 ریتأخ ایجا م اوم تا با   توپنایترومبوا ای حاژهموت  ،یش  حزی. خو ر ی ظر  اشته باش ریز GO ت طول  تمان با  حزیخو ر حهاتا از  ظر علائم و  شا ه ماتانیب .0

 . یاتائه  ه   تاتیدما حهاو طبق توال ااتا  ات ، مراقبت  ی ن تیریم اوزوگامایسین  جمتوزومب  قطع  ائم ابع ح ی وز  تیافت  ت 

شامل  ی هاعلائم و  شا ه ه  اتاح تخ  هن   GO قیااعت پس از تزت 20ظرف  ای ت طول  توا ن  م قی شن ه مرتبط با تزت ای اتید   نن هیته  حهاوا نش .0

از وا نش  حواه  ه ش  ماتا ی.  ت ب ی نترل  ن قیتا مرتباً  ت طول تزت  اتیعلائم د .اات  تنفس ی و  اتاا  پو سیه ،ح ات  تب، لرز، افت فشات خون، تا 

 قیتزت انیااعت پس از پا 1تا  ت طول و د اقل  ماتانی. ب یتا قطع  ن قیفوتاً تزت  هن ، افت فشات خون،  شان م ای فس، برو کوااپاام   تنگ ژهیبه و ق،یتزت

 ای  تنفس  ی از جمله علائم ش ، لا سیآ اف حها شا ه ای ه علائم   ماتا ی.  ت ب یطوت  امل برطرف شو  ، تحت  ظر  اشته باش هها ب ه علائم و  شا ه  تا زما  ای

 . یتا قطع  ن GOمصرف   هن ، قابل توجه،  شان م  نیافت فشات خون بال

و برتا   ECGتا  ات   یا  چات اختلالات الکترولیت  هستن ، ا جام  cQTح طولا   ش ن هستن ، اابقه  cQTح  نن ه ت افرا ح  ه تحت  تمان با  اتوهاح طولا   .۵

 اح ضروتت  ات .ها پیش از آغاز  تمان و به صوتت  وتهاطح الکترولیت

 برتا  شو . CD33  ز تجویز  اتو به لحاظ مثبت بو نبیمات بایست  پیش ا .۰

 

 توصیه ها : 

    ات .  ت مطالعات وجو ت ز ان بات ات  ( GO)  ت موت  مصرف  ح بالین  ا ه چیشو . ه نیبه جن بیموجب آا توا    ت ز ان بات ات م ( GO)  زیتجو .1

و اختلال  ت تش . لازم اات ز ان بات ات از خطرات  حااختات حهاح اهنجات جا یش ؛ از جمله ا embryo- fetal تیموجب ام GO ، وا ید  مثلیتول

 ت  حاز بات ات حریشگیتوش مطمئن پ کیبه ااتفا ه از  GOاز شروع  تمان با  شیپ  یهستن  با ح ه  ت ان باتوت  ز ا . آگاه شو   نیجن حبرا  ادتمال
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 0 تمان و تا  ح ت طول  وته زیهستن    ( GO)  ه تحت  تمان با   شو  . همسران مر ا  هی وز  تمان توص نیآخر افتیماه پس از  ت ۰طول و د اقل 

 ااتفا ه  نن . حاز بات ات حریشگیتوش مطمئن پ کیاز   ی وز با نیآخر افتیماه پس از  ت

 ضروتیست. ( GO) ا جام تست بات اتح پیش از شروع  تمان با  .2

 هن  توصیه  ر   ت طول زمان  تمان و د اقل یک ماه پس از آخرین با توجه به خطرات بالقوه و مکا یسم اثر  اتو، بای  به ز ا    ه شیر ه  ا جام م  .0

  وز، از شیر  ا ن به  وزا  خو  اتح  نن .

ا    ت چن   ر ه افتی ت ( GO)  ه   (  ت بزتگسالا VOD) ح یوت حا س ا  حماتیبروز ب ، نیبال حهای  اتآزما حها ا ه    قیتلف لیوتحلهیبر اااس تجز» .0

 گزاتش ش ه اات:  شتریب  توجهطوت قابلگروه مشخص به

 .ا  ر ه  افتی ت  صوتت مو وتراپتا به ( GO) بالاتر   ح ه  وزها  ماتا یبالف. 

  رمال( LFTبرابر افرا  با  1.7)تیسک بروز  از شروع  تمان شیعملکر   ب  پ  یش  ایبا اختلال متواط   ماتا یب ب.

 ح پیو  (.برابر افرا  ب ون اابقه 2.۰)تیسک بروز  ا   تمان ش ه ( GO) با  HSCTپس از  حماتیعو  ب ح ه برا  ماتا یب پ.

 اگرچه . ش ه بو   ( HSCT، ( GO) برابر افرا ح  ه بع  از  تیافت  2.9)تیسک بروز  ا  قرات گرفته HSCTتحت  ( GO)  افتی ه پس از  ت  ماتا یب ت.

 نیآخر نیبفاصله  توصیه م  شو  مشاه ه  ش ه اات،  VODبا خطر    ت قالب مو وتراپ ( GO) بالاتر  حو مصرف  وزها HSCTزمان ا جام  نیب  اتتباط

 باش  . د اقل  و ماه  HSCTو ا جام  ( GO)  وز 

 شو .هاح خو   و غیر خو   توصیه م . تع یل  وز، قطع موقت یا  ائم   تمان  ت صوتت بروز امیت۵

۰.AML   هاح پرخطر  از  اتوح (GO)  او ح  م  بر   .  تAPL .  پرخطر یا عو   ر ه موت  مصرف  ات 

 

 : تع یل  وز جهت م یریت عواتض هماتولوژیک و غیرهماتولوژیک2ج ول  

 اق ام لازم جهت م یریت   وع مسمومیت خو   یا غیرخو  

  نن  تما    تیافت م هاح شیم تا  ت  امبینیشن با تژیم ( GO)  ت بیماتا    ه 
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توز  10  عنی) consolidationشروع  وته  حبرا ش هحزیتبر امه خیتوز پس از تات 10پلا ت تا  تع ا اگر  :گسالانبزت persistentترومبواایتوپن  

  قطع شو   یبا  (GO )  را ،  تمان با mm 000,100/ 3( به د اقلنیشیپ ایکل انی ت پا کیهماتولوژ تیکاوتحپس از 

 بگیر .( consolidation ،GOح )یعن  بیمات  بای   ت مردله

 .شن با  mm75000/3لشماتش پلا ت د اق ح(  اتاح یتش  ای ی )القا حاز شروع چرخه بع  شیپ  یبا ماتانیب :طفالا

 consolidation (10 حچرخه حش هحزیتشروع بر امه خیتوز پس از تات 10ظرف  هالیبزتگسالان: اگر تع ا   وتروف persistent وتروپن  

یعن  )  یتا قطع  ن  GO را ، مصرف  mm500/3  از شی( به ب قبل حپس از چرخه کیتوز پس از بهبو  هماتولوژ

 (بگیر .  consolidation ،GOح مردلهبیمات  بای   ت 

 mm3/1000د اقل (intensification ای induction) حبع  حقبل از چرخه  یبا ماتانیب حهالی: تع ا   وتروفاطفال

 باش .

 ح بیماتان )مو وتراپ  یا  امبینیشن تراپ ( ت  لیه

VOD   بایست   تمان باGO . براح همیشه قطع شو 

برابر  2توبین بیش از بیل مق ات توتال 

( و مقا یر ULNد ا ثر اطح طبیع  )

( بیشتر از ALTو  ASTتر سفرازهاح  ب ح )

 برابر د ا ثر میزان  رمال 2.۵

به  متر یا  ALTو  ASTبرابر د ا ثر اطح طبیع  و اطح  2توبین  متر یا مساوح توتال بیل تا زما    ه  GO تمان با 

 یزان  رمال پیش از  وز بع ح بهبو  پی ا  کر ، قطع شو . برابر د ا ثر م 2.۵مساوح 

  ت صوتت   ه این به تأخیر ا  اختن یک  وز، بیش از  و توز ت اوم پی ا  ر ، از  وز بع ح صرف  ظر شو 

 . یمنااب تا ا جام  ه  تا قطع  ر ه و اق امات پزشک قیزتت هاح وابسته به ا فوزیونوا نش

سمت ش ه  ت ق)بر اااس  وز توصیه  ی ن زیتجو زولونیپر   لیمت ایو  نی تامیه فنی  نوفن،یااتام از،یصوتت    ت

premedication) 

 . یتا ا جام  ه  تیدما  اق امات مراقبت از،یصوتت    ت

 ه   تا با د ا ثر  صف ارعت قیپس از تفع علائم، تزت ق،یمرتبط با تزت  یش  ایمتواط  ف،یخف حهاوا نش حبرا

 . ی.  ت صوتت عو  علائم، توش بالا تا تکرات  ن یریوا نش تخ  ا ه اات، از ار بگ

جمتوزومب مصرف  ق،یاز تزت   اش اتید   نن هیهرگو ه وا نش ته  ای قیتزت  یصوتت بروز وا نش ش   ت

 . یتا به طوت  ائم قطع  ن اوزوگامیسین
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اایر عواتض غیر هماتولوژیک 

 (severeش ی  )ح دیات یا ته ی  نن ه

 . ین ازیب قیبه تعو (mildح تر از عاتضه)خفیف امل  حتا تا بهبو  GOتمان با  

 . ی ن از  وز بع ح صرف  ظر ، متوال حهاقیتزت نیتوز ب 2از  شیب ریصوتت تأخ  ت

LT=alanine aminotransferase; AST=aspartate aminotransferase; ULN=upper limit of normal; VOD=veno-occlusive disease A 
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