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 شرایط تجویز   

 

 کنترا اندیکاسیون

 

 دوز و تواتر مصرف دارو

 

 اندیکاسیون

   صاحب افراد 

 جهت صلاحیت

 تجویز

و  محل تجویز

     دارو  کاربرد

 

 نام دارو  

 

قرص به صورت  .1

کامل بلعیده شود و از 

نصف/خرد کردن آن 

 .خودداری شود

ساعت فاصله ی 12 .2

زمانی بین مصرف قرص 

ها در نوبت صبح و عصر 

 رعایت شود.

همراه یا بلافاصله  .3

 پس از مواد غذایی چرب

شیر پرچرب، کره، پنیر، )

مرغ، کره تخم

زمینی، ماست بادام

 مصرف شود. (پرچرب

 6در صورتیکه بیش از  .4

ساعت از زمان مصرف دارو 

القاکننده  در منع مصرف

 CYP3A های قوی 

    :مانند

 Rifampin 

 Carbamazepine 
 phenytoin 

 سال 6الی  2بین  .1

a)  کیلوگرم: 14وزن کمتر از 
  80) الگزاکفتور  ساشهعدد  1صبح 

گرم/  یلیم 40گرم/ تزاکفتور  یلیم

 گرم(  یلیم 60 یواکفتورا

  یواکفتورا ساشهعدد  یکعصر 

 گرم یلیم 59.5

b)  گرم:کیلو  14وزن بالای 
  الگزاکفتور  ساشهعدد  1صبح (

 یلیم 50گرم/ تزاکفتور  یلیم 100

 گرم( یلیم 75 یواکفتورگرم/ ا

   75 یواکفتورا ساشهعدد  یکعصر 

 گرم یلیم

 سال 12 یال 6 ینب .2

a) گرم یلوک 30 یال 14 ینب وزن: 

و  Elexacaftorشامل ها این دارو

Tezacaftor (های پروتئین  کنندهاصلاح

 فیبروز غشایی رسانایی کنندهتنظیم

باز کننده کانال )Ivacaftor  و کیستیک(

بیماران مبتلا به  که در می باشند( کلراید

 با هر شدتی که (CFسیستیک فیبروزیز )

، (1تمامی شرایط زیر را داشته باشند)

 کاربرد دارد:

بر اساس  قطعی CF تشخیص .1

استاندارد )تست عرق،  یارهایمع

معتبر(  ینیبال هاییافته یا یک،ژنت

 .داشته باشد

 سال و بالاتر از آن 2سن  .2

از موارد  یکیحداقل  یپ بیمارژنوتدر  .3

 :را داشته باشد یرز

a)  آلل یکحداقل وجود  F508del: 

I. F508del / F508del 

فوق تخصص ریه 

کودکان و 

  بزرگسالان

 

داروی  بستری/سرپایی

 ترکیبی

Elexacaf

tor/Teza

caftor/ 

Ivacaftor  

 و

Ivacaftor 

 



 

گذشت، دارو در آن وعده 

 شود.استفاده ن

 50عدد قرص ) الگزاکفتور  1 صبح 

گرم/  یلیم 25گرم/ تزاکفتور  یلیم

 گرم( یلیم 37.5 یواکفتورا

  75 یواکفتورعدد قرص ا یکعصر 

 گرم یلیم

b) لوگرمیک 40 یال 30 نیوزن ب: 

 50عدد قرص ) الگزاکفتور  2 صبح 

گرم/  یلیم 25گرم/ تزاکفتور  یلیم

 گرم( یلیم 37.5 واکفتوریا

  75 واکفتوریعدد قرص ا کیعصر 

 گرم یلیم

c) لوگرمیک 40 یبالا وزن: 

 100عدد قرص ) الگزاکفتور  2 صبح 

گرم/  یلیم 50گرم/ تزاکفتور  یلیم

 گرم(  یلیم 75 واکفتوریا

  150 واکفتوریعدد قرص ا کیعصر 

 گرم یلیم

 سال 12 یبالا .3

 100عدد قرص ) الگزاکفتور  2 صبح 

گرم/  یلیم 50گرم/ تزاکفتور  یلیم

 گرم( یلیم 75 واکفتوریا

  150 واکفتوریعدد قرص ا کیعصر 

 گرم یلیم

II. F508del / یگرجهش د  

(heterozygous) 

b) صورت عدم وجود در F508del) )

 طوربه که هاییوجود جهش

نشان داده  ینیبال یا یشگاهیآزما

اند که به شده
Elexacaftor/Tezacaftor/ 

Ivacaftor 2(دهندیپاسخ م( 
 

 شوند؟ینم شامل این دارو ینرامایب چه

 :با مارانیب

دهنده عدم وجود هرگونه جهش پاسخ .1

 شده دییتأ

 سال 2 ریکودکان ز .2

معمولاً ) یکبد دیشد ییبا نارسا مارانیب .3

  (ف دارندمنع مصر
  



 

 

 .داشته باشد دیشد ای فیعلائم خفو یا ، افتهیکاهش ای یعیطب  FEV1تواندیم ماریب یعنی ستیشرط لازم ن یماریب شدت .1

 یشامل برخ، اندذکر شده  Elexacaftor/Tezacaftor/ Ivacaftor -responsive mutations عنوانبه FDA/CFF یرسم ستیها در لجهشاین  .2

 .اندداده شده صیتشخ ریپذپاسخ  (Theratyping) یعملکرد یهانادر است که با تست یهاجهش

 

 ها: هیتوص

)براساس شود. انجام و پس از تایید ژنوتایپ مناسب بیمار فیبروز سیستیک درمان مراکز تخصصیباید توسط متخصصین مربوطه در  شروع تجویز این دارو .1

 موارد مندرج در ستون افراد صاحب صلاحیت جهت تجویز دارو(

 ،یکبد یپارامترها شیگردد. در صورت افزا یم هیتوص داًیدر سال اول شروع مصرف اک کباریقبل از شروع مصرف و هر سه ماه  یکبد یپارامترها سنجش .2

 گردد. یم هیتوص یتوقف مصرف به صورت مقطع ایدوز دارو  میتنط

مصرف دارو ولی در اختلالات کبدی شدید  .شودیم هیتوص کبد کینزد اریبس شیپا پایین،با دوز  ضمن شروع  دارو متوسطی ی با اختلال کبد مارانیدر ب .3

  .CFتخصص مگر با نظر فوق شودینم هیمعمولاً توص

 شیافزا آسیب کبدی همانند  برابر حد بالای طبیعی و یا در صورت بروز علایم بالینی 5به بیش از  ALT/AST شروندهیپ ای عیسر شیموارد افزا در .4

به محدوده   . از سرگیری درمان تنها پس از بازگشت مقادیر آنزیمهای کبدی دارو فورا قطع شود درد ربع فوقانی راست شکم  یا ، خستگی شدید نیروبیلیب

 .زیابی دقیق نسبت فائده  به خطر  مجاز استقال قبول و بر اساس ار

 شود. یم هیدارو خصوصا در کودکان و نوجوانان  توص نیتوسط ا دیبروز عارضه نادر آب مروار لیبدل یچشم ی انهیسال نهیمعا .5

 CFTRحالت معمولاً گذرا است و نشانه بهبود عملکرد  نیا را تجربه کند. نفس یواحساس تنگ شتریخلط، سرفه ب شیمارافزایاول ممکن است ب یهادر هفته .6

 نه شکست درمان. باشد،یم

در  ژهیوفشار خون به  و BMIوزن،  شودیم هیگزارش شده است، توص مارانیب یدر برخ فیفشار خون خف شیو افزا عیوزن سر شیافزا نکهیبه علت ا .7

 .گردد شینوجوانان و بزرگسالان پا



 

در مراکز  حاًیو ترج یسود/خطر فرد یابیبا ارز دیبا یردهیو ش یمصرف در باردار شودیمادر ترشح م ریدر ش کندیدارو از جفت عبور م نکهیبا توجه به ا .8

 انجام شود. CF یتخصص

در مراکز  حاًیو ترج یسود/خطر فرد یابیبا ارز دیبا یردهیو ش یمصرف در باردار شودیمادر ترشح م ریدر ش کندیدارو از جفت عبور م نکهیبا توجه به ا .9

 انجام شود. CF یتخصص

قطع موقت تحت نظر  ایدر صورت بروز عارضه، کاهش دوز لذا  شود یویر یدهایتشد شیو افزا یویعملکرد ر عیدارو ممکن است باعث افت سر یقطع ناگهان .10

 پزشک انجام شود.

و  یمحلول در چرب یهانیتامی، ویپانکراس یهامی، آنز نهیقفسه س یوتراپیزیف لیاز قب CFو استاندارد  هیپا یهادرمان نیگزیجا کفتایشروع و مصرف تر .11

 .درمان میت میمگر با تصم شودینم یاستنشاق یهادرمان

در  یمهم( نقش رهیادرار ت د،یشد یخستگ ،ی)زرد یعلائم هشدار کبد ییمصرف تداخلات دارو یبنددرباره زمان قیو خانواده آموزش دق ماریآموزش ب .12

 دارد. مدتیدرمان طولان تیموفق

روع در صورت بروز هرگونه علایم یا نشانه های واکنش حساسیتی شدید حین درمان مصرف دارو فورا قطع و پس از اقدامات درمانی لازم، در خصوص ش .13

  .مجدد  درمان باید بر اساس ارزیابی دقیق نسبت فائده  به خطر توسط تیم تخصصی تصمیم گیری شود

 است: ریدارو به شرح ز نیمطرح ا عوارض .14

a) (:مارانیب ٪10≤) عیشا اریبس 

 سردرد 

 یفوقان یعفونت دستگاه تنفس 

  اسهال ایدرد معده، تهوع 

 یراش پوست 

 یخستگ 

b) عیمتوسط / کمتر شا: 

 یکبد یهامیآنز شیافزا (ALT/AST) 



 

 در کودکان( ژهیو)به دیآب مروار 

 آنفلوآنزاعلائم شبه 

 (ینیب ی)سرفه، گرفتگ یعلائم تنفس 

c) نادر: یجد / 

 (تهیسی)هپاتوتوکس یکبد دیشد بیآس 

 راش، تورم، خارش( کیآلرژ یهاواکنش( 

 فشار خون شیافزا 
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