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   :اولیه نیو تدو میتنظ

 جناب آقای دکتر استقامتی   استاد غدد درون ریز و متابولیسم/ دانشگاه علوم پزشکی تهران/ رییس انجمن دیابت گابریک

 جناب آقای دکتر ربانی   دبیر بورد رشته فوق تخصصی غدد درون ریز و متابولیسم کودکان

 فوق تخصص غدد درون ریز و متابولیسم کودکان/ دانشگاه علوم پزشکی تهرانجناب آقای دکتر طالع 

 سرکار خانم دکتر مخدومی   دبیر بورد رشته تخصصی بیماری های داخلی

 جناب آقای دکتر صبری  دبیر بورد رشته فوق تخصصی قلب کودکان

 جناب آقای دکتر عین اللهی جانشین دبیر بورد رشته فوق تخصصی نفرولوژی

 ب آقای دکتر مهدی وفادار  فوق تخصص غدد درون ریز و متابولیسم کودکان/ دانشگاه علوم پزشکی ایرانجنا

 جناب آقای دکتر نوحی  دبیر بورد رشته تخصصی و فوق تخصصی بیماری های قلب و عروق

 جناب آقای دکتر حریرچیان   دبیر بورد رشته تخصصی بیماری های مغز و اعصاب

 دی  فوق تخصص غدد درون ریز بزرگسالسرکار خانم دکتر عب

 

 مشاور: دکتر ساناز بخشنده   رییس گروه تدوین استاندارد و راهنمای بالینی معاونت درمان

 

 

 

 فنی: نظارت تحت

 و راهنماهای سلامت استانداردتدوین   گروه

 و تعرفه سلامت تدوین استاندارد ،یفن آور یابیارز دفتر
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 بسمه تعالی

 

 راهنمای تجویز دارو 
 

 نام دارو

افراد صاحب 

صلاحیت 

 جهت تجویز

تجویز  محل  شرط تجویز

و کاربرد 

 دارو

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو

 اندیکاسیون
کنترا 

 اندیکاسیون
 

 اوولوکومب

Evolocumab 
Injection  

 sub-cutaneous 
140 mg/ml-

single use 
Pre filled sure 

click 
autoinjector 

 
 

متخصص قلب و 

عروق، فلوشیپ 

قلب و عروق، 

فوق تخصص غدد 

درون ریز و 

متابولیسم 

بزرگسال و 

کودکان، 

متخصص داخلی، 

فوق تخصص قلب 

کودکان، فوق 

تخصص 

 نفرولوژی

متخصص مغز و 

 اعصاب

 بزرگسالان:

( CVD) یعروق یقلب یماریدر ب-

کاهش خطر انفارکتوس  یبرا

و  یسکته مغز وکارد،یم

در عروق کرونر ریواسکولاریزیشن 

صورتی که ترکیب استاتین و 

به   LDL-C     ازتیمیب برای کاهش

کافی  mg/dl 70≥و  %50میزان 

 نباشد.

از جمله  ه،یاول یدمیپیپرلیه  -

هتروزیگوت هیپرکلسترولمی 

 :فامیلیال

در  ای ییبه تنها ،ییغذا میرژ همراه   

 داروهای کاهنده ریبا سا بیترک

(LDL-C ) در  بزرگسالان مبتلادر

صورتی که ترکیب استاتین و 

کافی   LDL-C  ازتیمیب برای کاهش

 نباشد. 

 

با سابقه  مارانیب

 تیواکنش حساس

مانند ( یجد

 به آنژیوادما( 

و یا سایر اوولوکومب 

ترکیبات موجود در 

 فرآورده دارویی

 بستری 

 و ییسرپا

 ریبه صورت ز

   یجلد

 

 با امکان تزریق

توسط خود بیمار 

 و در منزل 

 

 اطفال / بزرگسال

بزرگسالان مبتلا به  یدوز مصرف برا •

و از جمله و  هیاول یپرکلسترولمیه

هتروزیگوت فامیلیال هیپرکلسترولمی 

 ایبار  کیهر دو هفته  گرمیلیم ۱۴۰

 در ماه است. کباری گرملییم ۴۲۰

 

 ایافراد بزرگسال  یبرا یشنهادیپ دوز

 یپرکلسترولمیمبتلا به ه کودکان

 ۴۲۰در آغاز گوتیهموز یخانوادگ

بار در ماه است. پس از  کی گرمیلیم

 ، پاسخ بالینی در صورت عدمهفته، ۱۲

 گرمیلیم ۴۲۰ دوز دارو را به  میتوان 

 افزایش داد.بار  کیهر دو هفته 

لیپید  کاندید در صورتیکه بیمار 

 ۴۲۰درمان را بامیتوان  باشد آفرزیس

بار شروع  کیهر دو هفته  گرمیلیم

 

 

 LDL-Cتهیه پروفایل چربی بیمار و عدد 

 

هدف با توجه به گروه خطر  LDLتعیین 

 بیمار

 در صورتی تجویز شود اوولوکومب داروی 

حداکثر دوز قابل تحمل بیمار حتما که 

و  باشدرا مصرف نموده و ازتیمیب استاتین 

 نرسیده باشد. LDL-Cهنوز به عدد هدف 

در بیمار هموزیگوت هیپرکلسترولمی 

فامیلیال بعد از تشخیص همراه با درمانهای 

 دیگر از ابتدا تجویز میشود
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هیپرکلسترولمی هموزیگوت -

 فامیلی 

 

 کودکان:

هتروزیگوت هیپرکلسترولمی  -

به  ،ییغذا میرژ همراه فامیلیال : 

داروهای  ریبا سا بیدر ترک ای ییتنها

  بالایکودکان  در ( LDL-C) کاهنده

  LDL-Cکاهش  یبرا ،مبتلا سال  ۱۰

در صورتی که ترکیب استاتین و 

کافی   LDL-C  ازتیمیب برای کاهش

 نباشد.

 یپرکلسترولمیه گوتیهموز -

به   ،ییغذا میرژ  همراه:  الیلیفام

 یداروها ریبا سا بیدر ترک یاتنهایی 

از سن    کودکان در( LDL-C) کاهنده

  LDL-Cکاهش  یمبتلا برا سال  ۱۰

 صیتشخ محض به

 

 

در ترکیب با ازتیمیب و یا سایر -

در بیماران  LDL-Cدرمانهای کاهنده 

با عدم تحمل یا منع مصرف استاتین 

در صورتیکه با سایر درمانها   ها

 . دکافی نباش LDL-Cکاهش میزان 

 

 

 منطبق شود. سیتا بر درمان آفرز کرد

تزریق دارو باید در این شرایط بعد از 

 باشد.انجام لیپید آفرزیس 

 

افراد بزرگسال مبتلا  یمصرف برا دوز

  CVD یعروق یقلب یهایماریبه ب

 ایبار  کیهر دو هفته  گرمیلیم ۱۴۰

 بار است. کی یماه گرمیلیم ۴۲۰

  

 

 

را  گرمیلیم ۴۲۰پزشک دوز  اگر

 شیاز سه قلم از پ دیکند، با زیتجو

هر قلم تنها  رایز ،شودپرشده استفاده 

دارو است. پس  گرمیلیم ۱۴۰ یحاو

 د،یاتاق رس یاز آن که دارو به دما

ظرف مدت زمان  دیبا هاقیتزر یهمه

 انجام شوند. قهیدق ۳۰
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 :)اقدامات پاراکلینیک و ...( نیاز قبل از تجویز دارواقدامات مورد 

 

 .ستیدوز ن میبه تنظ یازین یویکل ییمبتلا به نارسا مارانیدر ب

 .ستیدوز ن میبه تنظ یازی( نB ای Child-Pugh Aتا متوسط ) فیخف یکبد ییمبتلا به نارسا مارانیدر ب

 .ستیدر دسترس ن یکبد دیشد ییمبتلا به نارسا مارانیدر مورد ب یاطلاعات چیه

 ۱۴۰ مصرف کباریپر شده  شیبا استفاده از سرنگ از پ ای قهیدق ۳۰ یک بازه در یمتوال قیتزر ۳ میلیگرم دارو میتوان۴۲۰جهت تجویز 

 .میلیگرمی داشت

 دارو آماده سازی و تزریقمراقبان در مورد نحوه  ایو/ مارانیارائه آموزش مناسب به ب

 و یا آب داغ گرم نشود. رتبه دمای اتاق برسد.به هیچ عنوان با حرا قهیدق ۳۰ طیبایستی . قبل از استفاده، داروی یخچالی استاوولوکومب 

حال،  نیبا ا. کرد ینگهدار ی( در کارتن اصلگرادیدرجه سانت ۲5تا  ۲۰) تیدرجه فارنها 77 تا .68 یاتاق در دما یتوان در دما یرا ماین دارو 

  .شودروز استفاده  ۳۰ ظرف بایستی دارو طیشرا نیتحت ا

. اگر محلول است رنگ تا زرد کم رنگ یب، شفاف محلول کیاوولوکومب . شود یرنگ بررس رییاز نظر وجود ذرات و تغ دارو ز،یقبل از تجو

 .نشوداز آن استفاده  ذرات است یحاو ای رنگ داده است، رییتغ ایکدر 

 انجام شود.بازو  ایران ، اطراف نافدر  یجلد ریبه صورت زتزریق فقط  

 .دشون زیمحل تجو یکدر  یقیتزر یداروها ریبا سا این دارو 

که در صورت بروز بایستی درمان تا زمان برطرف شدن علایم و نشانه ها   ، راش، کهیرواکنش افزایش حساسیت مثل آنژیوادم موارد احتیاط:

 درمان متوقف شود 

  .کافی وجود ندارد اطلاعات استفاده در حاملگی:

  تعیینLDL هدف با توجه به گروه خطر بیمار 

 ( در خصوص پذیرش درمانAdherence.لازم است پزشک قبل از تصمیم برای شروع درمان با اوولوکومب، بررسی بیشتری را انجام دهد ) 

 بصورت دوره ای حین درمانقبل از شروع دارو و پروفایل چربی بیمار  آزمایش  

  اندازه گیریLDL  هفته اول شروع درمان، ودر موارد تزریق ماهانه  درست قبل از تزریق دوز بعدی دارو ۴در بازه 

  تایید تشخیص هتروزیگوت هیپرکلسترولمی فامیلی با کرایتریای تشخیصی بالینی مانندDUTCH criteria  و در صورت امکان انجام تست ژنتیکی 

 تشخیص بالینی هموزیگوت فامیلیال هیپرکلسترولمی 

  سال و بزرگسالان مشابه است. ۱۰دوز در کودکان بالای 

  مبتلا به هیپیرکلسترولمی فامیلیال و برای سایر انواع هیپرلیپیدمی به جز هیپرکلسترولمی فامیلیال  سال   ۱۰ایمنی و اثربخشی دارو در کودکان زیر

 تایید نشده است. 

   و افزایش قند خون  قیمحل تزر یواکنش ها ،کمردرد  آنفولانزا،علایم  ،یفوقان یعفونت دستگاه تنفس ت،ینازوفارنژشایع ترین عوارض اوولوکومب

 شایع بوده است. یعوارض جانباز  نیز و سردرد  کودکان  اضطراب  راست. د

 

  : توصیه ها 
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 :مکانیسم اثر دارو

Evolocumab   ه در گروه داروهای کاهنده چربی خون، با مکانیسم مهار یک منوکلونال آنتی بادی تمام انسانی است کPCSK9   

که یک کانورتاز پروتیین میباشد متصل میشود.و باعث   PCSK9  که به خون بیماران دارد.  LDL-Cاثربخشی قابل توجهی در کاهش سطح 

به    LDLاز طریق رسپتور خود ازجریان خون برداشته میشود. به این ترتیب رسپتور  LDL . میشود. کلسترول LDL مهار آن در اتصال به رسپتور 

این دارو زمانی که به درمان های کاهش دهنده   افزایش پیدا میکند. LDL-Cسطح سلولهای کبد برگشته و تعداد این رسپتور برای برداشت 

بیماران تا میزان  LDL-Cکاهش سطح باعث  تنهایی استفاده میشود،چربی رایج )استاتین ها( افزوده میگردد، ویا حتی زمانی که به 

می نسبت به ابتدا کاهش بیمار  LDL-Cسطح  %75. زمانی که به استاتین ها اضافه میشود در مجموع تا می شودنسبت به ابتدا،  6۰%

 .یابد
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