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 بطاقة تنبیھ المریض
 ھیملیبرا (إمیسیزوماب)▼

 الحقن تحت الجلد
 * للمرضى لضمان الاستخدام الآمن لھیملیبرا لعلاج الھیموفیلیا أبطاقة تنبیھ المریض

الھیئة العامة للغذاء والدواء بالمملكة  (إمیسیزوماب) بواسطةیتم تقییم مواد الحد من مخاطر ھیملیبرا  •
 العربیة السعودیة

 تصف ھذه المواد توصیات لتقلیل أو منع المخاطر المھمة للعقار. •

 انظر نشرة عبوة ھیملیبرا لمزید من المعلومات حول الآثار الجانبیة المحتملة لھیملیبرا •

ح ذلك بالتعرف السریع على معلومات السلامة الجدیدة. یمكنك یخضع ھذا الدواء لمراقبة إضافیة. سیسم▼ 
المساعدة من خلال الإبلاغ عن أي آثار جانبیة قد تتعرض لھا. انظر الصفحة الأخیرة لمعرفة كیفیة الإبلاغ عن 

 الآثار الجانبیة.

علاج المرضى المصابین *ھذه المادة التعلیمیة إلزامیة كشرط للتصریح بالتسویق لعقار ھیملیبرا تحت الجلد في 
 بالھیموفیلیا أ من أجل تقلیل المخاطر المحددة المھمة

یجب أن یحمل المرضى/مقدمو الرعایة بطاقة التنبیھ ھذه في جمیع الأوقات بما في ذلك حالات الطوارئ. یرُجى 
لتقدیم معلومات عن  تقدیم البطاقة في زیارات الأطباء أو عیادات المستشفى أو أخصائیي المختبرات أو الصیادلة

 علاج إمیسیزوماب ومخاطره

 یرُجى قراءة ھذه المعلومات بعنایة قبل إعطاء المنتج.
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 حدد معلومات السلامة المھمة

مخبریة تقیس مدى تجلط دمك. وذلك لأن  أخبر طبیبك إذا كنت تستخدم ھیملیبرا قبل أن تخضع لاختبارات •
 وجود ھیملیبرا في الدم قد یتداخل مع بعض ھذه الاختبارات المعملیة، مما یؤدي إلى نتائج غیر دقیقة.

تمت ملاحظة آثار جانبیة خطیرة وربما مھددة للحیاة عند استخدام "عامل تجاوز" یسُمى تركیز مركب  •
 المرضى الذین كانوا یتلقون أیضًا ھیملیبرا. وقد شملت،) لدى FEIBAالبروثرومبین المنشط (

o ) اعتلال الأوعیة الدقیقة الخثاريTMA (-  ھذه حالة خطیرة وربما مھددة للحیاة حیث یوجد تلف في
بطانة الأوعیة الدمویة وتكون جلطات دمویة في الأوعیة الدمویة الصغیرة. وقد یؤدي ذلك إلى تلف 

 رى.في الكلى و/أو الأعضاء الأخ
o قد تتكون جلطات دمویة وفي حالات نادرة قد تسبب ھذه الجلطات الدمویة  - الانصمام الخثاري

 انسدادًا للأوعیة الدمویة یھدد الحیاة.
 
 

 في حالة الطوارئ:
 بأخصائي طبي مناسب للحصول على الرعایة الطبیة الفوریة.اتصل  •
 بالاتصال بطبیبك:مطالبتھم  الحالي، یرُجىفي حالة ظھور أي أسئلة تتعلق بالھیموفیلیا أ أو العلاج  •

 الاسم:_________________________
 الھاتف/الفاكس:_____________________

 البرید الإلكتروني:__________________________
 ]معلومات الاتصال بطبیب أمراض الدم المتابع لك[
 

 
 التنبیھ ھذه:إشعار لأخصائیي الرعایة الصحیة الذین یقرؤون بطاقة 

 یرُجى الانتباه إلى:
 

 )aPCC( اعتلال الأوعیة الدمویة الدقیقة الخثاري المرتبط بالھیموجلوبین وتركیز مركب البروثرومبین المنشط

) من تجربة سریریة أجریت على المرضى TMAتم الإبلاغ عن حالات اعتلال الأوعیة الدقیقة الخثاري ( •
ساعة من تركیز  24وحدة/كجم/ 100عندما تم إعطاء كمیة تراكمیة > الذین یتلقون علاج ھیملیبرا الوقائي 

 ساعة أو أكثر 24) لمدة aPCCمركب البروثرومبین المنشط (
الأوعیة الدقیقة الخثاري یجب مراقبة المرضى الذین یتلقون علاج ھیملیبرا الوقائي لاكتشاف تطور اعتلال  •

)TMA) عند إعطاء تركیز مركب البروثرومبین المنشط (aPCC( 
 

 الانصمام الخثاري المصاحب للدم وتركیز مركب البروثرومبین المنشط

) من تجربة سریریة أجریت على المرضى الذین یتلقون علاج ھیملیبرا TEتم الإبلاغ عن أحداث خثریة ( •
ساعة من تركیز مركب البروثرومبین المنشط  24وحدة/كجم/ 100میة تراكمیة > عندما تم إعطاء كالوقائي 

)aPCC ساعة أو أكثر 24) لمدة 
یجب مراقبة المرضى الذین یتلقون علاج ھیملیبرا الوقائي لاكتشاف تطور الانصمام الخثاري عند إعطاء  •

 )aPCCتركیز مركب البروثرومبین المنشط (

 المرضى الذین یتلقون ھیملیبرااستخدام عوامل التجاوز لدى 

 یجب إیقاف العلاج بعوامل التجاوز الوقائیة في الیوم السابق لبدء علاج ھیملیبرا. •
یجب أن یناقش الأطباء مع جمیع المرضى و/أو مقدمي الرعایة الجرعة الدقیقة والجدول الزمني لعوامل  •

 ھیملیبرا الوقائي.التجاوز التي یجب استخدامھا، إذا لزم الأمر أثناء تلقي علاج 
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یزید ھیملیبرا من إمكانیة إصابة المرضى بالتخثر. وبالتالي، قد تكون جرعة عامل التجاوز المطلوبة أقل من  •
تلك المستخدمة بدون علاج ھیملیبرا الوقائي. ستعتمد الجرعة ومدة العلاج بعوامل التجاوز على مكان النزیف 

 ومداه، والحالة السریریة للمریض.
)، rFVIIaلجمیع عوامل التخثر (تركیز مركب البروثرومبین المنشط، العامل التجمیعي المنشط الثامن (بالنسبة  •

 )، إلخ)، یجب التفكیر في التحقق من حالات النزیف قبل تكرار الجرعات.FVIIIالعامل الثامن (
 علاجیة أخرى.یجب تجنب استخدام تركیز مركب البروثرومبین المنشط إلا إذا لم تتوفر خیارات/بدائل  •

o  إذا كان تركیز مركب البروثرومبین المنشط ھو الخیار الوحید لعلاج النزیف لمریض یتلقى علاج
وحدة/كجم ویوصى بالمراقبة المعملیة (بما في  50ھیملیبرا الوقائي، یجب ألا تتجاوز الجرعة الأولیة 

 الدمویة، وتقییم التخثر).ذلك على سبیل المثال لا الحصر المراقبة الكلویة، واختبار الصفائح 
o  إذا لم تتم السیطرة على النزیف بالجرعة الأولیة من تركیز مركب البروثرومبین المنشط حتى

وحدة/كجم، فیجب إعطاء جرعات إضافیة من تركیز مركب البروثرومبین المنشط تحت  50
المنشط أو توجیھ طبي، ویجب ألا یتجاوز إجمالي جرعة تركیز مركب البروثرومبین  إشراف
 ساعة من العلاج. 24وحدة/كجم في  100

o ) یجب على الأطباء المعالجین قیاس خطر اعتلال الأوعیة الدقیقة الخثاريTMA والأحداث (
) بعنایة مقابل خطر النزیف عند التفكیر في تركیز مركب البروثرومبین المنشط TEالتخثریة (

)aPCC ساعة. 24وحدة/كجم في غضون  100) بما یتجاوز 

م یتم تقییم سلامة وفعالیة إیمیسیزوماب رسمیًا في الإعداد الجراحي. إذا كنت بحاجة إلى عوامل التجاوز في ل •
الإعداد المحیط بالجراحة، فمن المستحسن أن یتبع طبیبك إرشادات الجرعات أعلاه الخاصة بتركیز مركب 

 .البروثرومبین المنشط
) أو أحداث تخثریة TMAعتلال الأوعیة الدقیقة الخثاري (في التجارب السریریة، لم تتم ملاحظة حالات ا •

)TE) مع استخدام عامل بشري تجمیعي منشط الثامن (rFVIIa وحده في المرضى الذین یتلقون علاج (
ھیملیبرا الوقائي. ومع ذلك، یجب وصف أقل جرعة من المتوقع أن تحقق الإرقاء. نظرًا للعمر النصفي الطویل 

أشھر على الأقل بعد التوقف عن علاج  6اتباع إرشادات جرعات عامل التجاوز لمدة  لدواء ھیملیبرا، یجب
 ھیملیبرا الوقائي.

 یرُجى الرجوع إلى نشرة عبوة ھیملیبرا للحصول على معلومات إضافیة وتعلیمات شاملة. •
 

 تداخل اختبار التخثر المعملي

o  یؤثر ھیملیبرا على فحوص زمن الثرمبوبلاستین الجزئي المنشط)aPTT وكل الفحوص القائمة (
 على زمن الثرمبوبلاستین الجزئي المنشط، مثل نشاط العامل الثامن في مرحلة واحدة

o  لذلك، یجب عدم استخدام نتائج اختبار التخثر المختبري القائم على اختبار زمن الثرمبوبلاستین
اقبة نشاط ھیملیبرا، أو ) في المرضى الذین تم علاجھم بعلاج ھیملیبرا الوقائي لمرaPTTالجزئي (

 تحدید جرعات استبدال العامل أو مضاد التخثر، أو قیاس عیارات مثبطات العامل الثامن.
o  ومع ذلك، لا تتأثر الفحوص أحادیة العامل التي تستخدم الطرق الكروموجینیة أو القائمة على المناعة

لاج، مع اعتبارات محددة لفحوص بإیمیسیزوماب ویمكن استخدامھا لمراقبة معلمات التخثر أثناء الع
 النشاط الكروموجیني للعامل الثامن.

o  إن فحوص نشاط عامل الثامن الكروموجیني التي تحتوي على عوامل تخثر الأبقار غیر حساسة
لإمیسیزوماب (لم یتم قیاس أي نشاط) ویمكن استخدامھا لمراقبة نشاط عامل الثامن داخلي المنشأ أو 

یاس مثبطات مضادات العامل الثامن. یمكن استخدام فحوص بیثیسدا الذي تم تسریبھ، أو لق
الكروموجینیة باستخدام اختبار عامل الكروموجینیك المستندة إلى الأبقار والذي لا یتأثر 

 بالإمیسیزوماب.
o  أدناه. 1الفحوصات المخبریة المتأثرة وغیر المتأثرة بھیملیبرا مُوضَّحة في الجدول 
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 ار التخثر المتأثرة وغیر المتأثرة بھیملیبرانتائج اختب 1الجدول 

 النتائج غیر المتأثرة بھیملیبرا النتائج المتأثرة بھیملیبرا
 )aPTTزمن الثرمبوبلاستین الجزئي المنشط ( -
 )ACTوقت التجلط المنشط ( -
فحوص أحادیة العامل، قائمة على زمن  -

 )aPTTالثرمبوبلاستین الجزئي المنشط (
) المعتمدة APC‐Rالمنشط سي (مقاومة البروتین  -

 )aPTTعلى زمن الثرمبوبلاستین الجزئي المنشط (
فحوص بیثیسدا (مستندة إلى التخثر) لمثبطات  -

 العامل الثامن

 )TTوقت الثرومبین ( -
فحوص أحادیة العامل، قائمة على الزمن الجزئي  -
)PT( 
فحوص أحادیة العامل مستندة إلى الكروموجین  -

 1بخلاف العامل الثامن
، ELISAلفحوصات القائمة على المناعة (مثل ا -

 طرق قیاس العكارة)
فحوص بیثیسدا (الكروموجینات البقریة) لتركیز  -

 مثبط العامل الثامن
الاختبارات الجینیة لعوامل التخثر (مثل العامل  -

 )20210الخامس لایدن، البروثرومبین 
 

 إضافیةیرُجى الرجوع إلى نشرة عبوة ھیملیبرا للحصول على معلومات  •

اتصل بطبیب أمراض الدم الخاص بالمریض المذكور أعلاه للمساعدة في تفسیر نتائج الاختبارات المعملیة أو 
 إرشادات حول استخدام عوامل التجاوز لدى المرضى الذین یتلقون علاج ھیملیبرا الوقائيللحصول على 

 أو

 راجع نشرة عبوة ھیملیبرا للحصول على معلومات وإرشادات إضافیة
 

 فقدان الفعالیة بسبب الاشتباه في وجود أجسام مضادة لعقار إمیسیزوماب 

فقدان فعالیة إیمیسیزوماب بسبب الأجسام المضادة لعقار إمیسیزوماب قد یظھر في صورة زیادة في أحداث النزیف المفاجئة. 
قییم فوري من قبِل اختصاصي الرعایة یجب على المرضى ومقدمي الرعایة القلقین بشأن فقدان الفعالیة السعي للحصول على ت

 الصحیة المتابع لھم.
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 ما ھي المعلومات الإضافیة المھمة التي یجب أن أعرفھا؟
 

 اتصل للإبلاغ

 سیسمح ذلك بالتعرف السریع على معلومات السلامة الجدیدة. .یخضع ھذا المنتح الدوائي لمراقبة إضافیة •
أثر جانبي تعاني منھ، أو یزعجك أو لا یزول. وھذا یشمل أي أي  الممرضة أو الصیدلي عنطبیبك أو أخبر  •

الآثار لیست كل  آثار جانبیة محتملة غیر مدرجة في نشرة العبوة. الآثار الجانبیة المدرجة في ھذا الكتیب
 المحتملة التي یمكن أن تعاني منھا مع ھیملیبرا. الجانبیة

 ضة أو الصیدلي إذا كانت لدیك أي أسئلة أو مشكلات أو لمزید من المعلومات.إلى طبیبك أو الممرتحدث  •
أو شكاوى  -بما في ذلك أي آثار جانبیة محتملة غیر مدرجة في النشرة  - آثار جانبیةفي حالة حدوث أي  •

الجودة المرتبطة باستخدام منتجات روش ، یرجى التحدث إلى مقدمي الرعایة الصحیة ، أو الإبلاغ عن 
 :التفاصیل وفقًا لنظام الإبلاغ التلقائي الوطني عبر

 
 

 

 المركز الوطني للتیقظ والسلامة الدوائیة
19999 الخط الأرضي:  

+966112057662 :فاكس   
npc.drug@sfda.gov.sa :برید الكتروني     

 شركة روش برودكتس السعودیة العربیة
+966122114618 :ھاتف مباشر   
+966567844692 :ھاتف محمول   

jeddah.drug_safety@roche.com :برید الكتروني   
 
 

 للحصول على معلومات كاملة عن جمیع الآثار العكسیة المحتملة، یرُجى الاطلاع على نشرة عبوة ھیملیبرا •
 
 

 نقطة الاتصال بالشركة

 ، فلا تتردد في الاتصال بنا على ھیملیبراإذا كان لدیك أي أسئلة بخصوص استخدام 
eddah.medinfo@roche.comj 

 
 

 روش برودكتس السعودیة العربیة

 

 )SFDAتمت مراجعة ھذه الوثیقة والموافقة علیھا من قبل الھیئة العامة للغذاء والدواء (
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	▼هيمليبرا (إميسيزوماب)



