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 کمیته تدوین و تایید نهایی:

بورد فوق تخصصی خون و سرطان بالغین دبیر محترم ،آقای دکتر سید اسداله  موسوی -  

پیوند سلولهای بنیادی خون ساز ایران  علمی انجمن محترم رئیس ،دهآقای دکتر هوشنگ قوام زا -  

دبیر محترم بورد رادیو آنکولوژی ،فرهان آقای دکتر فرشید -  

 

 

 

:نظارت  تحت  

معاون درمان هیئت علمی دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی و عضو  ،دکتر سید سجاد رضوی

موزش پزشکیآو  وزارت بهداشت و درمان  

 

 

 

 

 تحت نظارت فنی:

ی بالینیراهنما و استانداردتدوین گروه    

استاندارد و تعرفه سلامتتدوین دفتر ارزیابی فن آوری،   
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 راهنمای تجویز دارو

 نام دارو

محل تجویز  

و کاربرد 

 دارو

صاحب افراد 

صلاحیت 

 جهت تجویز

 موارد مصرف منع مصرف
دوز و تواتر 

 مصرف دارو
 شرایط تجویز

 

 

 

 

 

 داروی آلکتینیب

((Alectinib 

 

 

 

 

 

 

سرررییرر    و 

 بستیی

فوق تخصررر  

خون و انکولوژی 

بزرگسرررر  ن و 

متخصرررصررر ن 

 راد و اونکولوژی

 

 

 

 

 

حس سیت  

شن خته شده  

به الکتینیب 

و    هی جز از 

فیمو سیون 

 دارو

یس از بیداشتن  (Adjuvant) درم ن کمک  .1

 تومور سیط ن ر ه سلول غیی کوچک

(NSCLC) 

 درم ن  آلکتینیب به صورت تک

(Monotherapy)   به عنوان درم ن کمک

یس از بیداشت ک مل تومور، بیای بیم ران 

مثبت که -ALK ب  NSCLCبزرگس ل مبتلا به 

 در معیض خطی ب  ی عود بیم ری قیار دارند،

 شودتجو ز م 

 ییشیفته NSCLC درم ن ۲

 درم ن  آلکتینیب به صورت تک

(Monotherapy)  در موارد ز ی اند ک سیون

 :دارد

  درم ن خط اول بیای بیم ران بزرگس ل مبتلا به

NSCLC  ییشیفته ب ALK-مثبت. 

  درم ن بیم ران بزرگس ل مبتلا به

NSCLC  ییشیفته ب ALK-  مثبت که قبلاً ب

 .اندکی زوتینیب تحت درم ن قیار گیفتهداروی 

 

 ۶۰۰ آلکتینیب

گیم  میل 

)مع دل چه ر 

 1۵۰کپسول 

گیم (  میل 

است که ب  د دو 

ب ر در روز همیاه 

ب  غذا به صورت 

خوراک  مصیف 

شود )مجموع 

دوز روزانه 

 میل  1۲۰۰

 گیم(.

بیای انتخ ب بیم ر، ضیوری است که وضعیت سیط ن ر ه 

مثبت ییش از ALK ب  (NSCLC) سلول غیی کوچک

معتبی تأ ید شده  ALK شیوع درم ن، توسط  ک آزم  ش

 .ب شد

  در بیم ران مبتلا به ن رس    شد د کبدی(Child-

Pugh C) گیم دو ب ر در  میل  ۴۵۰، دوز اولیه ب  د به

گیم(  میل  ۹۰۰روز همیاه ب  غذا )مجموع دوز روزانه 

 درم ن کمک تعد ل گیدد. طول دوره درم ن در 

(Adjuvant)  ،یس از جیاح ، ت  زم ن عود بیم ری

   بد؛ س ل ادامه م  ۲بیوز سمیت غییق بل قبول    به مدت 

ب  د ت   ،ییشیفته NSCLC درم ن ب  آلکتینیب در درم ن

ییشیفت کند    بیم ر ب  عوارض مجددا زم ن  که بیم ری 

 .  بدادامه م  تواند ج نب  غییق بل تحمل مواجه شود، 
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  و توصیه ها: )اقدامات پاراکلینیک و ...(اقدامات مورد نیاز قبل از تجویز دارو 

 

 تجویز داروی الکتینیب به شرح زیر است:یا حین (، اقدامات پاراکلینیکی و بالینی لازم پیش SmPCبراساس مستندات رسمی محصول )

  تأیید وضعیتALK پیش از شروع درمان، مثبت بودن وضعیت :( سرطان ریه سلول غیر کوچکNSCLC از نظر جهش ژن )ALK  باید توسط یک آزمایش

 معتبر تأیید شود.

 تست( های عملکرد کبدLFT)های کبدی شامل : سنجش سطح آنزیمALT ،AST و بیلی( روبین کل در خط پایهBaseline.الزامی است ) 

  سنجش سطحCPKاندازه :( گیری سطح کراتین فسفوکینازCPK )سطح   پیش از شروع درمان برای پایش عوارض عضلانی توصیه میشودCPK  باید هر دو

 .و هر زمان بیمار علائم بالینی مشکوک مانند درد عضلانی غیر قابل توجیه را گزارش می کند، الزامی است اولین ماه درمانبار در طول هفته یک

 دار یا وقایع تهدیدکننده یل خطر بروز برادیکاردی انجام شود. اگر بیماران دچار برادیکاردی علامت: ارزیابی ضربان قلب و فشار خون به دلبررسی وضعیت قلبی

شوند و همچنین داروهای ضد فشار خون باید مورد ارزیابی قرار گیرند و درمان با عنوان عامل ایجاد برادیکاردی شناخته میزمان که بهحیات شوند، داروهای هم

 تنظیم شود.1کته نمطابق با  الکتینیب

 یماری ریویب  ILDپایش علائم تنفسی الزامی است؛ در صورت تشخیص، مصرف دارو فوراً قطع و در صورت نیافتن سایر علل برای بیماری  :یا پنومونی

 ریوی ، برای همیشه متوقف شود.

  10در صورت کاهش غلظت هموگلوبین به کمتر از  ،آنمی همولیتیکبه دلیل ریسکg/dL آنمی همولیتیک، مصرف الکتینیب باید متوقف و  و شک به

 .یافته از سر گرفته شودهای تشخیصی آغاز شود ؛ در صورت تأیید عارضه، پس از بهبودی، درمان با دوز کاهشآزمایش

  اروهایی با این عارضه( الکتینیب در بیماران پرخطر )سابقه دیورتیکولیت یا متاستاز گوارشی یا مصرف کنندگان د ریسک سوراخ شدن دستگاه گوارشیبه دلیل

 .در این گروه بیماران با احتیاط مصرف شود؛ در صورت بروزعارضه، قطع دائمی دارو باید مدنظر قرار گیرد

  روز پس از قطع آن توصیه می شود؛همچنین استفاده از  ۷در برخی بیماران گزارش شده است.بنابراین اجتناب از آفتاب در طول درمان و تا   حساسیت به نور

 .شودتوصیه می SPF 50ضدآفتاب بالای 

 گالاکتوز -گالاکتوزمی یا نقص آنزیم لاکتاز و سوءجذب گلوکز عدم تحمل لاکتوز،به دلیل وجود لاکتوز، مصرف این دارو در بیماران دارای  :عدم تحمل لاکتوز

 .ممنوع است

 به دلیل  : تواند باعث آسیب به جنین شود.در سن باروری، باید پیش از شروع درمان از عدم بارداری اطمینان حاصل شود، زیرا دارو می : در زنانتست بارداری

 .های پیشگیری از بارداری مؤثر استفاده کنندماه پس از آخرین دوز باید از روش ۳هفته و مردان تا  ۵خطر برای جنین، زنان تا 

 زمان داروهای کاهنده ضربان قلب یا ضد فشار خون و همچنین داروهای متداخل با آنزیم : ارزیابی مصرف همروییبررسی تداخلات داCYP3A.الزامی است 
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 :(مدیریت دوزالکتینیب بر اساس نتایج آزمایشگاهی به شرح زیر است1نکته 

 (AST)یا  (ALT) های کبدیافزایش آنزیم

  یافته )طبق جدول کاهش دوز( ادامه برابر حد نرمال برسند؛ سپس با دوز کاهش ۳ها به پایه یا کمتر از درمان را متوقف کنید تا آنزیم  :برابر حد نرمال ۵بیش از

 .دهید

 برابر حد نرمال )در غیاب کلستاز یا همولیز( باشد، دارو باید برای  ۲روبین بیش از برابر و بیلی ۳های کبدی بیش از اگر آنزیم :روبین افزایش همزمان بیلی

 .همیشه قطع شود

 عوارض عضلانی( CPK)افزایش سطح 

  برابر حد نرمال ۵بیش از :  (2.5درمان را موقتاً قطع کنید تا سطح آنزیم به پایه یاtimesX ULN )≥ درمان را  همان دوز قبلیبازگردد؛ سپس با  بزرگتر مساوی

 .از سر بگیرید

  آنزیمدرمان را تا زمان کاهش  :برابر حد نرمال یا تکرار مورد قبلی ۱۰بیش از  (2.5timesX ULN )≥  یک پله  یافته دوز کاهشمتوقف کرده و سپس با(

 .کاهش( ادامه دهید

  برادیکاردی )کندی ضربان قلب(

  زمان داروهای هم .ضربه در دقیقه برسد ۶۰بدون علامت( یا حداقل ) ۱دار یا شدید(: درمان موقتاً متوقف شود تا ضربان قلب به درجه  علامت) ۳یا  ۲درجه

 )کاهنده ضربان یا فشار خون( باید بررسی و در صورت امکان حذف یا تعدیل شوند

  در صورت شناسایی و حذف عامل دیگر،  .سایی نشود، درمان باید برای همیشه قطع شودکننده حیات(: اگر عامل دارویی دیگری شنا تهدید) ۴برادیکاردی درجه

 یافته و پایش دقیق درمان را از سر گرفت. توان با دوز کاهشمی

 (راهنمای کاهش دوز2نکته 

 گرم دو بار در روزمیلی ۶۰۰ :دوز شروع. 

 گرم دو بار در روزمیلی ۴۵۰ :کاهش اول. 

 گرم دو بار در روز )در صورت عدم تحمل این دوز، دارو باید قطع شود(میلی ۳۰۰ :کاهش دوم 
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