
الاكلينيكيةٹ العدويٹ لعلاجٹ ايليدلٹ وأمانٹ فاعليةٹ تقييمٹ يتمٹ لمٹ
للالتهابٹالجلدىٹالمنتبذ.ٹيجبٹالشفاءٹمنٹالعدويٹالاكلينيكيةٹفىٹ

المناطقٹالمصابةٹقبلٹبدءٹالعلاجٹبايليدل.ٹ
العمرٹ منٹ عامينٹ منٹ اقلٹ الأطفالٹ فيٹ ايليدلٹ استخدامٹ يجبٹ لاٹ
نظراٹلنقصٹالبياناتٹطويلةٹالمديٹبخصوصٹتأثيرہٹعلىٹالجهازٹ

المناعيٹالنامي.ٹ
لمٹتتمٹدراسةٹامانٹوفاعليةٹايليدلٹفىٹالمرضىٹالمعرضينٹللخطرٹ

مناعيا.ٹلذاٹايليدلٹغيرٹموصىٹبهٹلهؤلاءٹالمرضى.ٹ
باعتلالٹ اصابةٹ حالاتٹ ١٥٤٤/١٤ٹ الاكلينيكية,ٹ الدراساتٹ فىٹ
الغددٹالليمفاويةٹ(٩ر٠%)ٹتمٹاقرارهاٹاثناءٹاستعمالٹايليدل.ٹهذہٹ
مرتبطةٹ غالباٹ كانتٹ الليمفاويةٹ الغددٹ باعتلالٹ المصابةٹ الحالاتٹ
منٹ المناسب.ٹ الحيوىٹ بالمضادٹ العلاجٹ بعدٹ دائماٹ وتشفىٹ بعدوىٹ
هذہٹال�ٹ١٤ٹحالة,ٹالاغلبيةٹكانٹعندهاٹاماٹسببٹواضحٹللمرضٹاوٹ
لأنٹ حالاتٹ ٤ٹ فىٹ معروفةٹ غيرٹ الدقيقةٹ النتيجةٹ تتعافي.ٹ كانتٹ
المرضىٹ الدراسة.ٹ نهايةٹ عندٹ يشفىٹ لمٹ الليمفاويةٹ الغددٹ اعتلالٹ
يجبٹ الليمفاويةٹ الغددٹ باعتلالٹ واصيبواٹ ايليدلٹ يتلقونٹ الذينٹ
واضحٹ سببٹ غيابٹ فىٹ الليمفاوية.ٹ غددهمٹ اعتلالٹ سببٹ تحرىٹ
لاعتلالٹالغددٹالليمفاويةٹاوٹفىٹوجودٹداءٹوحيداتٹالنواةٹالمعديٹ
الذينٹ المرضىٹ مراقبةٹ يجبٹ بايليدل.ٹ العلاجٹ وقفٹ يجبٹ الحاد,ٹ
الغددٹ اعتلالٹ للتأكدٹمنٹشفاءٹ الليمفاويةٹ الغددٹ باعتلالٹ يصابواٹ

الليمفاوية.
جرعةٹ اقلٹ فىٹ ايليدلٹ اعطاءٹ يجبٹ الطبية,ٹ المستحضراتٹ ككلٹ

ممكنهٹوالتىٹتظلٹتسمحٹبالتحكمٹالمؤثرٹفيٹالأعراض.
المديٹ باستمرار,ٹوالاستخدامٹطويلٹ ايليدلٹ يجبٹعدمٹاستخدامٹ

يجبٹانٹيكونٹمتقطع.ٹ
وعدمٹ الاعراضٹ شفاءٹ عندٹ العلاجٹ بانهاءٹ المرضىٹ ارشادٹ يجبٹ
استئنافٹالعلاجٹحتىٹحدوثٹاعراضٹجديدة.ٹفىٹحالةٹعدمٹتحسنٹ
المريضٹ حالةٹ فىٹ تدهورٹ اوٹحدوثٹ اسابيع,ٹ ٦ٹ بعدٹ الاعراضٹ فيٹ

يجبٹسحبٹايليدلٹواعادةٹتقييمٹالمريض.ٹ
المرضىٹالمصابينٹبالالتهابٹالجلدىٹالمنتبذٹيكونونٹعرضهٹلعدوىٹ
الجلدٹالسطحيةٹكالاكزيماٹالحلائيةٹ(طفحٹكابوسيٹشبيهٹالحماق).ٹ
لذاٹالعلاجٹبايليدلٹيمكنٹانٹيكونٹمصاحبٹبارتفاعٹخطرٹالعدوىٹ
بالحلاءٹالبسيطٹ(هربسٹسيمبلكس)ٹاوٹالأكزيماٹالحلائيةٹ(المعروفةٹ
بالانتشارٹالسريعٹللافاتٹالحويصليةٹوالتاكلية).ٹإذاٹحدثتٹعدوىٹ
فىٹ بايليدلٹ العلاجٹ استمرارٹ عدمٹ يجبٹ سيمبلكس,ٹ بالهربسٹ

المنطقةٹالمصابةٹحتىٹتنحسرٹالعدوىٹالفيروسية.ٹ
فىٹ نادرةٹ كانتٹ الجلديةٹ البكتيريةٹ العدوىٹ انٹ منٹ الرغمٹ علىٹ
المموہ,ٹ العلاجٹ لهمٹ المعطيٹ المرضىٹ عنٹ بايليدلٹ المعالجينٹ المرضىٹ
(الحصف)ٹفىٹالمرضىٹالمصابينٹ الاٹانٹخطرالاصابةٹبهذہٹالعدويٹ
بالالتهابٹالجلدىٹالمنتبذٹالحادٹيمكنٹانٹيكونٹمرتفعٹخلالٹالعلاجٹ

بايليدل.ٹ
كالإحساسٹ ومؤقته,ٹ خفيفةٹ تفاعلاتٹ يحدثٹ انٹ يمكنٹ ايليدلٹ
بالدفءٹو/ٹاوٹالاحساسٹبالحرقان,ٹفىٹمكانٹالاستعمال.ٹفىٹحالةٹ
حدوثٹتفاعلٹجلدىٹصريحٹفىٹمكانٹالاستعمال,ٹيجبٹاعادةٹتقييمٹ

نسبةٹالفائدةٹ– المخاطرةٹللعلاج.ٹ
يجبٹتجنبٹالملامسةٹللعينينٹوالغشاءٹالمخاطي.ٹإذاٹوضعٹالكريمٹ
بطريقةٹعرضيةٹعلىٹهذہٹالمناطق,ٹيجبٹانٹتمسحٹبعنايةٹوٹ/ٹأوٹ

تغسلٹبالماء.

ايليدلٹتحتٹ استعمالٹ بخصوصٹ المرضىٹ علىٹ دراساتٹ توجدٹ لاٹ
الضماداتٹالمغلقة.ٹالضماداتٹالمغلقةٹغيرٹموصىٹبها.ٹ

نيثرتونٹ بمتلازمةٹ المرضىٹ فىٹ ايليدلٹ امانٹ دراسةٹ يتمٹ لمٹ
والطفحٹالوردىٹالعام.ٹايليدلٹغيرٹموصىٹبهٹفىٹمرضىٹمتلازمةٹ
نيثرتونٹاوٹالجلدٹالملتهبٹالشديدٹاوٹالتالفٹ(مثلٹالطفحٹالوردى)ٹ

وذلكٹلاحتمالٹزيادةٹالامتصاصٹالجهازيٹللمادةٹالفعالة.ٹ
التفاعلاتٹ ايليدلٹ يغيرٹ انٹ يمكنٹ طرقٹ بأىٹ المعروفٹ غيرٹ منٹ

الجلديةٹللتلفٹبالاشعةٹفوقٹالبنفسجية.ٹ
الطبيبٹالمعالجٹيجبٹانٹيخبرٹالمرضىٹباتخاذٹالخطواتٹالمناسبةٹ
(باستخدامٹ العلاجٹ فترةٹ الشمسٹخلالٹ أشعةٹ انفسهمٹمنٹ لحمايةٹ
لتغطيةٹ المناسبةٹ الملابسٹ وارتداءٹ الشمسٹ الحمايةٹمنٹ منتجاتٹ
لأشعةٹ التعرضٹ تجنبٹ اوٹ تقليلٹ المرضىٹ علىٹ يجبٹ الجلد)ٹ

(انظرٹ الصناعيةٹ اوٹ الطبيعيةٹ الشمسٹ
)ٹحتيٹاذاٹلمٹيوضعٹايليدلٹعليٹالجلد.

مماٹ ستيرايلى,ٹ وكحولٹ سيتيلىٹ كحولٹ علىٹ ايليدلٹ يحتوىٹ
يمكنٹانٹيحدثٹتفاعلاتٹموضعيةٹجلدية.ٹكماٹيحتوىٹايضاٹعلىٹ

بروبايلينٹجلايكول,ٹوالذىٹيمكنٹانٹيحدثٹتهيجٹللجلد.

الطبيةٹ والمستحضراتٹ ايليدلٹ بينٹ المحتملةٹ الدوائيةٹ التآثراتٹ
بيميكروليماسٹ يتعرضٹ بعد.ٹ منهجياٹ دراستهاٹ يتمٹ لمٹ الأخرىٹ
CYP 450 3A4.ٹتأسيساٹعلىٹمداہٹالادنيٹ بشدةٹللأيضٹعنٹطريقٹ
المتناولةٹ والعقاقيرٹ ايليدلٹ بينٹ الدوائيةٹ التآثراتٹ للامتصاص,ٹ

جهازياٹغيرٹواردةٹالحدوث.ٹ
استخدامهٹ يمكنٹ ايليدلٹ انٹ تظهرٹ حالياٹ المتوافرةٹ البياناتٹ
بالتزامنٹمعٹالمضاداتٹالحيوية,ٹمضاداتٹالهيستامينٹوالكورتيكوٹ

ستيرويداتٹ(فمي,ٹانفىٹ/ٹاستنشاقى).
تأسيساٹعلىٹأدنيٹمديٹللامتصاص,ٹالتآثراتٹالجهازيةٹالمحتملةٹمعٹ
التطعيمٹغيرٹواردةٹالحدوث.ٹمعٹذلك,ٹهذاٹالتآثرٹلمٹتتمٹدراسته.ٹ
لذلكٹينصحٹبالقيامٹبالتطعيمٹفىٹالفتراتٹالخاليةٹمنٹالعلاجٹفىٹ

المرضىٹالذينٹيعانونٹمنٹالالتهابٹالجلدىٹالمنتبذٹالشديد.ٹ
الموضعيةٹ للالتهابٹ المضادةٹ للمستحضراتٹ المتزامنٹ الاستعمالٹ
دراسته.ٹ يتمٹ لمٹ ستيرويدات,ٹ الكورتيكوٹ متضمناٹ الأخرى,ٹ
الكورتيكوٹ بالتزامنٹمعٹ ايليدلٹ استعمالٹ لاٹيجبٹ السبب,ٹ لهذاٹ
للالتهابٹ المضادةٹ المستحضراتٹ اوٹ الموضعيةٹ ستيرويداتٹ

الموضعيةٹالأخرى.ٹ
لاٹتوجدٹتجربةٹعلىٹالاستخدامٹالمتزامنٹمعٹعلاجاتٹتثبيطٹالمناعةٹ
الأخرىٹالمعطاةٹلعلاجٹالتهابٹالجلدٹالمنتبذٹمثلٹUVB,PUVA,UVA,ٹ

ازاثيوٹبرينٹاوٹسيكلوٹسبورين.ٹ
الحيوانات.ٹ فىٹ الضوئيةٹ السرطنةٹ علىٹ القدرةٹ لهٹ ليسٹ ايليدلٹ
غيرٹ للإنسانٹ بالنسبةٹ الاكتشافاتٹ هذہٹ تطابقٹ انٹ بماٹ ذلك,ٹ معٹ
مثلٹ البنفسجي,ٹ فوقٹ للضوءٹ المطردٹ الجلدٹ تعرضٹ معروف,ٹ
اثناءٹ يجبٹتجنبهٹ UVBٹ اوٹ UVA, PUVAٹ ب�ٹ العلاجٹ اوٹ التشمسٹ

العلاجٹبايليدل.ٹ

تظهرٹ لمٹ الجلديٹ بالاستعمالٹ المتعلقةٹ الحيواناتٹ فىٹ الدراساتٹ
للحمل,ٹ بالنسبةٹ مباشرةٹ غيرٹ اوٹ مباشرةٹ مؤذيةٹ تأثيراتٹ
الولادة.ٹا�هرتٹ النموٹبعدٹ اوٹ الولادةٹ /ٹالجنيني,ٹ النموٹالمضغيٹ

ٹبيميكروليماسٹ
حافظة,ٹ كمادةٹ بنزيلىٹ كحولٹ ٹ جليكول,ٹ بروبايلينٹ :ٹ الس���واغٹ

سواغٹناقلة.ٹ

١٠ٹمجم/ٹجمٹكريمٹ

المنتبذٹ الجلدىٹ للالتهابٹ متقطعٹ المديٹ المديٹوطويلٹ علاجٹقصيرٹ
خفيفٹالىٹمتوسطٹفىٹالمرضىٹمنٹعمرٹعامينٹكخطٹثانيٹللعلاجٹ
بالمستحضراتٹ التقليديٹ العلاجٹ اعطاءٹ فىٹ�روفٹحيثٹلاٹيمكنٹ

الملطفةٹاوٹالكورتيكوستيرويداتٹالموضعية.

ايليدلٹيجبٹانٹيعطيٹاولاٹفقطٹعنٹطريقٹاطباءٹذوىٹخبرةٹفىٹ
العلاجٹالموضعيٹللالتهابٹالجلدىٹالمنتبذ.ٹ

يجبٹتجنبٹالعلاجٹطويلٹالمديٹالمستمرٹوالاستعمالٹمنحصرٹعلىٹ
)ٹ المناطقٹالمصابةٹمنٹالجلدٹ(انظرٹ

مرتينٹ المصابٹ الجلدٹ علىٹ ايليدلٹ منٹ رقيقةٹ طبقةٹ وضعٹ يجبٹ
يوميا,ٹثمٹتدلكٹبلطفٹوكليا.ٹتعالجٹالمناطقٹالمصابةٹحتىٹيحدثٹ

الشفاءٹالكامل.
يجبٹاستعمالٹكريمٹزيتيٹاوٹمرهمٹبدونٹاىٹمادةٹفعالةٹبدلاٹمنٹ

ايليدلٹخلالٹفتراتٹعدمٹالتوهج.
إذاٹلمٹيحدثٹاىٹتحسنٹملحوظٹخلالٹ٦ٹاسابيع,ٹاوٹفىٹحالةٹحدوثٹ
احتدادٹللإصابة,ٹيجبٹوقفٹالعلاجٹبايليدلٹوايجادٹخيارٹعلاجيٹ

بديل.
الطبيبٹالمعالجٹيجبٹانٹيخبرٹالمرضىٹباتخاذٹالخطواتٹالمناسبةٹ
لحمايةٹانفسهمٹمنٹاشعةٹالشمس,ٹعلىٹسبيلٹالمثالٹبتقليلٹفترةٹ
التعرضٹلأشعةٹالشمسٹباستخدامٹمنتجاتٹالحمايةٹمنٹالشمسٹ

(انظرٹ الجلدٹ لتغطيةٹ المناسبةٹ الملابسٹ وارتداءٹ
)ٹ

يمكنٹاستخدامٹايليدلٹعلىٹكلٹمناطقٹالجلد,ٹبماٹفىٹذلكٹالرأس,ٹ
الوجهٹوالرقبةٹ(ولكنٹليسٹعلىٹالأغشيةٹالمخاطية).ٹلاٹيجبٹوضعهٹ

يمكنٹوضعٹالملطفاتٹمباشرةٹبعدٹاستخدامٹايليدلٹ١%ٹكريم.ٹغيرٹ
انهٹبعدٹالاستحمامٹاوٹالاغتسالٹبالدشٹيجبٹوضعٹالملطفاتٹقبلٹ

استخدامٹايليدلٹ١%ٹكريم.ٹ

للأطفالٹ(ٹمنٹسنٹ٢ٹ-ٹ١١ٹسنه)ٹوالمراهقينٹ(منٹسنٹ١٢-١٧ٹسنه)ٹ
الجرعةٹالموصىٹبهاٹمثلٹتلكٹللبالغين.

منٹ سنتينٹ منٹ اقلٹ للأطفالٹ بهٹ موصىٹ غيرٹ ايليدلٹ استخدامٹ
علىٹ تأثيرہٹ بخصوصٹ الكافيةٹ البياناتٹ لنقصٹ نتيجةٹ العمرٹ

الجهازٹالمناعيٹالنامي.ٹ

نادراٹماٹيلاحظٹالالتهابٹالجلدىٹالمنتبذٹ(اكزيما)ٹفىٹالمرضىٹالذينٹ
يبلغونٹ٦٥ٹعاماٹاوٹاكثر.ٹالدراساتٹالاكلينيكيةٹعلىٹايليدلٹ١%ٹ
العمريةٹ الفئةٹ هذہٹ فىٹ المرضىٹ منٹ كافٹ عددٹ تتضمنٹ لمٹ كريمٹ
المرضيٹ عنٹ مختلفةٹ بطريقةٹ يستجيبونٹ كانواٹ اذاٹ ماٹ لتحديدٹ

الاصغرٹسنا.ٹ

منٹ لاىٹ اوٹ تاكروليماسٹ ل�بيميكروليماس,ٹ المفرطةٹ الحساسيةٹ
السواغ.ٹ

امانٹايليدلٹللاستخدامٹطويلٹالمديٹلمٹيتمٹاثباتهٹبعد.ٹ
يعملٹايليدلٹكمثبطٹللكالسينيورين.ٹتمٹملاحظةٹزيادةٹفىٹمعدلٹ
ليمفاويةٹ اضطراباتٹ متضمناٹ وخبيثةٹ حميدةٹ اورامٹ حدوثٹ
منٹ اخرىٹ لمنتجاتٹ المديٹ الجهازىٹطويلٹ الاستعمالٹ معٹ تكاثريةٹ

فئةٹهذہٹالمادةٹالموافقٹعليهاٹفىٹزرعٹالاعضاء.ٹ
الاستعمالٹ معٹ بهاٹ يعتدٹ بدرجةٹ اقلٹ الجهازيٹ الحيويٹ التوافرٹ
الجلديٹالموضعي.ٹمعٹذلك,ٹحتىٹمعٹهذاٹالنوعٹمنٹالاستعمالٹلمٹ

يتمٹاثباتٹالامانٹطويلٹالمديٹلمثبطاتٹالكلسينيورينٹبعد.ٹ
الموضعي,ٹهناكٹ للعلاجٹ اثباتٹعلاقةٹسببيةٹ عدمٹ الرغمٹمنٹ علىٹ
الجلدٹ اورامٹ (مثلٹ خبيثةٹ أورامٹ عنٹ النادرةٹ التقاريرٹ بعضٹ
المعالجينٹ المرضىٹ فىٹ الخبيثة)ٹ الليمفاويةٹ الاورامٹ اوٹ الخبيثةٹ
(أنظرٹ إيليدلٹ متضمنةٹ الموضعية,ٹ الكالسينيورينٹ بمثبطاتٹ

).ٹ
للجلدٹ الموضعيةٹ المناعيةٹ الاستجابةٹ علىٹ المديٹ الطويلٹ التأثيرٹ
وعلىٹفرصةٹحدوثٹاورامٹجلديةٹخبيثةٹغيرٹمعروفة,ٹلذلكٹيجبٹ
قبلٹ اوٹ المحتملةٹ الخبيثةٹ الجلدٹ أورامٹ علىٹ ايليدلٹ استخدامٹ عدمٹ

الخبيثة.ٹ
يجبٹتجنبٹالعلاجٹالمستمرٹطويلٹالمديٹبمثبطاتٹالكالسينيورينٹ

الموضعيةٹواستعمالهٹحصرياٹعلىٹالمناطقٹالمصابةٹمنٹالجلد.ٹ
لأسبابٹالامان,ٹيجبٹوقفٹالعلاجٹبايليدلٹفىٹالمرضىٹالمصابينٹ
حديثاٹب�فيروسٹايبشتاينٹبارٹEBVٹحتىٹسكونٹالإصابة,ٹويجبٹ

مراقبةٹالمرضىٹبالنسبةٹللتشعبٹالليمفاوىٹالموضعي.ٹ
بالعدوىٹ المصابةٹ المناطقٹ علىٹ ايليدلٹ استخدامٹ عدمٹ يجبٹ
سيمبلكس),ٹ (هربسٹ البسيطٹ (الحلاءٹ الحادةٹ الجلديةٹ الفيروسيةٹ

الجديرىٹالمائى)ٹ

الدراساتٹفىٹالحيوانٹتأثيرٹسامٹلبيميكروليماسٹعلىٹالو�ائفٹ
التناسليةٹعقبٹالتناولٹالجهازىٹلجرعاتٹواضحةٹالسمية,ٹحدث,ٹ
علىٹوجهٹالخصوص,ٹحالاتٹلتأخيرٹاوٹعدمٹاكتمالٹتكوينٹالعظام.
الكامنٹ الخطرٹ دراسته.ٹ يتمٹ لمٹ الحملٹ اثناءٹ ايليدلٹ استعمالٹ
للانسانٹغيرٹمعروف,ٹلذاٹيجبٹعدمٹوصفٹايليدلٹ١%ٹكريمٹخلالٹ

الحمل.

لمٹيتمٹاجراءٹدراساتٹحيوانيةٹعلىٹإفرازٹاللبنٹبعدٹالاستعمالٹ
الموضعي.ٹليسٹمنٹالمعروفٹماٹاذاٹكانٹبيميكروليماسٹيفرزٹفىٹ

لبنٹالثدىٹبعدٹالاستعمالٹالموضعي.ٹ
استثنائيةٹ حالاتٹ فىٹ المرضعاتٹ للسيداتٹ المستحضرٹ يوصفٹ
فقط.ٹيجبٹتجنبٹوضعهٹعلىٹالثديٹلتجنبٹابتلاعهٹعرضياٹعنٹ

طريقٹالرضيع.ٹ

واستعمالٹ القيادةٹ علىٹ القدرةٹ علىٹ كريمٹ ١%ٹ ايليدلٹ تأثيرٹ
الماكيناتٹلمٹيتمٹدراسته.

موضعٹ عندٹ التفاعلاتٹ كانتٹ شيوعاٹ الأكثرٹ المناوئةٹ الآثارٹ
المرضىٹ منٹ ١٩%ٹ فىٹ تقريباٹ إقرارهاٹ تمٹ والتيٹ الاستعمال,ٹ
المعالجينٹبايليدلٹ١%ٹكريمٹوٹ١٦%ٹمنٹالمرضىٹفىٹمجموعةٹالضبط.
هذہٹالتفاعلاتٹالتىٹحدثتٹعامةٹفىٹبدايةٹالعلاج,ٹكانتٹخفيفة/ٹ

متوسطةٹفىٹشدتهاٹوكانتٹقصيرةٹالمدة.

شائعٹ >١٠/١),ٹ (ٹ جداٹ شائعٹ :ٹ (CIOMS)ٹ التكرارٹ معدلٹ تقدي�راتٹ
نادرٹ /١٠٠),ٹ <١ٹ الىٹ /١٠٠٠ٹ (>١ٹ غيرٹشائعٹ الى<١٠/١),ٹ (>١٠٠/١ٹ
(>١٠٠٠٠/١ٹالىٹ<١٠٠٠/١),ٹنادرجداٹ(<١٠٠٠٠/١)ٹمتضمناٹالحالاتٹ

المنعزلة.ٹ
-ٹشائعٹجداٹ:ٹاحساسٹبالحرقانٹفىٹموضعٹالاستعمال.ٹ

حكةٹواحمرار),ٹ -ٹشائعٹ:ٹتفاعلاتٹعندٹموضعٹالاستعمالٹ(تهيجٹ– 
عدوىٹالجلدٹ(التهابٹالأجربة).ٹ

(هربسٹ البسيطٹ الحلاءٹ الحالة,ٹ اشتدادٹ الحصف,ٹ :ٹ شائعٹ غيرٹ -ٹ
حلائية),ٹ (اكزيماٹ بسيطٹ حلاءٹ منٹ جلدىٹ التهابٹ سيمبلكس),ٹ
الاستعمالٹ عندٹموضعٹ تفاعلاتٹ معدية,ٹ مليساءٹ النطاقى,ٹ الحلاءٹ
حلميٹ ورمٹ وذمة,ٹ جفاف,ٹ تقشر,ٹ الاحساس,ٹ خللٹ ألم,ٹ كالطفح,ٹ

جلدى,ٹدمامل.ٹ
طفح,ٹ وهج,ٹ الحالاتٹ غالبيةٹ (فىٹ الكحولٹ احتمالٹ عدمٹ :ٹ نادرٹ -ٹ
بفترةٹ الكحولٹ استنفادٹ بعدٹ تورمٹ اوٹ حكةٹ بالحرقان,ٹ احساسٹ
ارتكريا,ٹوذمةٹوعائية),ٹ (مثلٹطفح,ٹ قصيرة),ٹتفاعلاتٹحساسيةٹ

تغيرٹفىٹلونٹالجلدٹ(مثلٹنقصٹالتلون,ٹزيادةٹالتلون).ٹ
-ٹنادرٹجداٹ:ٹتفاعلاتٹاستهدافيةٹ

وأنواعٹ الجلديةٹ متضمنةٹ  – نادرةٹلاورامٹخبيثةٹ :ٹحالاتٹ ن�ادرٹ -ٹ
تمٹ الجلدٹ وسرطاناتٹ  – الخبيثٹ الليمفاوىٹ الورمٹ منٹ اخرىٹ
كريم,ٹ بيميكروليماسٹ يستخدمونٹ الذينٹ المرضىٹ فىٹ اقرارهاٹ

علىٹالرغمٹمنٹعدمٹاثباتٹوجودٹعلاقةٹسببيةٹ(انظرٹ
.(

لاٹيوجدٹتجربةٹعلىٹتجاوزٹالجرعةٹمعٹايليدلٹ١%ٹكريم.
لمٹيتمٹاقرارٹحوادثٹابتلاعٹبطريقٹالخطأ.

D11AX15 :ATCكودٹ

ماكروٹ اسكوميسينٹ منٹ للدهونٹ أليفٹ مشتقٹ بيميكروليماس,ٹ
انتقائىٹلإنتاجٹ لاكتامٹمعٹخواصٹمضادةٹللالتهاب,ٹمثبطٹخلوىٹ
بيميكروليماسٹ يرتبطٹ الالتهابية.ٹ قبلٹ السيتوكيناتٹ وإحلالٹ
فوسفيتيزٹ ويثبطٹ ١٢ٹ فيلين-ٹ بماكروٹ شديدةٹ بقابليةٹ
كالسينيورين.ٹ المسمىٹ الكالسيومٹ علىٹ المعتمدٹ كالسيينيورينٹ
فىٹ الالتهابيةٹ الخلويةٹ الحرائكٹ تركيبٹ يتوقفٹ لذلكٹ نتيجةٹ

.Tخلاياٹ
يزاولٹبيميكروليماسٹنشاطٹكبيرٹمضادٹللالتهابٹفيٹالنماذجٹ
وعلىٹ وجهازيا.ٹ استعمالهٹموضعياٹ بعدٹ الجلدٹ لالتهابٹ الحيوانيةٹ
العكسٹلكورتيكوٹستيرويدات,ٹلاٹيسببٹبيميكروليماسٹضمورٹ

للجلدٹفىٹالخنازير.
بعدٹاستعمالهٹموضعياٹفىٹالفئران,ٹلوحظٹانخفاضٹحتىٹ٥٠%ٹفىٹ
فرطٹالنموٹالنسيجيٹالمحفرٹبأوكسازولونٹفىٹالعقدٹالتصريفيةٹ

الموضعيةٹالليمفاوية.ٹ
معٹ متشابهاٹ الانسانٹ جلدٹ داخلٹ الموضعيٹ بيميكروليماسٹ ينفذٹ
مشيراًٹ -ٹ بكثيرٹ اقلٹ ينفذٹ لكنهٹ -ٹ ستيرويداتٹ الكورتيكوٹ نفاذٹ

لاحتمالٹاقلٹللامتصاصٹالجهازى.ٹ
أ�هرتٹدراسةٹمتعلقةٹباستعمالاتٹلمرةٹواحدةٹلبيميكروليماسٹ
فىٹ أعلىٹ كانتٹ بيميكروليماسٹ تركيزاتٹ انٹ الفئرانٹ جلدٹ علىٹ

العقدٹالليمفاويةٹالتصريفيةٹالأوليةٹعنهاٹفيٹالدم.ٹ(انظرٹ
).ٹ تحت

الفم,ٹ طريقٹ عنٹ الاستعمالٹ عقبٹ الدواءٹ نشاطٹ عنٹ للمعلوماتٹ
.ٹ انظرٹ

فىٹالنتيجة,ٹبيميكروليماسٹعندہٹشكلٹانتقائىٹللجلدٹمختلفٹ
عنهٹفىٹالكورتيكوستيرويدات.

أسابيع,ٹ ٦ٹ لمدةٹ النقالةٹ بالمادةٹ مضبوطتينٹ دراستينٹ إجراءٹ تمٹ
متضمنتينٹمجموعٹ٤٠٣ٹمرضىٹأطفالٹيبلغونٹمنٹالعمرٹ٢ٹالىٹ
١٧ٹعام.ٹتمٹعلاجٹالمرضىٹمرتينٹيومياٹبايليدلٹ١%ٹكريم.ٹتمٹتجميعٹ

بياناتٹكلٹمنٹالدراستين.ٹ

مريض ١٨٦ٹ علىٹ أسابيعٹ ٦ٹ لمدةٹ مشابههٹ دراسةٹ إجراءٹ تمٹ
يبلغونٹمنٹالعمرٹ٣-٢٣ٹشهر.ٹ

فىٹهذہٹاٹلدراساتٹالثلاثةٹلمدةٹ٦ٹاسابيع,ٹكانتٹنتائجٹالفاعليةٹ
عندٹالنقطةٹالنهائيةٹكالآتي:ٹ

العقدٹ فيٹ اليهاٹ الوصولٹ تمٹ التىٹ التركيزاتٹ ابداٹتحديدٹ يتمٹ لمٹ
الليمفاويةٹالسطحيةٹقىٹالمرضى.

المرضىٹ منٹ ٤٠ٹ فىٹ مبدئياٹ كانتٹ (BSA)ٹ المصابةٹ الجسمٹ مساحةٹ
منٹ ٩٨%ٹ سنه.ٹ لمدةٹ بايليدلٹ عولجواٹ الذينٹ ١٤-٦٢%ٹ البالغينٹ
تركيزاتٹبيميكروليماسٹفىٹالدمٹكانتٹأقلٹمنٹ٥ر٠ٹنانوجرام/
مل.ٹتمٹقياسٹاقصىٹتركيزٹفىٹالدمٹ٨ر٠ٹنانوجرام/ملٹفىٹ٢ٹفقطٹ
منٹالمرضىٹفىٹالاسبوعٹالسادسٹمنٹالعلاج.ٹلمٹيلاحظٹاىٹارتفاعٹ
فىٹتركيزاتٹالدمٹخلالٹ١٢ٹشهرٹمنٹالعلاجٹفىٹأىٹمريض.ٹفىٹ٨ٹ
منٹمرضىٹالالتهابٹالجلديٹالمنتبذٹالبالغينٹوالذينٹامكنٹقياسٹ
المساحةٹتحتٹالمنحني(AUC)ٹلهمٹتراوحتٹقيمٹAUC(0-12h)ٹٹمنٹ٥ر٢ٹ

الىٹ٤ر١١ٹنانوجرامٹ*ٹساعةٹ/ٹمل.

تمٹفحصٹالتعرضٹالجهازىٹلبيميكروليماسٹفىٹ٥٨ٹمنٹالمرضىٹ
الاطفالٹمنٹسنٹ٣ٹشهورٹالىٹ١٤ٹسنهٹ

الىٹ٩٢%.ٹتمٹعلاجٹ ١٠ٹ تراوحتٹمنٹ (BSA)ٹ المصابةٹ الجسمٹ مساحةٹ
هؤلاءٹالمرضىٹبايليدلٹمرتينٹيومياٹلمدةٹ٣ٹاسابيع.ٹتمٹعلاجٹ٥ٹمنهمٹ

لمدةٹتصلٹالىٹسنهٹعلىٹاساسٹ(عندٹاللزوم).
تركيزاتٹالدمٹكانتٹمنخفضةٹدائما,ٹبغضٹالنظرٹعنٹمدىٹتورمٹ
فىٹ هوٹ كماٹ الكبرٹ ترتيبٹ نفسٹ علىٹ كانواٹ العلاج.ٹ مدةٹ اوٹ الجلدٹ

المرضىٹالبالغون.
اقلٹ كانتٹ الدمٹ فىٹ بيميكروليماسٹ تركيزاتٹ منٹ ٦٠%ٹ تقريباٹ
٢ٹ منٹ اقلٹ كانتٹ العيناتٹ كلٹ منٹ و٩٧%ٹ نانوجرام/ملٹ ٥ر٠ٹ منٹ

نانوجرام/مل.
اعلىٹتركيزاتٹفيٹالدم,ٹتمٹقياسهاٹفىٹ٢ٹمنٹالمرضىٹالأطفالٹ(منٹ

سنٹ٨ٹشهورٹالىٹ١٤ٹسنه)ٹكانتٹ٢ٹنانوجرامٹ/مل.ٹ
الليمفاويةٹ بالعقدٹ المتعلقةٹ اليهاٹ الوصولٹ تمٹ التىٹ التركيزاتٹ

السطحيةٹلمٹيتمٹابداٹتحديدهاٹفىٹالاطفال.
فىٹالرضعٹ(منٹعمرٹ٣ٹالىٹ٢٣ٹشهر)ٹاعلىٹتركيزٹفىٹالدمٹتمٹقياسهٹ

كانٹ٦ر٢ٹنانوجرام/ٹملٹفىٹمريضٹواحد.
الدمٹ تركيزاتٹ كانتٹ عام,ٹ لمدةٹ عولجواٹ الذينٹ اطفالٹ الخمسٹ فىٹ
٩٤ر١ٹ كانٹ قياسهٹ تمٹ الدمٹ فىٹ تركيزاتٹ (أعلىٹ منخفضةٹ دائماٹ
نانوجرام/ٹملٹفىٹمريضٹواحد)ٹلمٹيحدثٹارتفاعٹفىٹتركيزٹالدمٹ

مقابلٹالزمنٹفىٹاىٹمريضٹخلالٹال�ٹ١٢ٹشهرٹمنٹالعلاج.
تراوحتٹ عام,ٹ ٢-١٤ٹ يبلغونٹ والذينٹ الأطفالٹ المرضيٹ منٹ ٨ٹ فىٹ
نانوجرامٹ ٨ر١٨ٹ الىٹ ٤ر٥ٹ منٹ AUC(0-12h)ٹ المنحنيٹ تحتٹ المساحةٹ

*ٹساعة/ٹمل.ٹ
المرضىٹ فىٹ الملاحظةٹ (AUC)ٹ المنحنيٹ تحتٹ المساحةٹ نطاقاتٹ
بمساحةٹالجسمٹالمصابةٹBSAٹ<ٹ٤٠%ٹعندٹخطٹالبدايةٹكانتٹمقارنةٹ

بهؤلاءٹفىٹالمرضىٹبمساحةٹالجسمٹالمصابةٹBSAٹ>ٹ٤٠%ٹ
أقصىٹBSAٹمعالجةٹكانتٹ٩٢%ٹفىٹالدراساتٹالأكلينيكيةٹالصيدليةٹ

و١٠٠%ٹفىٹالطورٹالثالثٹمنٹالدراساتٹالاكلينيكية.

جداٹ منخفضةٹ تكونٹ الدمٹ فىٹ بيميكروليماسٹ مستوياتٹ
ايضٹ فحصٹ يمكنٹ لمٹ السبب,ٹ لهذاٹ الموضعي.ٹ الاستعمالٹ عقبٹ

بيميكروليماسٹعقبٹالاستعمالٹالموضعي.
عقبٹالاستعمالٹعنٹطريقٹالفمٹلجرعةٹواحدةٹمنٹبيميكروليماسٹ
المشعٹفىٹاشخاصٹاصحاء,ٹكانٹبيميكروليماسٹغيرٹالمتغيرٹهوٹ
المكونٹالرئيسيٹالمتعلقٹبالمادةٹالفعالةٹفىٹالدمٹوكانٹهناكٹالعديدٹ
منٹالمئيضاتٹالصغيرةٹبقطبيةٹمتوسطةٹالمدرجةٹكمنتجاتٹل�ٹOٹ
ديمثيليشنٹونواتجٹاضافةٹالأوكسجين.ٹسيتوٹكرومٹP450 3A4ٹهوٹ

فقطٹالمتدخلٹفىٹالأيض.

النشاطٹالاشعاعيٹالمتعلقٹبالمادةٹالفعالةٹاخرجٹرئيسياٹعنٹطريقٹ
البرازٹ(٤ر٧٨%)ٹونسبةٹصغيرةٹفقطٹ(٥ر٢%)ٹاستردتٹفىٹالبول.
الفعالةٹ المادةٹ ٩ر٨٠%.ٹ كانٹ الاشعاعيٹ للنشاطٹ الاستردادٹ متوسطٹ
النشاطٹ البولٹواقلٹمنٹ١%ٹمنٹ لمٹيتمٹكشفهاٹفىٹ المتغيرةٹ غيرٹ
غيرٹ بيميكروليماسٹ ٹ علىٹ محسوبٹ كانٹ البرازٹ فىٹ الاشعاعيٹ

المتغير.ٹ
زجاجياتٹ داخلٹ الانسانٹ جلدٹ فىٹ للايليدلٹ ايضٹ يلاحظٹ لمٹ

المختبر.ٹ

معٹ اجراؤهاٹ تمٹ الاكلينيكيةٹ قبلٹ الأمانٹ دراساتٹ منٹ مجموعةٹ
الحيوانات. أنواعٹ منٹ العديدٹ فىٹ بيميكروليماسٹ كريمٹ وصفاتٹ
اخرىٹ اىٹتحسساتٹ اوٹ تهيج,ٹتحسسٹضوئىٹ علىٹ دليلٹ يوجدٹ لاٹ

للجلد,ٹاوٹتسممٹموضعيٹاوٹجهازي.ٹ
فىٹدراسةٹلمدةٹعامينٹعنٹالسرطنةٹالجلديةٹفىٹالجرذانٹباستخدامٹ
ايليدلٹ١%ٹكريم,ٹلمٹيلاحظٹاىٹتأثيراتٹسرطانيةٹجلديةٹاوٹجهازية,ٹ
حتىٹفىٹأعلىٹجرعةٹقابلةٹللتطبيقٹوتبلغٹ١٠ٹمجم/كجم/يوم,ٹاوٹ
١١٠ٹمجم/م٢/ٹيوم.ٹالجرعةٹالقصوىٹتتماشىٹمعٹمتوسطٹالمساحةٹ
تحتٹالمنحنيٹAUC(0-24h)ٹ١٢٥ٹنانوجرام*ساعة/ملٹبماٹيساوىٹ٣ر٣ٹ
أضعافٹالتعرضٹالأقصىٹفىٹالاطفالٹفىٹالدراساتٹالاكلينيكية.ٹ
اسبوعٹ ١٠٤ٹ لمدةٹ فأرٹ علىٹ الجلديةٹ السرطنةٹ عنٹ دراسةٹ فىٹ
باستخدامٹبيميكروليماسٹفىٹمحلولٹاثانولى,ٹلمٹيلاحظٹارتفاعٹ
الاخرىٹحتىٹ الاعضاءٹ اوٹ الجلدٹ فىٹ حديثةٹ لاورامٹ فىٹحدوثٹنموٹ
اوٹ١٢ٹمجم/ٹ الجرعةٹالقصوىٹوالتىٹتبلغٹ٢٠٠ٹميكروجرام/ٹفأرٹ

م٢/يوم.ٹ
فىٹدراسةٹمشابههٹعنٹالسرطنةٹالجلديةٹعلىٹفأرٹلمدةٹ٥٢ٹاسبوعٹ
يلاحظٹ لمٹ اثانولى,ٹ محلولٹ فىٹ البيميكروليماسٹ باستخدامٹ

ارتفاعٹفىٹحدوثٹنموٹلأورامٹحديثة.ٹ
كانتٹ المعلاقيةٹ الليمفاويةٹ العقدٹ فىٹ بيميكروليماسٹ تركيزاتٹ
اكبرٹب�ٹ٢-٦ٹاضعافٹعنهاٹفىٹالدم.ٹالتركيزاتٹفىٹالعقدٹالاوليةٹ

التصريفيةٹالليمفاويةٹلمٹتفحصٹفىٹهذہٹالدراسة.ٹ
زيادةٹفىٹالاضطراباتٹالليمفاويةٹالمتشعبةٹ-ٹكالتىٹحدثتٹعقبٹ
الاستعمالٹالجهازىٹطويلٹالمديٹلمثبطاتٹالكالسينيورينٹالاخرىٹ
فىٹكلٹمنٹالحيوانٹوالانسانٹلوحظتٹفىٹالفئرانٹالذينٹتعرضواٹ
محلولٹ فىٹ لبيميكروليماسٹ المديٹ طويلٹ الموضعيٹ للاستعمالٹ

ايثانولىٹمماٹنتجٹعنٹتعرضٹجهازىٹكبير.ٹ
فىٹدراسةٹعنٹالسرطنةٹالجلديةٹالضوئيةٹفىٹالفئرانٹبدونٹشعرٹ
والذينٹاعطواٹايليدلٹ١%ٹكريمٹبالمقارنةٹمعٹالمادةٹالناقلة,ٹلمٹيحدثٹ
تأثيرٹسرطنةٹضوئيةٹفىٹالجرعاتٹالقصوىٹوالتىٹتصلٹالىٹ١٠ٹ
الناقلةٹفىٹ المادةٹ اوٹ٣٠ٹمجم/م٢/يوم.ٹاستخدامٹ مجم/كجم/يوم,ٹ
حدوثٹ قبلٹ الكمونٹ فترةٹ فىٹ انخفاضٹ ٣٠%ٹ الىٹ اديٹ الحيواناتٹ

اورامٹالجلد,ٹمقارنةٹمعٹالحالاتٹالمضبوطةٹغيرٹالمعالجة.
سميةٹ اىٹ تلاحظٹ لمٹ التناسلية,ٹ الجلديةٹ الدراساتٹ فىٹ
الجرعاتٹ اقصىٹ الىٹ تصلٹ لجرعاتٹ الجنينٹ اوٹ الأمٹ فىٹ
مجم/م٢/ ١١٠ٹ اوٹ ١٠مجم/كجم/يوم.ٹ مثلٹ عملياٹ المطبقةٹ
مجم/م٢/يومٹ ٣٦ٹ اوٹ يومٹ و١٠مجم/كجم/ٹ الجرذان,ٹ فىٹ يومٹ
المنحنيٹ تحتٹ المساحةٹ متوسطٹ الأرانب,ٹ فىٹ الأرانب.ٹ ٹفيٹ

AUC(0-24h)ٹٹالمقابلةٹكانتٹ٨ر٢٤ٹنانوجرامٹٹ*ٹساعةٹ/ٹمل.ٹ
لمٹيمكنٹحسابٹAUCٹفيٹالجرذان.

بعضٹالأعراضٹالمناوئةٹلمٹتلاحظٹفىٹالدراساتٹالاكلينيكيةٹلكنٹ
الفعالةٹوالتىٹكانتٹ للمادةٹ التعرضٹ شوهدتٹفىٹالحيواناتٹمعٹ

فىٹزيادةٹواضحةٹعنٹالتعرضٹالأقصىٹالطبيعيٹفىٹالانسان.ٹلذاٹ
فمنٹالمحتملٹانٹهذہٹالاثارٹالمناوئةٹتمتلكٹتطابقٹقليلٹللاستخدامٹ

الاكلينيكي.ٹ
الآثارٹمحلٹالتساؤلٹكالآتيٹ:ٹسميةٹطفيفةٹعلىٹالأم,ٹاضطراباتٹ
الدورةٹالنزوية,ٹفقدٹماٹبعدٹالغرزٹوانكماشٹفىٹحجمٹالنقالةٹفىٹ
دراساتٹالتناسلٹعلىٹالجرذانٹالذينٹتلقواٹجرعاتٹعنٹطريقٹالفمٹ
تصلٹالىٹ٤٥مجم/كجم/يومٹاوٹ٤٩٠ٹمجم/م٢/يومٹمطابقاٹلمتوسطٹ
١٤٤٨ٹ تبلغٹ والتىٹ ٹ AUC(0-24h)ٹ المنحنيٹ تحتٹ الممتدةٹ المساحةٹ
التعرضٹالاقصىٹ الاقلٹ٦٣ٹضعفٹ اوٹعلىٹ نانوجرام*ٹساعة/ٹملٹ

الملاحظٹفىٹالمرضىٹالبالغين.
١٠مجم/كجم/ عندٹ الإنجابيةٹ الو�ائفٹ علىٹ تأثيرٹ يلاحظٹ لمٹ
والتىٹ AUC(0-24h)ٹ لمتوسطٹ مطابقاٹ مجم/م٢/يوم,ٹ ١١٠ٹ اوٹ يومٹ
التعرضٹ ٢٠ٹضعفٹ الاقلٹ علىٹ اوٹ نانوجرام*ساعة/ملٹ ٤٦٥ٹ تبلغٹ
التناسلٹ عنٹ دراسةٹ فىٹ البالغين.ٹ المرضىٹ فىٹ الملاحظٹ الاقصىٹ
بعدٹالاستعمالٹعنٹطريقٹالفمٹفىٹالأرانبٹلوحظٹتأثيراتٹسميةٹ
جنينيةٹمؤسسةٹعلىٹسميةٹالام,ٹكتأخراٹاوٹعدمٹتكوينٹالعظام,ٹ
ضعف,ٹ ٤٠ٹ منٹ أكبرٹ الدمٹ فىٹ بيميكروليماسٹ تركيزاتٹ عندٹ
المسجلةٹ القصوىٹ القيمٹ عنٹ ضعفٹ ٢١ٹ اكبرٹ AUC(0-24h)ٹ ونتائجٹ
فىٹالدراساتٹالإكلينيكيةٹعقبٹالاستعمالٹالموضعيٹفىٹمرضىٹ

الالتهابٹالجلدىٹالمنتبذ.ٹ
فىٹ الفمٹ طريقٹ عنٹ الاستعمالٹ بعدٹ السرطنةٹ عنٹ دراسةٹ فىٹ
مجم/م٢/يومٹ ١٣٥ٹ اوٹ مجم/كجم/يوم,ٹ ٤٥ٹ اعطواٹ الذينٹ الفئرانٹ
مطابقاٹلمتوسطٹAUC(0-24h)ٹٹتبلغٹ٩٨٢١ٹنانوجرام*ٹساعةٹ/ٹمل.ٹاوٹ
علىٹالاقلٹ٢٥٨ٹضعفٹالتعرضٹالجهازىٹالملحوظٹفىٹالاطفالٹفىٹ
مصاحبةٹ ليمفاويةٹ اورامٹ حدوثٹ معدلٹ الاكلينيكية-ٹ الدراساتٹ
الحيواناتٹفىٹ اعلىٹمنٹ كانٹ١٣%ٹ المناعىٹ الانخفاضٹ معٹعلاماتٹ
مجموعاتٹالضبط.ٹلمٹيلاحظٹزيادةٹفىٹحدوثٹالاورامٹالليمفاويةٹ
مجم/كجم/يوم,ٹ ١٥ٹ عندٹ المناعيٹ الجهازٹ علىٹ مميزةٹ تأثيراتٹ اوٹ
٥٠٥٩ٹ تبلغٹ AUC(0-24h)ٹ لمتوسطٹ مطابقاٹ يومٹ م٢/ٹ مجم/ٹ ٤٥ٹ اوٹ
الملاحظٹ الجهازىٹ التعرضٹ ١٣٣ٹضعفٹ اوٹ مل,ٹ ساعة/ٹ نانوجرام*ٹ

فىٹالاطفالٹفىٹالدراساتٹالاكلينيكية.ٹ
فىٹ الفمٹ طريقٹ عنٹ الاستعمالٹ بعدٹ السرطنةٹ عنٹ دراسةٹ فيٹ
الجرذان,ٹلمٹيلاحظٹاحتمالٹسرطنةٹحتىٹجرعةٹتصلٹالىٹ١٠ٹمجم/
القصوىٹ الجرعةٹ منٹ اعلىٹ وهىٹ مجم/م٢/يومٹ ١١٠ٹ اوٹ كجم/يوم,ٹ
المحتملةٹوتتطابقٹمعٹAUC(0-24h)ٹٹتبلغٹ١٥٥٠ٹنانوجرام*ساعةٹ/ٹملٹ
اوٹ٤١ٹضعفٹالتعرضٹالاقصىٹالملاحظٹفىٹالأطفالٹفىٹالدراساتٹ

الاكلينيكية.ٹ
فىٹدراسةٹاستغرقتٹ٣٩ٹاسبوعٹعنٹالتسممٹبعدٹالاستعمالٹعنٹ
تثبيطٹ علىٹ معتمدةٹ جرعةٹ ملاحظةٹ تمٹ القرود,ٹ فىٹ الفمٹ طريقٹ
معٹ بالاشتراكٹ الليمفاوىٹ التشعبٹ لاضطرابٹ محفزةٹ المناعةٹ
جرعاتٹ عندٹ عرضيةٹ اخرىٹ وعدويٹ الليمفاوىٹ الخفىٹ الفيروسٹ
البالغةٹ١٥ٹمجم/كجم/يومٹ تبلغٹ١٥-١٢٠ٹمجم/كجم/يوم.ٹالجرعةٹ
تتطابقٹمعٹمتوسطٹAUC(0-24h)ٹٹتبلغٹ١١٩٣ٹنانوجرام*ساعة/ٹمل,ٹ
فىٹ الاطفالٹ المرضىٹ فىٹ الملاحظٹ الاقصىٹ التعرضٹ ضعفٹ ٣١ٹ اوٹ
الاضطرابٹ هذاٹ مجم/كجم/يومٹ ٤٥ٹ عندٹ الاكلينيكية.ٹ الدراساتٹ
الطعامٹ انخفاضٹ للموت,ٹ مصاحبٹ كانٹ الليمفاوىٹ المتشعبٹ
نقصٹ عنٹ ناتجةٹ لوجيهٹ باثوٹ وتغيراتٹ الوزن,ٹ فقدانٹ المأخوذ,ٹ

المناعةٹالمتعلقٹبالمادة.ٹ
فىٹالمجموعةٹالمتلقيةٹ١٢٠ٹمجم/كجم/يومٹلوحظٹانعكاسٹجزئىٹ

الىٹكاملٹعقبٹوقفٹالجرعة.
تركيزاتٹ انٹ الدراسةٹ هذہٹ منٹ المحدودةٹ البياناتٹ تظهرٹ
بيميكروليماسٹتكونٹاعلىٹفىٹبعضٹالانسجةٹعنهاٹفىٹالدم.ٹهذاٹ
بالتوافقٹمعٹالاكتشافاتٹفىٹالقوارضٹومعٹالخواصٹالفيزيائيةٹ

والكيميائيةٹالمعروفةٹلبيميكروليماس.

 –

المختبرٹ زجاجياتٹ فىٹ الجينيةٹ السميةٹ اختباراتٹ منٹ فىٹحشدٹ
الليمفاوىٹ الورمٹ تجربةٹ AMES,ٹ تجربةٹ متضمناٹ الحي-ٹ والجسمٹ
V79ٹ فىٹ الكروموزومٹ شذوذٹ اختبارٹ L5178Y,ٹ الفأرٹ فىٹ الخبيثٹ
للفأرٹ الدقيقةٹ النواہٹ واختبارٹ الصيني,ٹ العرقوبٹ خلاياٹ علىٹ

ا�هرتٹعدمٹوجودٹدليلٹعلىٹامتلاكٹالمادةٹالفعالةٹقدرةٹتطفيريةٹ
اوٹمدمرةٹللخلايا.

المطبوعٹ (EXP)ٹ الصلاحيةٹ انتهاءٹ تاريخٹ بعدٹ الدواءٹ تستعملٹ لاٹ
علىٹالعبوة

انظرٹالعلبةٹالخارجية.
بعدٹفتحٹالانبوبة,ٹيجبٹاستخدامٹمحتوياتهٹخلالٹ١٢ٹشهر.ٹ

أحجامٹالعبواتٹمختصةٹبالبلد.

انظرٹالعلبةٹالخارجية

نوفمبرٹ٢٠٠٦

٢ٹفبراير٢٠٠٧ٹ

(م)ٹ=ٹعلامةٹتجاريةٹمسجلة

خلافاًٹ واستهلاكهٹ صحتك,ٹ علىٹ يؤثرٹ مستحضرٹ الدواءٹ -ٹ
للتعليماتٹيُعرّضكٹللخطر. ٹ

المنصوص الاستعمالٹ وطريقةٹ الطبيب,ٹ وصفةٹ بدقةٹ اتبعٹ -ٹ
عليها,ٹوتعليماتٹالصيدليٹالذيٹصرفٹلكٹالدواء. ٹ

الطبيبٹوالصيدليٹهماٹالخبيرانٹبالدواءٹوبنفعهٹوضررہ. -ٹ
لاٹتقطعٹمنٹتلقاءٹنفسكٹمدةٹالعلاجٹالمحددةٹلك. -ٹ
لاٹتكررٹصرفٹالدواءٹبدونٹاستشارةٹالطبيب. -ٹ

مجلسٹوزراءٹالصحةٹالعرب
اتحادٹالصيادلةٹالعرب.

لوحظٹتحسنٹيعتدٹبهٹفيٹالحكةٹخلالٹالاسبوعٹالأولٹللعلاجٹفىٹ٤٤%ٹ
منٹالاطفالٹوالمراهقينٹوفىٹ٧٠%ٹمنٹالرضع.ٹ

للالتهابٹ المديٹ الطويلٹ العلاجٹ علىٹ السريةٹ مزدوجتيٹ دراستينٹ
(٢-١٧ٹسنه)ٹ الجلدىٹالمنتبذٹتمٹاجراؤهماٹعلىٹ٧١٣ٹطفلٹومراهقٹ
اساسىٹ كعلاجٹ كريمٹ ١%ٹ ايليدلٹ قيمٹ شهر).ٹ (٣-٢٣ٹ رضيعٹ ٢٥١ٹ وٹ

نشطٹدوائيا.ٹ
عندٹ الناقلة)ٹ المادةٹ اوٹ كريمٹ ١%ٹ (ايليدلٹ الدراسةٹ دواءٹ يستخدمٹ
الحادةٹللالتهابٹ التوهجاتٹ للحكةٹوالاحمرارٹلتجنبٹ اولٹعلامةٹ
الجلدىٹالمنتبذ.ٹيبدأٹالعلاجٹبكورتيكوٹستيرويدٹمتوسطٹالفاعليةٹ
بالشكلٹ للمرضٹغيرٹمسيطرٹ فقطٹفىٹحالةٹحدوثٹتوهجٹشديدٹ
الكافىٹبدواءٹالدراسة.ٹيوقفٹالعلاجٹبدواءٹالدراسةٹبمجردٹالبدءٹ

فىٹالعلاجٹبكورتيكوٹستيرويد.
أ�هرتٹكلٹمنٹالدراستينٹانخفاضٹيعتدٹبهٹفىٹحدوثٹالتوهجاتٹ
(ٹpٹ<ٹ٠٠١ر٠)ٹخلالٹالعلاجٹبايليدلٹ١%ٹكريم.ٹ�هرٹانٹفاعليةٹالعلاجٹ
(دليلٹ الثانويةٹ بايليدلٹكانتٹأكبرٹفىٹكلٹالمعاييرٹالاستهدافيةٹ
شدةٹمساحةٹالاكزيما,ٹI G A,ٹتقييمٹالمرضى)ٹتمٹالسيطرةٹعلىٹالحكةٹ

خلالٹاسبوعٹمعٹايليدل.ٹ
عددٹاكبرٹمنٹالمرضىٹالمعالجينٹبايليدلٹاكملواٹ٦ٹشهورٹ(الأطفال:ٹ
الرضع:ٹ المضبوطة:ٹ المجموعةٹ فىٹ ٣٤%ٹ مقابلٹ ايليدلٹ معٹ ٦١%ٹ
١٢ٹشهرٹ وٹ المضبوطة)ٹ المجموعةٹ فىٹ ٣٣%ٹ مقابلٹ ايليدلٹ معٹ ٧٠%ٹ
المضبوطة,ٹ المجموعةٹ فىٹ ٢٨%ٹ مقابلٹ ايليدلٹ معٹ ٥١%ٹ (الأطفال:ٹ
الرضع:ٹ٥٧%ٹمعٹايليدلٹمقابلٹ٢٨%ٹفىٹالمجموعةٹالمضبوطة)ٹبدونٹ

توهجات.
معٹ الموضعيةٹ الكورتيكوستيرويداتٹ استعمالٹ انخفضٹ
يستخدمواٹ لمٹ بايليدلٹ المعالجينٹ المرضىٹ اغلبٹ ايليدل.ٹ
معٹ ٥٧%ٹ :ٹ (الأطفالٹ شهرٹ ١٢ٹ مدةٹ أثناءٹ الكورتيكوستيرويداتٹ
معٹ ٦٤%ٹ الرضعٹ :ٹ المضبوطةٹ المجموعةٹ فىٹ ٣٢%ٹ مقابلٹ ايليدلٹ
ايليدلٹمقابلٹ٣٥%ٹفىٹالمجموعةٹالمضبوطة)ٹفاعليةٹايليدلٹكانتٹ

مستمرةٹخلالٹالمدةٹالكاملةٹللعلاج.
لمٹ ايليدلٹ١%ٹكريمٹ انٹ اثبتتٹدراساتٹالاحتمالٹ بالاضافةٹلذلك,ٹ
يسببٹتهيجٹضوئىٹاوٹتحسسىٹتلامسى,ٹانهٹلاٹيسببٹاىٹنوعٹمنٹ

احتمالٹالتسممٹالضوئىٹاوٹالتحسسٹالضوئى.ٹ

تمٹاختبارٹاحتماليةٹايليدلٹ١%ٹكريمٹعلىٹأحداثٹضمورٹفىٹالانسانٹ
للكورتيكوستيرويداتٹ والمتوسطةٹ العاليةٹ بالقدرةٹ بالمقارنةٹ
كريم,ٹ ١ر٠%ٹ فاليراتٹ ١٧-ٹ -ٹ (بيتاميثازونٹ الموضعيةٹ
١٦ٹ فىٹ الناقلةٹ والمادةٹ كريم)ٹ ١ر٠%ٹ اسيتونايدٹ تريامسينولونٹ
منٹ كلاٹ أدىٹ قدٹ اسابيع.ٹ ٤ٹ لمدةٹ عولجواٹ الاصحاءٹ المتطوعينٹ منٹ
الكورتيكوٹستيرويدٹالموضوعينٹانخفاضٹيعتدٹبهٹفىٹسمكٹالجلدٹ
كريمٹ ١%ٹ ايليدلٹ معٹ مقارنةٹ بالصدىٹ بالتصويرٹ قياسهٹ تمٹ الذىٹ

والمادةٹالناقلة,ٹاللذانٹلمٹيحفزاٹاىٹانخفاضٹفىٹسمكٹالجلد.ٹ

عقبٹ الصغيرةٹ الخنازيرٹ فىٹ لبيميكروليماسٹ الحيويٹ التوافرٹ
جرعةٹجلديةٹواحدةٹ(وضعتٹلمدةٹ٢٢ٹساعةٹتحتٹانغلاقٹجزئى)ٹكانٹ
فىٹالجلدٹفىٹ تقريباٹ٠٣ر٠%.ٹكميةٹالمادةٹالمتعلقةٹبالمادةٹالفعالةٹ– 
موضعٹالاستعمالٹ(تقريباٹبيميكروليماسٹلمٹيتغيرٹاطلاقا)ٹ�لتٹ

عملياٹثابتةٹلمدةٹعشرةٹأيام.ٹ
ا�هرتٹدراسةٹمتعلقةٹبالاستعمالاتٹلمرةٹواحدةٹلبيميكروليماسٹ
منٹ ساعةٹ ٢٤ٹ بعدٹ بيميكروليماسٹ تركيزٹ انٹ الفئرانٹ جلدٹ علىٹ
التصريفيةٹ الليمفاويةٹ العقدٹ اعلىٹفىٹ انٹيكونٹ استعمالهٹيمكنٹ
نانوجرام/مل).ٹ (١٨ٹ الدمٹ فيٹ عنهٹ نانوجرام/جم)ٹ (١٤٨ٹ الأوليةٹ
متعلقةٹ الدوائيةٹ الحرائكٹ دراساتٹ منٹ متوفرةٹ نتائجٹ توجدٹ لاٹ

بالاستعمالٹالمتكرر.ٹ

تمٹفحصٹالتعرضٹالجهازىٹلبيميكروليماسٹفىٹ١٢ٹمنٹالبالغينٹ
الذينٹيعانونٹمنٹالالتهابٹالجلدىٹالمنتبذٹوعولجواٹبايليدلٹمرتينٹ

يومياٹلمدةٹ٣ٹاسابيع.ٹ
٥٩%.ٹ الىٹ ١٥%ٹ بينٹ ماٹ تراوحتٹ (BSA)ٹ المصابةٹ الجسمٹ مساحةٹ
٥ر٧٧%ٹمنٹتركيزاتٹبيميكروليماسٹفىٹالدمٹكانتٹأقلٹمنٹ٥ر٠ٹ
١ٹ منٹ اقلٹ كانتٹ العيناتٹ مجموعٹ منٹ و٨ر٩٩%ٹ ملٹ /ٹ نانوجرامٹ
نانوجرام/ٹمل.ٹاعلىٹتركيزٹلبيميكروليماسٹفىٹالدمٹكانٹ٤ر١ٹ

نانوجرام/ملٹفىٹمريضٹواحد.

الرض���عالأطفالٹوالمراهقين

NN

p 

NN

p 

:*I G A٠٠١ر٥٠ر٥٤%<٠٠١ر٤٠ر١٨%٨ر٣٤%صافىٹاوٹٹتقريباٹصافى١> ٨ر٢٣%
:s   *I G Aلمٹتنفذ٤٠%٦٨%لمٹتنفذ٣٣%٩ر٥٩%تحسنٹ٢
:s  ٠٠١ر٠<٠٠١ر٨٠ر٣٣%٦ر٥٦%لاٹتوجدٹاوٹخفيفحكةٹ> ٣ر٣٣% ٤ر٧٢%

:s  ٹ°ٹE A S I٠٠١ر٠<٠٠١ر٠-٧ر٠-٦ر٤٣اجماليٹ(متوسط%ٹالتغير)٣ٹ> +٣٥ر٧ -٨ر٦١

s  :ٹ راس/رقبةٹE A S Iٹ° 
١ر٦١متوسط%ٹالتغير)٣ٹ <٠٠١ر٠+٤٨ر٣١-٠ر٧٤<٠٠١ر٠+٦ر٠-(

التقييمٹالعالميٹللمحققينٹ* 
° دليلٹشدةٹمساحةٹالاكزيماٹ(EASI)ٹ:ٹمتوسطٹ%ٹالتغيرٹفىٹالعلاماتٹالاكلينيكيةٹ(احمرار-ٹارتشاحٹ– السحجاتٹ– تحززٹالجلد)ٹومتعلقةٹبمساحةٹالجسمٹ

المصابة.
sٹالنقطةٹالنهائيةٹالثانويةٹ

١:ٹقيمة-pٹتأسيساٹعلىٹاختبارٹCMHٹوشرائحٹمقسمةٹبالنسبةٹللمركزٹ
٢:ٹللتحسنٹ=ٹIGAٹاقلٹعنٹخطٹالبدايةٹ

٣:ٹقيمة-pٹمبنيةٹعلىٹأساسٹنموذجٹANCOVAٹل�ٹEASIٹفىٹالنقطةٹالنهائيةٹلليومٹ٤٣,ٹمركزٹوعلاجٹكعواملٹوخطٹالبدايةٹ(يومٹ١)ٹEASIٹكمساعدٹمتغير.
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