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 تعریف المصطلحات

التي تحدث،   النكسات تي تھدف إلى منع أو تقلیل عددال الأدویةھي  (DMT) : (DMTs) لمرضلمسار ا المعدل العلاج
عن الأدویة المستخدمة  تختلفDMTs  أدویة لیس علاجًا نھائیًا للتصلب المتعدد. DMTsوكذلك تبطئ التقدم العام للمرض. 

 .الألم متل أو أعراض التصلب المتعدد النكساتلعلاج 

الدواء و مصنوعة بعد  " إذا كانت مستندةمتابعةلالأدویة "منتجات اتبر تع:  (Follow-on product) تابعةلممنتج ا
 . یمكن أن یشار إلیھا أیضًا بأدویة النسخة العامة)بعد انتھاء صلاحیة البراءة الاختراعیة لھ(بمعنى الأصلي الذي تم تطویره 

)generic(  البیومشابھاتالأدویة أو )biosimilar(. 

" عندما یكون الدواء حاصلاً على خارج التسمیة: یتم استخدام الدواء "  (Off-label DMT)خارج التسمیةDMT العلاج 
بشكل شائع " خارج التسمیة"بعض الأدویة  تستخدمموافقة تنظیمیة لمرض أو استخدام مختلف عن الحالة التي یعُالج لھا. 

. دواعي الاستعمالات الأدویة و مختلف بین التسمیة""خارج جدًا في الممارسة السریریة. تختلف قاعدة الأدلة للاستخدام 
 .في كثیر من الأحیان متاحًا وأقل تكلفة في أنظمة الرعایة الصحیة "خارج التسمیة"  DMTیكون العلاج

 

  (WHO)منظمة الصحة العالمیةل )EML( لأدویة الأساسیةا قائمة

طلباً لإضافة علاجات  MSIF ولماذا تقدم (WHO EML) ما ھي قائمة الأدویة الأساسیة لمنظمة الصحة العالمیة .1
 ؟ WHO EMLإلى  (DMTs) تعدیل مرض التصلب المتعدد

٪ من البلدان یواجھون عوائق في 70في  المتعددتصلب الإلى أن الأشخاص المصابین ب Atlas of MSتشیر البیانات من 
من  عالمیاالمتعدد تصلب التحسین الوصول إلى علاجات تم تصنیف . (DMTs) الحصول على العلاجات المعدلة للمرض

 .كھدف رئیسي في استراتیجیتناو أعضاءھا  MSIFطرف 
 

دورًا حاسمًا في تحسین الوصول إلى الأدویة على  (WHO) منظمة الصحة العالمیةل (EML)الأدویة الأساسیة  تلعب قائمة
بشأن  -بما في ذلك وزارات الصحة  -مستوى عالمي. تھدف قائمة الأدویة الأساسیة إلى أن تكون دلیلاً لصناع القرار 

طة الأدویة التي یجب أن تكون متاحة على الأقل في جمیع أنظمة الرعایة الصحیة. وھذا یجعلھ أداة رئیسیة لدعم الأنش
في ھذه  لأمراض الدماغ والجھاز العصبيالدعائیة على المستوى الوطني. حالیًا، یتم تضمین عدد قلیل جدًا من الأدویة 

في قائمة التصلب المتعدد مرض  مسار إدراج علاجات تعدیل .التصلب المتعددالقائمة، ولا یوجد منھا أي علاج مدرج 
ق أداة لزیادة الوعي والدعوة بغض النظر عما إذا كانت البلدان تملك قائمة منظمة الصحة العالمیة للأدویة الأساسیة یخل

أدویة أساسیة وطنیة فعالة أم لا. إنھا علامة معتمدة من قبل منظمة الصحة العالمیة، وتحول المحادثة من ما إذا كان یجب 
من ذلك، سیعترف إدراج أي علاج  إلى كیفیة توفیرھا. والأھمتعدیل مسار مرض التصلب المتعدد توفیر علاجات تعدیل 

في قائمة منظمة الصحة العالمیة للأدویة الأساسیة بشكل رسمي كقضیة صحیة عالمیة وسیضعھا في مكانة التصلب المتعدد 
 .أعلى على جدول أعمال منظمة الصحة العالمیة والبلدان الفردیة

 

، وعملت عن كثب مع 2018إلى قائمة الأدویة الأساسیة في عام التصلب المتعدد طلبًا لإضافة علاجات  MSIF قدمت
الإقلیمیة. لم توصي اللجنة الاستشاریة  TRIMS وجمیع شبكات لأمراض الدماغ والجھاز العصبيالاتحاد العالمي لأمراض 

لتصلب المتعدد للفة لمنظمة الصحة العالمیة بإضافة الأدویة، ولكنھا اعترفت بالحاجة العامة لعلاجات فعالة ومیسورة التك
 .وطلبت تقدیم طلب معدل
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تعمل مع المتعاونین والشركاء على وضع طلب معدل، وتم تقدیمھ إلى منظمة الصحة العالمیة  MSIF و 2019منذ عام 
 EMLفي لمرض التصلب المتعدد  DMTs أدویة قررت لجنة خبراء منظمة الصحة العالمیة إدراج. 2220في دیسمبر 

 .2023لمنظمة الصحة العالمیة ، والذي تم الإعلان عنھ في یولیو 
 
لمنظمة الصحة العالمیة ومن اتخذ  2023لعام  EMLفي قائمة  ھاالتي تم إدراج MSلمرض  DMTsما ھي أدویة  .2

 ھذا القرار؟

 WHOإلى القائمة التكمیلیة لـ   SMلمرض   DMTsطلب إضافة أعلنت منظمة الصحة العالمیة أن  ،2023في یولیو 
EML وأدرجت ، ان "أدویة لأمراض الجھاز العصبي". تمت إضافة قسم جدید لمرض التصلب ا المتعدد تحت عنوكان ناجحًا

 كأدویة فردیة. الجلاتیرامر الأسیتات ریتوكسیماب وكلادریبین و
 

في علاج تسمیة" خارج ال"، یتم إعطاؤه عن طریق التسریب، وقد تم استخدامھ  CD20ھو دواء مضاد لـ  ریتوكسیماب
مرض التصلب المتعدد لأكثر من عقدین. یوفر ریتوكسیماب العدید من المزایا في بیئة منخفضة الموارد. إنھ فعال للغایة 

في حین أنھ لا یستخدم حالیاً  ل.، بما في ذلك مرض التصلب المتعدد لدى الأطفاأنواع المرضومناسب لمجموعة واسعة من 
مرض التصلب المتعدد في جمیع أنحاء العالم ریتوكسیماب لتوفیر نساء خبیرات في الاصابة بأثناء الحمل ، فقد استخدم 

تشیر البیانات الناشئة أیضًا إلى السلامة أثناء الرضاعة الطبیعیة.  إدارة فعالة للمرض جنبًا إلى جنب مع تنظیم الأسرة الدقیق.
الخاصة بمنظمة الصحة العالمیة ، وھو متاح على نطاق واسع ومدرج في العدید  EMLریتوكسیماب مُدرج بالفعل في قائمة 

 لھ سعر أقل في معاییر الدخل المختلفة.الوطنیة ، و EMLمن قوائم 
 

 SPMS مرض التصلب التقدمي الثانوي و RRMS مرض التصلب الانتكاسي طریق الفم لعلاجھو دواء عن  كلادریبین
یومًا فقط من  20-16العدید من المزایا في ظروف ضعف الموارد ، حیث یتطلب  كلادریبینط عند البالغین. یوفر یالنش

ھذا یقلل بشكل كبیر من احتمال  العلاج الكلي الموزع على مدى عامین ، ولا یلزم علاج آخر لمدة عامین آخرین على الأقل.
یر منتظمة. بینما یمُنع استخدام حدوث اضطرابات في العلاج في الأماكن التي یمكن أن تكون فیھا إمدادات الأدویة غ

تشمل  أثناء الحمل والرضاعة الطبیعیة، إلا أنھ یمكن استخدامھ للتخطیط لحالات الحمل نظرًا لجرعاتھ النادرة. كلادریبین
منخفضة الموارد أن الأشخاص المصابین بفیروس نقص المناعة البشریة والسل ، وكذلك النساء الحوامل  بیئة القیود في
ات والرجال والنساء في سن الإنجاب الذین لیس لدیھم إمكانیة الوصول إلى وسائل منع الحمل الموثوقة ، لا یمكنھم والمرضع

 .استخدام ھذا العلاج
 

العدید من المزایا في  الجلاتیرامر الأسیتاتعن طریق الحقن تحت الجلد. یقدم  RRMSھو علاج لـ  الجلاتیرامر الأسیتات
ظروف ضعف الموارد، بما في ذلك افتقارھا لمتطلبات المراقبة، وخصائص السلامة الجیدة دون التعرض لخطر العدوى 

الأطفال (تم ترخیصھ الآن لاستخدام و  ، والنساء الحوامل والمرضعاتالنساء في سن الإنجاب عندالانتھازیة، والسلامة 
تتمثل العوائق الرئیسیة  خارج التسمیة في مرض التصلب المتعدد لدى الأطفال لسنوات عدیدة).الأطفال. وقد تم استخدامھ 

 .متطلبات التبرید الخاصة بھفي و طریقة أخذ الدواء كونھ حقنلاستخدامھ في 
 

لمنظمة الصحة العالمیة تطبیقًا مشتركًا بین  ةالتابع EML في لائحة لمرض التصلب المتعدد  DMTs  إضافةطلب كان 
MSIF  ومركز بولونیا المتعاون مع منظمة الصحة العالمیة. تم اختیارDMTs  المختارة من قبل لجنة دولیة متعددة

 الأدویة لجمیع Cochraneالصارمة والمراجعات المنھجیة من قبل مجموعة  GRADEالتخصصات، باستخدام منھجیة 
MS  DMTs بحثاً عالمیًا وإقلیمیًا وشبكات إكلینیكیة ( 15الموافقة على التطبیق من قبل . تمتTRIMS وأكادیمیات (

  للحصول على مزید من التفاصیل حول المنھجیة. 8السؤال یرجى الاطلاع على  .لأمراض الجھاز العصبي
 

أبریل  28إلى  24قد في الفترة من عفي اجتماع  لجنة الخبراء التابعة لمنظمة الصحة العالمیةجمیع الطلبات من قبل  تم تقییم
من لوحات الخبراء التابعة لمنظمة الصحة العالمیة  أعضاء اللجنة الخبراءفي مقر المنظمة في جنیف. یتم اختیار  2023

الدخل الوطني. استنادًا إلى خبراتھم ومھاراتھم المھنیة، ویمُثِلّون الخبرة العملیة من جمیع مناطق العالم وعبر جمیع مستویات 
دعمًا من مبادرة كلینتون للوصول إلى الصحة  وبیان ورسالةلصالح التطبیق،  ثلاث مراجعات من الخبراء لطلبتلقى ا

)CHAI (ورسالة ) من معھد المراجعة السریریة والاقتصادیةICER إدارة الصحة النفسیة واستخدام المواد  دعمت). كما
 .لبلطالمخدرة في منظمة الصحة العالمیة ا
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المحدثة في سبتمبر / أكتوبر  EMLوسیتم إصدار المستند الكامل مع قائمة  یمكن العثور على الملخص التنفیذي للاجتماع ھنا
2023 

 

ولكن ھناك العدید من  العالمیة،الخاص بمنظمة الصحة  EMLفي  MSلمرض  DMTs أدویة تم إدراج ثلاثة .3
 EML في لائحة DMTsالمزید من ضافة العلاجات الأخرى لمرض التصلب المتعدد. ھل من الممكن التقدم بطلب لا

 ؟ بمنظمة الصحة العالمیة ةالخاص

منظمة الصحة العالمیة مفتوحة للتطبیق لإضافة أو إزالة الأدویة كل عامین. یمكن لأي شخص تقدیم ل  EMLإن قائمة
 سواء كان فردًا أو منظمة أو شركة. في حین أنھ لا توجد حدود لعدد الأدویة التي یمكن إضافتھا ، فإن قائمة  -الطلبات 

EML رعایة. إنھا لیست قائمة ساسیات الید ما ھو مطلوب لأمنظمة الصحة العالمیة ھي قائمة أولویات، تھدف إلى تحدل
 أدویة شاملة لجمیع الأدویة الفعالة والمھمة لعلاج مرض التصلب المتعدد. من الممكن تقدیم طلبات لإضافة المزید من

DMTs   لمرضMS .في السنوات القادمة 
 

 التصلب المتعددلمرض  DMTs من الأدویة أو مختلفقد یختار البلد إتاحة عدد أكبر  وطنیة،من المھم ملاحظة أنھ في بیئة 
اعتمادًا على السیاق المحلي. سیكون من المھم التأكد من توفر مجموعة من  ،WHOل  EML قائمة من تلك المدرجة في

 .عالیة الفعالیةال DMTs الأدویة إدراجمن  الخیارات و
 

لمنظمة الصحة العالمیة ، فھل سیؤدي ذلك  EMLإلى قائمة  MSلمرض   DMTs أدویة الآن بعد أن تمت إضافة .4
 ؟لمرض التصلب المتعددMS علاجات تلقائیاً إلى تحسین الوصول إلى

 .ةیدلا، ھذا ھو مجرد بدایة. تعتبر القائمة الصحیة العالمیة لمنظمة الصحة العالمیة ذات وظائف ھامة عد
 

سنوات،  5-2القوائم في العادة من قبل وزارة الصحة الوطنیة كل . وتحُدَّث ھذه كدلیل للقوائم الصحیة الوطنیةأولاً، تعمل 
اعتمادًا على البلد. یتطلب الدعم الوطني من الأطباء العصبیین المحلیین وصانعي القرار التأكد من إدراج العقاقیر المعدلة 

 .سبة للبیئة الوطنیةلمرض التصلب المتعدد في القوائم الصحیة الوطنیة والنظر الدقیق في العقاقیر الأكثر منا
 

. یعتبر إدراج العقاقیر المعدلة لمرض التصلب المتعدد اعتماد ممنوح من قبل منظمة الصحة العالمیة القرارھو ثانیاً، ھذا
في القائمة الصحیة العالمیة إشارة مھمة للكیانات المختلفة داخل النظام الصحي (مثل صانعي القرار الإقلیمیین، وبرامج 

الساریة، ونظم المشتریات، وقوائم الأدویة في المستشفیات) لضمان توفر العقاقیر المعدلة لمرض التصلب الأمراض غیر 
العمل المحلي  المطلوبالمتعدد وتوفرھا بأسعار معقولة، وضمان معالجة مرض التصلب المتعدد بشكل سریع ومناسب. 

الوصول  تمع مرضى التصلب المتعدد لتحسینومجمتخصصو الرعایة الصحیة مناصرة من طرف الأنظمة الصحیة و وال
 .إلى العقاقیر المعدلة لمرض التصلب المتعدد

 

، بما في ذلك منظمة الصحة العالمیة، تتطلب أن تكون الأدویة مدرجة في القائمة الصحیة المنظمات الدولیةأخیرًا، العدید من 
بالتفاوض على  مجموعة ترخیص البراءات للأدویةالعالمیة لتكون من أولویتھا ضمن أعمالھا. على سبیل المثال، تقوم 

ة العالمیة لتسریع الوصول إلى علاجات تراخیص طوعیة للأدویة المحمیة ببراءات الاختراع المدرجة في القائمة الصحی
ذات جودة معقولة. وعادةً ما تكون الشركات الصیدلانیة أكثر استعدادًا للنظر في اتفاقات الترخیص للعلاجات المدرجة في 

 .القائمة الصحیة العالمیة
 

العلاج الذي أتلقاه لیس ھي الوحیدة الفعاّلة لمرض التصلب المتعدد؟  WHO ل EML درجة في قائمةھل الأدویة الم .5
لمرضى التصلب الأخرى  DMTs دویةالأتوقف نظامي الصحي / التأمین عن توفیر ی، ماذا یعني ذلك؟ ھل سدرجام

 المتعدد ؟

ھي العقاقیر الوحیدة  WHO  ل EMLقائمة درجة في لا، نحن لا نقول أن العقاقیر المعدلة لمرض التصلب المتعدد الم
على الأفراد الذین یعالجون منظمة الصحة العالمیة ل EML قائمةلا ینبغي أن تؤثر  المناسبة لعلاج مرض التصلب المتعدد.

توسیع نطاق اختیارھم للعلاج. یجب اتخاذ ھذه القرارات الفردیة فقط بین الشخص  مكانیةا الا في حالة،  DMTحالیًا بـ 
 لب المتعدد وأخصائي الرعایة الصحیة.المصاب بمرض التص
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من قبل مقدمي الرعایة  (WHO EML) سیكون من تفسیر خاطئ لتطبیق قائمة الأدویة الأساسیة لمنظمة الصحة العالمیة
 .الأخرى المتوفرة حالیًا في البلد DMTs الصحیة / النظام الصحي تقیید الوصول إلى

 

، وتشدد التطبیق على أن ھذه التوصیة لا  8السؤال المقترحة استنادًا إلى العملیة الموضحة في   DMTsأدویة تمت اختیار
توصیة درجة الم DMTs الوحیدة المناسبة والضروریة لعلاج التصلب المتعدد. تعتبر DMTs یجب أن تفسر على أنھا الـ

متاحة في جمیع الأنظمة الصحیة في جمیع  التي یجب أن تكونو  لعلاج التصلب المتعددالأساسیة  DMTs أدویة بأھم
تعمل كدلیل لصانعي القرار الوطنیین ، والوضع المحلي قد یؤثر  WHO EML الأوقات. من المھم ملاحظة أن قائمة أدویة

منخفضة  بلدانمزایا فریدة وذات صلة خاصة في الالمدرجة  DMTsتقدم كل من  الأكثر مناسبة لتلك البیئة. DMTs على الـ
 الموارد وتوفر قاعدة حاسمة من علاجات التصلب المتعدد الفعالة

 

 بعض العلاجات المقترحة مكلفة جدًا في بلدي، كیف یمكن تحسین الوصول إلى ھذه العلاجات ؟ .6

أطلس التصلب  في  DMTsكأحد الحواجز الرئیسیة للوصول إلى  DMTsتم تسلیط الضوء على تكلفة وقابلیة دفع ثمن
یختلف بشكل كبیر    DMTsقائمة الأدویة الأساسیة لمنظمة الصحة العالمیة أن سعربخصوص . أظھرت أبحاثنا المتعدد

أیضًا نظرًا لأن الأسعار المتفاوض  أمرا صعبا على معلومات دقیقة حول الأسعاریعد الحصول بین البلدان لأسباب مختلفة. 
 ات الأدویة تخضع غالبًا لاتفاقیات عدم إفشاء.علیھا بین الأنظمة الصحیة وشرك

 

بأسعار  اتاحة و أكثر DMTsفرصًا لجعل الأدویة یخلق  إدراج العلاجات في قائمة الأدویة الأساسیة لمنظمة الصحة العالمیة
مستویات الدخل. یتم تحسین المسارات الفوریة للقدرة على تحمل التكالیف من خلال تركیز السوق في في مختلف معقولة 
المفاوضات الفعالة، المفاوضات المنسقة والمجمعة وأنشطة الشراء. غالبًا ما  التسعیر المتدرج،، منخفضة الموارد البلدان

 منخفضة الموارد. بلدانبما في ذلك في ال معقولة،وبأسعار یكون لدى الشركات خطط وصول لضمان توفر الأدویة الأساسیة 
 

مشھدًا أكثر تنافسیة ، مما قد  تابعةمیحفز الطلب المتزاید على تطویر منتجات المتابعة. تخلق منتجات ال الطویل،على المدى 
 biosimilar البیومشابھاتالأدویة و  )generic( النسخة العامة تتوفر بالفعل منتجات یؤدي إلى أدویة منخفضة السعر.

، ولكن یمكن استكشاف خیارات أخرى، على سبیل  cladribineمتابعة لـ اللا توجد منتجات  .DMTs أدویة لعدد من
 المثال الترخیص الطوعي.

 

تحسین مناصرة من أجل لل (WHO EML) كیف یمكنني استخدام قائمة الأدویة الأساسیة لمنظمة الصحة العالمیة .7
 مرض التصلب المتعدد في بلدي ؟ل DMTsالوصول إلى علاجات 

و من قبل منظمة الصحة العالمیة  بالتصلب المتعدد بالاعترافلقرار ل ا من الافكار الداعمةبعض 6و  4لسؤالان یلخص ا
من  فعالة،وطنیة تحقیق نتائج ل بمنظمة الصحة العالمیة. ةالخاص EML قائمة في MS DMTsأدویة  من خلال إدراجلك ذ

والشركاء وشبكة فعالة من أصحاب المصلحة  التغییر،على  المساعدةالمھم أن یكون لدیك فھم جید للمسارات الرئیسیة 
القرار أیضًا الأدلة حول عدد الأشخاص المصابین بالتصلب المتعدد ووصولھم الحالي صناع  یفضل ان یجمع المحتملین. 

اص لأشخلالتجربة الحیة لعب التواصل الاحترافي دورًا مھمًا ، فضلاً عن عرض ی . منھجيبشكل  البلدب DMTs أدویة إلى
 الجھودلدعم  لمساعدةدوات االأعلى تطویر في السنوات القادمة  MSIF یعمل سلدك. بالمصابین بالتصلب المتعدد في 

to-https://www.msif.org/access-والتي یمكنك العثور علیھا على موقعنا على الإنترنت:  ،في كل بلد المحلیة
healthcare-ms/ 

 

التحدث على وفرص العروض یرجى الاتصال بنا للحصول على نماذج الرسائل والبیانات الصحفیة و
 gaccess@msif.or. 
 

https://www.msif.org/access-to-ms-healthcare/
https://www.msif.org/access-to-ms-healthcare/
https://www.msif.org/access-to-ms-healthcare/
https://www.msif.org/access-to-ms-healthcare/
mailto:access@msif.org
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لمتعاون مع منظمة الصحة والمركز ا MSIF طرف منة المقدم مرض التصلب المتعددل DMTsأدویة  نتقاءا
 لمنظمة الصحة العالمیة EML لقائمة Bologna   (CC) العالمیة

مرض التصلب المتعدد التي سیتم طرحھا على ل DMTsأي أدویة  WHO CC Bologna و MSIF قررتكیف  .8
EML  لمنظمة الصحة العالمیة؟ ما ھيDMTs الأخرى التي تم النظر فیھا؟ 

إرشادات مفصلة للغایة حول ما توقعوه  WHO EMLكتابة قدمت لنا  ،2022سنة المقدم  WHO EMLبالنسبة لتطبیق 
 DMTs أدویة من. طُلب منا أیضًا تضمین كل MSلمرض  DMTsأدویة من حیث المراجعات الصارمة للأدلة الخاصة بـ

 دواءً مختلفًا في المجموع. 30:  التي تم تحدیدھا MS DMTsخارج التسمیة. تم تقییم جمیع الـ  DMTsالمرخصة و 
 

قامت  بعقد جلستین مستقلتین، حیث خضع أعضاؤھا لتقییم صارم لتضارب المصالح من قبل منظمات مستقلة. MSIF قامت
دوائین من ل) دراسات غیر عشوائیة متحكمة شكل دراسات عشوائیة و (فياللجنة الأولى بمراجعة الأدلة بطریقة منھجیة 

DMTs  تم ذكر ھذین وریتوكسیماب. الأزاثیوبرین خارج التسمیة ، معتمدین خارجDMTs  على وجھ التحدید من قبل
كما أنھما أكثر الأدویة المعدلة وراثیًا خارج التسمیة  المراجعة،منظمة الصحة العالمیة على أنھما یتطلبان النظر في عملیة 

meta-قامت اللجنة الثانیة بمراجعة الأدلة وتنفیذ تحلیل  .أطلس مرض التصلب المتعددات المتوفرة في نللبیاوفقًا  استخدامًا،
analysis  استنادًا إلى التجارب المحكمة العشوائیة30لجمیع الأدویة المعدلة للمرض ال ، RCTs)( فقط. 

 

خلال ھذه العملیة، حیث یعُتبر  McMaster GRADE مركز و Cochrane MS مجموعةبالتعاون مع   MSIFقامت
 .كلتا المجموعتین خبراء معترف بھم دولیًا في مجال مراجعة الأدلة واتخاذ القرار

 

مما أسفر عن قائمة  المستقلین،اللجنتین من  -منخفضة الموارد  البلدانفي  DMTsعلى  تالتي ركز -تم دمج التوصیات 
 .EMLتم إدراجھا في طلب  أدویة  3مختصرة تحتوي على 

 

 أخذ القرار بعین الاعتبار العوامل التالیة:
 توازن المنافع والأضرار •
 الیقین من الأدلة •
 الموارد المحدودة اتالبلدان ذالتكلفة والكفاءة في  •
 )الموارد المحدودة اتالبلدان ذ (خاصة فيالقیم والعدالة والمقبولیة والجدوى والتوافر  •
 الحمل والرضاعة الطبیعیة والتصلب المتعدد لدى الأطفال -احتیاجات الفئات الخاصة  •

 

 ؟MSIF في الأدویة الأساسیة أعضاء مجموعة من ھم  .9

بالتصلب المتعدد من من لجنة متعددة الأطراف دولیًا، وتشمل أشخاصًا متأثرین  MSIF تتألف لجنة الأدویة الأساسیة في
دولة،  19في العالم التابعة لمنظمة الصحة العالمیة؛  ةأوروغواي والمغرب وصربیا ونامیبیا. تم تمثیل جمیع المناطق الست

أیضًا كما تم النظر ). LMIC(  المنخفض) أو الدخل المتوسط UMIC( العالي٪ من الدول ذات الدخل المتوسط 48وبنسبة 
 DMTsونظرًا لتركیز اللجنة على الأدویة  ٪ من الذكور.40٪ من الإناث و 60بنسبة  مع تمثیل الجنسینفي التوازن بین 

الموارد المحدودة، تم تضمین أطباء الأعصاب من إفریقیا جنوب الصحراء البلدان دات ذات الصلة بعلاج التصلب المتعدد في 
 .للاتینیة في اللجنةالكبرى والمحیط الھادئ الغربي وجنوب شرق آسیا وأمریكا ا

 

 ؟طلبما ھي المنظمات التي تؤید ال .10

 ) وأكادیمیات علم الأعصاب.TRIMSلقد استشرنا شبكات أبحاث التصلب المتعدد العالمیة والإقلیمیة والشبكات السریریة (
 

 :التالیةتم تأیید الطلب من قبَِل المنظمات 
 ) الاتحاد العالمي لطب الأعصابWFN( 
  الأفریقیة لطب الأعصاب (الأكادیمیةAFAN( 
 ) الأكادیمیة الھندیة لطب الأعصابIAN( 
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 ) الأكادیمیة الأوروبیة لطب الأعصابEAN( 
 ) الأكادیمیة الأمریكیة لطب الأعصابAAN( 
 ) جمعیة طب الأعصاب في غاناNSG( 
  ازامبیفي جمعیة طب الأعصاب )NAZ( 
 ) الجمعیة النیجیریة للعلوم العصبیةNSNS( 
  اكینیفي  العصبیةالجمعیة )NSK( 
 (ناسا) جمعیة طب الأعصاب بجنوب إفریقیا 
 ) لجنة الشرق الأوسط وشمال إفریقیا للعلاج والبحث في التصلب المتعددMENACTRIMS( 
  لجنة آسیا والمحیط الھادئ للعلاج والبحث في التصلب المتعدد (PACTRIMS) 
 تعدد (لجنة أمریكا اللاتینیة للعلاج والبحث في التصلب المLACTRIMS( 
  للعلاج والأبحاث في التصلب المتعدد ( یةالأمریكاللجنةACTRIMS( 
 ) اللجنة الأوروبیة للعلاج والبحث في التصلب المتعددECTRIMS( 

 

 ولم یتم اقتراح أحد العلاجات الفمویة الأخرى مثل فینغولیمود (cladribine) لماذا تم اقتراح الكلادریبین .11
(fingolimod) أو ثنائي میثیل الفومارات (dimethyl fumarate)  ؟ الكلادریبین مكلف جدًا وغیر متوفر

 فومارات في بلدي / منطقتي.الیمود وثنائي میثیل لوغفینلعلى نطاق واسع في بلدي / منطقتي. تتوفر منتجات المتابعة 

Fingolimod  وdimethyl fumarate  وcladribine  أدویة كلھاتعتبر DMTs الة، وقد تم أخذھا في الاعتبار فع
وكان على اللجنة  ،MSالمناسبة لعلاج  DMTsاقتراح جمیع الممكن . لیس من WHO EMLبعنایة من قبل لجنة تطبیق 

الوحید المطلوب أو ذو  DMTھو  cladribineذات الأولویة. نحن لا نقول أن  DMTsأن توصي فقط بعدد صغیر من 
ولیمود أو ثنائي میثیل فومارات أكثر عملیة. تتمتع البلدان غالصلة ، ونقر أنھ في بعض البلدان قد یكون استخدام عقار فین

اعتمادًا على السیاق  الوطنیة،یجب أن تدُرج في قائمتھا التي ) DMTsبحریة النظر في أي من الأدویة المُعدلة المُضادة (
قائمة الأدویة الأساسیة لمنظمة الصحة العالمیة ھي قائمة نموذجیة یمكن تكییفھا مع . المتاحة والفرصلعقبات واالمحلي 

 الوضع المحلي.
 

فحص قبل الومتطلبات  انخفاض متطلبات المراقبة و القصیرة،بسبب فترة العلاج  Cladribineتمت التوصیة باستخدام 
الاستخدام طویل الأجل والأحداث  .الدواءوانخفاض مخاطر نشاط المرض الارتدادي في حالة انقطاع الإمداد  ،الاستخدام

الجانبیة المرتبطة بالجھاز الھضمي لدیمثیل فومارات، والفحوصات السابقة والمراقبة الإضافیة ومخاطر نشاط المرض 
إمدادات  في توصیة بكلادریبین. تواجھ العدید من الدول انقطاعلالمتكرر المرتبطة بالتوقف عن فینغولیمود، دفعت اللجنة ل

 .الأدویة لأسباب مختلفة، لذلك تم اعتبار مخاطر النشاط المتكرر مسألة ھامة
 

قائمة الأدویة الأساسیة لمنظمة الصحة  من ھدفالفي بعض البلدان، و ه لیست في المتناولأسعار كلادریبین غیر متوفر و
اتخاذ خیارات مختلفة  من الممكنھو تحسین الوصول إلى العلاج. بمجرد إدراجھا في القائمة،  WHO EMLالعالمیة 

، ومفاوضات الأسعار داخل البلدان الطوعيبما في ذلك تراخیص الاستخدام  ،القدرة على تحمل التكالیفتحسین مناصرة للل
 .، والمفاوضات المشتركة أو الشراء

 
للإدراج؟ فھو لا یسُتخدم في بعض مناطق العالم،   (glatiramer acetate)الأسیتاتلماذا تم اقتراح الجلاتیرامر  .12

 DMTولا یحب الأشخاص المصابون بمرض التصلب المتعدد الحقن ، " ویفضل العدید من الأطباء استخدام أدویة 
من الأحیان مشابھًا جدًا ، حیث یعُتبر في كثیر  (interferon) عالیة الفعالیة. لماذا لم یتم اقتراح الانترفیرونال

 للجلاتیرامر الأسیتات؟

ذات  DMTsوكان على اللجنة أن توصي فقط بعدد محدود للغایة من  ،MSالمناسبة لعلاج  DMTsجمیع لا یمكن اقتراح 
بلدان الوحیدة المطلوبة أو ذات الصلة ، ونقر أنھ في بعض ال DMTالأولویة. نحن لا نقول أن أسیتات الغلاتیرامر ھي المادة 

آخر خیارًا أفضل. تتمتع البلدان بحریة النظر في أي من الأدویة المُعدلة المُضادة  DMTدواء أو الظروف ، قد یكون 
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)DMTs( قائمة الأدویة . المتاحة والعقبات والفرصاعتمادًا على السیاق المحلي  الوطنیة،یجب أن تدُرج في قائمتھا  التي
 ھي قائمة نموذجیة یمكن تكییفھا مع الوضع المحلي.الأساسیة لمنظمة الصحة العالمیة 

 

جید  أمانةملف بویتمتع  ، ووالفحص قبل الاستخدامعلى متطلبات منخفضة جدًا للمراقبة  Glatiramerیحتوي أسیتات 
الحوامل ھم تصلب المتعدد یعني أن النساء الوعمر بدء  النساء،أثناء الحمل. یعد مرض التصلب المتعدد أكثر شیوعًا عند 

الموارد ،  بیئات المحدودةقد تكون حالات الحمل غیر المخطط لھا شائعة أیضًا في ال فئة خاصة یجب أخذھا في الاعتبار.
، تمت الموافقة على استخدام أسیتات كأحد أولویاتھا. في بعض البلدان وتؤكد منظمة الصحة العالمیة على صحة المرأة

 د لدى الأطفال.جلاتیرامر مع مرض التصلب المتعد
 

 توصیة باستخدام الانترفیرون أم الغلاتیرامر أسیتات بشكل مفصل من قبل الفریق.المناقشة قرار ما إذا كان ینبغي  تتم
توصیة باستخدام الغلاتیرامر أسیتات استنادًا إلى الحجج التالیة: بیانات سلامة أفضل للحمل مقارنة بالانترفیرون ؛ ت التم

كما ). وأسالأ ھي الشبیھة بأعراض الأنفلونزا للانترفیرونالآثار الجانبیة یتطلب مراقبة أقل ؛ أكثر قابلیة للتحمل (تم اعتبار 
بسبب المشاكل السیاسیة.  ،صول على الغلاتیرامر أسیتات الأصلي في بعض مناطق العالمقیود الح الاشارة أیضا الى تمت

 .تم اعتبارھا مشھدًا متغیرًا فقد المناطق،أكثر قبولاً حتى في ھذه الآن تابعة المنظرًا لوجود منتجات 
 

یستخدم ریتوكسیماب لعلاج أمراض أخرى ، ولكن لیس لدیھ موافقة تنظیمیة على مرض التصلب المتعدد ویعتبر  .13
 الخاص بمنظمة الصحة العالمیة؟ EML"خارج التسمیة". لماذا تم اقتراح إدراجھ في دلیل 

ستخدامھ خارج التسمیة في علاج تصلب المتعدد ، إلا أنھ تم امرض ال بینما لا یحظى ریتوكسیماب بموافقة تنظیمیة لعلاج
تصلب المتعدد لأكثر من عقدین من الزمن. قد یوفر فائدة معتدلة إلى كبیرة مقارنة بمجموعة من الأدویة الأخرى مرض ال
أمرًا شائعًا ویتم في بعض البلدان ، یعد استخدام ریتوكسیماب خارج التسمیة  الانتكاسات في مرض التصلب المتعدد.في منع 

المصابین بمرض التصلب المتعدد في السوید الأشخاص ٪ من 50على سبیل المثال ، یستخدم حوالي  أیضًا.تعویضھ 
ریتوكسیماب ؛ أدرجت النرویج ریتوكسیماب في تقییمھا للتكنولوجیا الصحیة لمرض التصلب المتعدد ؛ تدُرجھ كولومبیا 

 Kaiser Permanenteتضمنالبریطانیة في كندا ضمن عقاقیر التغطیة المحدودة لمرض التصلب المتعدد ؛ و 
Southern California  قامت   لمرض التصلب المتعدد.التي تستخدم بغرض تجریبي ریتوكسیماب بین العلاجات دواء

المتعلقة المنشورة والخاضعة للرقابة بمراجعة جمیع الأدلة  MSIF) لـ MOLTالتسمیة (خارج العلاجات لجنة 
لتي لا یتوفر فیھا مجموعة روف الظستخدام ریتوكسیماب في امرض التصلب المتعدد وأوصت با خصوصببالریتوكسیماب 

 .للمرض DMTs أدویة من
 

منخفضة الموارد بسبب توازن التأثیرات ؛ طریقة الإدارة بیئات اللاحظ الفریق أن ریتوكسیماب خیار عملي ومقبول في ال
 العلاج،خطر منخفض لظاھرة الارتداد إذا تم إیقاف  لھ منخفضة للاختبار والرصد. یوجدال المراقبةأشھر) ؛ و 6كل بالحقن (

بالرغم من أن استخدام ریتوكسیماب تصلب المتعدد. الللانقطاع من قبل الأشخاص المصابین ب ویوجد معدلات منخفضة
الاستخدام تم استخدام ریتوكسیماب على نطاق واسع خارج إلا أنھ یمكن استخدامھ بتوقیت دقیق للعلاج.  ،محظور أثناء الحمل

 .المعتمد لعلاج التصلب المتعدد عند الأطفال
 

لاستخدامات أخرى، وھو  WHO EML الریتوكسیماب مدرج بالفعل في قائمة منظمة الصحة العالمیة للأدویة الأساسیة
 عالمیة.وجزء من برنامج التأھیل المسبق لمنظمة الصحة ال، منتجات المتابعة المرخصةخارج براءة الاختراع ویتمتع بعدة 

 

لكن اللجنة قررت اقتراح  و أكثر تكلفة من ریتوكسیماب خارج التسمیة،في الاستخدام المعتمد یعتبر عقار أوكریلیزوماب 
ھذا یعني أن عقار أوكریلیزوماب یشُار إلیھ كبدیل  الصندوق المربع" لمنظمة الصحة العالمیة.مجموعة  أوكریلیزوماب في "

یكون من الصعب جدًا وصف الأدویة خارج الاستخدام المعتمد واسترداد  في بعض البلدانأمر مھم لأنھ وھذا علاجي ، 
 ھذا من شأنھ أن یوفر المرونة اعتمادًا على حالة كل بلد على حدة.تكالیفھا. 

 

 EMLفي القائمة المربعة في قائمة  ocrelizumabومع ذلك ، قررت لجنة خبراء منظمة الصحة العالمیة عدم تضمین 
 بعة لمنظمة الصحة العالمیة نظرًا لارتفاع السعر وتقیید التوافر مقارنةً بریتوكسیماب.التا
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 رضسیحصل على الموافقة التنظیمیة لم ھالخاص بمنظمة الصحة العالمیة یعني أن EMLریتوكسیماب في  ھل إدراج .14
MS؟ 

"، ستحتاج منظمة on-labelیصبح "لكي یحصل ریتوكسیماب على موافقة تنظیمیة على مرض التصلب المتعدد ، أو أن 
، عادة ما تكون شركة أدویة ، إلى تقدیم طلب إلى سلطة تنظیمیة لإدراج مرض التصلب المتعدد. سیحتاج ھذا على الأرجح 
إلى تجارب سریریة باھظة الثمن لیتم الانتھاء منھا لمرض التصلب المتعدد. نظرًا لأن ریتوكسیماب لیس خاضعًا لبراءة 

 العدید من البلدان ، فھناك حوافز مالیة محدودة لشركات الأدویة ، لذلك من غیر المرجح أن یحدث ھذا.اختراع في 
 

ھناك بعض المسارات الجدیدة جدًا للموافقة التنظیمیة التي سیتم منحھا بناءً على أدلة واقعیة للاستخدام خارج التسمیة و/ أو 
الطلب. تم استخدام مثل ھذه المخططات مرة واحدة على الأقل من قبل بدون الحاجة إلى وجود شركة أدویة لتكون مقدم 

) EMAوبدأت وكالة الأدویة الأوروبیة ( الأدویة،) لإضافة مؤشر طب الأطفال لأحد FDAإدارة الغذاء والدواء الأمریكیة (
لإعادة استخدام الأدویة دون برنامجًا تجریبیًا لإعادة استخدام الأدویة المصرح بھا. لدى المملكة المتحدة أیضًا مخطط 

 تصاریح تسویق محددة.
 

) مع -ocrelizumab ofatumumab- ublituximabـCD20 (لماذا لم تكن العلاجات الأخرى المضادة ل .15
؟ ھل یجب إعطاء الأولویة للوصول إلى ریتوكسیماب واستخدامھ WHO EMLالموافقة التنظیمیة غیر مدرجة في 

 ؟CD20جات الأخرى المضادة لـ خارج نطاق التسمیة على العلا

 2023التقییم الأولي من قبل اللجنة لتطبیق  في  MSلمرض DMTsأدویة ، تم تضمین جمیع 8السؤال كما ھو موضح في 
WHO EML تم اقتراح ریتوكسیماب في التطبیق مع .ocrelizumab " في مجموعةsquare box لم یتم تضمین ."

Ofatumumab  وublituximab  في مجموعة"square box  في ھذا التطبیق. یحتويOfatumumab  على
ولكن  الثالثة،الآن تجارب المرحلة  Ublituximabالكامل. أكمل  EtDطریقة مختلفة للإدارة ولم یتم منحھ الأولویة لتحلیل 

مجموعة كان ینبغي اقتراحھا في  تم نشر النتائج بعد إجراء المراجعة المنھجیة. ھناك حاجة إلى النظر في المستقبل فیما إذا
"square box". 

 

قائمة ل square boxقررت لجنة خبراء منظمة الصحة العالمیة إدراج ریتوكسیماب فقط وعدم تضمین أوكرلیزوماب في 
EML .التابعة لمنظمة الصحة العالمیة نظرًا لارتفاع سعره وتوافره المحدود مقارنةً بریتوكسیماب 

 

الوحید الفعال أو ذو الصلة ، أو أن ریتوكسیماب أكثر فعالیة أو   CD20مضاد DMT أن ریتوكسیماب ھو ضنحن لا نقتر
لاختیار الأدویة  EtDمعیارًا من معاییر  13. استخدمت اللجنة CD20أكثر أمانًا من المنتجات الأخرى المضادة لـ 

ر والتكلفة والفعالیة من حیث التكلفة. تم العثور على المقترحة، بما في ذلك الإنصاف والجدوى وإمكانیة الوصول والتواف
، وكان أكثر توفرًا ، وھو مدرج بالفعل في سیاقاتعبر مختلف ال ocrelizumabریتوكسیماب بتكلفة أقل باستمرار من 

یة متابعة عالالللحصول على مؤشرات أخرى ، وھو خارج براءة الاختراع مع منتجات  EMLدلیل منظمة الصحة العالمیة 
 الجودة مرخصة بالفعل ، وھو جزء من برنامج التأھیل المسبق لمنظمة الصحة العالمیة.

 

لا . DMTsلا یمكن الوصول إلى مجموعة من  ماعندباستخدام ریتوكسیماب  MEMPو  MOLT كل من لجنة یوصى
-DMTs onأخرى" أو "عندما لا یمكن الوصول إلى  DMTsینبغي تفسیر ذلك على أنھ "عندما لا یمكن الوصول إلى 

label،"  حیث توجد ظروف تتوفر فیھا بعضDMTs “on-label”،  ولكنھا قد لا تكون الخیار الأفضل للشخص مع
قارن ریتوكسیماب بشكل إیجابي بعدد من العلاجات الأخرى حتى عند النظر فقط في الفوائد یمرض التصلب المتعدد. 

كیین ، لذلك قد تكون ھناك ظروف یكون فیھا أفضل خیار علاجي للأشخاص المصابین بمرض التصلب والضرر الإكلینی
 المتعدد.

 

أكثر ملاءمة. تتمتع البلدان بحریة النظر في  CD20نحن نقر بأنھ في بعض البلدان قد تكون المنتجات الأخرى المضادة لـ 
 والفرص و العقباتاعتمادًا على السیاق المحلي  الوطنیة،ھا ) یجب أن تدُرج في قائمتDMTsأي من الأدویة المُعدلة (

 ھو قائمة نموذجیة یمكن تكییفھا مع الوضع المحلي. EML. دلیل منظمة الصحة العالمیة المتاحة
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 ؟ إنھ رخیص جدًا ومتوفر في معظم البلدان (azathioprine) لماذا لم یتم اقتراح الأزاثیوبرین .16

الأدلة السریریة الكافیة لتبریر اقتراحھ في ھذه المرحلة، لأنھ لم تكن ھناك سوى دراسات محدودة  الأزاثیوبرین لا یتوفر لدیھ
ومع ذلك ، فقد أشارت تلك الدراسات الصغیرة إلى أن الآزوثیوبرین یمكن أن یكون علاجًا  .جدًا في مجتمعات صغیرة جدًا

، من شأنھ أن یوفر قدرًا أكبر من الیقین والأكبرات الجودة العالیة بما في ذلك الدراسات ذ الأبحاث،فعالاً، لذا فإن المزید من 
 المزید من الأدلة ، یمكن إعادة تقییم الآزوثیوبرین لإدراجھ. تإذا ظھر بشأن الفوائد والأضرار المحتملة.

 

م الآزاثیوبرین في حالة عدم باستخداأوصت  قد )MOLTعلاجات خارج التسمیة (لل MSIFمجموعة ملاحظة أن الیرجى 
 علاج.عدم  أخرى ، أي عندما یكون البدیل ھوتوفر خیارات علاج 

 

 ، تصنیفات الثقة وإطار من الدلیل إلى القرار GRADEالمنھجیة:   

لتقدیر مدى یقین الأدلة وإطار عمل من الدلیل إلى القرار؟ لا یبدو أنھ حساس بما  GRADEلماذا استخدمت اللجنة  .17
منخفضة أو منخفضة  GRADEمرض التصلب المتعدد ، فالعدید من تصنیفات الیقین المتعلقة ب الأدلة فيیكفي للنظر 

 للغایة؟

ھي طریقة منھجیة  GRADEالقرار. الى الأدلة اطار من على كل من تصنیف الأدلة و GRADEیتم تطبیق منھجیة 
معترف بھا دولیًا لتقییم الأدلة التي تم استخدامھا على نطاق واسع من قبل منظمات تطویر المبادئ التوجیھیة منذ أن تم 

بما في ذلك منظمة الصحة العالمیة والمفوضیة  ،منظمة 110وھي مستخدمة الآن من قبل أكثر من . 2001تطویرھا في عام 
 GRADEمن قبل مجموعة عمل  GRADE. تم تطویر منھجیة الأوروبیة

)https://www.gradeworkiggroup.org/( ، اطار  یوفرعضو.  500تضم أكثر من  عالمیةشبكة مفتوحة و و ھي
من المعاییر المھمة لجمیع صانعي القرار في مجال القرار ھیكلاً صارمًا للجان التوجیھیة للنظر في مجموعة الى الدلیل 

 الرعایة الصحیة ، بما في ذلك ، في ھذه الحالة ، الأشخاص المصابون بالتصلب المتعدد.
 

لضمان اتباع نھج منظم وشفاف لمراجعة الأدلة. یوصى  MEMPو  MOLTإرشادات في  GRADE منھجیةاستخدمنا 
الصحیة  ةنظملألمثال منظمة الصحة العالمیة ، وا، على سبیل االمنظمات الدولیةالبًا ما تطلبھ وغ GRADEأیضًا بتطبیق 

عن الأحكام الأوسع التي ینطوي علیھا  یقین الأدلة علىمن المھم فصل الحكم في المملكة المتحدة.   NICEمتلالوطنیة ، 
أھمیة خاصة لتطبیقنا على  GRADE. كان لعنصر إطار عمل الدلیل إلى القرار في توصیات المبادئ التوجیھیةتقدیم 

EML  نظرًا للأرضیة المشتركة بین معاییر إطار العمل ومعاییر منظمة الصحة العالمیة لمراجعة تطبیقاتEML إن اتباع .
نھج قائم على الأدلة لكل معیار من المعاییر في إطار العمل یعني أننا جمعنا كل الأدلة التي قد تحتاجھا منظمة الصحة 

 لاتخاذ قرارھا. العالمیة
 

 الیقین من الأدلة
التمییز بین  GRADEإن الیقین من الأدلة ھو أحد معاییر إطار عمل من الدلیل إلى القرار. من الأمور المركزیة لمنھجیة 

لصالح أو ضد التدخل) والیقین من الأدلة التي تستند إلیھا ھذه التوصیة. یتم التعبیر عن  مشروطة،قوة التوصیة (قویة أو 
) وعالي O) ومتوسط (OO) ومنخفض (OOOفي أربعة مستویات: منخفض جدًا ( GRADEیقین 

) یعتمد .(GRADE .على النظر في تصمیم مجموعة من الأدلة 
 

غیر و الالعشوائیة مبدئیًا على أنھا دراسات عالیة الیقین ودراسات قائمة على الملاحظة / محكمة تجارب الالتم تصنیف 
وفي ھذه الحالة  ،ROBINS-Iما لم یتم تصنیفھا على أنھا منخفضة مخاطر التحیز مع  الیقین،على أنھا منخفضة  العشوائیة

تبدأ أیضًا بدرجة عالیة من الیقین. بعد ذلك ، یأخذ التصنیف في الاعتبار التصنیف الذي یقلل من یقین الأدلة في المجالات 
 التالیة:

 

، بما في ذلك أداة )/https://www.riskofbias.infoباستخدام أداة مخاطر التحیز ( تم تقییمھی - خطر التحیز .1
ROBINS-I مراقبةللدراسات غیر العشوائیة الخاضعة لل 

 )https://www.bmj.com/content /355/bmi.i4919 سیأخذ ھذا المجال في الاعتبار ما إذا كانت التجربة .(
وفي حالة الدراسة القائمة على  المشاركین،متابعة في  إذا كان ھناك فقدانما  و مناسب،عشوائیة ومعماة بشكل 

 .بأسس مھمةإذا تم تعدیل التحلیل  الملاحظة،

https://www.gradeworkiggroup.org/
https://www.gradeworkiggroup.org/
https://www.gradeworkiggroup.org/
https://www.riskofbias.info/
https://www.riskofbias.info/
https://www.riskofbias.info/
https://www.bmj.com/content%20/355/bmi.i4919
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وأن تقدیرات النقاط للتأثیرات مختلفة إلى  متداخلة،یتم تقییم ذلك من خلال ما إذا كانت فترات الثقة  - التناسقعدم  .2
 .تباینًا إحصائیًاوما إذا كانت الاختبارات والمقاییس الرسمیة تظھر  كبیر،حد 

وطریقة الإدارة ینظر في ما إذا كان التدخل المدروس ھو التدخل المطلوب بالضبط من حیث الجرعة  - اللباقة .3
 .وما إلى ذلك

إذا كان ھناك عدد قلیل  و ما والأضرار،یتم تقییم ھذا المجال على ما إذا كان التأثیر متوافقًا مع الفوائد  عدم الدقة .4
 أي فترات الثقة الواسعة للتأثیر الكلي. المشمولة،من المشاركین و / أو الأحداث المرصودة في الدراسات 

إذا كانت الدراسات الصغیرة فقط التي تؤكد إدراك المحققین لتأثیرات التدخل متاحة ، وما  یدرس ما - تحیز النشر .5
 إذا كانت دراسات إضافیة قد أجریت ولكن لم یتم نشرھا.

 

فیمكن عندئذٍ تصنیف النتیجة إذا كانت قابلة للتطبیق في المجالات التالیة: تأثیر الجرعة  ،مشاكلوإذا لم یكن ھناك أي 
 ومعارضة التحیز المعقول. ھذا قد یزید الثقة في یقین الأدلة. الكبیر،والتأثیر  والاستجابة،

 

 :خلال أدنى قدر من الیقین لنتیجة حرجةمن  PICOللتأكد من الأدلة. یتم تحدید التصنیف العام لسؤال  نتیجةیتم تقییم كل 
X/fulltext-4356(12)00025-https://www.iclinepi.com/article/S0895 

 

أو عدد الدراسات في مراجعة الأدلة) بدقة من قبل مجموعة العمل إمكانیة التكرار تم تقییم اعتبارات أخرى (مثل عدم ی
GRADE .وھي إما بالفعل جزء من أحد المجالات المذكورة أعلاه أو لا تؤثر على یقین الأدلة ، 

 

 إطار الدلیل إلى القرار
الیقین من الأدلة ھو فقط واحد من المعاییر المستخدمة في إطار من الدلیل إلى القرار. یتم استخدام القائمة الكاملة للمعاییر 

 .DMTتخدام مقارنة متعددة لجمیع المعاییر لكل من قبل اللجنة لتقدیم التوصیات باس

 :EMLوتطبیق منظمة الصحة العالمیة  MEMPمعاییر الأدلة إلى القرار المستخدمة في الدلائل الإرشادیة 

 ھل المشكلة أولویة؟ .1
 ما مدى أھمیة الآثار المتوقعة المرغوبة؟ .2
 ما مدى أھمیة الآثار المتوقعة غیر المرغوب فیھا؟ .3
 العام من دلیل الآثار؟ما ھو الیقین  .4
 ھل ھناك عدم یقین مھم أو تباین في مقدار تقدیر الناس للنتائج (القیم) الرئیسیة؟ .5
 ھل التوازن بین الآثار المرغوبة وغیر المرغوب فیھا لصالح التدخل أو المقارنة؟ .6
 ما حجم متطلبات الموارد (التكالیف)؟ .7
 (التكالیف)؟ما ھو الیقین من دلیل الاحتیاجات من الموارد  .8
 ھل فعالیة تكلفة التدخل تفضل التدخل أم المقارنة؟ .9

 ماذا سیكون التأثیر على العدالة الصحیة؟ .10
 ھل التدخل مقبول لأصحاب المصلحة الرئیسیین؟ .11
 ھل التدخل مجدي للتنفیذ؟ .12
 ما ھو الوضع التنظیمي، وتوافر السوق، ومدى توافر المعاییر الصیدلانیة لھذا الدواء؟ .13

https://www.iclinepi.com/article/S0895-4356(12)00025-X/fulltext
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