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  تقارير الهيئات الاستشارية
  
  

  ١ومجموعات الدراسةلجان الخبراء 
  
  

  تقرير من الأمانة
  
  

  اختيار الأدوية الأساسية واستخدامها
  

  الاجتماع العشرون للجنة الخبراء المعنية باختيار الأدوية الأساسية واستخدامها
  ٢٠١٥٢نيسان/ أبريل  ٢٤-٢٠جنيف، 

  
لقائمـة المنظمـة  خـامسعشر لقائمة المنظمة النموذجية للأدوية الأساسـية والإصـدار ال الإصدار التاسع

  موذجية للأدوية الأساسية للأطفالالن
  
مقــر المنظمــة للجنــة الخبــراء المعنيــة باختيــار الأدويــة الأساســية واســتخدامها فــي عقــد الاجتمــاع العشــرون  -١

 .طلباً  ٧٧. واستعرضت لجنة الخبراء ٢٠١٥نيسان/ أبريل  ٢٤إلى  ٢٠جنيف في الفترة من الرئيسي في 
 
قــدمت الأمانــة والجهــات صــاحبة المصــلحة خلالهــا  ٢٠١٥نيســان/ أبريــل  ٢٠فــي حــة وعقــدت جلســة مفتو  -٢

مقــدمو  ضــمو هــا. الخاصــة ب ومعــايير اتخــاذ القــراراتقائمــة المنظمــة النموذجيــة للأدويــة الأساســية عروضــاً عــن دور 
الاتحاد الدولي لرابطات صانعي  بالنيابة عنللمعلوماتية في مجال الرعاية الصحية ( IMS لمعهدالعروض ممثلين 

والمؤسســـة ومنظمـــة أطبـــاء بـــلا حـــدود واتحـــاد مكافحـــة الســـرطان علـــى الصـــعيد الـــدولي المستحضـــرات الصـــيدلانية) 
 ٣ولجنة الشباب المعنية بسياسات الأدوية الأساسية. الدولية لإيكولوجيا المعرفة

  
  التوصيات الرئيسية

  
لأدويـة عـلاج السـرطان الموصـى بهـا خـلال اجتمـاع اللجنـة أوصت لجنة الخبراء نتيجة لاستعراض شـامل  -٣

الأضـــداد بمـــا فـــي ذلـــك  ،ةعينـــدواء جديـــداً لعـــلاج ســـرطانات م ١٦بإضـــافة  ٢٠١٣التاســـع عشـــر المعقـــود فـــي عـــام 
                                                           

ـــراً إلـــى المجلـــس التنفيـــذي أن يقـــدم المـــدير العـــام علـــى ولجـــان الخبـــراء الاستشـــاريين  مجموعـــاتتـــنص لائحـــة    ١ ن عـــتقري
إجــراءات المتابعــة  بخصــوصوتوصــيات ن آثــار تقــارير لجــان الخبــراء ملاحظــات بشــأاجتماعــات لجــان الخبــراء يحتــوي علــى 

  .اتخاذها المزمع
  .٩٩٤سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٢
 /http://www.who.int/selection_medicines/committees/expert/20/enالعـــروض متاحـــة علـــى الموقـــع الإلكترونـــي التـــالي:    ٣
  ).٢٠١٥تشرين الأول/ أكتوبر  ٨في  تم الاطلاع(
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وأجـري اسـتعراض إيماتينيـب). دواء ريتوكسيماب) والعلاجـات المسـتهدفة (دواء ترازتوزوماب و دواء (الوحيدة النسيلة 
مــن  مهمــةفوائـد ســريرية انطـوى علاجهــا علــى قــد و الإصــابة بهــا معـدلات  تتســم بارتفــاععلــى سـرطانات شـامل ركــز 

الشـفاء أو الهـدأة الطويلـة الأمـد. يكون الهدف من علاجها المجمـوعي حيث البقاء على قيد الحياة وسرطانات نادرة 
مــدى الفوائــد الســريرية المرتبطــة فــي ونظــرت اللجنــة فــي إطــار تقــديم توصــياتها طلبــاً.  ٢٩ظــر فــي ونتيجــة لــذلك، نُ 
ث الجــزء المتعلـــق بأدويـــة عـــلاج الســرطان فـــي كلتـــا القـــائمتين دّ وحُـــللفوائـــد.  عينـــةمعتبــة  تحـــددلـــم  ابــالعلاج إلا أنهـــ

 عليها. بناءً  النموذجيتين لإدراج دواعي استعمال محددة أوصي بكل دواء
 
الجرعـات تشـمل توليفـات ذات المفعول المباشر و مختلفة مضادة للفيروسات وأوصت اللجنة بإضافة أدوية  -٤

بينــات تــدعم بالاســتناد إلــى  قائمــة المنظمــة النموذجيــة للأدويــة الأساســيةإلــى المــزمن  Cالثابتــة لعــلاج التهــاب الكبــد 
وقصـر مـدة العـلاج بهـا. وأسـعار هـذه الأدويـة مرتفعـة جـداً رضـية ومواصـفات مأمونيتهـا المُ الكبيرة فوائدها العلاجية 

بـإدراج جميـع الأدويـة المضـادة للفيروسـات وهي أدوية تعتبر غير ميسورة الكلفة في عدة بلدان. وقد أوصت اللجنـة 
 توليفية مثالية. يةمقررات علاجتعزيز المنافسة والسماح باختيار بهدف ذات المفعول المباشر المقترحة و 

  
لعــلاج  قائمــة المنظمــة النموذجيــة للأدويــة الأساســيةت اللجنــة دواء إنتيكــافير ودواء تينوفــوفير إلــى وأضــاف -٥

ا فــي المقـــررات مــالمنبثقـــة عــن التجــارب الســريرية علـــى دورهلــى البينــات الواضــحة إنظـــراً المــزمن  Bالتهــاب الكبــد 
 ٤للمنظمة.المبادئ التوجيهية الحالية الموصى بها في  Bالعلاجية لالتهاب الكبد 

  
 يـــة للأدويـــة الأساســـيةجالقائمـــة التكميليـــة لقائمـــة المنظمـــة النموذأربعـــة أدويـــة جديـــدة إلـــى وأضـــافت اللجنـــة  -٦

كبــديل ( تيريزيــدونودواء  لنزوليــدودواء  دواء ديلامانيــدو  بيــداكويليندواء  :أي المقــاوم للأدويــة المتعــددة الســللعــلاج 
يــة للأدويــة جالقائمــة التكميليــة لقائمــة المنظمــة النموذأيضــاً إلــى  لنزوليــدوأضــيف دواء ). سيكلوســيرينلــدواء محــدد 

. عدوى السل الكامنـةلعلاج  القائمة الأساسية للقائمتين النموذجيتينإلى  ريفابنتينوأضيف دواء للأطفال.  الأساسية
وتنــدرج هــذه الأدويــة الجديــدة فــي بــرامج المنظمــة العلاجيــة وتــدعمها المبــادئ التوجيهيــة للمنظمــة. وأوصــت اللجنــة 

برصـد اسـتخدام هـذه وأوصـي بمواصلة اسـتعراض هـذه الأدويـة والنظـر فيهـا خـلال الاجتمـاع المقبـل للجنـة الخبـراء. 
نجاعتهـا  التي تثبـتإتاحة المزيد من البينات ضمان  بغية نشط لرصد الآثار الدوائية الضارةالأدوية ووضع برنامج 

 ومأمونيتها.
  

قائمــــة المنظمــــة و/ أو قائمــــة المنظمــــة النموذجيــــة للأدويــــة الأساســــية وتشــــمل أدويــــة أخــــرى أضــــيفت إلــــى  -٧
 دارونــافيرودواء الثابتــة الجرعــة  أباكــافير ولاميفــوديندواءي توليفــة مــا يلــي:  النموذجيــة للأدويــة الأساســية للأطفــال

ودواء ؛ لعـــــوز المنـــــاعي البشــــــرياالعـــــدوى بفيـــــروس لعـــــلاج  نيفيـــــرابينودواء  إفـــــافيرنزوالتركيبـــــات الجديـــــدة لـــــدواء 
اضطرابات لعلاج  دسموبريسينودواء ؛ الفيروس المضخم للخلاياالذي يسببه  التهاب الشبكيةلعلاج  فالغانسيكلوفير

تاجيـة المتلازمـات الولعـلاج ه وعلاجـمن الانصـمام الخثـاري الوريـدي للوقاية  ينوكسابارينإودواء نادرة معينة؛  نزفية
التــالي لــذلك؛ وثــلاث  تــاجي بطريــق الجلــدوالتــدخل الالمتلازمــات التاجيــة الحــادة لعــلاج  كلوبيــدوغريلودواء ؛ حــادةال

ســع نطــاق دواعــي الاســتعمال الموصــى بهــا بالنســبة إلــى ووُ . مطهــر كحــولي لليــدينو  جديــدة لمنــع الحمــلتركيبــات 
ضـغط الـدم لخـافض  كعـلاج أتينولـولوأعيـد اسـتخدام دواء . النـزف بعـد الوضـعلتشمل عـلاج أقراص ميزوبروستول 

 لدواء بيسوبرولول.بديل 
  

                                                           
علـى الموقـع  guidelines for the prevention, care and treatment of persons with chronic hepatitis B infectionانظـر    ٤

فـــــي  م الاطـــــلاعتـــــ( http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/154590/1/9789241549059_eng.pdf?ua=1الإلكترونـــــي التـــــالي: 
  ).٢٠١٥تشرين الأول/ أكتوبر   ١٣
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لعــــلاج  قائمـــة المنظمــــة النموذجيــــة للأدويــــة الأساســــيةرانيبيزومــــاب إلــــى  دواء ولـــم تــــوص اللجنــــة بإضــــافة -٨
رانيبيزومـاب ودواء تسـاوي دواء بيفاسـيزوماب وتـدعم بينـات مسـتقلة . لمسـتجدة التـي تصـيب أوعيـة العـيناالأمراض 

هــــو أغلــــى بكثيــــر مــــن دواء رانيبيزومــــاب دواء و مــــن حيــــث نجاعتهمــــا ومأمونيتهمــــا لــــدواعي الاســــتعمال المــــذكورة. 
قائمــــة المنظمــــة النموذجيــــة للأدويــــة والمــــدرج حاليــــاً فــــي بيفاســــيزوماب المســــتخدم خــــارج الاســــتخدام المــــأذون بــــه (

الأرخـص  بيفاسـيزومابدواء ورأت اللجنـة أن إدراج وليس من شأنه أن يعود بأي فوائـد سـريرية إضـافية. ) الأساسية
خـارج الاسـتخدام المـأذون وإن كـان ييسـر اسـتخدامه (قـد  قائمـة المنظمـة النموذجيـة للأدويـة الأساسـيةسعراً فقط فـي 

 المذكورة. لدواعي الاستعمال) به
  

قائمـــة المنظمــة النموذجيـــة المضــادة لتخثـــر الــدم الفمويــة الجديـــدة إلــى ولــم تــوص اللجنـــة بإضــافة الأدويـــة  -٩
 مـا يثبـت نظراً إلى عدم وجـودرجفان أذيني المصابين بللوقاية من السكتة الدماغية لدى المرضى  للأدوية الأساسية

فـــي نطـــاق والمســـتقر لـــدى المرضـــى ذوي الوضـــع الصـــحي الثابـــت وارفـــارين مقارنـــة بـــدواء  همـــةمالســـريرية ال اميزتهـــ
وجـود أي عـدم  وارفـارين،أيضاً، على خلاف حالات النزف المرتبطة بـدواء ولاحظت اللجنة . العلاج بدواء وارفارين

 .في الحالات الطارئة المضادة لتخثر الدم الفموية الجديدةالأدوية ترياق معين في الوقت الحالي لعكس آثار 
  

قائمـة المنظمـة النموذجيـة للأدويـة توليفـات "الحبـة المتعـددة" الثابتـة الجرعـة إلـى م توص اللجنـة بإضـافة ول -١٠
بـــالفروق  فيمـــا يتعلـــقعلـــى البينـــات المحـــدودة  بنـــاءً أمـــراض القلـــب والأوعيـــة الدمويـــة لوقايـــة الثانويـــة مـــن ل الأساســـية
وقــف الأدويــة أو  معــايرة الجرعــات تــدبيرالضــارة و فــي الحصــائل الســريرية ومــواطن القلــق بخصــوص الآثــار المهمــة 

 ة.مفردال
  

لعــلاج  قائمــة المنظمــة النموذجيــة للأدويــة الأساســيةالناهضــات الدوبامينيــة إلــى ولــم تــوص اللجنــة بإضــافة  -١١
بالأدويـة الحاليـة المدرجـة مقارنـة  مهمـةسـريرية  ميـزةوجـود نظراً إلى عدم توفر بينـات كافيـة تثبـت  باركنسون رضم

 .قائمة المنظمة النموذجية للأدوية الأساسيةفي 
  

  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
  

عنايــة خاصــة أدويــة عــلاج الســرطان اســتعراض الخاصــة بأولــت اللجنــة فــي إطــار عمليــة اتخــاذ القــرارات  -١٢
يظل مجالاً يتطلب من المنظمـة مواصـلة العمـل  مما للفوائدبالتحديد عتبة نها لم تعتمد أغير  الفوائد السريرية لمدى

 عــلاج الســرطانأدويــة واعترفــت لجنــة الخبــراء بأهميــة تحديــد الاســتراتيجيات والإجــراءات الراميــة إلــى جعــل عليــه. 
 أيسر كلفة أخذاً في الحسبان أهميتها في مجال الصحة العمومية.المرتفعة الأسعار 

 
الأدويــة المضــادة للفيروســات وذات المفعــول بشــأن إدراج جميــع  ويهــدف القــرار الــذي اتخذتــه لجنــة الخبــراء -١٣

ــاً علــىوعلمــاً بــأن العمــل مــاالأدويــة البديلــة المتاحــة. إلــى تعزيــز المنافســة بــين  المباشــر المقترحــة تطــوير  زال جاري
تحديد توليفات مثالية  لأغراضيكتسي وضع خطة للبحث السريري المستقل  ،Cلعلاج التهاب الكبد مقررات جديدة 

مــدى ملاءمـة العلاجــات فــي صــفوف وينبغـي أيضــاً تقصــي أهميـة مــن منظــور النظـام الصــحي والصــحة العموميــة. 
 الأطفال المرضى.

  
اللجنـــة قراراتهـــا  اتخـــذتلـــدواعي الاســـتعمال خـــارج الاســـتخدام المـــأذون بـــه، الأدويـــة وفيمـــا يتعلـــق بـــإدراج  -١٤

علـى عـاتق السـلطات المسـؤولية عنـه قـع أمـر توأحاطـت علمـاً بـأن التوسـيم البينـات السـريرية المتاحـة إلـى بالاستناد 
 .المستحضرات الصيدلانية وصانعيكون قراراً تجارياً يتخذه أن أيضاً التنظيمية الوطنية ويمكن 
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على الرغم مـن ارتفـاع أسـعارها.  قائمة المنظمة النموذجية للأدوية الأساسيةفي درجت عدة أدوية جديدة وأُ  -١٥
الأدويــة فــي مجــال الصــحة العموميــة والبينــات المتاحــة التــي تثبــت  هــذهعلــى أســاس أهميــة القــرارات  هــذهواتخــذت 

قائمــة المنظمــة النموذجيــة للأدويــة إلــى  ة هــذه الأدويــةمســتوى نجاعتهــا ومأمونيتهــا العــالي. ويتوقــع أن تفــرض إضــاف
 تخفيض أسعارها وتيسير إتاحتها.ترمي إلى عالمية وقطرية  استراتيجيات وتدخلات الأساسية

  
  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة

  
مـع البـرامج المعنيـة الأخـرى الأمم المتحـدة  كالاتو و للقائمتين النموذجيتين المنظمة التحديث المستمر  مدي -١٦

 ورد تكاليفها.تخدامها وشرائها لاختيار الأدوية والإمدادات المتصلة بها واسوالدول الأعضاء بأداة متينة 
 
تجتمع فـي الفتـرة الفاصـلة بـين اجتماعـات لجنـة الخبـراء وسـيلة فعالـة أفرقة عاملة مخصصة ويعتبر إنشاء  -١٧

 ) وتيسير عمل لجنة الخبراء.اتلفئات الأدوية المهمة (مثل أدوية علاج السرطانلإجراء استعراضات شاملة 
  

واسـتخدام  قائمـة المنظمـة النموذجيـة للأدويـة الأساسـيةع أساليب تقيـيم الأدويـة المقتـرح إضـافتها إلـى وتشجَّ  -١٨
 البينات الموثوقة لتوجيه عملية اتخاذ القرارات في البلدان كنموذج لاختيار الأدوية واستخدامها على وجه أمثل.

  
فـي مجـالات مثـل  وذجية للأدوية الأساسيةقائمة المنظمة النملتحديث التي أجريت مؤخراً  لعملياتوتشير ا -١٩

الأدويــة الناجعــة والمأمونــة الجديــدة لعــلاج هــذه الأمــراض ومســاهمة إلــى أهميــة والســل  Cالســرطان والتهــاب الكبــد 
وأوصـت في البرامج العالمية للمنظمة في هذه المجالات ذات الأولويـة.  قائمة المنظمة النموذجية للأدوية الأساسية

بأن تعمل المنظمة مع الدول الأعضاء فيها والجهات الشريكة لها بهدف وضع استراتيجيات لضمان تحسين اللجنة 
الأدوية الأساسـية المرتفعـة الأسـعار إضـافة إلـى دورهـا الريـادي فـي  إتاحةفرص تعزيز القدرة على تحمل التكاليف و 

 .هذه الأدوية اختيار الأدوية الناجعة والمأمونة واستخدام
  
  

  المطلوب من المجلس التنفيذيالإجراء 
  

  علماً بالتقرير. المجلس مدعو إلى الإحاطة  -٢٠
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