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1986-)  مستحضَرات (نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة  

یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط  

إلیڤیدیس 
vector genomes/mL13x101.33

محلول للحقن الوریدي 
:التركیب

:  تحتوي كل قنینة على
)delandistrogene moxeparvovec( دیلاندیستروجین موكسیپارڤوڤیك 

vector genomes/mL13x101.33

". معلومات إضافیّة "6للمواد غیر الفعّالة انظر البند 

إذا  . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا قبل البدء باستعمال الدواء 
. لقراءتھا مرة أخرى قد تحتاج .  احتفظ بالنشرة.كانت لدیك أسئلة إضافیّة فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ 

.  لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك وحالتھم الصحیةّ. لا تعطِھ للآخرین.  وصف ھذا الدواء لعلاج مرضك

تحتوي ھذه المستندات على  . بطاقة لمتلقي العلاج ودلیل لمقدّم العلاج إلیڤیدیس یتوفر لمستحضر  بالإضافة للنشرة، 
یجب الاطلاع  . معلومات سلامة ھامّة یجب علیك معرفتھا قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بإلیڤیدیس والعمل بموجبھا

یجب حفظ المستندات للاطلاع الإضافي عند  . على ھذه المستندات وعلى نشرة المستھلك قبل بدء استعمال المستحضر 
. الحاجة 

لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ ) 1

المصابین ،)جوّالین( القادرین على المشي سنوات  8ودون عمر سنوات 4عمر فوق مخصص لعلاج الأطفال  إلیڤیدیس
. DMDمع طفرة مؤكدة في جین ) DMD(بضمور العضلات على اسم دوشان 

.  علاج جیني:المجموعة العلاجیة 

.  جیني یحتوي على المادة الفعاّلة دیلاندیستروجین موكسیپارڤوڤیكعلاجإلیڤیدیس ھو 

. 2انظر البند ھذا الدواء یشكل علاجا مناسبا، سیقوم الطبیب المعالج بفحص ابنك قبل بدء العلاج بإلیڤیدیس للتأكد من أن 

: كیف یعمل إلیڤیدیس
. DMDال ـطفرة في جینیسُمى  عن تغییر DMDینشأ
 جین الـ یقومDMDبإنتاج پروتین یسمى دیستروفین  .
دیستروفین ضروري لكي تعمل العضلات كما ینبغي  .

.من ھذا الپروتینقادرة على العملنسخة  تاجإن DMDالمصابون بـ  الأشخاص لا یستطیع 

إلى داخل الجسم جیناً. یحتوي ھذا الجین على المعلومات اللازمة للعضلات لأجل إنتاج پروتین ڤیدیسیُدخل إلی 
من دیستروفین. یساعد ذلك في حمایة العضلات  قادرة على العمل. إنھا نسخة مختصرة و ڤیدیسدیستروفین إلی -میكرو

من الضرر. 
.  إلى خلایا العضلات بواسطة ڤیروس ملاءم لا یسبب المرضإلیڤیدیسمن دیستروفین -یتم إیصال جین إنتاج میكرو 



قبل استعمال الدواء) 2
: یمُنع استعمال الدواء إذا 

  أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا للمادّة الفعاّلة دیلاندیستروجین موكسیپارڤوڤیك ) أرجیاً(كان ابنك حساسُا
").  معلومات إضافیة "-6انظر البند (الدواء  

  أظھر فحص وراثي أن في جین الـDMD ھناك نقص في جزء ما من مقطع معینّ من الجین أن لدى ابنك
). 9أو إكسون /و8إكسون یسُمى (

تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء  

: قبل اتخاذ القرار بشأن العلاج بإلیڤیدیس 
:الطبیب المعالجیقوملأجل المساعدة في اتخاذ القرار إن كان إلیڤیدیس ملائما، 

o معینة في جین الـ تغییراتیبحث عن إجراء فحص طبي بDMD .
o ینتجھ الجھاز المناعي في الجسم پروتین-فحص مضادات معینة  ب .

: قبل العلاج بإلیڤیدیس، أخبر الطبیب المعالج أو الممرضة إذا 
oیعتبر ھذا ھام̒ا لأن ابنك قد یكون مُعرضًا، بعد العلاج بإلیڤیدیس، لخطر  . كانت لدى ابنك أي مشاكل في الكبد

. للإصابة بمشاكل الكبد أو تفاقم مشاكل الكبد الموجودة علىأ
o یتناول ابنك أي أدویة أو مكمّلات غذائیةكان .
oكثر شدة قد تؤدي العدوى قبل تناول إلیڤیدیس إلى أعراض جانبیة أ .

  یجب الانتباه لعلامات العدوى، مثل السًعال، الصفیر أثناء التنفس، حالات العطس، سیلان الأنف، ألم الحلق
. أو الحمى 

 كانت لدى ابنك أي من بین ھذه العلامات والأعراض أخبر الطبیب المعالج أو الممرضة فورًا إذا .

". التطعیمات"وبند " قبل العلاج بإلیڤیدیس-الفحوص والمتابعة  "لمعلومات إضافیة انظر البند 

: بعد العلاج بإلیڤیدیس، أخبر الطبیب المعالج أو الممرضة فورًا إذا

لمعلومات  (أعراضا جانبیة معینة یتوجب علیك إخبار الطبیب المعالج أو الممرضة بشأنھا فورا  قد یسبب إلیڤیدیس
").  الأعراض الجانبیّة"4إضافیّة انظر البند 

ردود الفعل المرتبطة بالحقن الوریدي

لتفاصیل بشأن علامات  . قد تحصل الأعراض الجانبیّة المرتبطة بالحقن الوریدي أثناء أو بعد إعطاء إلیڤیدیس
. 4ردود الفعل المرتبطة بالحقن الوریدي، انظر البند 

بحسب الأعراض، قد یكون الحقن الوریدي أبطأ أو قد یتم إیقافھ .
قد یقرر الطبیب المعالج أنھ یجب إعطاء أدویة إضافیة .
 إذا كان بالإمكان بدء العلاج مجددا، فقد یتم إعطاؤه بوتیرة أبطأ .

مشاكل في الكبد 

الكبد  قد یكون معنى ذلك أن . في الدم)  پروتینات موجودة داخل الجسم (قد یؤدي ھذا الدّواء إلى ارتفاع إنزیمات الكبد  
. 4، انظر البند الكبدلتفاصیل بشأن علامات المشاكل في . ملتھبًاحأصب تضرر أو 

) Myositis(التھاب العضلات

 بسمىالذي (تالتھاب العضلاMyositis  (- قد یحصل بعد العلاج  - في العضلات التي تساعدك على التحرك
. 4لتفاصیل بشأن علامات المشاكل في العضلات، انظر البند  . ڤیدیسبـ إلی 

الـ لدى متلقي العلاج الذین لدیھم نقص في جزء معین من جین ه الظاھرة تمت مشاھدة ھذDMD) إكسون  یسُمى
DMDفي جین الـ ) المعروفة باسم طفرات(العلاج الذین لدیھم تغییرات أخرى قد یكون متلقو ). 9أو إكسون 8

.معرضین للخطر أیضا 
 تأثرمقلب ال قد یفحص الطبیب المعالج إن كان .



)Myocarditis( التھاب العضلة القلبیة 

 یسمى الذي(التھاب العضلة القلبیةMyocarditis  (-لتفاصیل بشأن  . قد یحصل بعد العلاج بـ إلیڤیدیس
. 4علامات المشاكل في عضلة القلب، انظر البند 

  القلب یؤثر على أدائھا، وقد یؤثر ة مرض في عضل- " اعتلال عضلة القلب"قد یكون المرضى المصابون بـ
. معرضین لمخاطر أعراض جانبیة أكثر خطورة-على قدرة القلب على السحب  

أخبر الطبیب المعالج أو الممرضة فورًا إذا كان لدى ابنك أي عرض من الأعراض الجانبیة التالیة أثناء أو بعد العلاج  
: بإلیڤیدیس

عدوى 

  شدةقد تؤدي العدوى بعد العلاج بإلیڤیدیس إلى أعراض جانبیة أكثر .
 العطس، سیلان الأنف، ألم الحلق أو  السًعال، الصفیر أثناء التنفس، حالات علیك الانتباه لعلامات العدوى مثل

. الحمى
  كانت لدى ابنك أي من العلامات أو الأعراض الجانبیة التالیة إذا فورا أخبر الطبیب المعالج أو الممرضة .

الأطفال والمراھقون 

)  جوّالین( القادرین على المشي سنوات  8ودون عمر سنوات 4عمر فوق إلیڤیدیس مخصص لعلاج الأطفال  
. DMDمع طفرة مؤكدة في جین ) DMD(المصابین بضمور العضلات على اسم دوشان 

". مقدّمي العلاج/الأھل/معلومات لمتلقي العلاج "لمعلومات إضافیة انظر البند 

الفحوص والمتابعة 

قبل العلاج بإلیڤیدیس 

: سیجري ابنك فحص دم لفحص 
o الكبدصحة .
o دم تمنع وتوقف النزیففي الخلایا ھذه -الصفیحات الدمویةعدد .
oتروپونین یاتمستو -I  عندما تتضرر عضلة القلب في الدم پروتین یتم إطلاقھ .

بعد العلاج بإلیڤیدیس 

منتظم وفق الوتیرة  دم بشكل فحوصسیتم إجراء بعد العلاج،  . من المھم الذھاب إلى كل زیارات المتابعة والفحوص
: لفحص التي یحددھا الطبیب، 

أداء الكبد، بما یشمل ارتفاع إنزیمات الكبد .
تغییرات في عدد الصفیحات الدمویةال .
تغییرات في مستویات تروپونین-I .

ردود الفعل بین الأدویة  / التفاعلات
الأدویة بدون وصفة طبیّة والمكمّلات الغذائیةّ، فأخبر  إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدویة أخرى، بما في ذلك 

:  لا سیما إذا كنت تتناول . الطبیب أو الصیدليّ بذلك

كورتیكوستیروئیدات
 لمدة نحو شھرین أو أكثر كجزء من العلاج بإلیڤیدیس، وذلك )كورتیكوستیروئیدات(سیتلقى ابنك دواءً إضافیا .



جرعة دواء  ة دازی یةفسیوجھك الطبیب المعالج حول كیف،إذا كان ابنك یتناول فعلا دواءً كورتیكوستیروئیدیًا
.الكورتیكوستیروئید

سیقوم الطبیب المعالج بحساب الجرعة. تتعلق الجرعة بوزن ابنك .
 العلاج بحسب التوجیھاتأن یتلقىابنك على .
  قد . إلیڤیدیسالعلاج ب الكورتیكوستیروئید في السیطرة على ارتفاع إنزیمات الكبد الذي قد یحصل بعد یساعد دواء

. رفع الجرعة عند الحاجةیتم 
  جرعة من  مساعدة طبیة مستعجلة إذا لم یتناول ابنكاحصل علىتواصل فورًا مع الطبیب المعالج أو

. ھاتناول، أو تقیأ مباشرة بعد الكورتیكوستیروئیدات

التطعیمات

قد یقرر الطبیب المعالج تغییر موعد  . في الجسم) الحمایة(ةقد تؤثر الكورتیكوستیروئیدات على جھاز المناع
. التطعیمات قبل وبعد إلیڤیدیس

استشر الطبیب المعالج أو الممرضة إذا كانت لدیك أسئلة .

العلاج مقدّمي / الأھل/معلومات إضافیّة لمتلقي العلاج 

نظافة الیدین الجیدة 

 أي في البول، في البراز أو  –في إلیڤیدیس، مؤقتا، إلى إفرازات جسم ابنك بعد العلاجیروس الملاءم  ڤالسینتقل
". shedding"یسمى ھذا  . في اللعاب

 لیڤیدیسلإابنكتلقي بعد شھر واحد یجب على الأھل ومقدّمي العلاج الاھتمام بنظافة الیدین لمدة .
o سوائل ابنكوأجسم ال مع إفرازات أثناء التعامل استخدم قفازات واقیة .
o سوائل ابنكو أبالماء الجاري والصابون بعد التعامل مع إفرازات جسم جیدًا اغسل یدیك .
o النفایات في سلة النفایات المنزلیة في أكیاس بلاستیكیة مزدوجة ومحكمة  سائرالحفاظات المتسخة و قم برمي

. الإغلاق
استشر الطبیب المعالج أو الممرضة إذا كانت لدیك أسئلة .

كیف تستعمل الدواء؟ ) 3

الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا یجب علیك الفحص مع الطبیب أو . یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب
. الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھا الطبیب فقط. فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر 

سیتم إعطاء  . لدى ابنكDMDیتم إعطاء إلیڤیدیس من قبل طبیب أو ممرضة لدیھما المھارة في علاج مرض الـ 
في المركز الطبي. إلیڤیدیس

. یتم إعطاء إلیڤیدیس مرة واحدة فقط

. سیقوم الطبیب المعالج بحساب كمیة إلیڤیدیس التي سیتم إعطاؤھا بحسب وزن ابنك

. ساعتین أو أكثر أذا استدعى الأمر ذلك - یتم إعطاء إلیڤیدیس لداخل الورید بعملیة حقن واحدة لمدة ساعة 

. یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا 
. الطبیبكما حددت من قبل یجب الالتزام بتعلیمات العلاج والمتابعة 

ضع النظّارات الطبیّة إذا  . تتناول فیھا دواء في كلّ مرّة تحققّ من الملصق ومن الجرعة  ! یمُنع تناول الأدویة في الظلام 
. كنت بحاجة إلیھا 

. الطبیب أو الصیدلي إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة حول استعمال الدواء، استشر 



الأعراض الجانبیّة) 4

لا تقلق عند قراءة قائمة  . كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال إلیڤیدیس أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین
. قد لا تعاني من أي منھا. الأعراض الجانبیة

فقد تكون  -إذا كان لدى ابنك أي علامة أو عرض من التالي بعد العلاج بإلیڤیدیستوجھ للمساعدة الطبیة المستعجلة 
: ھناك حاجة لعلاج طبي مستعجل 

):قد تؤثر على حتى واحد من بین عشرة مستعملین( أعراض جانبیّة شائعة 
 الأنف الملتھب(، تنفس سریع، شفتان منتفختان، ضیق تنفس، توسّع المنخرین  )تسرع القلب(نظم قلب سریع(  ،

قد تكون ھذه علامات لأعراض  -شرى، جلد أحمر أو مع بقع، حكّة أو التھاب في الشفتین، نقاط فیھا حكّة  
). ردود فعل مرتبطة بالحقن الوریدي (جانبیة ترتبط بالحقن الوریدي  

):  مستعمل100قد تؤثر على حتى واحد من بین (أعراض جانبیّة غیر شائعة  

في البلع أو  )صوت ضعیف( تحدث ضعف غیر اعتیادي في العضل، ألم أو حساسیة في العضل، مشاكل في ال ،
).  Myositis(قد تكون تلك علامات لالتھاب في العضلات  -في التنفس  

: )أعراض لم یتمّ تحدید تواترھا بعد(أعراض جانبیّة نسبة شیوعھا غیر معروفة 

قد تكون ھذه  -التقیؤ  حالات ، ألم بطن، شعور بالتعب أو )یرقان(اصفرار الجلد أو الجزء الأبیض من العینین
. الكبدلمشاكل في علامات 

  ضیق التنفس، الشعور بالتعب، ألم أو إزعاج في الصدر، انتفاخ في الكاحلین أو الرجلین، نظم قلب غیر منتظم
. )Myocarditis(قد تكون ھذه علامات لمشاكل في القلب- وإغماء 

: قد تشمل ھذه. استشر الطبیب المعالج أو الممرضة إذا نشأت لدى ابنك أعراض جانبیة أخرى

): مستعملینقد تؤثر على أكثر من واحد من بین عشرة( جانبیّة شائعة جدا أعراض 

 غثیان
 ارتفاع في إنزیمات الكبد تمت مشاھدتھ في فحوص الدم
حمّى

):واحد من بین عشرة مستعملینحتىقد تؤثر على ( أعراض جانبیّة شائعة 

 انخفاض عدد الصفیحات الدمویة تمت مشاھدتھا في فحوص الدم

ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیّة أو إذا عانیت من عرض جانبيّ غیر مذكور في النشرة، علیك  إذا 
.  استشارة الطبیب 

. قد تظھر بعض الأعراض الجانبیة حتى بعد العلاج بفترة زمنیة ما، ولیس بالضرورة بعده مباشرة 

الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة

التبلیغ عن أعراض جانبیةّ جراء  "من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط  
الذي یحوّلك إلى  ) www.health.gov.il(الموجود على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة  " علاج دوائي

: استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیةّ، أو عبر دخول الرابط
https://sideeffects.health.gov.il



كیف یخزن الدواء؟) 5

أو  /یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و! تجنّب التسمّم
بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. تقیّؤ تسبّب اللا . الأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم

. المعلومات التالیة مخصصة للطاقم الطبي الذي سیقوم بتجھیز وإعطاء الدواء

 أبعد الدواء عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأطفال.
ینُسب تاریخ  . یمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة المشار إلیھ على ملصقة القنینة وعلى العبوة الخارجیة

المشار إلیھ على العبوة الخارجیة إلى عمر الدواء الافتراضي حین یتم تخزینھ بدرجة  انتھاء الصلاحیة 
. من الشھرمحدد الیوم الإلىتاریخ انتھاء الصلاحیة یشیر . أو أقل C°60-حرارة

 60-بدرجة حرارة ( یتم إرسال القناني الصغیرة مجمدة°Cعند استلامھا، یجب تخزین القناني الصغیرة في  ). أو أقل
). أو أقل C°60-بدرجة حرارة (التجمید 

 2بدرجة حرارة بالإمكان حفظ الدواء في الثلاجة°C-8°C .
o یوما14حین یكون الدواء في التبرید، یجب استعمالھ خلال .
o یجب كتابة تاریخ انتھاء الصلاحیة الجدید على عبوة الدواء الخارجیة قبل حفظھا في الثلاجة .
o ّالرّج(بعد الإذابة، یمُنع إعادة التجمید ویمُنع الخض .(

التحضیر بالإمكان الحفظ في درجة حرارة حتى / قبل الفتحC°25 ساعة، بحیث یكون محفوظا في العبوة  24، حتى
الأصلیة. 

 یمُنع إعادة الدواء إلى الثلاجة بعد وصول الدواء إلى درجة حرارة الغرفة .
ًیجب التخلص من الدواء الذي لم یتم استعمالھ وبقایا الدّواء بموجب  . یحتوي الدواء على كائنات مھندسة وراثیا

.  التوجیھات المحلیة للتعامل مع النفایات البیولوجیة

اسأل الصیدلي عن كیفیة التخلصّ من الأدویة  . یمُنع إلقاء الأدویة في سلّة المھملات في البیت أو في میاه الصرف الصحّيّ 
.تساعد ھذه الإجراءات في الحفاظ على البیئة. التي لم تعد بحاجة لاستعمالھا

معلومات إضافیّة) 6

على ماذا یحتوي إلیڤیدیس؟ 

علىڤوڤیكیحتوي كل ملل من دیلاندیستروجین موكسیپار. ڤوڤیكالمادة الفعاّلة ھي دیلاندیستروجین موكسیپار
vector genomes1310x1.33 .

: بالإضافة إلى المادّة الفعّالة، یحتوي الدواء أیضًا على
sodium chloride, tromethamine HCL, tromethamine, magnesium chloride, poloxamer
188 and water for injection .

: وما ھو محتوى العبوة كیف یبدو إلیڤیدیس 

للحقن الوریدي، قد یكون ذا قدر من العكََر وقد یحتوي على جزیئات بیضاء حتى  وعدیم اللون ھو سائل صافٍ  إلیڤیدیس
.  ت ی أوف وا

. كل قنینة مخصصة للاستعمال مرة واحدة فقط . ملل10یتم توفیر إلیڤیدیس في قناني 

. صغیرةقنینة  70حتى 36قنینة صغیرة، او  35حتى 10تحتوي كل عبوة على 

. 4524079، ھود ھشارون 6391. ب. ، ص. ض. م) إسرائیل(روش للصناعات الدوائیة :صاحب التسجیل وعنوانھ 

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, CH-4058: اسم المنتج وعنوانھ
Basel, Switzerland



. 2025حزیرانتحریرھا في تم 

:الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة رقم تسجیل الدواء في سجلّ 
176-89-37834-00

. مع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسین. لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر 


