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  لمنظمة الصحة العالمية  من قائمة التأهيل التابعة منتجات مضادة للفيروسات القهقريةفحذ
  طنيةللأجهزة التنظيمية وبرامج مكافحة الأيدز الومعلومات وتوجيهات 

  والأطباء والمرضى
  

  2004نوفمبر /  تشرين الثاني11
  

  وى بفيروسه والعدالأيدزإدارة الأدوية الأساسية والسياسات الدوائية؛ إدارة 
  
  

أبلغت مختبرات رانباكسي المحدودة في الهند منظمة الصحة العالمية بحذفها طوعاً جميع منتجاتها المضادة للفيروسات 
وقـد اتخـذت    ).  التقييم وجميع المنتجات المؤهلة    بارات المنتجات قيد  ضإ(لتأهيل التابعة للمنظمة    القهقرية من قائمة ا   

ها لوجود تناقضات في الوثائق الخاصة بإثباتات التكافؤ البيولوجي لتلك المنتجات مع            الشركة هذا الإجراء عقب اكتشاف    
  ).للاطلاع على التقارير الصحفية بهذا الشأن راجع موقع التأهيل المبين أدناه(أدوية المنتج الأصلي 

  
  :وفيما يلي الأدوية السبعة المؤهلة التي تطوعت الشركة بحذفها

  
  )100، 60(شريط أقراص شفاف  ملّغم، 400ندينافير، كبسولات ا
  

  )100، 60( شريط أقراص شفافملّغم، 150لاميفودين، أقراص 
  

   قرصاً في كل علبة60أقراص، ) 10( نيوم يحمل ملّغم، شريط ألوم40/  ملّغم150 ستافودين، أقراص/ لاميفودين
  

   قرصاً في كل علبة60 أقراص، )10( ملّغم، شريط ألومنيوم يحمل 30/  ملّغم150ستافودين، أقراص / لاميفودين
  

  )100، 60( شريط أقراص شفاف ملّغم، 200، أقراص نيفيرابين
  

   كبسولة في كل علبة60كبسولات، ) 10(2  ملّغم، شريط ألومنيوم يحمل30ستافودين، كبسولات 
  

  )100، 60(  شريط أقراص شفاف ملّغم،300زيدوفودين، أقراص 
  
  

  الخلفية
  

 الطوعي لهذه الأدوية بعد قيام منظمة الصحة العالمية هذه السنة بحذف ثلاثة أدوية أخرى               يكسيأتي حذف شركة رانبا   
ين آخرين مضادين للفيروسات القهقرية من إنتاج شركة        رية من إنتاج شركة رانباكسي ودواء     مضادة للفيروسات القهق  

قائمة بعد الفحوصات التـي أجريـت فـي         وقد حذفت المنظمة هذه الأدوية من ال      . سيبلا، من قائمة المنتجات المؤهلة    
منظمات البحوث التعاقدية، التي أجرت دراسات للتكافؤ البيولوجي كشفت نتائجها عن وجود تناقضات خطيـرة بـين                 
النتائج الأصلية التي جمعتها منظمات البحوث التعاقدية وبين النتائج المعروضة على المنظمة، كما كشفت عن عـدم                 

  .حسن الممارسات السريرية وحسن الممارسات المختبريةللية التقيد بالمبادئ الدو
  

 إلى كافة صانعي الأدويـة المـضادة للأيـدز          ة، وجهت المنظمة خطاباً تحذيرياً    وبعد حذف هذه المنتجات من القائم     
وحثّ ذلك الخطاب الشركات    ). خطاب موجه إلى جميع الصانعين    (والعدوى بفيروسه المشاركين في مشروع التأهيل       

التحقق من البيانات التي تعرضها على المنظمة، ومن التقيد بحسن الممارسات السريرية وحـسن الممارسـات                ى  عل
  ت فيها دراسات التكافؤ البيولوجي؛المختبرية في المواقع التي أجري
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  ماذا يعني حذف هذه الأدوية السبعة؟
  

ى تقييمها وتمت الموافقة على شرائها من قبـل         تشتمل قائمة منظمة الصحة العالمية للمنتجات المؤهلة على أدوية جر         
ولكن المنظمة ليست سلطة تنظيمية فوق وطنية، لذا فهذه القائمة لا تتمتع بأي وضع قـانوني                . منظمات الأمم المتحدة  
وسلطة تنظيم الأدوية الوطنية هي السلطة المخولة في البلدان بالمسؤولية الكاملة عن ترخيص             . على المستوى الوطني  

وتستخدم المنظمة معايير تأهيلية أشد صرامة مـن        . ق المنتجات الدوائية واستعمالها في برامج الصحة العمومية       تسوي
، شرطاً قانونيا يقـضي بـإجراء       على سبيل المثال  المعايير المطبقة في العديد من البلدان، إذ لا تشترط جميع البلدان،            

؛ كما لا تفرض جميع البلدان شروطاً صارمة على         الجنيسةدوية   على الأ  الحيةدراسات التكافؤ البيولوجي في الأجسام      
  . الصيدلانية الفعالةالعناصرجودة 

  
وينبغي للسلطات والبرامج ومصدري الوصفات الطبية والمرضى على الصعيد الوطني مراعاة الاعتبارين التـاليين               

  :عند اتخاذ القرارات بشأن أفضل أسلوب للتصرف
  
  ؛تكون أو لا تكون مكافئة بيولوجياًن هذه المنتجات قد إ  ●
  
قرية يشكل خطراً بالغاً على الفرد ولربما ترتبت عليه          عن تناول العلاج المضاد للفيروسات القه      إن التوقف   ●

  .آثار ضارة من منظور الصحة العمومية
  

  الآثار العملية فيما يخص سلطات تنظيم الأدوية الوطنية
  

  شرح إضافي
  

ذف المنتجات السبعة طوعاً بعد أن توصلت إلى وجود تناقضات في الوثائق المتعلقة بتكـافؤ               تولت الشركة المنتجة ح   
ولكن هذه المنتجات تتطابق، مع ذلك، مع سائر مواصفات النوعية كنقاوة المكونات الصيدلانية             . المنتجات البيولوجي 

يدلاني يتبع أحدث ما تم التوصل إليه من        الفعالة وثباتها والتقيد في صنعها بحسن الممارسات الإنتاجية وفي مصنع ص          
  .ممارسات في هذا المجال

  
   الإجراء الموصى باتخاذه

  
هناك العديد من سلطات تنظيم الأدوية الوطنية التي لا تشترط تقديم بيانات خاصة بالتكافؤ البيولوجي للسماح بتـداول                  

جد أي اشتراط قانوني يلزم بسحب رخصة تـسويق         وفي هذه الحالة لا يو    . الأدوية غير المحدودة الملكية في أسواقها     
أما في البلدان التي تشترط التكافؤ البيولوجي، فينبغي للسلطات الوطنية المسؤولة عـن             . الأدوية السبعة التي تم حذفها    

  :تنظيم الأدوية أن تنظر في اتخاذ واحد أو أكثر من الإجراءات التالية
  
 يقـدموا   راء طارئ، والطلب إلى المنتجين أن     ولوجي لهذه المنتجات كإج   التجاوز مؤقتاً عن شرط التكافؤ البي      )1(

مع النظر في سحب رخصة التسويق عند عدم         (في غضون أربعة أشهر بيانات عن دراسات جديدة للتكافؤ البيولوجي         
  ؛)التقيد بهذه المواعيد النهائية

  
 دراسـات جديـدة     ى بينات أخرى من   عدم إطلاق المنتجات المخزونة لغرض الاستعمال لغاية الحصول عل         )2(

  ؛للتكافؤ البيولوجي
  
  سحب رخصة تسويق المنتجات؛ )3(
  
إسداء المشورة إلى مديري البرامج ومصدري الوصفات الطبية والمرضـى بـشأن            إتاحة معلومات مفصلة و    )4(

  . تدبر الوضع دون المساس بأهداف برامج المعالجة سبلأفضل
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  البرامج العملية فيما يخص مديري الآثار
  

  شرح إضافي
  

  في البلدان التي لا تشترط السلطات المسؤولة عن تنظيم الأدوية فيها تقديم بيانات عن التكافؤ البيولوجي، 
لا توجد ضرورة قانونية لسحب المنتجات؛ وحتى في البلدان التي تشترط تقديم هذه البيانات، يجوز للسلطات المعنيـة             

مع ذلك يلزم، في كل الأحوال، التوصل إلى تـوازن          ). راجع النص المذكور آنفاً   (بها  بعدم سح ) مؤقتاً(أن تتخذ قراراً    
دقيق بين المخاطر المتصلة بعدم وجود بينات على تكافؤ هذه المنتجات بيولوجياً وبين خطر توقـف العـلاج علـى                    

  .الأفراد وعلى الصحة العمومية عندما لا يتاح العثور على أدوية بديلة
  

ولعل أنسب استجابة، بصفة عامة، هي أن يتم التحول إلى مضادات مماثلة للفيروسات القهقرية يحصل عليهـا مـن                   
ينصح بتجنـب التحـول إلـى       )  أدناه 1انظر الملحق   (مجهزين مؤهلين آخرين، وعند توافر منتجات من هذا القبيل          

بالإضافة إلى عدم تحقـق      من تكافؤها البيولوجي،     مضادات الفيروسات القهقرية غير المؤهلة، وذلك أولاً لعدم التثبت        
  .المنظمة المسبق من سائر جوانبها النوعية الأخرى

  
  الإجراء الموصى به

  
  .التشاور مع السلطة الوطنية المسؤولة عن تنظيم الأدوية من أجل تحديد أفضل مسار للعمل )1(
  
  .لوصفات الطبية والمرضىإعداد وتنفيذ استراتيجية للاتصالات الموجهة نحو مصدري ا )2(
  
وفـي  ).  أدناه1 ترد أسماء هذه المنتجات في الملحق (اتخاذ التدابير اللازمة للتحول إلى منتجات بديلة مؤهلة          )3(

  :هذا السياق، يوصى باتخاذ الإجراءات التالية في مواقف معينة
  
 ينبغـي عـدم طلـب المنتجـات         .عندما ينظر في شراء الأدوية المحذوفة، ولكن الطلب عليها لم يجر بعد            )أ(

 عن ذلك، طلب منتجات مؤهلة أخرى لغاية إعادة إدراج الأدوية المحذوفة في قائمـة               المحذوفة، وإنما ينبغي، عوضاً   
  .المنتجات المؤهلة التابعة لمنظمة الصحة العالمية

  
فض الأدوية المحذوفـة     ينبغي ر  .ة مواصلة برنامج العلاج أو توسيعه     عندما يتم طلب الأدوية المحذوفة بغي      )ب(

مع .  الحالة ينبغي طلب الحصول على منتجات بديلة مؤهلة عوضاً عنها          وفي هذه . بها ولكنها لم تستلم بعد    التي تم طل  
يؤدي رفض المنتجات المطلوبة إلى التوقـف عـن         ذلك، وعند عدم توافر التجهيزات البديلة فوراً، وعندما يمكن أن           

ا البيولوجي ولكنها في    ن خطر توقف العلاج يفوق خطر إيتاء أدوية لم يتبين تكافؤه          علاج المرضى أو المباشرة به، فإ     
أمـا الطلبـات اللاحقـة،      . ، ستكون أدوية مؤهلة، عندها يمكن تبرير قبول المنتجات المحذوفة واستعمالها          حالة ثبوته 

  .فينبغي أن تقتصر على المنتجات المؤهلة فقط
  

  وصفات الطبية والمرضىالآثار العملية فيما يخص مصدري ال
  

، أن يتوقفوا عن استعمال الأدوية المحذوفة وأن يتحولوا إلى استعمال منتجات مؤهلة             من حيث المبدأ  ينبغي للمرضى،   
وهنـا  .  معظـم الأحـوال     في بَعِى منتجات مؤهلة بديلة لربما صَ     ولكن الحصول فوراً عل   ). 1 انظر الملحق (أخرى  

ال المنتجات المحذوفة لأن خطر التوقف عن تناول العلاج يفوق خطر استعمال يوصى المرضى بالاستمرار في استعم
ولا يوصى بالتحول إلى منتجات     . أدوية لم يثبت تكافؤها البيولوجي ولكنها ستكون، في حالة التثبت منه، أدوية مؤهلة            

  .غير مؤهلة بالنظر لعدم توثيق منظمة الصحة العالمية لجودة تلك المنتجات
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يوضح للمريض بأنة ليس هناك ما يدعو للاعتقاد بأن مواصلة استعمال المنتجات المحذوفـة سيعرضـه                وينبغي أن   
للخطر، وبأن التوقف عن تناول العلاج أو التحول إلى مضادات بديلة للفيروسات القهقرية لم يجر التثبت من جودتها                  

  .هو أمر أشد خطورة
  

  الخطوات التالية
  

  ها المنتجونالخطوات التالية التي سيتخذ
  

قامت الشركة إلى الآن بعرض خطة على المنظمة تذكر فيها المواعيد المقترحة لتقديم تقارير عن دراسات جديدة لهذه                  
 هوفـي حالـة اسـتيفاء هـذ       . 2004ديسمبر  / ويتوقع أن تكتمل الدراسة الأولى بحلول شهر كانون الأول        . المنتجات

  . ستعيد المنظمة إدراجها في قائمتها الخاصة بالأدوية المؤهلةالمنتجات والمختبر المنتج للشروط المحددة،
  

  الخطوات التي ستتخذها منظمة الصحة العالمية
  
ستتخذ المنظمة الترتيبات اللازمة لتقييم البيانات وفحص المواقع فور تسلمها لتقارير الدراسات الجديدة التـي                 ●

المنتجات في قائمة المنتجات المؤهلة في حالـة        ستجرى على المنتجات المحذوفة، وذلك لغرض إدراج تلك         
  .تطابقها مع الشروط المطلوبة

  
ذكر آنفاً، تقوم المنظمة الآن بفحص كافة منظمات البحوث التعاقدية الأخرى التـي أجـرت دراسـات            وكما    ●

  .وذلك بدءاً بالأدوية ذات الأولوية, التكافؤ النوعي للمنتجات المؤهلة
  
ص منظمات البحوث التعاقدية والمختبرات للتحقـق       بات الجديدة، بدأت المنظمة بفح    كذلك، وفيما يخص الطل     ●

  .ية كشرط أساسي للحصول على التأهيلمن تقيدها بحسن الممارسة السريرية وحسن الممارسة المختبر
  
كيـز  ، مـع التر   )المواد الأوليـة  (وبدأت المنظمة أيضاً ببرنامج لفحص منتجي المكونات الصيدلانية الفعالة            ●

  .المبدئي على مضادات الفيروسات القهقرية
  

  معلومات أخرى
  

للمنتجات المؤهلة من قبل    يمكن الحصول على مزيد من المعلومات بشأن مشروع التأهيل، بما في ذلك القائمة الكاملة               
 laprequ/int.who.3mednet://http/ : على الموقع التاليالمنظمة

 
  :، يرجى الاتصال بالعناوين التاليةولغرض الحصول على المعلومات الأخرى

 
  :للمسائل التقنية والتنظيمية

André van Zyl, Scientist, Tel: +41 22 7913598, Mobile: +41 79 4755527; email: vanzyla@who.int  
 

  :للمسائل السريرية والعلاجية
Jos Perriens, Director AIDS Medicines and Diagnostics Service, HIV/AIDS Department, Tel +41 22 79134456, 
Mobile: +41 79 2173422; email: perriensj@who.int 

 
  :للاستفسارات الخاصة بوسائل الإعلام

Daniela Bagozzi, Communications Officer, Tel. +41 22 7914544 mobile: +41 79 4755490, email: 
mailto:bagozzid@ who.int 
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  :1الملحق 
  

  زيهاهالأدوية المؤهلة البديلة ومجقائمة ب
    
  )90(، قنينة )10(، شريط )هيتيرو( ملّغم 400ندينافير، كبسولات ا  

  
    )60(، قنينة )GSK) (جي أس كاي( ملّغم 150لاميفودين، أقراص   
    
  )60(، قنينة )10 (شريط أقراص شفاف، )رويهيت( ملّغم 150لاميفودين، أقراص   

  
  )60(، قنينة )10 (شريط أقراص شفاف، )سترايدز(غم  مل150ّلاميفودين، أقراص   

  
  )10 (شريط أقراص شفاف، )سيبلا( ملّغم 200نيفيرابين، أقراص   
    
  )60(قنينة  ،)10 (شريط أقراص شفاف، )هيتيرو( ملّغم 200 نيفرابين، أقراص  

  
  )60 (شريط أقراص شفاف، ) إينغلهايم-بوهرينغر( ملّغم 200نيفرابين، أقراص   

  
  )60(، قنينة )56 (شريط أقراص شفاف ،)بريستول مايرز سكويب( ملّغم 30ودين، كبسولات ستاف  

  
  )60(، قنينة )10 (شريط أقراص شفاف، )هيتيرو( ملّغم 30ستافودين، كبسولات   

  
  )10 (شريط أقراص شفاف، )سيبلا( ملّغم 300زيدوفودين، أقراص   

  
  )28(، قنينة )60، 28 (شريط أقراص شفاف، )GSK( )جي أس كاي( ملّغم 300فودين، أقراص دوزي  

  
  )60(، قنينة )10 (شريط أقراص شفاف ،)هيتيرو( ملّغم 300، أقراص فوديندوزي  


