
الو�صف
للحوي�صلات  المحفز  الب�شري  الهرمون  على  بيتا(  بفولتروبين  )حقنة   Follistim® AQ الخرطو�شة   تحتوي 
)human follicle-stimulating hormone, hFSH(، وهو هرمون بروتين كربوهيدراتي يتم ت�صنيعه با�ستخدام 
تقنية الحم�ض النووي الم�أ�شوب )rDNA(. المادة الدوائية الفعالة، وهي فولتروبين بيتا، مركب مزدوج ال�صيغة الجزيئية، 
حيث تحتوي على وحدتين فرعيتين من البروتين الكربوهيدراتي )�ألفا وبيتا(. وتعتبر الوحدتان الفرعيتان ال�سل�سة �ألفا 
ا �أمينيًا مركبان غير متجان�سين ب�سبب �سل�سلتين  ا �أمينيًا وال�سل�سلة بيتا المكونة من 111 حم�ضً المكونة من 92 حم�ضً
محدودتي ال�سكاريد مرتبطين في الو�ضع N. يتم تخليق فولتروبين بيتا في خط من خلايا مبي�ض حيوان هام�ستر 
�صيني )CHO( جرى تعداءها با�ستخدام بلازميدة تحتوي على ت�شفير متواليات الحم�ض النووي الخا�ص بالوحدتين 
الفرعيتين للهرمون الب�شري المحفز للحوي�صلات )hFSH(. ينتج عن عملية التطهير م�ستح�ضر عالي النقاء ذو و�ضع 
متتال لل�سل�سلتين متوافق للهرمون )hFSH( ون�شاط نوعي عالي الم�ستوى.1 يتم تحديد الن�شاط الحيوي بقيا�س مقدار 
 luteinizing hormone,( الزيادة في وزن المبي�ض لدى �إناث الفئران. يقل ن�شاط الهرمون المرتبط بالج�سم الأ�صفر
LH( الداخلي المن��شأ في فولتروبين بيتا عن 1 وحدة دولية لكل 40000 وحدة دولية من هرمون FSH. وبالتالي يعتبر 

.LH المركب خاليًا من �أي ن�شاط لهرمون
 )hFSH( لا يتميز تتابع الأحما�ض الأمينية والتركيب الثلاثي لفولتروبين بيتا عن الهرمون الب�شري المحفز للحوي�صلات
الذي يتم الح�صول عليه من البول. بالإ�ضافة �إلى ذلك، ووفقًا للبيانات المتوفرة والم�ستقاة من الاختبارات الكيميائية 
الف�سيولوجية والمقاي�سة الحيوية، لا يوجد وجه للتميز بين فولتروبين بيتا وفولتربين �ألفا، وهو منتج �آخر من منتجات 

الهرمون المحفز للحوي�صلات الم�أ�شوب.
الخرطو�شة Follistim® AQ هي خرطو�شة حقن م�سبقة التعبئة بالمحلول جاهزة الا�ستخدام ت�ستعمل لمرة واحدة، 
تحتوي �إما على 175 وحدة دولية من فولتروبين في 0.210 مللتر )833 وحدة دولية/مللتر( �أو 350 وحدة دولية 
في 0.420 مللتر )833 وحدة دولية/مللتر( �أو 650 وحدة دولية في 0.780 مللتر )833 وحدة دولية/مللتر( �أو 975 
وحدة دولية في 1.170 مللتر )833 وحدة دولية/مللتر( من المحلول المائي للا�ستخدام في جرعات متعددة، حيث 
تبلغ الجرعة الق�صوى القابلة للحقن 150 وحدة دولية �أو 300 وحدة دولية �أو 600 وحدة دولية �أو 900 وحدة 
دولية على التوالي. المكونات الخاملة في الخراطي�ش: كحول بنزيلي، ال�شكل الطبيعي 10 ملجم/مللتر؛ و�إل ميثونين، 
ح�سب د�ستور الأدوية الأمريكي 0.5 ملجم/مللتر؛ وبولي�سوربات 20، ال�شكل الطبيعي 0.2 ملجم/مللتر؛ و�سيترات 
ال�صوديوم )ثنائي الهيدرات(، ح�سب د�ستور الأدوية الأمريكي 14.7 ملجم/مللتر؛ و�سكروز، ال�شكل الطبيعي 50 ملجم/
مللتر؛ وماء للحقن، ح�سب د�ستور الأدوية الأمريكي. يُ�ستخدم كل من حم�ض الهيدروكلوريك، ال�شكل الطبيعي و/�أو 

هيدروك�سيد ال�صوديوم، ال�شكل الطبيعي، ل�ضبط درجة الحام�ضية �إلى 7.
تُ�ستخدم الخرطو�شة Follistim® AQ فقط مع قلم الحقن ®Follistim Pen فولي�ستم، والمزود بنظام �ضبط الجرعات 
لحقن المادة الدوائية في حجم متناهي ال�صغر من المحلول. يتم ا�ستخدام قلم الحقن ®Follistim Pen لحقن الخرطو�شة 
Follistim® AQ تحت الجلد فقط. تمت معايرة البروتين الم�أ�شوب في الخرطو�شة Follistim® AQ بالن�سبة للن�شاط 
الحيوي لهرمون FSH داخل الأن�سجة الحية ح�سب التح�ضير المرجعي العالمي الأول لموجهات الغدد التنا�سلية الب�شرية 
في فترة �سن الي�أ�س )الرمز 45/70(، والذي �أ�صدرته لجنة خبراء المعايرة البيولوجية التابعة لمنظمة ال�صحة العالمية. 
قد تحتوي الخرطو�شة Follistim® AQ، في ظروف التخزين الحالية، على ما ي�صل �إلى 11 % من فولتروبين بيتا 

م�ؤك�سد.
 FSH حقن بفولتروبين بيتا( لم يتم اكت�شاف �أج�سام م�ضادة م�صلية لهرمون( Follistim® خلال التجارب الطبية على
�أو بروتينات م�شتقة م�ضادة لخلايا CHO لدى �أي من المر�ضى المعالجين بعد الحقن بـ ®Follistim لما ي�صل �إلى 

ثلاث دورات.
الفئة العلاجية: العقم

1 ح�سب ما تم تحديده بوا�سطة اختبار د�ستور الأدوية الأوروبي )Ph. Eur( للن�شاط الحيوي لهرمون FSH داخل الأن�سجة 

.1.066 = (εs:mg-1cm-1) الحية وعلى �أ�سا�س معامل الاندثار المولي عند 277 نانومتر
الأكلينيكية الدوائية

توجد حاجة للهرمون المحفز للحوي�صلات )FSH(، وهو المكون الن�شط في الخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين 
بيتا(، لنمو الحوي�صلات وبلوغها مرحلة الن�ضج ب�شكل طبيعي بالإ�ضافة �إلى �إنتاج �سترويد الغدد التنا�سلية. يعتبر م�ستوى 
هرمون FSH، لدى ال�سيدات، عاملاً مهمًا فيما يتعلق بالبدء في عملية نمو الحوي�صلات وديمومتها، وما يترتب على ذلك 
من توقيت وعدد الحوي�صلات التي ت�صل �إلى مرحلة الن�ضج. تحفز الخرطو�شة Follistim® AQ Cartridge عملية نمو 
الحوي�صلات في المبي�ض لدى ال�سيدات اللاتي لا يعانين من عجز المباي�ض الأ�سا�سي. للتحفيز على الو�صول �إلى المرحلة 
النهائية من ن�ضج الحوي�صلات، وا�ستئناف الانق�سام الميوزي وتمزق الحوي�صلة في غياب تدفق هرمون LH داخلي 
المن��شأ، يجب �إعطاء هرمون موجهة الغدد الم�شيمائية )hCG( بعد العلاج بخرطو�شة Follistim® AQ عندما ت�شير عملية 

مراقبة المري�ض �إلى الو�صول �إلى محددات كافية لنمو الحوي�صلات.
الحركية الدوائية

تم تقييم الحركة الدوائية للخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين بيتا( من خلال درا�سة ع�شوائية غير م�ضبطة 
 Follistim® أحادية المركز �أجريت على 20 متطوعة ب�صحة جيدة. تمت مقارنة الحقن لمرة واحدة تحت الجلد بجرعة�
مجفدة )حقن بفولتروبين بيتا( والتي تم تح�ضيرها وحقنها با�ستخدام محقن تقليدي، بحقن جرعة لمرة واحدة تحت 
 Follistim أدت دقة قلم الحقن� .FollistimPen® تم حقنها با�ستخدام قلم الحقن Follistim® AQ الجلد بالخرطو�شة
 Follistim® إلى حقن الجرعة المعطاة ب�شكل �أكثر فعالية للمحلول الجاهز للا�ستخدام الذي تحتوي الخرطو�شة� Pen®

AQ عليه وزيادة بمقدار 18 % في ∞−AUC0 )المنطقة �أ�سفل المنحنى( وCmax )�أق�صى تركيز(. نتج الاختلاف الذي ي�صل 
�إلى 18 % بين تركيزات هرمون FSH الم�صلي لدى المتطوعات اللاتي تم حقنهن بالتركيبتين عن الاختلافات بين 
الحجم المتوقع والحجم الفعلي الذي تم حقنه با�ستخدام الحقن التقليدي. محددات الحركة الدوائية للخرطو�شة 

Follistim® AQ كالتالي:

 الجدول 1: متو�سط )الانحراف المعياري SD( لمحددات الحركة الدوائية للحقن 
(n=20) Follistim® AQ مرة واحدة تحت الجلد بجرعة 150 وحدة دولية من الخرطو�شة

CLapp 	t1/2 	tmax 	Cmax 	AUC0−∞ 		
)L/h/kg( 	)h( 	)h( 	)IU/L( 	)IU/L*h( 		

 0.01 	33.4 	12.9 	3.4 	215.1 الخرطو�شة	 	 
)0.003( 	)4.2( 	)6.2( 	)0.7( 	)45.8( 	Follistim® AQ 	

المنطقة �أ�سفل المنحنى 	AUC0−∞

�أق�صى تركيز 	Cmax

وقت الو�صول لأق�صى تركيز 	tmax

العمر الن�صفي لطرح الدواء 	t1/2

الت�صفية 	CLapp

الامت�صا�ص
تم التحقق من التوفر الحيوي لـ ®Follistim بعد حقن متطوعات ب�صحة جيدة تم كبت الغدة النخامية لديهن وحقنهن 
بجرعة واحدة 300 وحدة دولية تحت الجلد. بعد الحقن تحت الجلد، كانت الكمية الظاهرة التي تم امت�صا�صها من 

الجرعة 77.8 %.
 ،Follistim® بعد حقن متطوعات، ب�صحة جيدة تم كبت الغدة النخامية لديهن، تحت الجلد بجرعة 300 وحدة دولية من
وجد �أن AUC )المنطقة �أ�سفل المنحنى( 455.6±141.4 وحدة دولية/لتر*�ساعة وCmax )�أق�صى تركيز( 0.72±5.41 
وحدة دولية/لتر. تم �إجراء درا�سة متعددة عن تنا�سب الجرعة والحركية الدوائية على ®Follistim بعد حقن متطوعات، 
ب�صحة جيدة تم كبت الغدة النخامية لديهن، تحت الجلد 75 �أو 150 �أو 225 وحدة دولية لمدة 7 �أيام. تم الح�صول على 
تركيزات م�ستقرة الم�ستوى من هرمون FSH مع كل الجرعات بعد خم�سة �أيام من العلاج اعتمادًا على التركيزات الدنيا 
لهرمون FSH قبل الحقن بالجرعة مبا�شرة )�أدنى تركيز )Cmin(. كانت �أق�صى تركيزات في الدم، مع الجرعات 75 و150 

و225 وحدة دولية، 4.30±0.60 و8.51±1.16 و13.92±1.81 وحدة دولية/لتر على التوالي.
التوزيع

كان حجم توزيع ®Follistim بعد حقن متطوعات، ب�صحة جيدة تم كبت الغدة النخامية لديهن، حقنًا ورديًا بجرعة 
300 وحدة دولية 8 لترات تقريبًا

الأي�ض
 FSH م�شابهًا من الناحية الكيميائية الحيوية لهرمون Follistim® AQ الم�أ�شوب في الخرطو�شة FSH يعتبر هرمون

الطبيعي، وعلى ذلك فمن المتوقع �أن يتم الأي�ض بنف�س الطريقة.
الطرح

كان العمر الن�صفي لطرح الدواء (t1/2) بعد حقن متطوعات لمرة واحدة تحت الجلد بجرعة 150 وحدة دولية من الخرطو�شة 
Follistim® AQ 33.4 )4.2( �ساعة. وكانت الت�صفية 0.01 )0.003( لتر/�ساعة/كجم.

الفئات الخا�صة
لم يتم تحديد الحركة الدوائية للخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين( على �أفراد من فئات خا�صة كالم�سنين 

والأطفال ومر�ضى الق�صور الكلوي والكبدي.
التداخلات الدوائية

لم يتم �إجراء درا�سات ر�سمية حول التداخلات الدوائية )انظري الاحتياطات(.
الدرا�سات الطبية

تم تقييم فعالية الخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين بيتا( وتحملها و�سهولة ا�ستخدامها بالحقن با�ستخدام 
 Assisted( خلال درا�ستين طبيتين في الولايات المتحدة ]درا�سة لتقنيات الإنجاب الم�ساعد FollistimPen® قلم الحقن

.])Ovulation Induction, OI( والأخرى لتحفيز التبوي�ض )Reproductive Technologies, ART

)ART( تقنيات الإنجاب الم�ساعد
�أجملت نتائج درا�سة متعددة المراكز غير م�ضبطة وغير متحكم فيها �أجريت على 60 �سيدة يخ�ضعن لتحفيز المباي�ض 
المدار )COH( وذلك من �أجل الإخ�صاب المعملي )IVF( �أو الحقن المجهري للحيوانات المنوية داخل هيولي الخلية 

)ICSI( بحقن الخرطو�شة Follistim® AQ في الجدول 2.

الجدول 2: نتائج درا�سة متعددة المراكز ومفتوحة وغير متحكم بها �أجريت على 60 �سيدة يخ�ضعن لتحفيز 
المباي�ض المدار )COH( وذلك من �أجل الإخ�صاب المعملي �أو الحقن المجهري للحيوانات المنوية داخل هيولي 

.Follistim Pen® بالحقن الذاتي با�ستخدام قلم الحقن Follistim® AQ الخلية بحقن الخرطو�شة

Follistim® AQ الخرطو�شة المحدد	 	 
n=60 		

)10.3( 13.9 متو�سط )الانحراف المعياري( للخلايا البي�ضية الم�ستعادة	 	

)5.5( 7.2 متو�سط )الانحراف المعياري( للعدد الكلي للأجنة الذين	 	

تم الح�صول عليهم 	

 1423.0 متو�سط الإ�ستراديول الم�صلي في يوم العلاج بهرمون	 	 
النطاق )469.5 – 4874.0( hCG )بيكوجرام/مللتر(	 	

)1.6( 9.0 متو�سط )الانحراف المعياري( مدة العلاج )بالأيام(	 	

56.7 معدل الحمل البيوكيميائي/محاولة )%(	 	

61.8 معدل الحمل البيوكيميائي/نقل الأجنة )%(	 	

)OI( تحفيز التبوي�ض
�أجملت نتائج درا�سة متعددة المراكز ومفتوحة وغير متحكم بها على 43 �سيدة مقاومة للكلوميفين مع انعدام مزمن 

للتبوي�ض )WHO، المجموعة II( عولجن بالحقن بالخرطو�شة Follistim® AQ لتحفيز التبوي�ض في الجدول 3.

الخرطو�شة FOLLISTIM® AQ CARTRIDGE )حقن بفولتروبين بيتا(
®

للا�ستخدام تحت الجلد فقط



 الجدول 3: نتائج درا�سة متعددة المراكز ومفتوحة وغير متحكم بها �أجريت على 
 )II المجموعة ،WHO( 43 �سيدة مقاومة للكلوميفين مع انعدام مزمن للتبوي�ض 

 يخ�ضعن لتحفيز التبوي�ض با�ستخدام الخرطو�شة Follistim® AQ بالحقن 
.Follistim Pen® الذاتي با�ستخدام قلم الحقن

Follistim® AQ الخرطو�شة 		  
n 	)n=43( 		

41 	 95.3% معدل التبوي�ض	 	

15 	34.9% الحمل البيوكيميائي لكل محاولة	 	

�سهولة الا�ستخدام
 Follistim با�ستخدام قلم الحقن Follistim® AQ في ا�ستفتاء رقابي، تم �إعداده لتقييم "�سهولة ا�ستخدام" الخرطو�شة
®Pen، قامت المتطوعات بت�صنيف تقييمهن لقلم الحقن الذاتي. قمت متطوعات خ�ضعن لبرنامج ART وOI بت�صنيف 

تقييمهن حول تجربة الحقن بالأداة في درا�ستين منف�صلتين. في اليوم 6 في مجموعة برنامج ART، �صنف المزيد من 
المتطوعات خبرتهن ب�شكل عام "جيد جدًا" بالمقارنة مع اليوم 2، حيث تزايد عدد المتطوعات �إلى 54 متطوعة )90 
%( مقابل 49 متطوعة )81.8 %(، على التوالي، وكان ت�صنيف متطوعة واحدة )1.7 %( فقط هو ا�ستجابة "متعادلة". 

وفي مجموعة تحفيز التبوي�ض، تزايد الت�صنيف "جيد جدًا" من 90.7 % في اليوم 2 �إلى 95.2 % في اليوم 8.

دواعي الا�ستعمال والا�ستخدام
ت�ستخدم الخرطو�شة Follistim® AQ Cartridge )حقن بفولتروبين بيتا( للم�ساعدة في عملية نمو العديد من 
الحوي�صلات لدى مري�ضات في مرحلة التبوي�ض ي�شاركن في برنامج تقنية الإنجاب الم�ساعد )ART(. كما ت�ستخدم 
ا في تحفيز عملية التبوي�ض والحمل لدى ال�سيدات الم�صابات بالعقم  الخرطو�شة Follistim® AQ Cartridge �أي�ضً

وانعدام التبوي�ض، حيث �سبب العقم لديهن وظيفي ولي�س ب�سبب الإ�صابة بعجز المباي�ض الأ�سا�سي.
انتقاء المري�ضات

قبل البدء في العلاج با�ستخدام الخرطو�شة Follistim® AQ Cartridge )حقن بفولتروبين بيتا(:
�يتعين �إجراء تقييم طبي فيما يتعلق ب�أمرا�ض الن�ساء والغدد ال�صماء على المري�ضة. ينبغي �أن ي�شتمل الإجراء على  	)1
ت�صوير ب�أ�شعة ال�صبغة على الرحم والأنابيب )لا�ستبعاد الإ�صابة ب�أمرا�ض في الرحم وقناة فالوب( وتوثيق لانعدام 
التبوي�ض من خلال مراجعة التاريخ المر�ضي للمري�ضة و�إجراء فح�ص بدني علىها وتحديد م�ستويات الهرمونات 
الم�صلية كما هو م�شار �إليه بالإ�ضافة �إلى ا�ستئ�صال عينة من بطانة الرحم لدرا�ستها وهذا الإجراء الأخير اختياري. 
 Follistim® AQ Cartridge ينبغي �أن تتلقى ال�سيدات اللاتي يعانين من �أمرا�ض في قناة فالوب العلاج بالخرطو�شة

.ART فقط في حالة ت�سجيلهن في برنامج
	�ينبغي ا�ستبعاد الإ�صابة بعجز المباي�ض الأ�سا�سي بتحديد م�ستويات موجهة الغدد التنا�سلية الجائلة. )2

	�ينبغي �إجراء فح�ص دقيق لا�ستبعاد حدوث حمل في مراحله المبكرة. )3
ينبغي �أن ت�شتمل �إجراءات الت�شخي�ص على تقييم طبي لخ�صوبة الزوج. 	)4

موانع الا�ستعمال
يمنع ا�ستعمال الخرطو�شة Follistim® AQ Cartridge )حقن بفولتروبين بيتا( لدى ال�سيدات اللاتي ظهر عليهن 

بوادر:
ح�سا�سية مفرطة �سابقة لمنتجات الهرمون hFSH الم�أ�شوب. 	)1

م�ستويات مرتفعة من هرمون FSH مما ي�شير �إلى الإ�صابة بعجز المباي�ض الأ�سا�سي. 	)2
خلل وظيفي غير مدار في الغدة الدرقية والكظرية. 	)3

	�أورام في المباي�ض �أو الثديين �أو الرحم �أو الهيبوثالام�س �أو الغدة النخامية. )4
الحمل. 	)5

نزيف مهبلي �شديد �أو غير منتظم مجهول ال�سبب. 	)6
 Polycystic ovary( كي�سات في المباي�ض �أو ت�ضخم في المباي�ض لي�س ب�سبب متلازمة المبي�ض متعدد الكي�سات 	)7

)syndrome, PCOS

 Follistim® AQ التفاعلات المفرطة اح�سا�سية ب�سبب �ستربتومي�سين �أو نيومي�سين. تحتوي الخرطو�شة�	 )8
Cartridge على كميات قليلة من هذه الم�ضادات الحيوية مما قد ي�ؤدي �إلى حدوث تفاعلات مثيرة للح�سا�سية 

لدى الأ�شخا�ص الم�صابين بح�سا�سية من تلك المواد.

تحذيرات
ينبغي �أن يتم و�صف الخرطو�شة Follistim® AQ Cartridge )حقن بفولتروبين بيتا( للا�ستخدام فقط بوا�سطة 
الأطباء المتخ�ص�صين ذوي الخبرة في مجال علاج العقم. قد ي�ؤدي التغيير في العلامة التجارية )الجهة الم�صنعة( 
و/�أو النوع )م�أ�شوب �أو بولي �أو غير ذلك( و/�أو طريقة الا�ستعمال )با�ستخدام قلم الحقن ®Follistim Pen �أو 
 Follistim® AQ المحقن التقليدي �أو غير ذلك( �إلى الحاجة �إلى �إجراء تعديل على الجرعة. تحتوي الخرطو�شة
Cartridge التي يتم حقنها با�ستخدام قلم الحقن ®Follistim Pen على مادة فعالة من موجهة الغدد التنا�سلية 
وتعطي المري�ض في المتو�سط كمية ت�صل �إلى 18 % �أعلى مما تعطيه الم�ستح�ضرات المجفدة التي يتم حقنها بالحقنة 
التقليدية. وعلى ذلك، ينبغي �أن يو�ضع في الاعتبار �إعطاء جرعة �أقل لبدء العلاج لتحفيز موجهة الغدد التنا�سلية 
و�إجراء تعديلات على الجرعات �أثناء تحفيز موجهة الغدد التنا�سلية وذلك لكل �سيدة يتم علاجها بالحقن 

بالخرطو�شة Follistim® AQ Cartridge )انظري الجرعة وطريقة الا�ستعمال(.
فرط تحفيز المبي�ض �أثناء العلاج بالحقن بالخرطو�شة Follistim®AQ Cartridge )حقن بفولتروبين بيتا(

 ،Follistim® AQ Cartridge لتقليل المخاطر المرتبطة بت�ضخم المباي�ض العر�ضي غير الطبيعي التي قد تحدث ب�سبب العلاج
ينبغي ا�ستخدام �أقل جرعة فعالة )انظري الجرعة وطريقة الا�ستعمال(. يمكن �أن ي�سهم ا�ستخدام الموجات فوق ال�صوتية 

لمراقبة ا�ستجابة المبي�ض و/�أو قيا�س م�ستويات الإ�ستراديول الم�صلي في خف�ض م�ستوى خطورة فرط تحفيز المباي�ض.

�إذا ت�ضخمت المباي�ض ب�شكل غير طبيعي في اليوم الأخير للعلاج بالخرطو�شة Follistim® AQ Cartridge، ينبغي 
�إعطاء هرمون موجهة الغدد الم�شيمائية )hCG( في تلك المرحلة من العلاج للتقليل من فر�ص الإ�صابة بفرط تحفيز 

.)Ovarain Hyperstimulation Syndrome, OHSS( المباي�ض
متلازمة فرط تحفيز المباي�ض )OHSS(: متلازمة فرط تحفيز المباي�ض )OHSS( حالة طبية تختلف عن ت�ضخم 
 OHSS المباي�ض غير الم�صحوب بم�ضاعفات وقد تتطور تلك الحالة ب�سرعة لت�صبح حالة طبية خطيرة. وتتميز حالة
بالزيادة ال�سريعة في نفاذية الأوعية، والتي يمكن �أن ت�ؤدي �إلى تراكم �سريع لل�سوائل في التجويف البريتوني وال�صدر 
من المحتمل �أن يمتد ذلك �إلى تامور القلب. الإ�شارات التحذيرية المبكرة للإ�صابة بحالة OHSS هي الإ�صابة ب�ألم �شديد 
في منطقة الحو�ض وغثيان وقيء وزيادة في الوزن. وقد لوحظت الأعرا�ض التالية في الحالات الم�صابة بمتلازمة 
فرط تحفيز المباي�ض )OHSS(: �ألم في منطقة البطن وكبر حجم البطن بالإ�ضافة �إلى �أعرا�ض مر�ضية في الجهاز 
اله�ضمي تت�ضمن الغثيان والقيء والإ�سهال وت�ضخم �شديد في المباي�ض وزيادة في الوزن و�صعوبة في التنف�س وقلة 
ا في حجم الدم وزيادة كثافة الدم وا�ضطراب في توازن �إلكتروليات الج�سم  البول. ربما يظهر التقييم الطبي للحالة نق�صً
وا�ست�سقاء ونزيف بريتوني وتجمع ال�سوائل في التجويف البللوري وموه �صدري و�ضيق حاد في التنف�س و�إ�صابة بجلطات 
)انظري التحذيرات – الم�ضاعفات الخا�صة بالرئتين والأوعية الدموية(. لوحظت �أعرا�ض خلل عابرة لدى �إجراء 
اختبار وظائف الكبد توحي بالإ�صابة بق�صور كبدي، والذي يمكن �أن ت�صاحبه تغيرات مورفولجية تظهر عند الفح�ص 

.)OHSS( المجهري لأن�سجة الكبد، عند الإ�صابة بمتلازمة فرط تحفيز المباي�ض
�أثناء التجارب الطبية على العلاج بوا�سطة ®Follistim والخرطو�شة Follistim® AQ Cartridge، وقعت الإ�صابة 
بحالة OHSS لدى 60 )5.3 %( من بين 1132 �سيدة �شاركت في العلاج وتم علاج 33 �سيدة منهم )2.9 %( بالم�ست�شفى. 
يزيد �شيوع حالة OHSS و�شدتها وطول فترة الإ�صابة بها في حالة حدوث الحمل؛ وعلى ذلك، ينبغي متابعة المر�ضى 
لمدة �أ�سبوعين على الأقل بعد ا�ستخدام هرمون hCG في العلاج. وتظهر الإ�صابة بحالة OHSS، في معظم الحالات، 
بعد �إيقاف العلاج ويمكن �أن تتطور ب�سرعة وت�صل �إلى ذروتها في فترة تتراوح من �سبعة �إلى ع�شرة �أيام بعد العلاج. 
 OHSS تلقائيًا مع بداية الطمث. �إذا كان هناك دليل على احتمالية الإ�صابة بحالة OHSS وفي العادة، تختفي حالة
قبل بدء العلاج بهرمون hCG )انظري الاحتياطات – الاختبارات المعملية(، ينبغي الامتناع عن �إعطاء هرمون 

.hCG

�إذا وقعت �إ�صابة خطيرة بحالة OHSS، ينبغي �إيقاف العلاج و�إدخال المري�ضة للم�ست�شفى للعلاج. ين�صب العلاج في 
المقام الأول على علاج الأعرا�ض وينبغي �أن يت�ضمن راحة المري�ضة في ال�سرير واتخاذ التدابير العلاجية فيما يتعلق 
بال�سوائل والإلكتروليات بالإ�ضافة �إلى العلاج بالم�سكنات )�إذا كانت هناك حاجة لذلك(. قد تحدث حالة من زيادة 
كثافة الدم ترتبط بفقدان ال�سوائل وتجمعها في الغ�شاء البريتوني والتجويف البللوري والتجويف التاموري لذلك ينيغي 
تقييمها ب�شكل �شامل بالطريقة التالية: 1( كمية ال�سوائل التي تدخل الج�سم والخارجة منه و2( الوزن و3( الهيماتوكريت 
و4( الإلكتروليات الم�صلية والبولية و5( الثقل النوعي للبول و6( نتروجين يوريا الدم والكرياتينين و7( الحجم الكلي 
للبروتينات والألبيومين: ن�سبة الجلوبولين و8( درا�سات التجلط و9( ر�سم القلب لمراقبة فرط البوتا�سيوم في الدم و10( 
قيا�س حجم البطن. ينبغي تنفيذ تلك الإجراءات التقييمية يوميًا وتكرار �أدائها �أكثر من ذلك بناءً على الحاجة الطبية 

لذلك.
تزيد الإ�صابة بحالة OHSS من خطورة حدوث �إ�صابة في الرحم. لا ينبغي �شفط �سوائل الا�ست�سقاء المتجمعة في البللورة 
والتامور �إلا �إذا دعت الحاجة لتخفيف الأعرا�ض المترتبة على تلك الحالة ك�ضيق التنف�س �أو حدوث تجمع لل�سوائل داخل 
غلاف القلب. قد ي�ؤدي فح�ص منطقة الحو�ض �إلى تمزق كي�س المبي�ض، والذي يمكن �أن ينتج عنه حدوث نزيف بريتوني، 
وعلى ذلك، ينبغي تجنب اتخاذ هذا الإجراء. �إذا حدث النزيف مما اقت�ضى التدخل الجراحي، ينبغي �أن ين�صب الهدف 
من العلاج على ال�سيطرة على النزيف والمحافظة قدر الإمكان على �أن�سجة المبي�ض. ينبغي الامتناع عن القيام بالات�صال 
الجن�سي لدى المري�ضات بت�ضخم ملحوظ في المباي�ض بعد التبوي�ض ب�سبب خطورة حدوث نزيف بريتوني ناتج عن 

تمزق كي�سات المبي�ض.
يمكن �أن تنق�سم التدابير العلاجية لحالة OHSS �إلى ثلاث مراحل: مرحلة الإ�صابة ال�شديدة والمزمنة والا�ست�شفاء. ب�سبب 
ت�أثير ا�ستخدام مدرات البول الذي يفاقم من النق�ص الحادث في حجم الدم، ينبغي تجنب ا�ستخدام مدرات البول خلال 

مراحل المر�ض فيما عدا حالة ال�شفاء الأخيرة كما هو مو�ضح �أدناه.
مرحلة الإ�صابة ال�شديدة: ينبغي توجيه التدابير العلاجية خلال مرحلة الإ�صابة ال�شديدة لمنع حدوث زيادة في كثافة 
الدم ب�سبب الفقدان الحادث في حجم الدم داخل الأوعية الدموية �إلى الفراغ الثالث بالإ�ضافة �إلى تقليل م�ستوى خطورة 
حدوث جلطات وتلف الكلى. يهدف العلاج �إلى �إعادة الإلكتروليات �إلى الم�ستوى الطبيعي مع الحفاظ على الحجم المقبول 
ا قليلًا عن الحد الطبيعي. قد ي�ؤدي ت�صحيح النق�ص في حجم الدم �إلى  للدم داخل الأوعية الدموية و�إن كان منخف�ضً

حدوث زيادة غير مقبولة في كمية ال�سوائل المتجمعة في الفراغ الثالث.
يت�ضمن التدبير العلاجي �إعطاء كميات محدودة من ال�سوائل والإلكتروليات والألبيومين الم�صلي الب�شري وريديًا، 
بالإ�ضافة �إلى مراقبة كمية ال�سوائل الداخلة للج�سم والخارجة منه. ويُو�صى بمراقبة تطور حالة فرط البوتا�سيوم في 

الدم.
المرحلة المزمنة: بعد ا�ستقرار حالة المري�ضة �أثناء مرحلة الإ�صابة ال�شديدة، ينبغي الحد من تجمع ال�سوائل الزائد في 

الفراغ الثالث بو�ضع قيود �شديدة على تناول البوتا�سيوم وال�صوديوم وال�سوائل.
مرحلة الا�ست�شفاء: �سيلاحظ حدوث هبوط في الهيماتوكريت مع زيادة في �إخراج البول دون زيادة في كمية ال�سوائل 

الداخلة للج�سم وذلك ب�سبب عودة ال�سوائل المتجمعة في الفراغ الثالث �إلى داخل الأوعية الدموية.
ربما يحدث تراكم لل�سوائل في الأطراف و/�أو الرئتين ب�سبب عدم قدرة الكليتين على تفريغ �سوائل الفراغ الثالث من 
الج�سم بنف�س �سرعة تحركها. يمكن ا�ستخدام مدرات البول �أثناء مرحلة الا�ست�شفاء، �إذا دعت الحاجة �إلى ذلك، لمواجهة 

تراكم الدم في الرئتين.
الم�ضاعفات الخا�صة بالرئتين والأوعية الدموية

لوحظت الإ�صابة بحالات رئوية خطيرة )كالانخما�ض الرئوي ومتلازمة �ضيق التنف�س الحاد( لدى ال�سيدات اللاتي 
عولجن بموجهات الغدد التنا�سلية. بالإ�ضافة �إلى ذلك، لوحظت الإ�صابة بجلطات مترافقة مع متلازمة فرط تحفيز 
المباي�ض وم�ستقلة عنها، بعد العلاج بموجهات الغدد التنا�سلية. يمكن �أن ينتج عن الجلطة داخل الأوعية الدموية، والتي 
 قد تتكون داخل الأوردة �أو ال�شرايين، انخفا�ض في التدفق الدموي للأع�ضاء الحيوية �أو الأطراف. ت�ضمنت عواقب تلك 

الخرطو�شة FOLLISTIM® AQ CARTRIDGE )حقن بفولتروبين بيتا(الخرطو�شة FOLLISTIM® AQ CARTRIDGE )حقن بفولتروبين بيتا(



الحالات الإ�صابة بالتهاب تخثري في الأوردة وان�سداد رئوي واحت�شاء رئوي وان�سداد الأوعية المخية )�سكتة دماغية( 
وان�سداد في ال�شرايين قد ينتج عنه فقدان لأحد الأطراف. وفي حالات نادرة، �أدت الم�ضاعفات الرئوي و/�أو الجلطات 

المتكونة �إلى الوفاة.
الولادات المتعددة

لوحظ حدوث ولادات متعددة مع كافة علاجات هرمون FSH بما في ذلك العلاج ®Follistim )حقن بفولتروبين بيتا(. 
يجب �أن يتم توجيه الن�صيحة للمري�ضة وزوجها لتوعيتهما ب��شأن تعدد الولادات قبل بداية العلاج.

الاحتياطات
الاحتياطات العامة

 Follistim® AQ Cartridge يجب �أن يتم توجيه عناية خا�صة لت�شخي�ص العقم واختيار المر�شحات للعلاج بالخرطو�شة
)حقن بفولتروبين بيتا( )انظري دواعي الا�ستعمال والا�ستخدام - انتقاء المري�ضات(.

معلومات للمر�ضى
يتعين على الأخ�صائيين �إر�شاد المر�ضى �إلى الا�ستخدام ال�صحيح للخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين بيتا( 

.Follistim Pen® وتقدير جرعات الحقن منها با�ستخدام قلم الحقن
ينبغي على المري�ضات الاطلاع على كافة التعليمات الواردة في دفتر يوميات العلاج/دليل تعليمات الا�ستخدام الخا�ص 

.Follistim® AQ قبل الحقن بالخرطو�شة Follistim® بقلم الحقن
قبل العلاج با�ستخدام الخرطو�شة Follistim® AQ، ينبغي �إبلاغ المري�ضات بمدة العلاج و�إجراءات المراقبة ال�ضرورية. 
ينبغي مناق�شة خطر الإ�صابة بمتلازمة فرط تحفيز المباي�ض وتعدد الولادات )انظري التحذيرات( والتفاعلات العك�سية 

المحتملة الأخرى )انظري التفاعلات العك�سية(.
الاختبارات المعملية

في معظم الحالات، ي�ؤدي العلاج بالخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين بيتا( �إلى نمو الحوي�صلات ون�ضجها 
فقط. ولإتمام المرحلة النهائية من ن�ضج الحوي�صلات وتحفيز عملية التبوي�ض، يتعين ا�ستخدام هرمون hCG في العلاج 
بعد الحقن بالخرطو�شة Follistim® AQ �أو عند �إجراء تقييم طبي على المري�ضة ي�شير �إلى و�صول الحوي�صلة �إلى الن�ضج 
الكافي. يمكن تقدير ذلك مبا�شرة من خلال الإظهار بالتخطيط ب�صدى ال�صوت للمباي�ض وبطانة الرحم و/�أو قيا�س 
م�ستويات الإ�ستراديول الم�صلي. يعتبر ا�ستخدام كل من الأ�شعة فوق ال�صوتية وقيا�س م�ستويات الإ�ستراديول مفيدًا في 
مراقبة نمو الحوي�صلات وتطورها، وتحديد توقيت العلاج بهرمون hCG، بالإ�ضافة �إلى تقليل م�ستوى خطورة الإ�صابة 

بمتلازمة فرط تحفيز المباي�ض والحمل المتعدد.
يوفر التقييم الطبي لن�شاط الإ�ستروجين )التغيرات في �سيتولوجيا المهبل والتغيرات في مظهر مخاط عنق الرحم وحجمه 
وتخوط المخاط وت�سرخ�س مخاط عنق الرحم( تقديرًا غير مبا�شر لت�أثير الإ�ستروجين على الأع�ضاء الم�ستهدفة، وعلى 
ذلك، ينبغي ا�ستخدام ذلك فقط مع مزيد من �أ�ساليب التقدير المبا�شرة لنمو الحوي�صلات )مثل الأ�شعة فوق ال�صوتية 

وطرق تحديد م�ستويات الإ�ستراديول الم�صلي(. 
يتم الح�صول على الت�أكيد الطبي لحدوث التبوي�ض من خلال م�ؤ�شرات �إنتاج البروج�سترون. فيما يلي الم�ؤ�شرات ال�شائعة 

الا�ستخدام في ذلك الخ�صو�ص:
ارتفاع في درجة الحرارة الأ�سا�سية للج�سم �أ(	

زيادة في البروج�سترون الم�صلي ب(	
حدوث الطمث بعد التغير في درجة حرارة الج�سم الأ�سا�سية ج(	

�سي�ساعد الإظهار بالتخطيط ب�صدى ال�صوت للمباي�ض، عند ا�ستخدامه مع م�ؤ�شرات �إنتاج البروج�سترون، في تحديد 
حدوث عملية التبوي�ض. ي�شتمل الدليل على عملية حدوث عملية التبوي�ض بالتخطيط ب�صدى ال�صوت على التالي:

وجود �سوائل في الردبة �أ(	
انخفا�ض ملحوظ في حجم البوي�ضة ب(	

فقد البوي�ضة وانطوائها ج(	
التداخلات الدوائية

لم يتم �إجراء درا�سات حول التداخلات الدوائية.
ال�سرطنة وحدوث الطفرات وا�ضطرابات الخ�صوبة

لم يتم �إجراء درا�سات حول الت�سمم على المدى الطويل على الحيوانات عند ا�ستخدام الخرطو�شة Follistim® AQ )حقن 
بفولتروبين بيتا( لتقييم احتمالية الإ�صابة بال�سرطان ب�سبب ا�ستعمال الدواء. لا يحفز ®Follistim )حقن بفولتروبين 
بيتا( على حدوث ا�ستجابة طفرية عند �إجراء اختبار �آيمز با�ستخدام �سلالات اختبار من �سالمونيلا تايفيميوريم و�إ�شري�شيا 

كولاي، كما �أنه لم ي�سبب انحرافًا �صبغيًا عند الاختبار المعملي با�ستخدام ليمفاوية ب�شرية.
الحمل

فئة الحمل X: )انظري موانع الا�ستعمال(.
الأمهات في فترة الإر�ضاع

لي�س معروفًا �إذا كان يتم �إفراز هذا الدواء في لبن الأم. ب�سبب �إفراز بع�ض الأدوية في لبن الأم وب�سبب احتمالية حدوث 
تفاعلات عك�سية خطيرة لدى الأطفال الر�ضع ب�سبب حقن الأمهات بالخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين 
بيتا(، ينبغي اتخاذ قرار ب��شأن التوقف عن الإر�ضاع �أو التوقف عن الحقن بالدواء، مع و�ضع �أهمية الدواء بالن�سبة للأم 

في الاعتبار.
الا�ستخدام مع الأطفال

لم يثبت �أمان وفعالية الدواء عند الا�ستخدام مع المر�ضى من الأطفال.

الا�ستخدام في علاج ال�سيدات الم�سنات
لم ت�شتمل الدرا�سات الطبية على متطوعات تبلغ �أعمارهن 65 عامًا �أو �أكثر.

التفاعلات العك�سية
)ART( تقنيات الإنجاب الم�ساعد

�أجملت معدلات الت�أثيرات العك�سية في درا�سة متعددة المراكز غير م�ضبطة وغير متحكم فيها �أجريت على 60 �سيدة 
يخ�ضعن لتحفيز المباي�ض المدار )COH( وذلك للإخ�صاب المعملي )IVF( �أو الحقن المجهري للحيوانات المنوية داخل 
هيولي الخلية )ICSI( با�ستخدام الخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين بيتا( تم حقنها با�ستخدام قلم الحقن 

®Follistim Pen في الجدول 4.

الجدول 4: معدول حدوث الت�أثيرات العك�سية )≤ 5 %(
Follistim® AQ الخرطو�شة الت�أثير العك�سي	 	 

n=60 		

28% �ألم باطني	 	

27% انتفاخ	 	

25% �ألم باطني )متعلق بالأمرا�ض الن�سائية(	 	

17% غثيان	 	

15% �ألم الثديين لدى ال�سيدات	 	

10% تفاعل مو�ضع الحقن	 	

8% ت�ضخم البطن	 	

7% �ألم في الظهر	 	

5% �إم�ساك	 	

5% �صداع	 	

5% �ألم في المباي�ض	 	

تحفيز التبوي�ض
�أجملت معدلات الت�أثيرات العك�سية في درا�سة متعددة المراكز ومفتوحة وغير متحكم بها �أجريت على 43 �سيدة مقاومة 
للكلوميفين مع انعدام مزمن للتبوي�ض )WHO،المجموعة II( ويخ�ضعن لعملية تحفيز للمباي�ض بالحقن بالخرطو�شة 

Follistim® AQ تم حقنها با�ستخدام قلم الحقن ®Follistim Pen في الجدول 5.

الجدول 5: معدول حدوث التفاعلات العك�سية )≤ 5 %(
Follistim® AQ الخرطو�شة الت�أثير العك�سي	 	 

n=43 		

9% متلازمة فرط تحفيز المباي�ض	 	

5% �ألم باطني	 	

5% تفاعل مو�ضع الحقن	 	

5% التهاب في الجيوب	 	

5% عدوى في الجهاز التنف�سي العلوي	 	

لوحظ حدوث الت�أثيرات العك�سية التالية لدى ال�سيدات اللاتي يعالجن بموجهات الغدد التنا�سلية: م�ضاعفات على الرئتين 
والأوعية الدموية )انظري التحذيرات( ونزيف بريتوني ولوي الملحقات )كم�ضاعفة لت�ضخم المباي�ض( ودوار وت�سارع 
�ضربات القلب و�صعوبة التنف�س وت�سارع التنف�س والتفاعلات المثيرة للحمى والأعرا�ض الم�شابهة للإنفلونزا والتي 
ت�شتمل على الحمى والارتجاف و�آلام في الع�ضلات الهيكلية و�آلام المفا�صل وغثيان و�صداع وتوعك و�إيلام في ال�صدر 

بالإ�ضافة �إلى �أعرا�ض جلدية )جفاف الجلد والحمامى وطفح جلدي وت�ساقط ال�شعر وبثور(.

وردت تقارير غير منتظمة حول تكون �أورام في المباي�ض، حميدة وخبيثة، لدى ال�سيدات اللاتي يخ�ضعن لأنظمة علاجية 
متعددة بغر�ض تحفيز المباي�ض؛ ومع ذلك، لم يثبت وجود علاقة �سببية بين العلاج وتكون الأورام.

العيوب الخلقية
ربما يكون معدل حدوث الت�شوهات الخلقية بعد ا�ستخدام تقنيات الإنجاب الم�ساعد )ART( �أعلى قليلًا من معدل حدوثه 
عند الحمل ب�شكل طبيعي. ويعتقد �أن هذا المعدل الأعلى قليلًا يرتبط بالاختلافات في ال�صفات الأبوية )مثل عمر الأم 
وال�صفات المميزة للحيوان المنوي( بالإ�ضافة �إلى المعدل المرتفع لتكرار الحمل بعد الخ�ضوع لبرنامج ART. لا توجد 
دلالات على �أن ا�ستخدام موجهات الغدد التنا�سلية �أثناء الخ�ضوع لبرنامج ART ي�سهم في زيادة خطر حدوث ت�شوهات 

خلقية.

�سوء ا�ستخدام الدواء �أو �إدمانه
لا توجد تقارير ب��شأن �سوء ا�ستخدام الدواء �أو �إدمانه فيما يتعلق بالخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين 

بيتا(.

تجاوز الجرعة
بجانب احتمال الإ�صابة بمتلازمة فرط تحفيز المباي�ض ]انظري التحذيرات – فرط تحفيز المبي�ض �أثناء العلاج 
بالخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين بيتا( وتكرار الحمل )انظري التحذيرات – الولادات المتعددة([، 

.Follistim® AQ لا تتوفر معلومات �إ�ضافية حول عواقب تجاوز الجرعة الخطير من الخرطو�شة

الخرطو�شة FOLLISTIM® AQ CARTRIDGE )حقن بفولتروبين بيتا(الخرطو�شة FOLLISTIM® AQ CARTRIDGE )حقن بفولتروبين بيتا(



الجرعة وطريقة الا�ستعمال
عند الحقن بالخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين بيتا(، يجب �أن يو�ضع في الاعتبار �إعطاء جرعة �أقل لبدء 
العلاج لتحفيز موجهات الغدد التنا�سلية و�إجراء تعديلات على الجرعات �أثناء تحفيز موجهة الغدد التنا�سلية لكل �سيدة 

يتم علاجها. ولهذا الغر�ض يمكن �أن يكون جدول تحويل الجرعات الآتى مرجعًا مفيدًا.

 Follistim® AQ الجدول 6: جدول تحويل جرعات الخرطو�شة 
*Follistim Pen® التي يتم حقنها بقلم الحقن

Follistim® AQ الخرطو�شة جرعات هرمون FSH الم�أ�شوب المجفد	 	 
Follistim با�ستخدام قلم الحقن في زجاجات �أو �أمبولات، با�ستخدام المحقن التقليدي	 	

50 IU 	75 IU 	

125 IU 	150 IU 	

175 IU 	225 IU 	

250 IU 	300 IU 	

300 IU 	375 IU 	

375 IU 	450 IU 	

* تمثل كل قيمة 18 % بالتقريب �إلى �أقرب علامة تدريج 25 وحدة دولية.

با�ستخدام قلم الحقن ®Follistim Pen يتم حقن الخرطو�شة Follistim® AQ والذي يحقن كمية الجرعة كما تم 
�ضبطها. في درا�سة طبية حول التوفر الحيوي لمقارنة الحقن با�ستخدام م�ستح�ضر مجفد ومذاب من فولتروبين بيتا 
با�ستخدام محقن و�إبرة تقليديين، ومحلول فولتروبين بيتا جاهز للا�ستخدام في خرطو�شة تُحقن با�ستخدام قلم الحقن، 

تبين �أن قلم الحقن يحقن كمية �أعلى من فولتروبين بيتا ت�صل في المتو�سط �إلى 18 %.

 Follistim Pen® يعود هذا الاختلاف �إلى الدقة في حقن الجرعة والتي يتم الح�صول عليها با�ستخدام قلم الحقن
 FSH بالمقارنة مع المحقن التقليدي. يتوازي هذا الاختلاف البالغ 18 % مع اختلاف مماثل في تركيزات هرمون
الم�صلي والتي تت�سبب فيها الاختلافات بين الحجم المتوقع والحجم الفعلي من فولتروبين بيتا الذي يتم حقنه بالمحقن 

التقليدي. 
تقوم الجرعات ال�صافية التي يتم الحقن بها والبالغة 150 وحدة دولية و300 وحدة دولية و600 و900 دولية �إلى 
الحد الأق�صى من مرتين تم فيها الحقن بجرعة 75 وحدة دولية )للجرعة 150 وحدة دولية( و�أربع مرات حقن بجرعة 
75 وحدة دولية )للجرعة 300 وحدة دولية( و�ست مرات حقن بجرعة 100 وحدة دولية )600 وحدة دولية( وت�سع 

مرات حقن بجرعة 100 وحدة دولية )للجرعة 900 وحدة دولية(.
)ART( تقنيات الإنجاب الم�ساعد

 )COH( في درا�سة متعددة المراكز غير م�ضبطة وغير متحكم فيها، تم علاج 60 �سيدة، خ�ضعن لتحفيز المباي�ض المدار
وذلك للإخ�صاب المعملي )IVF( مع الحقن المجهري للحيوانات المنوية داخل هيولي الخلية )ICSI( �أو بدونه، با�ستخدام 
الخرطو�شة Follistim® AQ )حقن بفولتروبين بيتا( بجرعة بدء للعلاج تتراوح من 150 �إلى 225 وحدة دولية خلال 
الأيام الخم�سة الأولى من العلاج. يمكن تعديل تلك الجرعة بعد هذا الوقت وفقًا لا�ستجابة المباي�ض. �أق�صى جرعة فردية 

مخ�ص�صة يومية من الخرطو�شة Follistim® AQ ا�ستخدمت في هذه الدرا�سة الطبية 450 وحدة دولية.
 Follistim® AQ يُو�صى بجرعة بدء للعلاج تتراوح من 150 وحدة دولية �إلى 225 وحدة دولية �أو �أقل من الخرطو�شة
لمدة خم�سة �أيام على الأقل من بدء العلاج. �إذا ا�ستخدم �أخ�صائي جرعة بدء للعلاج تتراوح من 150 �إلى 225 وحدة 
دولية من م�ستح�ضر مجفد من موجهة الغدد التنا�سلية ب�شكل عام، ينبغي على الأخ�صائي عندئذ ا�ستخدام جرعة بدء 
�أقل من الخرطو�شة Follistim® AQ. )انظري جدول تحويل الجرعات(. بعد ذلك، يمكن تعديل الجرعة لتتنا�سب مع 
الاحتياجات الفردية لكل مري�ضة وفقًا لا�ستجابة المباي�ض. بالن�سبة للخرطو�شة Follistim® AQ، ينبغي �أن تو�ضع 

في الاعتبار جرعة مداومة لكل مري�ضة.
�أثناء العلاج با�ستخدام الخرطو�شة Follistim® AQ، وعند و�صول عدد كاف من الحوي�صلات �إلى حجم منا�سب، يتم 
تحفيز الن�ضج النهائي للحوي�صلات ب�إعطاء هرمون hCG بجرعة تتراوح من 5000 �إلى 10000 وحدة دولية. يتم 
�إجراء ا�ستعادة للخلية البي�ضية بعد مرور مدة تتراوح من 34 �إلى 36 �ساعة لاحقًا. يتعين الامتناع عن �إعطاء هرمون 
hCG في حالات ت�ضخم المباي�ض ب�شكل غير طبيعي في اليوم الأخير من العلاج بالخرطو�شة Follistim® AQ. �سوف 

.)OHSS( يقلل هذا من فر�ص الإ�صابة بمتلازمة فرط تحفيز المباي�ض
تحفيز التبوي�ض

في درا�سة متعددة المراكز ومفتوحة وغير متحكم بها، �أجريت على 43 �سيدة مقاومة للكلوميفين مع انعدام مزمن 
للتبوي�ض )WHO،المجموعة II( عولجن بالحقن بالخرطو�شة Follistim® AQ Cartridge )حقن بفولتروبين بيتا( 
لتحفيز التبوي�ض، تم �إجراء زيادة تدريجية للجرعة في �إطار نظام مو�ضوع لذلك الغر�ض. كانت جرعة بدء العلاج من 
الخرطو�شة Follistim® AQ 75 وحدة دولية لمدة ت�صل �إلى 7 �أيام. تمت زيادة الجرعة �إما 25 وحدة دولية �أو 50 
وحدة دولية على فترات �أ�سبوعية حتى دل نمو الحوي�صلات و/�أو م�ستويات الإ�ستراديول الم�صلي على حدوث ا�ستجابة 
كافية من المباي�ض. �أق�صى جرعة فردية مخ�ص�صة يومية من الخرطو�شة Follistim® AQ ا�ستخدمت في تحفيز 

التبوي�ض لدى المري�ضات �أثناء �إجراء هذه التجربة الطبية 175 وحدة دولية.
يُو�صى بجرعة بدء للعلاج ت�صل �إلى 75 وحدة دولية �أو �أقل من الخرطو�شة Follistim® AQ لمدة 7 �أيام على الأقل من 
بدء العلاج مع �إجراء تعديلات على الجرعة على فترات �أ�سبوعية وفقًا لا�ستجابة المري�ضة. �إذا ا�ستخدم �أخ�صائي جرعة 
بدء للعلاج ت�صل �إلى 75 وحدة دولية من م�ستح�ضر مجفد من موجهة الغدد التنا�سلية ب�شكل عام، ينبغي على الأخ�صائي 

عندئذ ا�ستخدام جرعة بدء �أقل من الخرطو�شة Follistim® AQ )انظري جدول تحويل الجرعات(.

ينبغي موا�صلة العلاج حتى تبين عمليات الإظهار بالموجات فوق ال�صوتية و/�أو تحديدات م�ستويات الإ�ستراديول 
الم�صلي �إ�شارات على الو�صول �إلى مرحلة ما قبل التبوي�ض تعادل �إن لم تكن تزيد عن تلك التي تحدث لل�سيدة الطبيعية 
بعد �إعطاء جرعة من هرمون hCG تتراوح من 5000 �إلى 10000 وحدة دولية. �إذا ت�ضخمت المباي�ض ب�شكل غير 
طبيعي في اليوم الأخير من العلاج با�ستخدام Follistim®، يتعين الامتناع عن �إعطاء هرمون hCG �أثناء هذه المرحلة 

.)OHSS( من العلاج؛ حيث �سيقلل ذلك من فر�ص الإ�صابة بمتلازمة فرط تحفيز المباي�ض
�أثناء العلاج بالخرطو�شة Follistim® AQ وخلال �أ�سبوعين من انتهاء العلاج، ينبغي فح�ص المري�ضات يومًا بعد يوم 
للتحقق من وجود �إ�شارات فرط تحفيز المباي�ض. يُو�صى ب�إيقاف العلاج بالخرطو�شة Follistim® AQ �إذا ت�ضخمت 
المباي�ض ب�شكل غير طبيعي �أو �أ�صيبت المري�ضة ب�آلام في البطن. تحدث حالة الإ�صابة بمتلازمة فرط تحفيز المباي�ض 
)OHSS(، في معظم الأحوال، بعد �إيقاف العلاج وت�صل �إلى ذروتها في مدة تتراوح من �سبعة �إلى ع�شرة �أيام من مرحلة 

ما بعد التبوي�ض.
 hCG لتحفيز التبوي�ض، ينبغي ت�شجيع الزوجين على الات�صال الجن�سي يوميًا، بدءً من اليوم ال�سابق على �إعطاء هرمون
�إ�شارات وا�ضحة على التبوي�ض من الم�ؤ�شرات الم�ستخدمة في تحديد ن�شاط البروج�سترون )انظري  وحتى تظهر 
الاحتياطات – الاختبارات المعملية(. ينبغي توجيه عناية خا�صة ب��شأن الت�أكد من حدوث عملية التلقيح. في �ضوء 
الم�ؤ�شرات والمحددات ال�سالفة الذكر، ينبغي �أن يكون من الوا�ضح �أنه ينبغي على الأخ�صائي �أن يتوقف هو/هي عن 
ا�ستخدام الخرطو�شة Follistim® AQ، ما لم يكن ينوي تخ�صي�ص وقت كبير له�ؤلاء المر�ضى ولم يتعرف على تلك 

الدرا�سات المعملية ال�ضرورية ويقم ب�إجرائها. 
ينبغي فح�ص منتجات الأدوية التي يتم حقنها ب�صريًا للتحقق من وجود ج�سيمات �أو �صفاء لونها قبل الحقن متى كان 

ي�سمح المحلول �أو الزجاجة الحاوية بذلك. لا ت�ستخدمي المحلول �إذا كانت هناك ج�سيمات فيه.
.Follistim® AQ لا ينبغي �إ�ضافة �أدوية �أخرى �إلى �أو ا�ستخدامها ب�شكل متزامن مع الخرطو�شة

العبوة
 BD Micro-Fine™ Pen حقن بفولتروبين بيتا( في علبة تحتوي على �إبر( Follistim® AQ تتوفر الخرطو�شة
 Follistim Pen® معقمة قيا�س 29، ½ بو�صة، فائقة الدقة وحيدة الا�ستخدام )للا�ستخدام مع قلم الحقن Needles
المتوفر ب�شكل منف�صل( وخرطو�شة زجاجية وحيدة الا�ستخدام م�سبقة التعبئة 1.5 مللتر عديمة اللون في جراب 

بلا�ستيكي، مع مكب�س مطاطي رمادي اللون وغطاء مطوي من الألومنيوم بح�شوة مطاطية �سوداء بالرموز التالية:
	�خرطو�شة Follistim® AQ 175 وحدة دولية/0.210 مللتر )حقن بجرعة 150 وحدة  NDC 0052-0303-01 	

BD Micro-Fine™ Pen Needles دولية( ب�أغطية مطوية برتقالية و3 �إبر
	�خرطو�شة Follistim® AQ 350 وحدة دولية/0.420 مللتر )حقن بجرعة 300 وحدة  NDC 0052-0313-01 	

BD Micro-Fine™ Pen Needles دولية( ب�أغطية مطوية ف�ضية و5 �إبر
	�خرطو�شة Follistim® AQ 650 وحدة دولية/0.780 مللتر )حقن بجرعة 600 وحدة  NDC 0052-0316-01 	

BD Micro-Fine™ Pen Needles دولية( ب�أغطية مطوية ذهبية و7 �إبر
�خرطو�شة Follistim® AQ 975 وحدة دولية/1.170 مللتر )حقن بجرعة 900 وحدة  	10-6230-2500 CDN 	

BD Micro-Fine™ Pen Needles دولية( ب�أغطية مطوية زرقاء و10 �إبر
التخزين

يحفظ في الثلاجة في درجة حرارة من 2 �إلى 8 درجة مئوية )36 �إلى 46 درجة فهرنهايت( حتى يتم التح�ضير للحقن. 
عند التح�ضير، يمكن �أن يقوم المري�ض بتخزين المنتج في درجة حرارة من 2 �إلى 8 درجة مئوية )36 �إلى 46 درجة 
فهرنهايت( حتى تاريخ انتهاء ال�صلاحية، �أو 25 درجة مئوية )77 درجة فهرنهايت( لمدة 3 �شهور �أو حتى تاريخ 
انتهاء ال�صلاحية، �أيهما �أقرب. بمجرد ثقب الح�شوة المطاطية الخا�صة بالخرطو�شة Follistim® AQ با�ستخدام �إبرة، 
يتم تخزين المنتج لمدة 28 يومًا فقط كحد �أق�صى في درجة حرارة من 2 �إلى 25 درجة مئوية )36 �إلى 77 درجة 

فهرنهايت(. لا تعر�ضي الدواء للإ�ضاءة المبا�شرة. تجنبي التجميد.
للمزيد من المعلومات، بادري بالات�صال بالرقم 1-866-836-5633

N.V. Organon علامتان تجاريتان م�سجلتان ل�صالح �شركة Follistim Pen®و Follistim®

Becton, Dickinson and Company علامة تجارية ل�شركة BD Micro-Fine™

Rx فقط

الخرطو�شة FOLLISTIM® AQ CARTRIDGE )حقن بفولتروبين بيتا(الخرطو�شة FOLLISTIM® AQ CARTRIDGE )حقن بفولتروبين بيتا(

Organon USA Inc. تم الت�صنيع ل�صالح �شركة 
Roseland, NJ 07068

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG بوا�سطة �شركة 
Ravensburg, Germany 

Organon (Ireland) Ltd. تمت التعبئة بوا�سطة �شركة 
Swords, Co. Dublin, Ireland 
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