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 کمیته مشاوران جهت تنظیم و تدوین:

 دکتر باقری لنکرانی  دبیر بورد رشته فوق تخصصی گوارش و کبد

 دکتر طبرسی  دبیر بورد رشته تخصصی بیماری های عفونی و گرمسیری

 دکتر اشرف زاده دبیر بورد رشته تخصصی بیماری های اطفال

 دکتر مخدومی دبیر بورد رشته تخصصی بیماری های داخلی

 دکتر فرهمند رییس انجمن علمی گوارش و کبد کودکان ایران

علمی  متخصصین عفونی و  گرمسیری ایران انجمن   ریدب یرمضان سیتیدکتر آم  

 علیمردانی متخصص داروسازی بالینی دانشگاه علوم پزشکی تهران دکتر 

 با همکاری:

 های سلامت سازمان غذا و داروو پایش مصرف فرآورده دفتر نظارت

 مرکز مدیریت بیماری های واگیر معاونت بهداشت

 تحت نظر: 

 درمانپزشکی شهید بهشتی و معاون  عضو هیات علمی دانشگاه علوم سید سجاد رضوی دکتر 

 معاونت درمان مشاور: دکتر ساناز بخشنده    رییس گروه تدوین استاندارد و راهنمای بالینی

 

    

 

 

 

 

 تحت نظارت فنی:

ی بالینیراهنما و استانداردتدوین گروه    

استاندارد و تعرفه سلامتتدوین دفتر ارزیابی فن آوری،   
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 بسمه تعالی

 دارو  labeled راهنمای تجویز

 نام دارو

تجویز  و محل 

 داروکاربرد 

صاحب  افراد

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 ریتنوفوو

 دیآلافنام

 25قرص 

 گرممیلی

تخصص فوق - بستری/سرپایی

 و کبد،  گوارش

 

متخصص داخلی -

و کلیه فوق 

تخصص ها و 

فلوشیپ های 

 مربوطه

متخصص - 

بیماری های 

عفونی و 

 گرمسیری

فوق تخصص -

کبد گوارش و 

 کودکان

فوق تخصص -

 عفونی کودکان

منع مصرف در -

موارد ازدیاد 

حساسیت به دارو یا 

هریک از اجزاء 

 فرمولاسیون

کبدی در سیروز -

جبران نشده 

Child-Pugh B  یا

C شود.توصیه نمی 

در کلیرانس -

 15 >کراتینین 

ml/min  که تحت

همودیالیز نیستند 

 شود.توصیه نمی

 
 

  .بعد از غذا بار در روز کیگرم  یلیم 25: یخوراک مزمن B تیهپات

 تیوضع ریدرمان: مدت درمان تحت تاث مدتطول 

HBeAgتیهپات روسی، مدت مهار و B  و وجود

 باشد.یجبران نشده م روزیس/روزیس

 :روزیبدون س مارانیب

● HBeAg سروکانورشن )از فعال : تا زمان  یمنیبا ا -مثبت

درمان شود. پس از و ایجاد آنتی بادی(  HBeAg بین رفتن

 مدتی( طولانشنیدی)کانسال یمیدرمان تحک ،سروکانورشن

است. طول  ازیمورد ن تیاز عود هپات یریجلوگ یبرااغلب 

حال،  نیناشناخته است. با ا نهیبه یمیمدت درمان تحک

نرمال مداوم و  ALTماه  12حداقل تا  معمولا یمیدرمان تحک

پس از  HBV DNA یسرم ییشناسا رقابلیسطوح غ

 یابد.ادامه می  HBeAgسروکانورشن

یر وتنوفو در بیمارانی که

پروکسیل فومارات به دلیل دیسو

هایپوفسفاتمی، استئوپروزیس و 

افزایش کراتینین سرم منع مصرف 

 تجویز میشود.دارند این دارو 
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 نام دارو

تجویز  و محل 

 داروکاربرد 

صاحب  افراد

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

: درمان ضد یمنف HBeAgفعال  یمنیمزمن ا تیهپات● 

منطق  نکهیشود مگر ا یم شنهادیبه مدت نامحدود پ یروسیو

بر اساس  میقطع دارو )تصم یبرا یقانع کننده ا

است در  ممکن ( وجود داشته باشد.یسودمند/سکیر

از دست داده اند، قطع درمان در نظر  HBsAgکه  یمارانیب

در  یریگ میتصم یبرا یحال، شواهد کاف نیگرفته شود. با ا

 وجود ندارد. مارانیب نیا

 جبران شده: روزیمبتلا به س مارانیب

● (HBeAg) که تحت  یمارانیفعال : در ب یمنیبا ا -مثبت

را  یروسیدهد، درمان ضد و یم یدرمان سروکانورشن رو

جبران  روزیدر مورد س ینگران لیبه طور نامحدود به دل

 یبرا یمنطق  قو نکهیدهند، مگر ا ینشده و مرگ ادامه م

 قطع دارو وجود داشته باشد.

احتمال  لی: به دلیمنف HBeAgفعال  یمنیمزمن ا تیهپات

محدود( قطع  یجبران نشده و مرگ )داده ها روزیوقوع س

 شود.ینم هیدرمان توص
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 نام دارو

تجویز  و محل 

 داروکاربرد 

صاحب  افراد

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 جبران نشده: روزیمبتلا به س مارانیب

جبران نشده، بدون در نظر  روزیافراد مبتلا به س یبرا 

، ALTسطح  ای HBeAg تی، وضعHBV DNAگرفتن سطح 

 شود.یم هیدرمان نامحدود توص

  :یروسیو شرفتیپ

       شده دارند  دییتا یروسیو شرفتیکه پ یمارانیب یبرا

(HBV DNA ≥100 یبا سطوح قبل تریل یلیواحد در م 

 log 1 < ای[ تریل یلیواحد در م 10>] صیتشخ رقابلیغ

 رییتغ ای(، زیبا مقدار ناچ سهیدر مقا DNA HBVدر  شیافزا

 عبا مان نیگزیجا یروسیضد و یتک درمان یدارو کیبه 

عامل ضد  کیاضافه کردن  ایبالا در برابر مقاومت  یکیژنت

 .مقاومت مکمل به درمان حاضر لیدوم با پروفا یروسیو

 

 B تیهپاتکودکان:  

 یماریمزمن )با ب

جبران  یکبد

 شده(:

 

گرم  یلیم 25: یسال و نوجوانان: خوراک 12 یبالا کودکان

تا  1به مدت  یخوراک یروسیدرمان ضد و. بار در روز کی

 سروکانورشن. ه استافتیها ادامه  ییسال در کارآزما 4

HBeAg  ماه  12و پس از  یدرمان انینقطه پا کیبه عنوان

 شده است. شنهادیپ درمان تحکیمی اضافه
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 دارو  Off-Labelموارد مصرف 

 نام دارو

تجویز  و محل 

 داروکاربرد 

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

  

 

 یاز فعال ساز یریشگیپ 

، B تیهپات روسیمجدد و

 یمنیدچار نقص ا مارانیب

 بار در روز. کیگرم  یلیم 25: یخوراک

 

 

از عفونت مجدد  یریشگیپ

، پس از B تیهپات روسیو

بدون  ایکبد )با  وندیپ

 تیهپات یمنیا نیگلوبول

 بار در روز. کیگرم  یلیم 25: یخوراک

 

 

تنوفوویر 

 آلافنامید

 25قرص 

 میلیگرم

متخصص عفونی - بستری/سرپایی

 و گرمسیری. 

پزشک عمومی -

 HIVدرمانگر 

مورد  )دوره دیده(

تایید وزارت 

  متبوع

فوق تخصص - 

 عفونی اطفال

 متخصص داخلی-

و کلیه فوق 

در کلیرانس کراتینین کمتر از 

10ml/min  که تحت همو

 دیالیز نیستند، توصیه نمی شود. 

 

در بیماران تحت همودیالیز ، 

 دوز تجویزی تفاوتی ندارد

 

بیماران روز دیالیز ، پس از انجام 

 دیالیز مصرف کنند

 HIV/AIDSبیماری 

 

دارو در رژیم های دارویی این 

درمانی، رژیم های دارویی 

پیشگیری پس از تماس و 

پیش از تماس  قابل تجویز 

 است

میلیگرم روزانه یک بار در روز  25خوراکی: 

که بصورت تکی یا قرص ترکیبی، بصورت 

بخشی از رژیم درمانی ضد رتروویروسی، 

 تجویز می شود

دارو بصورت منفرد در رژیم دارویی و یا 

بصورت قرص ترکیبی با امتریسیتابین تجویز 

 می شود.

طول مدت درمان: رژیم های دارویی در 

زندگی می کنند تا پایان  HIVافرادی که با 

تجویز در بارداری 

 ممنوعیتی ندارد
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 نام دارو

تجویز  و محل 

 داروکاربرد 

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

تخصص ها و 

فلوشیپ های 

 مربوطه

عمر است و این دارو نیز، تا زمانی که مقاومتی 

 به آن گزارش نشده باشد، ادامه دارد

 .داروی مذکور تا زمان بازنگری به قوت خود باقی است off-label* راهنمای تجویز 

 

 

 اقدامات پاراکلینیک و ...( اقدامات مورد نیاز قبل از تجویز دارو( : 

 آلافنامید نسبت به داروی تنوفوویر دیسوپروکسیل فومارات ارجحیت دارد:داروی تنوفوویر تجویز  ،تبصره: در بیماران زیر 

 1 کراتین بالا دارند یا در حین مصرف ( در بیمارانیکهTenifovir Disproxil Fumarate  .افزایش کراتین داشته اند 

 2.در بیمارانیکه فسفر خون پایین دارند ) 

 3.در بیمارانیکه پوکی استخوان دارند ) 

 در بیماران خون  فسفر، کراتینینکلیرانس سرم،  نینیکرات(CKD ،گلوکز ادرار، پروتئین ادرار ،)مایش آزHIV ()تیهپاتی و در عملکرد کبد یتست ها، قبل از شروع B ن: مزم

DNA  و ویروسALT   سنجش (DNA  آنتشودسنجیده میماه  6تا  3نباشد و سپس هر  صیکه قابل تشخ یشود تا زمان یانجام م کباریماه  3معمولاً هر ویروس .)ژن یe 

 بالا رفتن ،یرمیو، بعد از اتمام درمان نیز از نظر وقوع مجدد  HBsAgسروکانورشن(نظارت بر  یمثبت هستند برا HBeAgکه  یمارانی)در ب B (HBeAg) ،anti-HBeتیهپات

ALT  شودپیگیری می سال 1به مدت حداقل  کباریماه  3هر ژن ی آنتیبازگشت سرمو . 

 

  : توصیه ها 

 • یداروها ریهمراه با سا ای ییبه تنها ،یدینوکلئوز یکشنده، با استفاده از آنالوگ ها یهمراه با استئاتوز، گاه دیشد یو هپاتومگال دوزیاس کی:لاکتی/هپاتومگال دوزیاس کلاکتی 

شاخص ترنس  شی)افزا دیشد یکبد تیسم ای دوزیاس کیازلاکت یحاک یشگاهیآزما ای ینیبال یهاافتهیکه  یماریدرمان در هر ب قیگزارش شده است. تعو یروسیضد رتروو

 شود. یم شنهادی( داشته باشد پنازهایآم
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 • ییمبتلا به نارسا مارانیب گزارش شده است. دیآلافنام ری( با استفاده از تنوفووهیکل مالیپروگز یتوبولوپات ایو/ یسندرم فانکون ه،یحاد کل یی)نارسا یویکل تی: سمیویکل تیسم 

که از  یمارانیب در هستند. یشتری( داشته اند در معرض خطر بیدیاستروئ ریغ یضد التهاب ی)از جمله استفاده از داروها کینفروتوکس ریاخ ایکه درمان همزمان  یو کسان هیکل

 دارند، مصرف را قطع گردد. یاز سندرم فانکون یشواهد ای هیدر عملکرد کل یکاهش قابل توجه ینینظر بال

 •  عفونت همزمانHIV-1  و :HBV درمان  یبه صورت تک دارو برا دیمقاومت نبا جادیخطر ا لیبه دلHIV-1 .استفاده شود 

  این دارو به عنوان بخشی از درمان پیشگیرانه پس از تماس و پیش از تماس با بیمارانHIV .می باشد 

 .تجویز این دارو در دوره بارداری برای درمان بیماران بلامانع است 

 • نیتامیو سمیاختلال در متابولبه دلیل D ،یکاهش تراکم معدن ( استخوانBMD)  با( تنوفوویر آلافنامیدTAF ) حال، بروز و  نیهفته درمان مشاهده شده است. با ا 48پس از

نسبت به  یکمتر یویکل تیبا سم TAF ن،یمشاهده شده است. علاوه بر ا دهدمی ( رخTDF)فومارات  لیزوپروکسید ریکمتر از آنچه با تنوفووبر تراکم استخوان  یمنف ریتأث

TDF با  یدمیپیل سید بروز .است ریتنوفوو یدارو یفرم انتخابو  دارد یبرابر یروسیهمراه است اما اثر ضد وTAF از  شتریبTDF  .گزارش شده است 

 • یسوبسترا دارو BCRP/ABCG2 ،OAT1/3 ،OATP1B1/1B3  ،)PGP/ABCB1  نظر قرار گیرد.باشد و بنابراین تداخلات دارویی باید مد می عمده(به طور 

 ارزیابی برای واجد شرایط بودن درمان: 

 1( شدت بیماری کبد با استفاده از تست های غیر تهاجمی .APRI )بر اساس نظر پزشک معالج یا الاستوگرافی گذرا 

 2 سطح .ALT  وHBV DNA 

 3 مانند( سابقه پزشکی: غربالگری برای وجود عفونت های همزمان .HIV ،HDV  یاHCVبیماری ،) های همراه 

 ،)مانند دیابت، بیماری کبدی استئاتوز( سرکوب سیستم ایمنی )مانند استروئیدهای طولانی مدت، پیوند( 

 تظاهرات خارج کبدی )مانند گلومرولونفریت، واسکولیت(، یا سابقه خانوادگی سرطان یا سیروز کبد 

 :اقدامات مراقبت عمومی

 1.مصرف الکل، رژیم غذایی و فعالیت بدنی . مشاوره در مورد سبک زندگی به عنوان مثال 

 2 آمادگی برای شروع درمان به عنوان مثال. حمایت از پایبندی، عوامل خطر برای اختلال عملکرد کلیه .b  )و پایه عملکرد کلیه )همانطور که نشان داده شد 

 3 اقدامات پیشگیرانه به عنوان مثال. غربالگری .HBsAg  اعضای خانواده و خانواده و تماس های جنسی، با واکسیناسیونHBV کسانی که منفی هستند 

 :منابع 

 Uptodate: Tenofovir alafenamide Drug information 
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