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   :التعلیمات الناظمة -١

كمعالجة روتینیة لفرط نشاط جارات  السیناكالسیتینصح ب لا - ١.١

والموضوعین على  الانتھائيالدرق الثانوي عند مرضى القصور الكلوي 

  .علاج صیانة بالتحال

ت الدرق الثانوي لعلاج فرط نشاط جارا السیناكالسیتبینصح  - ٢.١

متضمنا (الانتھائي المعند على العلاج في مرضى القصور الكلوي 

  :فقط ھؤلاء )calciphylaxis(مع ھؤلاء

 لیھا من ھرمون جاراتالذین لدیھم مستویات غیر مسیطر ع 

                          (85pmol/l    [800pg/ml])بأكثر من یعرف(والذي ، الدرق

ومستویات كلس  ة على المعالجة التقلیدیة ،ھذه المستویات معند
 . بعد التعدیل نسبة لمستوى الألبومین أو مرتفع مصلي طبیعي

  وفي المرضى الذین یكون لدیھم استئصال جارات الدرق مضاد

حیث خطر الجراحة یفوق الفوائد من استئصال جارات  ، استطباب
                                                                                                                                                            . الدرق
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ل منتظم ویجب أن تستمر كستجابة للعلاج بشلایجب أن تراقب ا - ٣.١

المستوى البلاسمي لھرمون جارات  فقط في حال انخفاض المعالجة

خلال أربع أشھر من العلاج متضمنة رفع الجرعة  أو أكثر %٣٠الدرق 
  . بشكل مناسب

  :السریریة و الممارسة المتطلبات-٢

ینظم    الذي    )PTH( لدریقيتنتج الغدد جارات الدرق الھرمون ا - ١.٢

نشاط  الإنتاج الزائد لھذا الھرمون یدعى فرط ٠مستویات الكلس في الدم

فرط  یدعى  فإنھ  ،عندما یحدث ھذا بسبب حالات أخرى .جارات االدرق 
  . الثانوي نشاط جارات الدرق

كل  . شائع للقصور الكلوي اختلاطالدرق الثانوي   جارات نشاط  فرط 
یكون      ةالانتھائیالذین لدیھم داء كلوي بالمراحل  یباالمرضى تقر

  . لدیھم فرط نشاط جارات درق ثانوي

المتحدة قدرتا معدل الحدوث السنوي للداء الكلوي  المملكة دراستین في
.                      بالملیون من عموم الناس  ١٤٨-١٣٢ب  الانتھائي

  . ئي موضوعین على التحالھاتنا مع داء كلوي مرضىنسبة عالیة من ال

  .یبدؤون التحال سنویاشخص لكل ملیون  ١٠٠بشكل تقریبي نسبة 
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الذین  مرضىإن تطور فرط نشاط جارات الدرق الثانوي في ال -٢. ٢

قصور في الوظیفة  یحدث كنتیجة . معقد  أمر   لدیھم قصور كلوي

متصاص انقص إفراز الفوسفات وضعف عودة  (ى ـــللكلالإفرازیة 
نقص في ( وفشل في عمل الوظیفة الغدیة الصماویة للكلى )كلسال

دي  ٢٥-١[، إلى الشكل الفعال الھدركسلة للشكل غیر الفعال للفیتامین د

  . )  ]ھیدروكسي فیتامین د

       . من القصور الكلوي ینقص إفراز الفوسفات في المرحلة المبكرة

      لفوسفات في الدم إلى مستویات عالیة من ا ھذا بشكل أولي لا یقود و

الذي یحرض الكلى  PTHـ فراز البسبب زیادة إ ٠)  فرط فوسفاتمیة (

یترقى القصور الكلوي إلى   عندما و . على افراز الفوسفات بشكل أكبر

  من تقل قدرة الكلیة على طرح كمیة أكبر  ، ة معتدلةـــــــــمرحل

تبدأ مستویات  عندئذ . PTHـ ة لزیادة افراز الـالفوسفات استجاب

  .اع ـــــــــــرتفالفوسفات بالا

 )  ( calcidiolـل الكلویة فرط فوسفات الدم یكبح عملیة الھدركسلة

تقود  .)  calcitriol ( إلى)  ھیدروكسي فیتامین د٢٥( یر الفعالـــــــــغ

متصاص الانقص  إلى ) calcitriol ( ات المنخفضة منـــتویـالمس

  . وم مؤدیة على التتالي إلى نقص كلس الدمیــــــالمعوي للكالس
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وفرط فوسفات  ) calcitriol ( نقص كلس الدم مع نقص مستویات

وبسبب ھذا  . مستقلبشكل  PTHتصنیع وإفراز ال ینبھان . دمــــال

ض المستمر تصبح الغدد جارات الدرق ضخمة و تبدأ العمل ـــــــالتحری

حتى بعد تصحیح كلس PTH  الـ ھرمون، وتواصل إفراز  بشكل ذاتي

ا نأحیا ھذه الحالة یشار إلیھا كفرط نشاط جارات الدرق معند و .الدم

 PTHتصبح مستویات ال  . نشاط جارات درق الثالثي  تدعى فرط

 .ذه تسبب تحرر الكالسیوم و الفوسفات من العظام ـــمرتفعة بشدة وھ

                                               . الدم فرط كلس ممكن أن یحدثو  وتفاقم فرط الفوسفات 
 .ات سریریةاختلاطیترافق فرط نشاط جارات الدرق الثانوي مع  - ٣.٢

  . متضمنة العظام والأنسجة الأخرى

من الناس الذین %٧٠في  ) حثل العظم الكلوي (یوجد الداء العظمي 
ق رإنھ داء عدید العوامل ولكن فرط نشاط جارات الد .ا بالتحال وبدؤ

لم أحثل العظمي الكلوي بالیتجلى  .ره الثانوي ھو المساھم الأھم لتطو

ویكون السبب الرئیسي للعجز   . عظمي وتشوه عظمي وكسور مرضیة

    .في الناس الذین لدیھم داء كلوي انتھائي

 مرضىـمن  ال   ٤٠,٥٣٨المتضمنة .U.S.A  المجراة في   الدراسة

ان ــــــــركیز الفوسفور المصلي ك، وجدت أن ت الموضوعین على التحال
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ال ــــــزمن التح .بسبب الكسور  الاستشفاءمتعلقا بشكل إحصائي بمعدل 

   . من أجل الكسور الاستشفاءكان أیضا مترافق بشكل قوي مع 

كلوي خطر أعلى للداء القلبي الوعائي مع الداء ال مرضىلدى  -٤. ٢

وھذا نتیجة عدة  .لعادیین ا سكانت بالمقارنة مع الازیادة بمعدل الوفی

یبدو أنھ  الاضطراب في استتباب الكلس والفوسفات ولكن .عوامل 
   .یساھم بذلك 

 )P*Ca( يـــــــــــالفوسفات يجداء الكلسالفرط فوسفات الدم وارتفاع 

 تترافق مع تكلسات )المستویات المصلیة للكلس والفوسفور جداء ؛

لإكلیلیة والدسامات والشرایین اتصیب الأبھر والسباتي  قلبیة وعائیة

  .القلبیة والعضلة القلبیة 

ة ــــــنسجة الرخوة متضمنالتكلسات أیضا في الأیمكن أن تحدث   - ٥.٢

.           الثدیین و حول المفصلیةالرئتین والملتحمة والأنسجة 

یكون نادر  . )calciphylaxis(تلال الوعائي الیوریمیائي التكلسي عالا

وي ـــــــــالخطیر الممكن أن یحدث لدى الناس مع داء كل تلاطخولكنھ الا

أو   وحیدة (حمراء إلى أرجوانیة مؤلمة  یبدو كعقیدات جلدیة . انتھائي

وغالبا ما تترقى بسرعة كبیرة إلى تقرح وتنخر وخمج في  ،) متعددة 

  .الجلد والأنسجة الرخوة تحت الجلد 
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ي تحت الجلد ـــــنسیج الشحمفي الخزعة نشاھد تكلسات شریانیة في ال

سجلت في الناس  %٦٥إلى  %٤٥نسبة الوفیات عالیة بین  .والأدمة 

  . اتختلاطمع ھذه الا

م ـق الثانوي ھو تنظیرجارات الد  نشاط  فرط  ھدف المعالجة في - ٦.٢

و الكالسیوم تتضمن المعالجة ) PTH( مستویات الفوسفات و ال

واستخدام ، خول من الفوسفات دملإنقاص ال التقلیدیة تعدیل الحمیة

               الجاھزة و ستیرولات الفیتامین د  ات الفوسفاتـــــــــــخالب

)     calcitriol،  alfacalcidol  (لتركیبيفیتامین د االمشابھ أو  

paricalcitol  ) (  وتعدیل نظام التحال.   

ال ــــــــــــستئصلال یمكن أن نحتاج في فرط نشاط جارات الدرق الشدید ،
   .الجراحي التام أو تحت التام لجارات الدرق 

مدخول  نقاص مستویات الفوسفات في الغذاء مع المحافظة على إ - ٧.٢

ة ـــــــــــــغذائي كافي یكون صعب ، لأن العدید من مصادر البروتین غنی
ات ــــــــــــخالبات الفوسفات ممكن أن تؤخذ مع الوجب . أیضا بالفوسفات

ان ــــفي الماضي ك . لإنقاص امتصاص الفوسفات من الأنبوب الھضمي 

لق ـــــولكن الق، ستخدام كخالب للفوسفات ھیدروكسید الألمنیوم شائع الا
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 ي ألاّـــــــحول سمیة الألمنیوم في الناس الموضوعین على التحال یعن

   .یستخدم بشكل واسع من أجل ھذا الھدف 

ات ـــــــــــــأشیع استخداما كخالبكربونات الكالسیوم  أسیتات الكالسیوم و

  .دم ـــــللفوسفور ولكن أملاح الكالسیوم مضاد استطباب في فرط كلس ال

   . السیفیلامیر عامل خالب للفوسفات غیر حاوي على الكلس

و التي لا تحتاج إلى الھدركسلة  - استعملت مركبات الفیتامین د - ٨.٢

في علاج فرط نشاط جارات الدرق الثانوي في  –الكلویة لتفعیلھا 
على أیة حال الجرعة القادرة على كبح  . الانتھائيالكلوي  داءمرضى ال

ممكن أن تقود إلى فرط كلس الدم وتناقص تدریجي في  PTHـ افراز ال

 .مركبات الفیتامین د مضاد استطباب في فرط كلس الدم  .عمل الكلیة 
متصاص المعوي للكالسیوم د بزیادة الاالتكلس الوعائي یزدا وإن خطر

   . والفوسفات

وصفة  .تصفیة الفوسفات بتكثیف نظام التحال یمكن أن تتحسن  - ٩.٢

التحال  .ساعات ثلاث مرات بالأسبوع  ٤التحال الأكثر شیوعا ھي 

أو زیادة عدد ) ساعات أو حتى طول اللیل  ٨أكثر من  (المطول  البطيء

قد  الخیارإن ھذا . د من سحب الفوسفاتتزی) یومیا ( مرات التحال 
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 منزليالتحال ال على الموضوعین مناسب فقط لبعض المرضى یكون

  . وذلك بسبب محدودیة توفر تسھیلات التحال

استئصال جارات الدرق الجراحي ممكن أن یكون تام أو تحت تام  - ١٠.٢

دة غرس بعض الأنسجة من جارات الدرق في مكان ما اأو تام مع إع

ء كلوي امع د مرضىبر في الكالمخاطر حول العمل الجراحي أ ٠راع كالذ
أن  ھو وظیفة كلویة طبیعیة و ھناك خطر إضافيمع الناس  ھا فيمن

بقایا النسیج جار الدرقي سوف یصیبھ فرط تنسج ویتطلب إعادة 

   . الجراحة

  : ةیّـالتقن-٣

ھو عامل محا كي ) (mimpara:amgen ltd السیناكالسیت - ١.٣

لمستویات الذي یزید حساسیة المستقبلات الحساسة للكلس  كلسي

وھو .  PTH ـ وبذلك یثبط تحریر ال .خارج الخلوي  الكلس المشرد

مرخص لمعالجة فرط نشاط جارات الدرق الثانوي في مرضى القصور 

وممكن أن  . معالجة صیانة بالتحالالموضوعین على  الانتھائيالكلوي 

أو /لجة المشتمل على خالبات الفوسفات و یستعمل كجزء من نظام المعا

)  ( sterolsستیرولات الفیتامین د ، كما ھو مناسب .  
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 ٤إلى  ٢ملغ یومیا ، و تعدل الجرعة كل  ٣٠ یبدأ باستخدامھ بجرعة

ملغ یومیا حتى نحقق المستوى  ١٨٠أسابیع حتى نصل لجرعة أعظمیة 

                      :                          بین PTH ـالھدفي من ال

  ) .  Pg/ml ٣٠٠-١٥٠(  Pmol/l ٣١،٨إلى  ١٥،٩

ناكالسیت یخفض الكلس ، فإنھ مضاد استطباب عندما یلأن الس- ٢.٣

         .یكون مستوى الكلس المصلي أقل من الحدود الدنیا للطبیعي 

أشیع التأثیرات غیر المرغوبھ المسجلة في التجارب السریریة كانت 

كانت خفیفة إلى معتدلة في الحالات الطبیعیة ، . الإقیاء  الغثیان و
  .  وعابرة في معظم الحالات 

إلى  )١٦٤٦(تتراوح تكلفة المعالجة بالسیناكالسیت بین  - ٣.٣

في السنة الواحدة معتمدة على الجرعة  جنیھ استرلیني) ٩١١٠(

       ) .  ٥١طبعة  BNFالمصدر(الموصوفة 

   :الدلیل والتفسیر

  . عدد من المصادر تأخذ الدلیل من  لتقییم ھیئة ا

  الفعالیة السریریة - ١.٤
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تم  مجموعة التقییممن قبل  أجریت ھجیة التيالمراجعة المنب - ١.١.٤

معشاة  مضبوطة و عن دراسات ةطبوعة تقاریر مسبعتحدید 

فرط  عند المرضى الذین لدیھممقابل الدواء الغفل ) للسیناكالسیت (
و الموضوعین على  بمراحلھ النھائیةوي في ثانق نشاط جارات در

ھذه المطبوعات ذكرت واحدة أو أكثر من ھذه الدراسات  معظم. التحال 

 ؟؟؟.المضبوطة المعشاة الأربعة والممولة من قبل مصنعي السیناكالسیت

بالرغم من أنھ تم تحدید أیضا ثلاث دراسات مضبوطة معشاة ولكن 
غیر مصنعون بمعلومات عن دراسة بالإضافة لذلك تقدم ال .بحجم أصغر

عشاة مصممة لتقییم المستوى الأفضل منشورة متعلقة بتجارب محكمة م

للفیتامین د المرافق و خالبات الفوسفات في المرضى المتلقین للرعایة 
  . النموذجیة مع أو بدون السیناكالسیت 

النتائج المخبریة النھائیة بشكل كل الدراسات كانت مصممة لتقییم 

البلاسمي و مستوى الكلس المصلي   PTHأعني التبدلات في ( سيرئی

)  N=14(دراسة صغیرة ) .   Ca*Pومستوى الفوسفور المصلي و 

  . على الكثافة العظمیة  ذكرتأیضا 

أسبوع أو أقل ، مع طور  ٢٦سبع دراسات محكمة معشاة أخذت فترة 

 ١٤-٦أسبوع وتقییم طور الفعالیة بین  ١٦-١٢بین تعدیل الجرعة 
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أسبوع فترة تعدیل  ٢٤مع ، أسبوع  ٥٢الدراسة المتبقیة كانت . أسبوع 

  .أسبوع لتقییم الفعالیة  ٢٨تتبع بالجرعة 

و  PTHالتحسن في المستویات الوسطیة لللقد لوحظ  - ٢.١.٤

بشكل مھم   Ca*P ريالكالسیوم والفوسفور و الجداء الكلسي الفوسفو

التي  الدراساتھذه في معظم  السیناكالسیت مجموعةفي احصائیا أكبر 

المرضى الموضوعین على  بشكل عام .اعتمدت ھذه النتائج النھائیة 

 لمستویاتلكل ھذه ا القاعدیة نقص في القیم كان عندھمالسیناكالسیت 

وفي مجموعة المرضى المعالجین بالدواء الغفل لوحظ تزاید في ،الأربعة 
على أیة . لكن بمقدار أقلالمشعرات الأربعة أو في بعض الحالات نقصا و

حال في الدراستین التین سجلتا التبدلات في مستویات الفوسفور 

ختلافات في التبدلات بین المجموعات لم الا) ٤٨=ن،٧١=ن(المصلیة 

المرضى فیھا ھاتین الدراستین  من صغروالأ، تكن ھامة احصائیا 
المتلقین للدواء الغفل لدیھم نقص أكبر في الفوسفور مقارنة مع 

على أیة حال ،ھاتین الدراستین لم تكونا . المتلقین للسیناكالسیت

في مستوى  المھم سریریاختلاف الا كشفلت بالقوة الكافیةمصممتین أو 

  .  المصلي فوسفورال
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) ١١٣٦=ن( التحلیل المشترك لأكبر ثلاث دراسات عشوائیة- ٣.١.٤

تم الوصول كانت  لكاملةا PTHال المستوى الھدفي لجزيء أبدت أن 

السیناكالسیت بالمقارنة مع الذین تناولوا من المرضى % ٤٠ إلیھا في

في ھذه  . ) P<0,001(الدواء الغفل ذین تناولوا من المرضى ال% ٥

أقل عرف بأنھ الھدفي كان قد كاملال PTHال جزیئ الدراسات مستوى

نتائج مشابھة  شوھدت .)   ٢٥٠Pg/ml(أقل من  أو Pmol/l)٢٦(من 

استین ،عایرت ھذه النقطة النھائیة،وفي ھاتین الدر في دراستین أخریین

كامل ھدفي تم الوصول إلیھ  PTH  فإن نسبة المرضى بمستویات جزيء

لم  إحصائیةھمیة الأ،٤٨=ن( من مجموعة الغفل %٦مقابل % ٥٣ في 

في المرضى )  P=0,029  ،٧١=ن%(٢٠مقابل % ٤٤و )  ذكرت

  . المتلقین للسیناكالسیت بالمقارنة مع الدواء الغفل على التوالي 

لقد لوحظ عند المرضى المعالجین بالسیناكالسیت نقص على  - ٤.١.٤

 مقارنة مع أولائك كامل الوسطیة ال  PTHت الفي مستویا %٣٠ الأقل

في كل الدراسات المرضى المعالجین بالمعالجة التقلیدیة وحدھا 

 مھمةو ھذه النتائج كانت  المضبوطة المعشاة التي درست ھذه النتیجة

 في التحلیل المشترك لھذه الدراسات الثلاث . بشكل ملحوظ  إحصائیا

نقصا  ابالسیناكالسیت أبدو اعولجو الذین من المرضى%٦٢ الأكبر
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ھذه النقطة ) P=0,029(من مجموعة الدواء الغفل %١١مقابل % ٣٠

فضلتا  تین أیضالال لنھائیة كانت سجلت في دراستین أخریین ،ا
لمرضى في ھذه الدراسات نسبة ا ، یةالسیناكالسیت على الرعایة التقلید

ي كانت الكامل الوسط  PTHفي مستویات % ٣٠مع نقص على الأقل 

% ٢٣مقابل % ٥٣و ) P=0,001،٧٨=ن% (٨مقابل % ٣٨

كالسیت مع ین للسینامن أجل المرضى المتلق) P=0,009،٧١=ن(

  .الدواء الغفل على التوالي 

لمشتركة للدراسات التحلیل المتعلق البعدي للبیانات ا - ٥.١.٤

ة المعشاة التي صممت لبحث التبدلات في الأربعة  المضبوط

قیمت تأثیرات السیناكالسیت )  ١١٨٤=ن.(الواسمات الكیماویة 

) الكسور (  ةیج السریرئبالمقارنة مع الدواء الغفل على النتا
لأمراض القلبیة الوعائیة و كل أسباب ا من أجل للاستشفاء

لا اختلافات .استئصال جارات الدرق والوفیات و  الاستشفاء

ھامة مشاھدة بشكل عام في الوفیات أو كل أسباب  إحصائیة

  . الاستشفاء
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         في الكسور إحصائیاالھام  الاختلاف لوحظ على أیة حال

 ] CL% ٩٥[ مجال الثقة% ٩٥؛ ٠,٤٦] RR[الخطر النسبي ( 

٠،٩٥- ٠,٢٢(                                                                                     

 %٩٥؛ ٠،٦١ RR(من أجل الأمراض القلبیة الوعائیة  لاستشفاءا

 ٠،٨٦-٠،٤٣ CL  (ات الدرقاستئصال جار)RR ٩٥؛٠,٠٧ %

CL شھر  ١٢إلى  ٦للمتابعة من  معتمدة) ٠،٠٥٥-٠،٠١.   

التحلیل نفسھ سجل البیانات الموحدة لنوعیة الحیاة المتعلقة - ٦.١.٤

من  سمعت لجنة الدراسة.  sf-36بالصحة المعتمدة على المسح الصحي 

ز قد یتسبب في درجة مھمة من العجالألم العظمي  أن الخبراء  المرضى

   . للمعالجة مھمةالألم العظمي كان نتیجة  إنقاصوبالتالي فإن 

 PTH لمستویات جزیئة حلیلا فرعیات مجموعة الدراسة أجرت - ٧.١.٤

 وفو سفور القاعدیة المصل وكلس المصل Ca*P و  لكامل القاعدي ا

نتھائیة الكیماویة  لتنوع نقاط الدراسة الا  التحالمدة و القاعدي  المصل

لم تشیر معظم ھذه التحالیل إلى أي فرق مھم  بین الزمر ومع ذلك 

  .الفرعیة 
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حت أن السیناكالسیت ممكن أوالنتائج  بعض  لاحظت مجموعة التقییم أن

حذرین  كانوا ھمولكن. ا  یقرأن یكون أكثر فعالیة في المرض الأقل ت

  اتدحول تفسیر ھذه الموجو

لدواء بعد التسویق دراسة على ا نتائجذكرت الھیئة المصنعة  - ٨.١.٤

بشكل  تم وضعھم ركینامشوالتي شملت  )٥٥٢= ن(  غیر مطبوعة
 لقد ٠ سیناكالسیتبدون ال أومع  لتناول المعالجة التقلیدیة  عشوائي

النھائیة الرئیسیة للمعالجة ھو نسبة المرضى لمستوى  ةتیجنالكانت 

خلال  ٠أو أقل)  PTH  )PTH 31,8pmo\L ) (300pg\mLجزیئ 

طور ستة عشر أسبوعا معایرة ابیع من طور الفاعلیة متبوعة بسبع أس
باجراء السابقة ،  للدراسات بشكل مخالف . تدریجیة لجرعة الدواء

بشكل الفوسفات  خالباتو Dلجرعات من ستیرولات الفیتامین تعدیلات  

لقد تم وضع   ةفي دراسات أخرى معشا( المعالجة  مخطط مع منسجم 
 ج ـاص احتمال تأثیرھا على نتائـابت لإنقكل ثـات بشـھذه الجرع

   ٠) المعالجة  

من المرضى % ٧١  الرئیسیة عند یةئالنھا لقد تم الوصول إلى النتیجة 

 المرضى المتلقین نم% ٢٢بالمقارنة مع في مجموعة السیناكالسیت 
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نسبة  أن على الرغم من) p< 0,001( لوحدھا معالجة التقلیدیة لل

  ازدادت قي كلا المجموعتین  Dرولات الفیتامین المرضى الآخذین لاستی

% ٧٣الى % ٦٨یة؛ تقلیدة المعالجفي مجموعة ال% ٨١الى % ٦٦( 
   .) یتسفي مجموعة السیناكال

في % ٢٢أنقصت  Dستیرولات الفیتامینالجرعة النسبیة الوسطیة ل

زیادة حدثت في مجموعة % ٣حیث أن ، مجموعة السیناكالسیت 

الحاویة  الفوسفات لخالبات  نسبة المرضى الآخذین ٠ةتقلیدیة الرعایال

طیلة فترة الدراسة في  على الكالسیوم أو تعویض الكالسیوم بقیت ثابتة

مجموعة المرضى  في ھذه النسبة وازدادت مجموعة الرعایة التقلیدیة
  .الآخذین للسیناكالسیت

  موازنة التكلفة مع الفائدة                                 -٢.٤

)cost- effectiveness  . (  

 یѧѧѧѧتم مجموعѧѧѧѧة التѧѧѧي لѧѧѧѧم مѧѧѧن قبѧѧѧѧل  یѧѧѧѧة ھجنمالمراجعѧѧѧѧة ال فѧѧѧي  – ١.٢.٤
 .حѧѧѧѧѧѧول الفعالیѧѧѧѧѧѧة والتكلفѧѧѧѧѧѧة   مѧѧѧѧѧѧة اھ مطبوعѧѧѧѧѧѧة اتدراسѧѧѧѧѧѧد أي یѧѧѧѧѧѧتحد

تѧѧѧѧم تقѧѧѧѧدیمھا  والتكلفѧѧѧѧة ةللفعالیѧѧѧѧ منفصѧѧѧѧلوتحلیѧѧѧѧل  ةادیصѧѧѧѧقتلاافعالیѧѧѧѧة ال
لھѧѧѧذا   ومجموعѧѧѧة التقیѧѧѧیم ، للسیناكالسѧѧѧیت مѧѧѧن قبѧѧѧل الشѧѧѧركة المصѧѧѧنعة    
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. خѧѧѧѧاص حѧѧѧѧول الفعالیѧѧѧѧة الاقتصѧѧѧѧادیة   طѧѧѧѧورت نموذجھѧѧѧѧا ال  لبروتوكѧѧѧѧولا

فѧѧѧѧي كѧѧѧѧلا النمѧѧѧѧوذجین كѧѧѧѧان ھنѧѧѧѧاك تحلیѧѧѧѧل للتكلفѧѧѧѧة والاسѧѧѧѧتخدام مقѧѧѧѧارن     

دام فیتѧѧѧѧامین اسѧѧѧѧتخ(   فیھѧѧѧѧا السیناكالسѧѧѧѧیت اضѧѧѧѧافة للمعالجѧѧѧѧة التقلیدیѧѧѧѧة  
فقѧѧѧѧѧѧط عنѧѧѧѧѧѧد  ) د مѧѧѧѧѧѧع خالبѧѧѧѧѧѧات الفوسѧѧѧѧѧѧفور مѧѧѧѧѧѧع المعالجѧѧѧѧѧѧة التقلیدیѧѧѧѧѧѧة    

 PTH(ق الثѧѧѧѧѧѧانوي نشѧѧѧѧѧѧاط جѧѧѧѧѧѧارات الѧѧѧѧѧѧدر   طمѧѧѧѧѧѧع فѧѧѧѧѧѧر المرضѧѧѧѧѧѧى 

731.6pmo\L  (عینѧѧѧѧѧѧال  الخاضѧѧѧѧѧѧد. للتحѧѧѧѧѧѧلا  لقѧѧѧѧѧѧى كѧѧѧѧѧѧین تبنѧѧѧѧѧѧالتحلیل

أنمѧѧѧاط تكلفѧѧѧھ مشѧѧѧابھة   اسѧѧѧتعملت و بشѧѧѧكل عѧѧѧام ،   NHSوجھѧѧѧة نظѧѧѧر 

واسѧѧѧتخدمت میزانیѧѧѧات مماثلѧѧѧة ومѧѧѧع ذلѧѧѧك لقѧѧѧد كѧѧѧان ھنѧѧѧاك تباینѧѧѧات بѧѧѧین     

المفترضѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧة                                            جین حѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧول الفعالیѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧة   النمѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧѧوذ

   :الدلیل اعتبارات – ٣.٤

و  ة السریریة الفعالی حولالبیانات المتاحة  الھیئة تراجع - ١.٣.٤
الأھمیة المعمولة  حولالدلیل  آخذة بعین الاعتبار، للسیناكالسیتالتكلفة 

مع فرط نشاط جارات درق  عند المرضىالسیناكالسیت  على فائدة 
  .الكلوي  ثانوي في القصور

أن التجارب السریریة للسیناكالسیت أبدت فعالیة  الھیئة تلاحظ - ٢.٣.٤

مشتملة ، الكیمیائیة الأخرى  واسماتوال  PTHفي انقاص مستویات الـ 

مع الاعتراف بأنھ قد تم ملاحظة  . الفوسفور على مستوى الكلس و
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تویات مع ارتفاع مس تراجع في التأثیرات السریریة المؤذیة المترافقة 

وذلك في ،مثل الكسور العظمیة والاستشفاء القلبي الوعائي،   PTHالـ

التحلیل البعدي حول السلامة والملاحظ في عدة تجارب سریریة ومع   

ذلك لقد لوحظ أن ھذه الدراسات السریریة لم تصمم لإظھار الفوائد 

 وكذلك لاحظت،السریریة للمعالجة من ناحیة انقاص التأثیرات الجانبیة 

بأن ھناك فقدان في المعلومات المتوفرة حول الفائدة البعیدة المدى 
كانت الھیئة مدركة بأن ھناك دلیل من دراسات المراقبة  . للسیناكالسیت

 سفورووالفالكلس  و PTH ـیوصي بأن ھناك ترافق بین مستویات ال

وكذلك لاحظت بأن ھناك حالة من عدم . والنتائج السریریة المؤذیة 
خطر النتائج السریریة المؤذیة السابقة  إنقاصحول مدى فعالیة الیقین 

بشكل (  الفوسفور والكالسیوم و  PTHمستویات ال  بإصلاحوذلك 

ھناك  أنأیضا  الھیئة تلاحظ وكذلك . ) PTHمستویات ال إنقاصخاص 

والأسباب  لانتھائيالقصور الكلوي تخص مرضى  عوامل عدیدة أخرى

الخطیرة  المؤذیةالحوادث  مستوىفي زیادة  التي تساھملھ المستبطنة 

ویضاف ھذا إلى عدم الثقة بتنبؤ الموضوعین على التحال  مرضىلل

   . الفوائد السریریة المتوقعة من تغیر مستوى ھذه الواسمات المخبریة 

الرئیسیة التي  مؤذیةالخطر الممكن للحوادث ال إلىبالإضافة  - ٣.٣.٤

من رأي  الھیئةلاحظت  ،PTH  ـتترافق مع ارتفاع مستویات ال
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ضطرابات الكیمیائیة المرضى أن الا ةالسریریین وخبر لاختصاصیینا

  مع فرط نشاط جارات الدرق الثانوي  المرافقة الحیویة

إلى  تسيءوالتي الأعراض مثل الحكة والألم والضعف العضلي  تسبب
ة على أی .النوم والنشاطات الیومیة اضطرابوتؤدي إلى ة الحیاة نوعی

بالرغم من أن السیناكالسیت استطاع أن  إلى أنھ الھیئةحال أصغى 

یساعد في انقاص شدة ھذه الأعراض إلا أنھ لم یعوض عن الحاجة 

لتحدید الحمیة واستعمال الأدویة الأخرى مثل خالبات الفوسفات و 
  . ستیرولات الفیتامین د

 واسماتاستعمال ال یوجد غموض حول الاعتراف ذلكمع  - ٤.٣.٤
المقاربة المأخوذة من مجموعة التقییم مستعملة  الھیئةقبلت ،البدیلة 

تحلیلھا في  المؤذیةكمؤشر لخطر التأثیرات  PTH  ـمستویات ال

و استنادا إلى التحلیل المتوازن للفعالیة .  المتوازن للفعالیة والتكلفھ 

استنتجت الھیئة بأنھ من غیر المحتمل أن یكون ، والتكلفة المقدمة 

وذلك  NHS ـسیناكالسیت یمكن استخدامھ بشكل فعال وفقا لمیزانیة الال

ثانوي عند مرضى القصور في معالجة فرط نشاط جارات الدرق ال

  .نتھائي الكلوي الا
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كالسیت من الممكن أن سینافیما إذا كان ال الھیئة تناقش - ٥.٣.٤

)  stopping rules(  الإیقاف قانون أكثر فعالیة بتطبیقیستعمل بشكل 

 الھیئة لقد أخذت  بشكل خاص. لمعالجة غیر كافیة ل الاستجابة إذا كانت

  . وبشكل حذر الاستخدام الأفضل الفعال للسیناكالسیت  عین الاعتبارب

 استندتلمعالجة المقترحة لستراتیجیات لاا بأن ھذه الھیئة تلاحظلقد 

 وبذلك فإن الھیئة لم تكن . PTH الـلمستویات  ةواسع جالاتعلى م

مقتنعة بأن ھذه الاستراتیجیات العلاجیة عملیة بشكل سریري ولم 

تعتبرھا كنظام مقبول لزیادة الفعالیة السریریة والفائدة من 

  .السیناكالسیت 

مجموعة یین السریرین أن ھناك صصاتخمن الا الھیئة علمت - ٦.٣.٤
من الناس لدیھم فرط نشاط جارات الدرق معند ، لأجلھم یكون  فرعیة

 تلاحظ. اكالسیت بدیل عن استئصال جارات الدرق الجراحي السین

أنھ لایوجد دلیل في دراسات معشاة على فعالیة السیناكالسیت في  الھیئة
 ا أخذت بعین الاعتبارولكنھ، مع فرط نشاط جارات درق معند  مرضىال

.  من المرضى المجموعة الفرعیةة السریریة موجودة لھذه خبرال

خیار علاجي  ئصال جارات الدرق الجراحي كانأن است الھیئة تلاحظ
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السریریة  حول الفائدة، ولكن لا یوجد دلیل  لبعض المرضى مع داء معند

  . رق الجراحي دللسیناكالسیت بالمقارنة مع استئصال جارات ال

سئصال كعلاج بدیل لا ناكالسیت لا یوصى بھیأن الس الھیئة استنتجت
  .جارات الدرق

 الاختصاصیین خبراء المرضى و من قبل الھیئة تم حث - ٧.٣.٤
السریرین  بأن المرضى الذین لدیھم فرط نشاط جارات الدرق معند مع 

نوعیة سیئة من  امن الممكن أن یعیشو PTH ـمستویات مرتفعة من ال

  الحیاة مقارنة مع ھؤلاء ذوي الضبط الجید لمستویات

 النھائي نذارلإوا الوفیاتمعدل أن لقد فھموا بضافة لذلك بالإ.  PTHال 

في المرضى مع  وخاصة ‘ في مجموعة المرضى ھذه أسوأ بشكل ھام

)calciphylaxis  (. ایة رعي الاختصاص الھیئة سمعتعلاوة على ذلك

الصحیة والمرضى أن ھناك بعض الناس الذین لدیھم فرط نشاط جارات 

درق معند والذین تكون لدیھم مخاطر استئصال جارات الدرق الجراحي 
الأخصائیین .  لدرجة أنھ یستبعد كخیار علاجي لدیھم، جداة عالی

 مجموعةالكالسیت في ھذه بعض النجاح مع السینا االسریریین دونو

  .من المرضى  الفرعیة
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في ھذه المجموعة الفرعیة من المرضى المذكورة في الفقرة  - ٨.٣.٤
ة السابقة یمكن أن یكون السیناكالسیت مفیدا سریریا من ناحیة التكلف

أنھ اذا لم یكن  الھیئةعلى أیة حال اعتبر . NHSوفق میزانیة ال 

السیناكالسیت یؤدي إلى استجابة كافیة في ھذه الحالات فإن المعالجة 

  ستجابة الكافیةأن الا الھیئةاقترح ،لھذه الأھداف  .یجب أن توقف

أو أكثر نقص في %  ٣٠ب  للمعالجة بالسیناكالسیت ینبغي أن تحدد

لمعالجة  متضمنا التدرج أشھر من ا ٤بعد  PTH ـلبلازمي الالتركیز ا

على  یعتمدالكافیة  للاستجابةھذا التعریف ٠ بالجرعات بشكل مناسب

  .التقاریر السریریة في الدراسات المعشاة للسیناكالسیت
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   ةـــــــترجم

  الدكتور أسامة الياسين
  

  شراف إ

  .الدكتورعلي شاهين
  

  

  

  ىـانتھ
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