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CAR-T في مصر: تنسيق السفر إلى علاج Carvykti الوصول إلى
BCMA ه نحو الموجَّ

Carvykti (ciltacabtagene autoleucel) كيف تنُسّق الأسر المصرية المصابة بالورم النقوي المتعدد الانتكاسي أو المقاوم
في مركز علاج معتمد خارج مصر بينما تظل البنية التحتية للعلاج الخلوي داخل البلاد في طور التطورّ.

آخر مراجعة 2026-05-12 من قبِلَ فريق Reserve Meds السريري والتنظيمي.

توجيه سريع

Carvykti (ciltacabtagene autoleucel، cilta-cel) علاج بالخلايا التائية ذات المستقبل المستضدي الكيميري (CAR-T) ذاتي
المنشأ موجَّه نحو مستضد نضج الخلايا البائية (BCMA)، طورّته شركتا Janssen Biotech و Legend Biotech. وافقت إدارة

الغذاء والدواء الأمريكية (FDA) على Carvykti لأول مرة في فبراير 2022 للبالغين المصابين بالورم النقوي المتعدد
الانتكاسي أو المقاوم بعد أربعة خطوط علاج سابقة أو أكثر، ووسّعت الاستطباب في أبريل 2024 ليشمل المرضى الذين

َّع كل جرعة من الخلايا التائية الخاصة بالمريض تلقَّوا خط علاج سابقاً واحداً على الأقل والذين يقاومون lenalidomide. تصُن
نفسه، التي تجُمع عن طريق الفصل الخلوي لكريات الدم البيضاء، ثم تهُندسَ وراثياً خارج الجسم، وتعُاد حقنها في مركز

علاج معتمد وفق برنامج REMS تحت مراقبة مكثفة لمتلازمة إطلاق السيتوكين والسمية العصبية. في مصر، تتطورّ البنية
التحتية للعلاج الخلوي بسرعة (قصر العيني، ومستشفى 57357 لعلاج أطفال السرطان، ومؤسسة مجدي يعقوب للقلب من

ناً محلياً ولا يوجد مركز علاج معتمد بين المؤسسات التي تبني نشاطاً قدرات ذات صلة)، لكن Carvykti تحديداً ليس مخزَّ
لإعطاء cilta-cel داخل البلاد حتى تاريخ هذه المراجعة. الطريق العملي للوصول للمرضى المصريين هو السفر إلى مركز

مؤهَّل لدى Janssen-Legend في الولايات المتحدة أو الاتحاد الأوروبي أو المملكة المتحدة أو اليابان.

محفوظ لكم.

لماذا يحتاج المرضى المصريون إلى Carvykti عبر تنسيق السفر إلى العلاج

الورم النقوي المتعدد عبء مرضي معتبر في مصر، تدُيره خدمات أمراض الدم والأورام لدى البالغين في البلاد. والمرضى
الذين دارت عليهم مثبطات البروتيازوم والعوامل المُعدِّلة للمناعة والأجسام المضادة وحيدة النسيلة ضد CD38 يصلون إلى
نقطة في رحلتهم العلاجية تصبح فيها علاجات CAR-T الموجَّهة نحو BCMA (Carvykti و Abecma) والمُشركات التائية ثنائية
النوعية ضد BCMA (Tecvayli و Talvey) هي الخيارات المركزية. ويعتمد اختيار طبيب الدم المعالج بين Carvykti والبدائل
على خطوط العلاج السابقة، وتوفرّ فتحات التصنيع، وخبرة مركز العلاج، والحكم السريري لمدى ملاءمة المريض لتسلسل

الفصل الخلوي والاستنزاف اللمفي والمراقبة بعد الحقن.

السبب البنيوي الذي يدفع المرضى المصريين إلى التنسيق العابر للحدود ليس المسار التنظيمي بالمعنى التقليدي. فحتى
حين تستطيع هيئة الدواء المصرية (EDA) نظرياً الإذن باستيراد مستحضر بيولوجي غير مسجَّل في إطار الاستيراد باسم

َّن بالقانون رقم 151 لسنة 2019، فإن السلسلة التشغيلية لـ Carvykti (جمع خلوي ذاتي، تصنيع 30 إلى 45 المريض المُقن
يوماً في منشأة Janssen-Legend في الولايات المتحدة أو غينت ببلجيكا، شحنة العودة عند ناقص 150 درجة مئوية في

حاوية شحن جافة بالنيتروجين السائل، حقن في مركز معتمد وفق REMS، ومراقبة يومية على الأقل لمدة 10 أيام تليها 4
أسابيع من المراقبة بعد الحقن) غير قائمة في مصر اليوم. ولا يمكن حقن Carvykti خارج بيئة علاج مؤهَّلة بصرف النظر عن

الإذن التنظيمي. السفر العابر للحدود إلى العلاج هو الواقع العملي.

Carvykti مسار السفر إلى العلاج لـ

يتكونّ مسار وصول المريض المصري إلى Carvykti من مسارَي عمل متميزَين يسَيران بالتوازي بدلاً من تقديم طلب
استيراد شخصي تقليدي بولاية قضائية واحدة لدى الهيئة.
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مسار العمل السريري يقع لدى مركز العلاج الوجهة في الخارج. يعُدّ طبيب الدم المعالج للمريض في مصر حزمة إحالة
ويتواصل مع مركز مؤهَّل لـ Carvykti في الولايات المتحدة أو الاتحاد الأوروبي أو المملكة المتحدة أو اليابان. وتشمل مراكز

City of Hope و MD Anderson و Memorial Sloan Kettering Cancer Center الوجهة الشائعة لمرضى الشرق الأوسط
و Mayo Clinic في الولايات المتحدة، ومراكز أكاديمية في المملكة المتحدة وألمانيا تعمل في إطار مماثل لـ REMS لدى
EMA. يؤكدّ مركز الوجهة استيفاء المريض للاستطباب المعتمد من FDA، ويجُري تقييماً شخصياً، ويجُدول الفصل الخلوي،

ويطلب فتحة تصنيع من Janssen-Legend، ويدُير العلاج الجسري أثناء انتظار التصنيع، ويعُطي العلاج الكيميائي المُستنزف
للخلايا اللمفاوية بـ cyclophosphamide بجرعة 300 مغ/م2 وريدياً و fludarabine بجرعة 30 مغ/م2 وريدياً يومياً لمدة 3

أيام، تبدأ قبل 5 إلى 7 أيام من الحقن، ويحقن Carvykti بالجرعة المستهدفة 0.5 إلى 1.0 × 10^6 خلية تائية حيوية إيجابية لـ
CAR لكل كيلوغرام (بسقف 1.0 × 10^8 إجمالاً)، ويجُري المراقبة اليومية على الأقل لمدة 10 أيام بعد الحقن واشتراط

القرب من المركز لمدة 4 أسابيع.

مسار العمل المصري يقع لدى الأسرة وأحد مؤسسات الصرف بالقاهرة. تشمل حزمة السفر وإعادة الإدماج المكتملة عادةً:

خطاب قبول مركز العلاج الوجهة، مع الجدول الزمني المقترح للفصل الخلوي والحقن.

َّين، الملخص السريري وخطاب الإحالة من طبيب الدم المصري المعالج، على ترويسة المستشفى، بتوقيع وختم أصلي

َّق، وخطوط العلاج السابقة والاستجابات، يذكر تشخيص الورم النقوي المتعدد، ووضع الانتكاس أو المقاومة الموث

.BCMA الموجَّه نحو CAR-T والمنطق وراء

رقم العضوية في نقابة الأطباء المصرية للطبيب المصري المعالج، ومرجع ترخيص وزارة الصحة.

معرّف المريض: نسخة من بطاقة الرقم القومي أو جواز السفر (مع إعداد وثائق تأشيرة السفر بالتوازي للدولة الوجهة).

خطة تسليم رعاية منسَّقة تصف كيف ستستأنف خدمة أمراض الدم المصرية المتابعة بعد عودة المريض من مركز

.FDA الممتدة 15 عاماً وفق توجيهات CAR-T الوجهة، بما في ذلك المتابعة طويلة الأمد لـ

حين تستلزم الأدوية التكميلية الشحن إلى مصر قبل أو بعد الرحلة (العلاج الجسري، المضادات الميكروبية الوقائية،

مضادات الفيروسات، الغلوبولين المناعي الوريدي IVIG لنقص غاما غلوبولين الدم)، تقديم طلب استيراد شخصي

منفصل لدى الهيئة عبر إحدى مؤسسات الصرف المصرية الكبرى.

تشمل المؤسسات المصرية للصرف التي تتعامل روتينياً مع تنسيق أمراض الدم لدى البالغين، ويمكنها إرساء الجانب

المحلي، مستشفيات جامعة القاهرة (قصر العيني)، ومستشفيات جامعة عين شمس، ومستشفى دار الفؤاد في مدينة 6
أكتوبر (مجموعة العلميدا الصحية، حاصلة على اعتماد JCI منذ 2005، بأكثر من 250 عملية زرع نخاع)، ومستشفى السلام

الدولي بالقاهرة، ومستشفيات مجموعة كليوباترا. وتتراوح جداول الهيئة لطلبات الاستيراد الشخصي للأدوية التكميلية عادةً
بين 3 و6 أسابيع. ويحُرّك جدولة مركز الوجهة، ومعالجة التأشيرة، وتوفرّ فتحة التصنيع الجدول الزمني المهيمن، لا مسار

عمل الهيئة.

أين يعُطى Carvykti )وأين لا يعُطى(

يعُطى Carvykti فقط في مراكز العلاج المعتمدة وفق REMS التي أكملت تدريب برنامج Carvykti REMS في إدارة
متلازمة إطلاق السيتوكين والسمية العصبية. ولا يوجد مخزون جاهز للاستخدام الفوري؛ كل جرعة خاصة بمريض بعينه

-Janssen ومرتبطة بعملية الفصل الخلوي لذلك المريض. وفي تاريخ هذه المراجعة، لا توجد مؤسسة مصرية على قائمة
Legend المؤهَّلة لإعطاء Carvykti. والمؤسسات المصرية التي تبني قدرات العلاج الخلوي (قصر العيني، مستشفى 57357

لعلاج أطفال السرطان، مؤسسة مجدي يعقوب للقلب) قد تتطورّ بمرور الوقت لتصبح مراكز قادرة على CAR-T الموجَّه
نحو BCMA، خاصةً مع نضوج منصات CAR-T المحلية والأكاديمية في المنطقة. أما لحالات 2026، فالإجابة العملية هي

السفر إلى الوجهة.

بالنسبة للمرضى المصريين الذين لديهم عائلة معتبرة في الولايات المتحدة أو المملكة المتحدة، يتبع اختيار الوجهة في

الغالب لوجستيات الدعم العائلي: قريب في مدينة الوجهة يمكنه مرافقة المريض خلال نافذة القرب من المركز لمدة 4
أسابيع بعد الحقن. أما المرضى الذين لديهم عائلة في الخليج، فقد يسُترشد اختيار الوجهة بقدرات BCMA CAR-T المتنامية

في مستشفى الملك فيصل التخصصي ومركز الأبحاث ضمن أطر المريض المسمى والاستخدام الرحيم في المملكة العربية

.CAR-T لا مجرد مؤسسة قادرة على Janssen-Legend تحديداً يستلزم مركزاً مؤهَّلاً من Carvykti السعودية، وإن كان

 •

 •

 •

 •

 •

 •



الصورة الفعلية لتكلفة Carvykti في مصر

تسُعِّر Reserve Meds للمرضى بالدولار الأمريكي (USD) وتقبل التحويلات البنكية بالدولار. فقد خسر الجنيه المصري أكثر
من 70 بالمئة من قيمته أمام الدولار الأمريكي منذ مطلع 2022، إذ بلغ سعر صرف الدولار قرابة 52 إلى 53 جنيهاً في مايو

2026. والتسعير بالدولار الأمريكي يحمي الأسرة من تذبذب الجنيه أثناء قوس تشغيلي يمتد لأشهر.

تبلغ تكلفة الاكتساب بالجملة في الولايات المتحدة لـ Carvykti نحو 465,000 دولار أمريكي للجرعة الواحدة وفق سعر
َّع ِّعة، وفق إفصاحات Janssen وتقارير Fierce Pharma. يغطي هذا الرقم منتج CAR-T المُصن الإطلاق من الشركة المصن

فقط. والتكلفة الإجمالية للرعاية لكل مريض أعلى بكثير وتشمل عادةً الفصل الخلوي لكريات الدم البيضاء، والعلاج
الجسري، والعلاج الكيميائي المُستنزف للخلايا اللمفاوية، والحقن نفسه، ونافذة دخول للمستشفى أو مراقبة لصيقة من

أسبوع إلى أسبوعين، ومراقبة المرضى الخارجيين حتى الأسبوع الرابع، وإدارة أي حالات متلازمة إطلاق السيتوكين أو

متلازمة السمية العصبية المرتبطة بالخلايا المستجيبة المناعية (ICANS) أو غيرها من الأحداث الضائرة. وتتراوح التكاليف
َّغ عنها في الإعدادات التجارية الأمريكية و Medicare بين 600,000 دولار أمريكي تقريباً وأكثر من الفعلية الشاملة المُبل

1,000,000 دولار أمريكي لكل مريض حسب المضاعفات وطول الإقامة. والتكاليف الشاملة في منطقة EMA المُتفاوضَ
عليها على مستوى الأنظمة الصحية الوطنية عادةً ما تكون أقل وسرية.

بالنسبة للمريض المصري الذي يدفع نقداً، تشمل بنود التكلفة الإضافية رحلات الطيران الدولية للمريض ومرافق، والإقامة

قرب مركز الوجهة طوال نافذة القرب من المركز لمدة 4 أسابيع بعد الحقن، والطعام والنقل البرّي أثناء الإقامة، ورسوم
التأشيرة. وتدُرج Reserve Meds رسوم التنسيق بصورة منفصلة عن تكاليف العبور الخاصة بمركز الوجهة في كل عرض

سعر نهائي، ولا تجَمع رسوم العمل السريري التي يفوترها مركز الوجهة مباشرةً.

UHIA ّخارج البلاد عند هذه الفئة السعرية. ولا تغطي CAR-T واقع الجهات الدافعة المحلية هو هيمنة الدفع النقدي لكورس
علاج CAR-T في الخارج. وقد تشمل شركات التأمين الخاصة العاملة في مصر (بوبا مصر، AXA مصر، ميتلايف مصر، أليانز

مصر) إخلاءً طبياً دولياً أو تغطية تخصصية خارج البلاد في خطط مختارة؛ ويطُلبَ تقييم حالةً بحالة. لا نعَدِ بالتغطية.

الجدول الزمني الاعتيادي لـ Carvykti في مصر

ك المهيمن للجدول الزمني هو جدولة مركز الوجهة وتوفرّ فتحة التصنيع، لا الهيئة. ابتداءً من الإحالة الأولى إلى مركز المُحرِّ
الوجهة، القوس التشغيلي الاعتيادي 8 إلى 16 أسبوعاً: 2 إلى 6 أسابيع لقبول الوجهة ومعالجة التأشيرة، أسبوع للسفر

والتقييم الشخصي، 30 إلى 45 يوماً للفصل الخلوي والتصنيع (مع العلاج الجسري بالتوازي)، 5 إلى 7 أيام من الاستنزاف
اللمفي، يوم الحقن، 10 أيام من المراقبة اللصيقة، و3 إلى 4 أسابيع من القرب من المركز بعد الحقن. ويعود المريض إلى
القاهرة أو الإسكندرية بعد نافذة القرب، وتستمر المتابعة طويلة الأمد في مركز الوجهة عن بعُد (بمشاركة خدمة أمراض

الدم المصرية في الإدارة) لسنوات.

ما يتعينّ على طبيبك تقديمه

خطاب الإحالة من طبيب الدم المصري المعالج هو حجر الزاوية في مراجعة قبول مركز الوجهة. وتشمل أقوى الخطابات
َّق، وتاريخ خطوط العلاج السابقة الكامل ببيانات تشخيص الورم النقوي المتعدد مع الملمح الجيني والوراثي الخلوي الموث

َّق وفق استطباب Carvykti المعتمد من FDA (مع الإشارة إلى توسيع الاستجابة والسميةّ، ووضع الانتكاس أو المقاومة الموث
أبريل 2024 للاستخدام في خطوط مبكرة عند الانطباق)، والحالة الأدائية الراهنة للمريض ووظيفة الأعضاء النهائية، والمنطق

وراء CAR-T الموجَّه نحو BCMA على البدائل المتاحة (Abecma و Tecvayli و Talvey)، وقدرة الأسرة على دعم متطلب
السفر والقرب لمدة 4 أسابيع.

يمتلك طبيب الدم المعتمد وفق REMS في مركز الوجهة قرار الحقن، ولوجستيات الفصل الخلوي، وخطة الاستنزاف
اللمفي، والمراقبة بعد الحقن. Reserve Meds هي المنسّق، لا الطبيب المعالج، ولا تدُلي برأي في اختيار الهدف BCMA أو

اختيار مركز الوجهة.



أسئلة شائعة عن Carvykti في مصر

هل يمكن حقن Carvykti في قصر العيني أو مركز مصري آخر؟

ليس في تاريخ هذه المراجعة. يستلزم Carvykti مركز علاج مؤهَّلاً من Janssen-Legend ببنية تحتية لمراقبة متلازمة إطلاق
السيتوكين و ICANS مكافئة لـ REMS وبتخصيص فتحة تصنيع. والمؤسسات المصرية تبني قدرات العلاج الخلوي وقد تصبح

مؤهَّلة بمرور الوقت، أما لحالات 2026 فالإجابة العملية هي السفر إلى العلاج في مركز وجهة في الولايات المتحدة أو
الاتحاد الأوروبي أو المملكة المتحدة أو اليابان.

ما هو ملف السلامة الذي ينبغي أن نكون على دراية به؟

يحمل Carvykti تحذيراً مُؤطَّراً بشأن متلازمة إطلاق السيتوكين، ومتلازمة السمية العصبية المرتبطة بالخلايا المستجيبة
المناعية (ICANS)، والمتلازمة شبه الباركنسونية ومتلازمة Guillain-Barre، وكثرة الخلايا اللمفاوية النسيجية البلعمية أو
متلازمة تنشيط البلاعم، وقلة الكريات المطوَّلة أو المتكررة. وقد يكون أيٌّ منها مميتاً أو مهدِّداً للحياة. كما أن نقص غاما

غلوبولين الدم والعدوى الخطيرة شائعة. وقد أبُلغ عن أورام خبيثة ثانية أولية، بما فيها الأورام الخبيثة للخلايا التائية، في فئة
CAR-T الموجَّهة ضد BCMA وهي جزء من مراقبة ما بعد التسويق. وينُصَح المرضى بعدم القيادة أو تشغيل الآلات الثقيلة

لمدة 8 أسابيع على الأقل بعد الحقن نظراً لخطر السمية العصبية المتأخرة.

لماذا Carvykti مقابل Abecma؟

كلاهما علاجان من CAR-T الموجَّه نحو BCMA. تجارب CARTITUDE (Carvykti) و KarMMa (Abecma) برامج منفصلة
بمجموعات مرضى مختلفة ومُدد متابعة مختلفة. ويعتمد اختيار العلاج على خطوط العلاج السابقة، وتوفرّ فتحات التصنيع،

وخبرة مركز العلاج، والحكم السريري لطبيب الدم المعالج. Reserve Meds لا تدُلي برأي.

هل ستغُطيّ بوبا مصر، أو AXA مصر، أو ميتلايف، أو أليانز Carvykti في الخارج؟

تقُيمّ كل شركة تأمين الحالات التخصصية خارج البلاد حالةً بحالة. وقد تشمل بعض الخطط الدولية أو الممتازة تغطية جزئية
خارج البلاد مع موافقة مسبقة؛ ولا تشمل ذلك الخطط القياسية عادةً. نوُفرّ مجموعة التوثيق؛ لا نعَدِ بالتغطية. الوضع

الافتراضي هو الدفع النقدي للأسر التي تدفع ذاتياً.

هل Carvykti مادة خاضعة للرقابة؟

لا. Carvykti علاج خلوي بيولوجي ذاتي المنشأ وليس مدرجاً على أي جدول من جداول DEA. الضبط على Carvykti هو
.DEA لا جدول ،REMS اشتراط المركز المعتمد وفق

عائلتنا موزّعة بين القاهرة ودول الخليج. هل يمكنكم التنسيق؟

نعم. تجُري Reserve Meds التنسيق على جانب المريض بالعربية عند الطلب، وعلى جانب العائلة بالإنجليزية بالتوازي، عبر
َّن بالاسم يدير الحالة من البداية إلى النهاية. ندعم مراسلات الأسر عبر الإمارات والسعودية والمملكة مسؤول حالة واحد مُعي

ً المتحدة وأمريكا الشمالية وغيرها من بلدان المهجر المصري، وهو أمر ذو صلة خاصة بحالة سفر إلى العلاج تستلزم دعما

عائلياً مستداماً عبر نافذة القرب من المركز لمدة 4 أسابيع بعد الحقن.

Carvykti في حالات Reserve Meds أين تتموضع

Reserve Meds منسّق خدمة متميزة مقرّه الولايات المتحدة. لا نعُطي Carvykti، ولا نحَقن Carvykti، ولا نتصرّف كصانع
قرار سريري، ولا نتصرّف كمستورد رسمي. ما نقوم به لحالات Carvykti المصرية هو تنسيق إعداد حزمة إحالة مركز

الوجهة بالتعاون مع طبيب الدم المصري المعالج، ودعم لوجستيات السفر والإقامة للأسرة حول نافذة القرب من المركز

لمدة 4 أسابيع بعد الحقن، وإعداد أي طلبات استيراد شخصي تكميلية لدى الهيئة للأدوية التي تحتاج إلى الشحن إلى مصر
َّن بالاسم طوال الحالة بالعربية (العلاج الجسري، المضادات الميكروبية الوقائية، IVIG)، وتشغيل مسؤول حالة واحد مُعي

والإنجليزية. لا توجد لدى Reserve Meds خبرة حالات سابقة لـ Carvykti في تاريخ هذه المراجعة، فالموقف التشغيلي هو
تنسيق سفر إلى العلاج قياسي مع اهتمام خاص بنافذة التصنيع من 30 إلى 45 يوماً، واشتراط القرب من مركز الوجهة،

.CAR-T وإعادة الإدماج طويل الأمد مع خدمات أمراض الدم المصرية لسنوات من المتابعة بعد
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CAR-T إذا كنت أو أحد أفراد عائلتك تحمل ورماً نقوياً متعدداً انتكاسياً أو مقاوماً وكان طبيب الدم المعالج يبحث في علاج
الموجَّه نحو BCMA، أضِف الحالة إلى قائمة الانتظار. سنردّ خلال 24 إلى 48 ساعة لتحديد خيارات مركز الوجهة، والجدول

الزمني التشغيلي، ومظروف تكلفة استرشادي بالدولار الأمريكي لكامل كورس السفر إلى العلاج.

محفوظ لكم.

هذا الدليل للمعلومات فقط، وليس مشورة طبية أو قانونية. يعُطى Carvykti فقط في مراكز العلاج المعتمدة وفق

REMS تحت سلطة طبيب الدم المعالج؛ Reserve Meds هي المنسّق، لا الطبيب المعالج.
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