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الوصول إلى Hemgenix في مصر: تنسيق مع مركز معتمد للعلاج
AAV5 الجيني بناقل

كيف تنُسّق الأسر المصرية المصابة بالناعور ب الوصول إلى Hemgenix (etranacogene dezaparvovec-drlb) في مركز
علاج معتمد لدى CSL Behring خارج البلاد بينما لا تتوفر بنية تحتية للعلاج الجيني داخل البلاد.

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

توجيه سريع

Hemgenix (etranacogene dezaparvovec-drlb) علاج جيني يعتمد على الفيروس المرتبط بالغدية من النمط المصلي
الخامس (AAV5) من شركة CSL Behring، طوُِّر بالتعاون مع شركة uniQure. ينقل العلاج نسخة بادوا المحسّنة بالكودون

من جين العامل التاسع البشري إلى خلايا الكبد عبر تسريب وريدي وحيد لمرة واحدة. وافقت إدارة الغذاء والدواء الأمريكية
(FDA) على Hemgenix في نوفمبر 2022 لعلاج الناعور ب لدى البالغين الذين يستخدمون حالياً علاج العامل التاسع الوقائي،
أو الذين يعانون من نزيف حالي أو سابق مهدد للحياة، أو الذين عانوا من نوبات نزف عفوي خطيرة ومتكررة. وهو أول علاج
جيني للناعور تصُادق عليه FDA، وأعلى علاج مصادق عليه من FDA سعراً وقت الإطلاق بتكلفة اكتساب بالجملة في الولايات
المتحدة تبلغ نحو 3.5 مليون دولار أمريكي للمريض الواحد. في مصر، Hemgenix ليس مسجَّلاً كمنتج مسوَّق محلياً ولا توجد

مؤسسة مصرية على قائمة مراكز العلاج المعتمدة لدى CSL Behring في تاريخ هذه المراجعة. الطريق العملي للوصول
للمرضى المصريين هو السفر إلى مركز معتمد في الولايات المتحدة أو الاتحاد الأوروبي أو المملكة المتحدة أو كندا.

محفوظ لكم.

لماذا يحتاج المرضى المصريون إلى Hemgenix عبر تنسيق المركز المعتمد

في مصر شريحة معتبرة من مرضى الناعور ب تتركزّ في خدمات أمراض الدم بمستشفيات الجامعات، وتدعم الجمعية

المصرية للناعور المجتمع الأوسع للمرضى. ويواجه المرضى البالغون على علاج وقائي مدى الحياة بالعامل التاسع (المؤتلف
أو المشتق من البلازما، بما في ذلك منتجات نصف العمر الممتد) عبء جداول التسريب اليومية، والوصول الوريدي، وخطر
النزف الذي صُمِّم العلاج الجيني لمعالجته. وأفادت تجربة HOPE-B من المرحلة الثالثة بانخفاض قدره 64 بالمئة في معدل

النزيف السنوي خلال الأشهر 7 إلى 18 مقارنةً بالفترة التمهيدية، مع تحرر 96 بالمئة من المشاركين من العلاج الوقائي
َّق الذي يستوفي الاستطباب المعتمد من FDA، السلبيين المستمر عند 18 شهراً. وبالنسبة للمرضى ذوي تاريخ النزف الموث
على فحص الأجسام المضادة المعادلة لـ AAV5، وذوي وظيفة الكبد السليمة، يقُدمّ Hemgenix تدخّلاً لمرة واحدة قد يحل

محل سنوات من الوقاية.

السبب البنيوي الذي يدفع المرضى المصريين إلى التنسيق العابر للحدود هو اشتراط المركز المعتمد. لا يمكن شحن
Hemgenix أو تخزينه أو إعطاؤه خارج بيئة تسريب مؤهلة. وناقل AAV5 كائن مُعدَّل وراثياً (GMO) خاضع للتنظيم في كثير

من الولايات القضائية، وفئة المستحضر البيولوجي المُجمَّد ضمن سلسلة التبريد تتطلب مناولة محدَّدة في كل خطوة، ويجب

إجراء فحص عيار الأجسام المضادة المعادلة لـ AAV5 الإلزامي قبل العلاج في مختبر مُصادقَ عليه، وتجري مراقبة ALT بعد
التسريب مع خوارزمية الكورتيكوستيرويد في المركز المعتمد تحت سلطة أخصائي الناعور الواصف. وحتى حين تستطيع
هيئة الدواء المصرية نظرياً الإذن بالاستيراد بموجب القانون رقم 151 لسنة 2019، فإن قدرات المركز المعتمد هي البوابة

التشغيلية.

Hemgenix مسار التنسيق مع المركز المعتمد لـ

يتكونّ مسار وصول مريض الناعور ب المصري إلى Hemgenix 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 المعتمد الوجهة. يعُدّ طبيب الدم المصري المعالج للمريض حزمة إحالة ويتواصل
مع مركز معتمد لدى CSL Behring في الولايات المتحدة أو الاتحاد الأوروبي أو المملكة المتحدة أو كندا. يجُري مركز الوجهة

AAV5 الفحوصات الإلزامية قبل العلاج: تأكيد فعالية العامل التاسع الأساسية، واختبار عيار الأجسام المضادة المعادلة لـ
(فحص إلزامي قبل العلاج وفق نشرة FDA الحالية، والمرضى الإيجابيون للأجسام المضادة غير مؤهَّلين عادةً)، واختبارات

وظائف الكبد بما فيها ALT و AST والفوسفاتاز القلوي والبيليروبين، وفحص التهاب الكبد ب و ج، وتقييم وجود مرض كبدي
نشط أو تليف كبدي ذي شأن. ويستلزم المرضى الذين يعانون من التهاب كبدي فيروسي نشط أو غير معالج، أو تليف

متقدم، أو أمراض كبدية أخرى ذات شأن، إجراء تقييم قبل النظر في العلاج. وإذا كان المريض مرشحاً، يطلب مركز الوجهة
عبوة الجرعة (Hemgenix معبأ وفق نطاق جرعة قائم على الوزن عند 2 × 10^13 نسخة جينومية لكل كيلوغرام من وزن
ALT الجسم)، ويجُدول التسريب، ويجُري التسريب تحت المراقبة، ويدُير المتابعة المنظَّمة بعد التسريب بما فيها مراقبة
المتسلسلة مع خوارزمية الكورتيكوستيرويد المتناقصة المحدَّدة في النشرة المُحفَّزة بالارتفاع وفق البروتوكول، وقياس

فعالية العامل التاسع المتسلسل لتتبع التعبير الذاتي، ومتابعة الديمومة لسنوات.

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

خطاب قبول مركز الوجهة المعتمد وخطة الفحوصات قبل العلاج.

َّين، يذكر تشخيص الملخص السريري من طبيب الدم المصري المعالج، على ترويسة المستشفى، بتوقيع وختم أصلي

َّقة، وتاريخ النزف مع معدل النزف السنوي حيث يتوفر، ونظام الوقاية الناعور ب مع فعالية العامل التاسع الأساسية الموث

الراهن، والمنطق وراء العلاج الجيني، وملف صحة الكبد لدى المريض.

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 طويلة الأمد بعد عودة المريض من

مركز الوجهة، بما في ذلك مراقبة فعالية العامل التاسع عبر سنوات ومتابعة الديمومة طويلة الأمد بالتنسيق مع المركز

المعتمد.

حين تستلزم الأدوية التكميلية الشحن إلى مصر قبل أو بعد الرحلة (أي منتج عامل تاسع جارٍ، أو prednisone للتخفيض

التدريجي للكورتيكوستيرويد إذا أدُيرت ارتفاعات ناقلات الأمين محلياً بعد العودة)، تقديم طلب استيراد شخصي منفصل

لدى الهيئة عبر إحدى مؤسسات الصرف المصرية الكبرى بموجب القانون رقم 151 لسنة 2019.

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)، ومستشفى السلام الدولي بالقاهرة، ومستشفيات

مجموعة كليوباترا. وتتراوح جداول الهيئة لطلبات الاستيراد الشخصي للأدوية التكميلية عادةً بين 3 و6 أسابيع. ويحُرّك جدولة
مركز الوجهة، وإنتاجية تصنيع عبوة الجرعة، ونتيجة فحص الأهلية بالأجسام المضادة الجدول الزمني المهيمن لا مسار عمل

الهيئة.

أين يعُطى Hemgenix )وأين لا يعُطى(

يعُطى Hemgenix فقط في مراكز العلاج المعتمدة لدى CSL Behring التي أكملت تأهيل الموقع وتدريب الكوادر والتحقق
من الجاهزية للتسريب. وفي تاريخ هذه المراجعة، لا توجد مؤسسة مصرية على قائمة المراكز المعتمدة. والمؤسسات

المصرية التي تبني قدرات التسريب التخصصي المتقدمة (قصر العيني، مستشفى 57357 لعلاج أطفال السرطان للخبرة لدى
الأطفال، مؤسسة مجدي يعقوب للقلب، مستشفى دار الفؤاد) قد تتطورّ بمرور الوقت لتصبح مراكز معتمدة للعلاج الجيني،

أما لحالات 2026 فالإجابة العملية هي السفر إلى العلاج.

بالنسبة للمرضى المصريين، يتبع اختيار الوجهة عادةً مزيجاً من لوجستيات الدعم العائلي (أقارب في مدينة الوجهة أو
منطقتها)، ومدى التأمين إذا انطبقت أي تغطية خارج البلاد، وقبول المركز المعتمد للمرضى الدوليين الذين يدفعون ذاتياً.
وتشمل خطوات الفحوصات قبل العلاج التي يمكن إجراؤها محلياً في مصر لتقليل مدة الإقامة في الوجهة فحص التهاب

AAV5 الأساسية، وتأكيد فعالية العامل التاسع؛ أما عيار الأجسام المضادة المعادلة لـ AST و ALT الكبد ب و ج، وقياسات
فيجب عادةً إجراؤه في مختبر مُصادقَ عليه يقبله مركز الوجهة. وينُسّق طبيب الدم المصري المعالج ومركز الوجهة قرار

تقسيم الفحوصات.
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الصورة الفعلية لتكلفة Hemgenix 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 تنسيق يمتد لأشهر.

تبلغ تكلفة الاكتساب بالجملة في الولايات المتحدة لـ Hemgenix نحو 3.5 مليون دولار أمريكي للمريض الواحد مقابل
MM و Fierce Pharma عند الإطلاق أواخر 2022 وأفادت به CSL Behring التسريب الوحيد لمرة واحدة، وفق ما حددته

and M و Managed Healthcare Executive و Hemophilia News Today. ويستند المبرر التسعيري لـ CSL Behring إلى
الطبيعة أحادية المرة للعلاج، والانخفاض المتوقع في تكلفة العلاج الوقائي مدى الحياة (الذي تستشهد به الشركة بأنه يتجاوز

20 مليون دولار أمريكي للمريض المصاب بالناعور ب المعتدل إلى الشديد)، وإلغاء أو تقليل الاعتلال المرتبط بالنزيف.
وأصدر معهد المراجعة السريرية والاقتصادية (ICER) تقييماً لجدوى التكلفة وضع نطاق السعر العادل عند نحو 2.9 مليون

دولار أمريكي، أي دون تكلفة الاكتساب بالجملة المُطلقَة. وتتفاوت أسعار القائمة الدولية حسب الولاية القضائية، وكثيراً ما

يتُفاوضَ عليها بسرية مع الجهات الدافعة الوطنية؛ وتشُير حالات المريض المُسمَّى والسفر إلى العلاج العابرة للحدود عادةً

إلى تكلفة الاكتساب بالجملة في الولايات المتحدة مضافاً إليها اللوجستيات الدولية ورسوم المركز المعتمد.

بالنسبة للمريض المصري الذي يدفع نقداً، تشمل بنود التكلفة الإضافية الفحوصات قبل العلاج (فعالية العامل التاسع، عيار
الأجسام المضادة لـ AAV5، لوحة وظائف الكبد، فحص التهاب الكبد)، وإقامة التسريب والمراقبة في المركز المعتمد،
والإقامة قرب مركز الوجهة، ورحلات الطيران الدولية للمريض ومرافق، 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.

واقع الجهات الدافعة المحلية هو هيمنة الدفع النقدي عند هذه الفئة السعرية. ولا تغطيّ UHIA العلاج الجيني في الخارج.
ً وشركات التأمين الخاصة العاملة في مصر (بوبا مصر، AXA مصر، ميتلايف مصر، أليانز مصر) لا تغطيّ عادةً علاجاً جينيا

بكلفة 3.5 مليون دولار لمرة واحدة في الخطط القياسية؛ وقد تقُدمّ الخطط الدولية الممتازة تغطية تخصصية جزئية خارج
البلاد مع موافقة مسبقة. لا نعَدِ بالتغطية.

الجدول الزمني الاعتيادي لـ Hemgenix في مصر

ك المهيمن للجدول الزمني هو جدولة مركز الوجهة، ومدة استلام نتيجة فحص الأجسام المضادة لـ AAV5، وإنتاجية المُحرِّ
تصنيع عبوة الجرعة. القوس التشغيلي الاعتيادي 12 إلى 20 أسبوعاً من الإحالة الأولى إلى مركز الوجهة: 2 إلى 4 أسابيع

لقبول الوجهة، و2 إلى 4 أسابيع لعيار الأجسام المضادة لـ AAV5 وفحوصات الكبد (مع تحديد النتيجة لأهلية المريض)، و4 إلى
8 أسابيع لجدولة عبوة الجرعة والإعداد للسفر، و1 إلى 2 أسبوع للسفر والتأكيد الشخصي النهائي قبل التسريب، ويوم

التسريب نفسه، ونحو 2 إلى 6 أسابيع في الوجهة لمراقبة ALT المبكرة بعد التسريب ونافذة التخفيض التدريجي الأولى
للكورتيكوستيرويد إذا ظهرت ارتفاعات ناقلات الأمين. ويعود المريض إلى القاهرة أو الإسكندرية بعد نافذة ما بعد التسريب

المبكرة، وتستمر تتبع فعالية العامل التاسع طويل الأمد ومتابعة الديمومة لدى خدمة أمراض الدم المصرية بمشاركة المركز

المعتمد في الإدارة لسنوات.

ما يتعينّ على طبيبك تقديمه

خطاب الإحالة من طبيب الدم المصري المعالج هو حجر الزاوية في مراجعة قبول مركز الوجهة المعتمد. وتشمل أقوى
َّقة، وتاريخ النزف الذي يستوفي الخطابات بصورة منتظمة تشخيص الناعور ب مع فعالية العامل التاسع الأساسية الموث

الاستطباب المعتمد من FDA (وقاية بالعامل التاسع حالياً، أو نزيف حالي أو سابق مهدد للحياة، أو نوبات نزف عفوي خطيرة
ومتكررة)، ونظام الوقاية الراهن ببيانات الاستجابة والالتزام، وملف صحة الكبد لدى المريض (ALT و AST الأساسية، وضع

التهاب الكبد ب و ج، وأي تاريخ لمرض كبدي)، والمنطق وراء العلاج الجيني على الاستمرار في الوقاية مدى الحياة بالعامل
التاسع. يمتلك أخصائي الناعور في مركز الوجهة تفسير عيار الأجسام المضادة لـ AAV5، وقرار الأهلية، وطلب عبوة الجرعة،
والتسريب، وخوارزمية الكورتيكوستيرويد بعد التسريب. Reserve Meds هي المنسّق، لا الطبيب المعالج، ولا تدُلي برأي في
،fidanacogene elaparvovec هو Beqvez (Beqvez و Hemgenix الاختيار بين العلاج الجيني والوقاية، ولا في الاختيار بين

علاج جيني بديل للناعور ب مصادق عليه من FDA في أبريل 2024 من شركة Pfizer؛ والاختيار يخصّ الأخصائي المعالج).



أسئلة شائعة عن Hemgenix في مصر

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

ليس في تاريخ هذه المراجعة. يشُحن Hemgenix فقط إلى مراكز العلاج المعتمدة لدى CSL Behring التي أكملت تأهيل
الموقع. والمؤسسات المصرية ليست على قائمة المراكز المعتمدة. والمؤسسات المصرية التي تبني قدرات التسريب

التخصصي المتقدمة قد تتطورّ بمرور الوقت لتصبح مراكز معتمدة، أما لحالات 2026 فالإجابة العملية هي السفر إلى العلاج
في مركز وجهة في الولايات المتحدة أو الاتحاد الأوروبي أو المملكة المتحدة أو كندا.

ماذا لو كان عيار الأجسام المضادة لـ AAV5 لديّ إيجابيا؟ً

المرضى الذين تظهر لديهم أجسام مضادة معادلة لـ AAV5 قابلة للكشف غير مؤهَّلين عادةً لـ Hemgenix لأن الأجسام
المضادة الموجودة مسبقاً يمكنها معادلة الناقل ومنع التحويل. والفحص إلزامي وفق نشرة FDA الحالية. وعند الإيجابية، قد

يبحث الأخصائي المعالج في الاستمرار في الوقاية بالعامل التاسع أو، حيث يكون مناسباً، برامج العلاج الجيني البديلة بأنماط

.AAV مصلية مختلفة لـ

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

َّغ عنها في التطوير السريري ارتفاعات في ناقلات الأمين الكبدية، وصداعاً، تشمل أكثر التفاعلات الضائرة شيوعاً المُبل

وأعراضاً شبيهة بالإنفلونزا، وتفاعلات مرتبطة بالتسريب، وارتفاعاً في كرياتين كيناز، وتوعكاً، وإرهاقاً. وارتفاعات ناقلات
الأمين متوقعة لدى شريحة معتبرة من المرضى وتدُار بخوارزمية الكورتيكوستيرويد المحددة في النشرة في المركز

المعتمد. ولم تحُدد المتابعة طويلة الأمد على مدى 5 سنوات أي إحداث للأورام مرتبط بـ AAV أو سميةّ كبدية مزمنة في
البيانات المُبلَّغة.

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

تقُيمّ كل شركة تأمين الحالات التخصصية خارج البلاد حالةً بحالة. وقد تشمل الخطط الدولية أو الممتازة تغطية تخصصية
جزئية خارج البلاد مع موافقة مسبقة؛ ولا تشمل ذلك الخطط القياسية عادةً عند هذه الفئة السعرية. نوُفرّ مجموعة التوثيق؛

لا نعَدِ بالتغطية. الوضع الافتراضي هو الدفع النقدي.

هل Hemgenix مادة خاضعة للرقابة؟

لا. Hemgenix علاج جيني بيولوجي وليس مدرجاً على أي جدول من جداول DEA. الضبط هو اشتراط المركز المعتمد
.DEA في كثير من الولايات القضائية، لا جدول AAV5 والوضع التنظيمي للكائنات المعدلة وراثياً لناقل

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 عبر المهجر المصري. مسؤول حالة واحد مُعي

Hemgenix في حالات Reserve Meds أين تتموضع

Reserve Meds منسّق خدمة متميزة مقرّه الولايات المتحدة. لا نعُطي Hemgenix، ولا نحَقن Hemgenix، ولا نجُري عيار
الأجسام المضادة لـ AAV5، ولا نتصرّف كصانع قرار سريري. ما نقوم به لحالات Hemgenix المصرية هو تنسيق إعداد حزمة
إحالة المركز المعتمد الوجهة بالتعاون مع طبيب الدم المصري المعالج، ودعم لوجستيات الفحوصات قبل العلاج حيث يمكن

إجراء أجزاء من الفحوصات محلياً في مصر لتقليل مدة الإقامة في الوجهة، ودعم لوجستيات السفر والإقامة للأسرة حول

نافذة المراقبة بعد التسريب، وإعداد أي طلبات استيراد شخصي تكميلية لدى الهيئة للأدوية التي تحتاج إلى الشحن إلى

َّن بالاسم طوال الحالة بالعربية والإنجليزية. لا توجد لدى Reserve Meds خبرة حالات مصر، وتشغيل مسؤول حالة واحد مُعي
سابقة لـ Hemgenix في تاريخ هذه المراجعة، فالموقف التشغيلي هو تنسيق مركز معتمد قياسي مع اهتمام خاص بنتيجة

فحص الأجسام المضادة لـ AAV5 (التي تحددّ الأهلية)، والمدة الزمنية لعبوة الجرعة، وخوارزمية الكورتيكوستيرويد لارتفاعات
ناقلات الأمين، وتنسيق متابعة الديمومة طويلة الأمد بالعودة إلى خدمات أمراض الدم المصرية.



الخطوة التالية

إذا كنت أو أحد أفراد عائلتك تحمل الناعور ب الذي يستوفي الاستطباب المعتمد من FDA وكان طبيب الدم المصري المعالج
يبحث في العلاج الجيني، أضِف الحالة إلى قائمة الانتظار. سنردّ خلال 24 إلى 48 ساعة لتحديد خيارات المركز المعتمد،

ولوجستيات فحص الأجسام المضادة لـ AAV5، 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 Hemgenix فقط في مراكز العلاج المعتمدة

لدى CSL Behring تحت سلطة أخصائي الناعور المعالج؛ Reserve Meds هي المنسّق، لا الطبيب المعالج.
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