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الوصول إلى Skyclarys في مصر عبر مسار الاستيراد باسم
المريض لدى هيئة الدواء المصرية

ً مسار الاستيراد باسم المريض لدى هيئة الدواء المصرية )EDA( لرنح فريدريش لدى البالغين والمراهقين من عمر 16 عاما
فأكبر. التأكيد الجيني مطلوب. تنسيق من البداية إلى النهاية.

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

توجيه سريع

Friedreich's( كبسولة فموية، وهي أول وحيد علاج معدِّل للمرض معتمد لرنح فريدريش Skyclarys )omaveloxolone(
ataxia، FA( لدى البالغين والمراهقين من عمر 16 عاماً فأكبر. وقد اعتمدته إدارة الغذاء والدواء الأمريكية )FDA( بتاريخ 28
فبراير 2023. طورّته شركة Reata Pharmaceuticals، وتسُوقّه عالمياً الآن شركة Biogen إثر استحواذها في 2023. ولم
تسُجّل هيئة الدواء المصرية )هيئة الدواء المصرية، EDA( دواء Skyclarys للسوق المصرية، وهذا يعني أنّ الأسر المصرية

َّد جينياً لرنح فريدريش تلجأ إلى الدواء عبر مسار الاستيراد باسم المريض لدى الهيئة، المُجاز بموجب التي لديها تشخيص مؤك

القانون رقم 151 لسنة 2019. ورنح فريدريش فائق الندرة، والمرض تقدمّي، والجينات موصَّفة جيداً، وقد أحدث وصول أولّ
خيار معدِّل للمرض ارتفاعاً حاداً في الطلب العابر للحدود مدفوع الأسر حول العالم. تدُير Reserve Meds التنسيق من

الجانب الأمريكي وتسير جنباً إلى جنب مع طبيب الأعصاب لديك في الجانب المصري. محفوظ لكم.

لماذا يحتاج المرضى في مصر إلى Skyclarys عبر مسار الاستيراد باسم المريض

ً يصُيب رنح فريدريش نحو 1 من كلّ 50,000 شخص عالمياً. ولا يمتلك الممولّون الوطنيون في الأسواق غير المعتمَدة حافزا
للإسراع بتسجيل محلي لمجموعة صغيرة من المرضى، ولا تستطيع عيادات الرنح الفردية في تلك الدول توليد الحجم الذي

يجذب اهتمام الموزّعين. والنتيجة الهيكلية في مصر هي أنّ Skyclarys غير مسجَّل محلياً على الإطلاق، إلى جانب شرائح
كبيرة من قوائم طب الأعصاب اليتيمة والأمراض النادرة. وقد أنُشئ إطار الاستيراد باسم المريض لدى الهيئة لهذا النمط

بالضبط.

ويعزّز المرض ذاته أهليته كحالة استيراد باسم المريض. فرنح فريدريش وراثي، مع التوسّع ثنائي الأليل لتكرار GAA في جين
FXN بوصفه التوقيع الجزيئي. وهو تقدمّي، ولم يكن قابلاً للعلاج بمعنى تعديل المرض لعقود. وأثبتت تجربة MOXIe المحورية
تحسّناً مصحَّحاً مقابل الدواء الوهمي بمقدار 2.41 نقطة على مقياس تقدير رنح فريدريش المعدَّل )modified FARS( عند 48

ر بأنه إبطاء للتراجع العصبي المُقاس لا استعادة للوظيفة. والدواء لا يعكس الضرر، وهذا التأطير مهم في أسبوعاً، يفُسَّ
محادثات الأسرة. ويواجه أطباء الأعصاب المصريون في المراكز الأكاديمية الثالثية هذه الفجوة بصورة روتينية حين يحصل

َّد لـ FA عبر الفحص الجيني الجزيئي. ويصبح مسار الاستيراد باسم المريض هو مريض أو زوج من الأشقاء على تشخيص مؤك
الطريق العملي القانوني.

Skyclarys مسار الاستيراد باسم المريض لدى هيئة الدواء المصرية لـ

أنُشئت هيئة الدواء المصرية )هيئة الدواء المصرية، EDA( بموجب القانون رقم 151 لسنة 2019، الصادر في الجريدة الرسمية
بتاريخ 25 أغسطس 2019، وصدرت لائحته التنفيذية بقرار رئيس مجلس الوزراء رقم 777 لسنة 2020. وتجُيز الهيئة استيراد
الأدوية غير المسجَّلة لمريض بعينه عندما لا يتوافر منتج مسجَّل محلياً مكافئ. ويشُار إلى هذا المسار عموماً باسم الاستيراد

باسم المريض، ويقُدَّم الطلب عبر صيدلية الاستيراد الخاصة بالمنشأة الصارفة في مركز أكاديمي ثالثي أو مستشفى

تخصصي خاص.

ً َّقا وفيما يخصّ Skyclarys تحديداً، تكمن زاوية المبرر السريري في بوابة التأكيد الجيني. وتشترط Reserve Meds تأكيداً موث
للتوسّع ثنائي الأليل لـ GAA في جين FXN، أو توسّع GAA واحد إضافةً إلى طفرة نقطية مَرَضية في FXN، قبل تنسيق

التوريد. ويتوقعّ مراجعو الهيئة بالمثل التأكيد الجيني الجزيئي في الملف، لا الاشتباه السريري وحده. ويمكن أن ينشأ التقرير
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الجيني من مختبر مَرَضِياّت جزيئي مصري، أو من مختبر مرجعي دولي )حيث سعت الأسرة إلى فحص تأكيدي خارج البلاد(،
أو من فحص بدرجة بحثية في أحد المراكز الأكاديمية. وفي حال كانت التقارير بلغة غير العربية وغير الإنجليزية، ترُفقَ

الترجمة بالملف.

تشمل حزمة الطلب القياسية: خطاب المبرر السريري على ترويسة المستشفى، والوصفة التي تحددّ الاسم التجاري
Skyclarys والاسم العلمي )omaveloxolone( والتركيز )كبسولة 50 ملغ(، والجرعة اليومية 150 ملغ تؤُخذ بوصفها ثلاث

كبسولات مرّة يومياً على معدة فارغة، والكمية المصروفة بما يكفي لدورة إعادة صرف محددّة. وتشمل الحزمة أيضاً تقرير
التأكيد الجيني، والتقييم العصبي الأساسي، وفحص القلب والكبد الأساسي )ALT، AST، البيليروبين الكلي، BNP، لوحة

الشحوم( وفق متطلبّات المراقبة في نشرة إدارة الغذاء والدواء الأمريكية، ورقم عضوية الطبيب المعالج في نقابة الأطباء
المصرية ومرجع ترخيص وزارة الصحة، وترخيص المنشأة الصارفة المقصودة، وخطة سلسلة الحيازة. وSkyclarys مستقر

في درجة حرارة الغرفة )20 إلى 25 درجة مئوية مع انحرافات مسموح بها بين 15 و30 درجة( ولا يتطلب لوجستيات سلسلة
َّقة جيداً عادةً خلال نافذة تبريد. وتعُالجَ تصاريح الاستيراد باسم المريض الروتينية لدى الهيئة لحالات الأمراض النادرة الموث
Reserve Meds ّتتراوح بين 3 و6 أسابيع بعد تقديم ملف مكتمل. وتحتفظ الهيئة بسلطة تقديرية في كل خطوة. ولا تقُدم

طلبات إلى الهيئة، وهي ليست مستورداً رسمياً في مصر.

أين يصُرف Skyclarys في مصر

المؤسسات المؤهَّلة لإدارة سير عمل استيراد Skyclarys هي المراكز الثالثية القوية في طب الأعصاب بالقاهرة والجيزة
والإسكندرية، والتي تمتلك بنية صيدلية استيراد. تشُغلّ مستشفيات جامعة القاهرة )قصر العيني( خدمة طب أعصاب كبيرة،

ومركز معلومات دوائية، ومنظومة استيراد مؤسَّسية. وتمتلك مستشفيات جامعة عين شمس خدمات قوية في طب
JCI الأعصاب وخبرة روتينية مع الأدوية التخصصية المستوردة. ومستشفى دار الفؤاد في مدينة 6 أكتوبر حاصل على اعتماد

وجزء من مجموعة العلميدا الصحية )Alameda Healthcare Group(، ولديه طاقة صيدلية استيراد راسخة وقاعدة إحالة
نشطة في طب الأعصاب. ويتعامل مستشفى السلام الدولي ومجموعة مستشفيات كليوباترا أيضاً مع حالات الاستيراد باسم

المريض كممارسة روتينية. وحيث تتضمّن حالات رنح فريدريش تقييماً متزامناً لاعتلال عضلة القلب، تكون مؤسسة مجدي
يعقوب للقلب شريك إحالة وثيق الصلة بفحوصات القلب التي تشترطها مراقبة نشرة إدارة الغذاء والدواء الأمريكية.

وبالنسبة للأسر التي يعمل طبيب الأعصاب لديها في مستشفى إقليمي، فالمسار العملي هو الإدارة المشتركة مع أحد مراكز

القاهرة، أو التوجيه عبر مستورد تخصصي مرخَّص.

صورة التكلفة الفعلية لـ Skyclarys في مصر

تسُعِّر Reserve Meds للمرضى بالدولار الأمريكي وتقبل التحويلات البنكية بالدولار. مع بلوغ سعر صرف الدولار قرابة 52
إلى 53 جنيهاً في مايو 2026، يحمي التسعير بالدولار الأسرة من تذبذب العملة بين عرض السعر والشحن. ثلاثة بنود تشُكلّ

عرض السعر الحازم:

 حددّت Reata تكلفة الاستحواذ بالجملة الأمريكية لدواء Skyclarys عند الإطلاق بنحو 370,000تكلفة شراء الدواء.

ح به من الشركة دولار أمريكي سنوياً عند الجرعة المعتمدة 150 ملغ يومياً. وهذا هو سعر القائمة الأمريكي المُصرَّ

المصنعّة، وهو مُستشهد به على نطاق واسع في تحليلات التسعير. وعند نحو 1,095 كبسولة سنوياً، يبلغ سعر القائمة

الضمني لكلّ كبسولة نحو 338 دولاراً أمريكياً. والرقم السنوي هو سعر القائمة الأمريكي قبل تفاوض الممولّين

الأمريكيين، لا رقم الدفع من جيب المريض الذي يواجهه المريض المُؤمَّن أمريكياً. وبالنسبة لحالات الاستيراد باسم

المريض المصرية، فالمرتكز ذو الصلة هو ما يعادل سعر القائمة غير المدعوم، لأنّ برامج دعم المرضى الأمريكية لدى

Biogen لا تمتد دولياً.

 لأنّ Skyclarys كبسولة فمويةاللوجستيات الدولية بدرجة حرارة الغرفة من الولايات المتحدة إلى القاهرة.

مستقرّة في درجة حرارة الغرفة، تقع رسوم اللوجستيات الإضافية عند الطرف الأدنى من نطاق ممرّ مصر، عادةً ما بين

400 و1,000 دولار أمريكي لكلّ شحنة عبر مطار القاهرة الدولي.

 مُفصَّلة في عرض السعر الحازم، ولا تدُمج أبداً في تكلفة الدواء.رسوم Reserve Meds للخدمة المتميزة.

،)Bupa Egypt( يتفاوت سلوك شركات التأمين في واردات الاستيراد باسم المريض من شركة إلى أخرى. وتقُيمّ بوبا مصر
وAXA مصر، وميتلايف مصر )MetLife Egypt(، وأليانز مصر )Allianz Egypt(، ومصر للتأمين، وغيرها من شركات التأمين
ً العاملة في مصر، مطالبات الاستيراد باسم المريض حالةً بحالة. وتشُترط الموافقة المسبقة عادةً. ولا تغُطيّ UHIA حاليا

 •

 •

 •



معظم الواردات التخصصية في معظم المحافظات. وتعُدّ كلفة العلاج اللامتناهي عند مرتكز قائمة Skyclarys العامل
الرئيسي في محادثات الوصول الدولية، وتنسّق كثير من الأسر المصرية تأمين الدولار عبر أقارب في دول الخليج، أو

المملكة المتحدة، أو الولايات المتحدة.

الجدول الزمني الاعتيادي لـ Skyclarys في مصر

َّقة جيداً بتأكيد جيني في تقع تصاريح الاستيراد باسم المريض الروتينية لدى الهيئة لحالات طب الأعصاب فائقة الندرة الموث

الملف ضمن نافذة 3 إلى 6 أسابيع الاعتيادية بعد تقديم ملف مكتمل. ولأنّ Skyclarys مستقر في درجة حرارة الغرفة، فإنّ
مرحلة اللوجستيات بعد التصريح بسيطة. ومن البداية إلى النهاية، تكون أولّ شحنة من Skyclarys إلى صيدلية صرف في

القاهرة أو الإسكندرية قابلةً للتحقّق عادةً ضمن نافذة 5 إلى 9 أسابيع من الاستلام إلى التسليم في صيدلية المستشفى
للحالات ذات التوثيق الكامل، مع كون خطوة جمع الوثائق في الواجهة )ترجمة التقرير الجيني حيث يلزم، والفحص الأساسي

للقلب والكبد( العنصرَ الأكثر تفاوتاً في الجدول الزمني. ويسير إيقاع إعادة الصرف على دورة 4 إلى 8 أسابيع بحسب كمية
العبوة المصروفة، وتخُططّ Reserve Meds إيقاع إعادة الصرف مع الأسرة منذ الشحنة الأولى، لأنّ Skyclarys مزمن ومدى

الحياة. وتتفاوت الجداول الزمنية من حالة إلى أخرى، وتحتفظ الهيئة بسلطة تقديرية.

ما يحتاج طبيبك إلى تقديمه

يعُدّ طبيب الأعصاب المعالج، عضو نقابة الأطباء المصرية والحامل لترخيص ساري المفعول من وزارة الصحة، خطابَ المبرر

السريري على ترويسة المستشفى. ويستعرض الخطاب تشخيص رنح فريدريش مع مرجع التأكيد الجيني )التوسّع ثنائي الأليل
لـ GAA في FXN، أو توسّع واحد إضافةً إلى طفرة نقطية مَرَضية(، والدرجة الحالية على modified FARS أو التقييم العصبي

ِّز لـ FA، ومسار الإدارة السابق، والمبرر السريري لبدء المكافئ، وتقييم اعتلال عضلة القلب والغدد الصمّاء الأساسي الممي
.Skyclarys

تحددّ الوصفة الاسم التجاري )Skyclarys(، والاسم العلمي )omaveloxolone(، والتركيز )كبسولة 50 ملغ(، والجرعة اليومية
القياسية 150 ملغ تؤُخذ بوصفها ثلاث كبسولات 50 ملغ مرّة يومياً، على معدة فارغة، قبل ساعة على الأقل من الأكل أو
ساعتين بعده، مع بلع الكبسولات كاملةً أو رشّها على ملعقتين كبيرتين تقريباً من صلصة التفاح وفق معلومات الوصف.

ً ويتضمّن الخطاب خطة المراقبة وفق نشرة إدارة الغذاء والدواء الأمريكية: ALT وAST والبيليروبين الكلي قبل البدء، شهريا
للأشهر الثلاثة الأولى، ثم بصورة دورية؛ وBNP قبل البدء مع تقييم قلبي إذا كان مرتفعا؛ً ولوحة الشحوم قبل البدء وبصورة

.FA دورية أثناء العلاج؛ والمراقبة السريرية لزيادة السوائل وقصور القلب نظراً لخطر اعتلال عضلة القلب الكامن في
ويسري إطار الإبلاغ لدى المركز المصري لليقظة الصيدلية )EPVC( طوال فترة العلاج، وتتضمّن حزمة التوثيق جهات اتصال

مرجعية للمركز.

أسئلة شائعة حول Skyclarys في مصر

 نعم. تشترط Reserve Meds توثيق التوسّع ثنائي الأليل لـ GAA في جين FXN، أوهل أحتاج إلى تأكيد جيني للبدء؟

توسّع GAA واحد إضافةً إلى طفرة نقطية مَرَضية في FXN، قبل تنسيق التوريد. والاشتباه السريري برنح فريدريش بدون
تأكيد جزيئي ليس كافياً. ويتوقعّ مراجعو الهيئة بالمثل التقرير الجيني في الملف.

 كل شركة تأمين تقُيمّ واردات الاستيرادهل ستغُطيّ بوبا مصر، أو AXA مصر، أو ميتلايف، أو أليانز هذا العلاج؟

باسم المريض حالةً بحالة. وتعُوضّ بعض الخطط نسبة معينة عندما يعالج الدواء استطباباً مغطى، حتى لو لم يكن المنتج
المحددّ على قائمة المنتجات المحلية، ويتطلب كثير منها موافقة مسبقة. توُفرّ Reserve Meds الوثائق التي تحتاج إليها

شركة التأمين للتقييم. ويبقى تقديم المطالبة في يد الأسرة أو المستشفى.

 ليس كقاعدة عامة، وليس بصورة متسّقة عبر المحافظات حتى الآن. يجري تنفيذهل تغُطيّ UHIA دواء Skyclarys؟
التأمين الصحي الشامل على مراحل تمتد حتى 2032. وبالنسبة لمعظم واردات الاستيراد باسم المريض في 2026، فإنّ

تغطية UHIA ليست هي مسار التمويل؛ بل الدفع النقدي أو التعويض من تأمين خاص هو الخيار العملي.

 أثبتت تجربة MOXIe المحورية تحسّناً مصحَّحاً مقابل الدواء الوهمي بمقدار 2.41 نقطة علىماذا يفعل الدواء فعليا؟ً

ر بأنه إبطاء للتراجع العصبي المُقاس لا استعادة للوظيفة. وأشارت بيانات الامتداد modified FARS عند 48 أسبوعاً، يفُسَّ
طويل الأمد إلى استمرار إبطاء التراجع. وقرار البدء يعود لطبيب الأعصاب لديك لا لنا.



َّغ عنها في MOXIe كانت ارتفاع إنزيمات الكبد، والصداع،ماذا عن الآثار الجانبية؟  أكثر التفاعلات الضارة شيوعاً المُبل

والغثيان، وألم البطن، والإرهاق، والإسهال، وألم العضلات والعظام. وحدثت ارتفاعات ALT أو AST فوق 5 أضعاف الحدّ
الأعلى الطبيعي لدى 16 بالمئة من المرضى المُعالجَين، وكانت قابلة للانعكاس عموماً عند تخفيض الجرعة أو إيقافها. ويتولىّ

طبيب الأعصاب لديك قرارات المراقبة.

ًهل الدواء للأطفال؟  الاستطباب المعتمد من إدارة الغذاء والدواء الأمريكية هو للبالغين والمراهقين من عمر 16 عاما

فأكبر. والاستخدام لدى مرضى الأطفال الأصغر سناً يقع خارج نشرة إدارة الغذاء والدواء الأمريكية.

Skyclarys في حالات Reserve Meds أين تتموضع

Reserve Meds منسّق خدمة متميزة مقرّه الولايات المتحدة. نحن لا نحلّ محلّ طبيب الأعصاب لديك، ولا محلّ هيئة الدواء
المصرية، ولا محلّ صيدلية الصرف المرخَّصة، ولا نتصرّف كمستورد رسمي في مصر. وفي حالة Skyclarys، التنسيق
ملموس. نؤُكدّ الأهلية خلال 24 إلى 48 ساعة، ونرُسل حزمة وثائق إلى الطبيب المعالج مع ملخّصات بالعربية موجَّهة
للمريض عند طلب الأسرة ذلك، ونتوقعّ احتياجات الترجمة على تقرير التأكيد الجيني، ونوُائم التوريد عبر قناة صيدلية

تخصصية أمريكية ممتثلة لـ DSCSA إلى قناة التوزيع الحصرية Biologics by McKesson، وننُسّق الشحنة الدولية بدرجة
َّناً بالاسم طوال الحالة. ويناسب التخطيط السنوي حرارة الغرفة إلى مطار القاهرة الدولي، ونشُغلّ مسؤول حالة واحداً مُعي

للتوريد منذ الحالة الأولى، لأنّ العلاج مزمن وستواجه الأسرة قرارات شراء متكرّرة.

الخطوة التالية

َّد جينياً لرنح فريدريش وحددّ طبيب الأعصاب لديك أنّ Skyclarys هو الخطوة التالية المناسبة، إن كان لديك تشخيص مؤك
فالخطوة العملية هي بدء الاستلام. نؤُكدّ الأهلية خلال 24 إلى 48 ساعة ونرُسل حزمة الوثائق إلى طبيبك.

محفوظ لكم.

هذا الدليل للأغراض المعلوماتية، وليس نصيحة طبية أو قانونية. يستلزم إطار الاستيراد باسم المريض اجتهاد طبيب

مرخَّص في مصر؛ وReserve Meds هي المنسّق لا الواصف.

 يرُاجع محتوى هذه الصفحة فريق Reserve Meds السريري والتنظيمي. ويرُاجعالمراجعة والإشراف.

صيدلي مرخَّص في الولايات المتحدة كلّ وصفة قبل الصرف. الموقف التنظيمي معلوماتي وليس نصيحة

منهجية المراجعة ›قانونية؛ وتحُال الأسئلة الخاصة بالحالات إلى المستشار القانوني الخارجي المُحتفَظ به. 

.12-05-2026آخر مراجعة طبية: 
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