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عة من المراجع العربي الذكي لدى Reserve Meds (AI Arabic Native Reviewer). النسخة ملاحظة: مراجَ
الإنجليزية تبقى المرجع الرسمي.

كيف يمكن الوصول إلى Vyndamax من المملكة العربية السعودية
— مسار الاستيراد باسم المريض، 2026

بقلم فريق Reserve Meds السريري والتنظيمي · آخر مراجعة ٢٠٢٦-٠٤-٢٩ بواسطة المراجع العربي الذكي

خذ هذا معك
تنزيل دليل الوصول إلى Vyndamax في المملكة العربية السعودية - السياق السريري والتنظيمي والتسعيري

في وثيقة واحدة للمريض ولطبيبه المعالج.

تنزيل بالعربية ⬇⬇ Download in English

عة من المراجع العربي الذكي لدى Reserve Meds (AI Arabic Native Reviewer). النسخة ملاحظة: مراجَ
الإنجليزية تبقى المرجع الرسمي.

قد يتلقى مريض سعودي تشخّص لديه اعتلال عضلة القلب الأميلويدي بترانستيريتين )ATTR-CM( — النوع البري أو الموروث — وصفةً طبية
اً — tafamidis( من طبيب القلب أو اختصاصي قصور القلب المعالج. Vyndamax معتمد بـ Vyndamax )تافاميديس 61 ملغ، مرة يومي
من إدارة الغذاء والدواء الأمريكية )FDA( لعلاج ATTR-CM لتقليل الوفيات القلبية الوعائية والاستشفاء المتعلق بالأمراض القلبية الوعائية،
وهو معيار الرعاية المعتمد لمثبتات TTR في الفئة. تُصنّعه شركة Pfizer. التخزين عبر سلسلة الإمداد المحلية السعودية لهذا الاستطباب والقوة

المحددة غير منتظم، ولذلك يجري الوصول عادةً عبر مسار الهيئة العامة للغذاء والدواء )SFDA( للاستيراد باسم المريض.

Reserve Meds يشرح هذا الدليل المسار القانوني، والوثائق التي يُعدّها طبيب القلب، والتوقيت النموذجي، وموقف التكلفة الاسترشادي، ودور
في هذه العملية.

الوضع السريري

Vyndaqel اً كبسولة هلامية واحدة بقوة 61 ملغ — وهو الخلف المريح لنظام Vyndamax مثبت فموي للترانستيريتين )TTR( يُؤخذ مرة يومي
ذي الكبسولات الأربع بقوة 80 ملغ، بتأثير سريري متكافئ. عبر ربط رباعيات الـ TTR الدائرة، يبطئ خطوة الانفصال التي تسبق ترسب ألياف
الأميلويد في عضلة القلب. ترتكز الأهلية على تشخيص ATTR-CM مؤكد — عادةً تصوير ومضي )PYP / DPD بمتتبعات العظم( مع أو

بدون خزعة قلبية داخلية — إضافة إلى استبعاد داء الأميلويد AL، وحيثما لزم، اختبار جيني للتمييز بين المرض الموروث والبري. سيضع طبيب
القلب خط أساس فئة NYHA، وNT-proBNP، والتروبونين، وeGFR، ووتيرة متابعة طويلة الأمد. Vyndamax فموي، حسن التحمل، ولا

يتطلب بنية تحتية للتسريب — العنق الإجرائي هو استمرارية الإمداد، وليس الإعطاء.

للمريض ولطبيبه المعالج. تمت مراجعته من قبل فريق ريزرف ميدز السريري والتنظيمي.
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اً إلى المملكة العربية السعودية؟ هل Vyndamax قابل للاستيراد قانوني

نعم — عبر إطار SFDA للاستيراد باسم المريض. يسمح مسار SFDA للاستيراد باسم المريض لطبيب مرخّص في المملكة العربية السعودية
اً من هيئة مرجعية معترف بها كإدارة الغذاء والدواء الأمريكية )FDA(، )ب( لا اً عندما )أ( يكون الدواء معتمد ل محلي بطلب استيراد دواء غير مسجَّ
د اً يلائم المريض، )ج( يتحمّل الطبيب المعالج المسؤولية السريرية عن الاستخدام، )د( يوثّق الطرف المستورِ اً مكافئ سريري ل محلي يوجد بديل مسجَّ

عطية. يحظى ATTR-CM بمجموعة محدودة وعالية التخصص من خيارات تعديل تسلسل الحيازة من المصدر الأمريكي إلى الصيدلية المُ
المرض، ما يدعم المبرر السريري.

كيفية عمل المسار، خطوة بخطوة

استشارة طبيب القلب المعالج. توثيق تشخيص ATTR-CM، ودليل التصوير الومضي، وفحوصات استبعاد AL، وخطاب مبرر سريري.1. 
التقييم الأساسي. فئة NYHA، وNT-proBNP، والتروبونين، وeGFR، ونتيجة اختبار جيني إذا اشتُبه بـ ATTR موروث.2. 
طلب SFDA للاستيراد باسم المريض. يقدّم الطبيب أو صيدلية المستشفى المبرر السريري، ومرجع المريض، وخطة الجرعات )61 ملغ3. 

اً(، والتزام سلسلة الحيازة. مرة يومي
ع التخصصي المرخّص في الولايات المتحدة لتأمين4.  التوريد من الجانب الأمريكي. تقوم Reserve Meds بالتنسيق مع شريكنا الموزّ

.DSCSA من قناة التوزيع المعتمدة وفق Vyndamax
الشحن في حرارة الغرفة. تُشحن كبسولات Vyndamax في ظروف بيئية متحكَّم بها مع توثيق سلسلة الحيازة.5. 
ه من طبيب القلب.6.  الوصول والصرف. تُفرج صيدلية المستشفى عن العبوة للمريض مع جدول الرصد والتعبئة الموجَّ

ما الذي يحتاج طبيبك إلى تقديمه

شار إليه خطاب مبرر سريري يؤكد تشخيص ATTR-CM وأن Vyndamax هو العلاج المُ
إثبات الترخيص الطبي السعودي )الهيئة السعودية للتخصصات الصحية / وزارة الصحة(
نسخة من تقرير التصوير الومضي PYP / DPD؛ الخزعة القلبية الداخلية حيث تتوفر
فحوصات استبعاد AL )تحاليل التثبيت المناعي للمصل/البول، السلاسل الخفيفة الحرة(

eGFRو ،NT-proBNPالأساسية، و NYHA فئة
تقرير ATTR موروث جيني إذا كان وثيق الصلة

اً فموي( وخطة المتابعة السنوية جدول الجرعات المخطط )61 ملغ يومي

تقدّم Reserve Meds حزمة وثائق للطبيب تجمع القوالب التي يتوقع مراجعو SFDA رؤيتها لاستيراد أمراض القلب باسم المريض.

التكاليف والتوقيت

Vyndamax لـ ATTR-CM علاج طويل الأمد ومزمن، والتكلفة السنوية كبيرة. يقع السعر النقدي الأمريكي المرجعي لدورة سنوية عادةً في
النطاق متوسط إلى مرتفع من ست خانات بالدولار الأمريكي. تعمل Reserve Meds على أساس مرجعي للدواء فقط وتقدّم عرض سعر شامل

لاً — يغطي المنتج، والشحن، ومعالجة وثائق SFDA، وتخليص الجمارك، والتنسيق المركَّز — في بداية الاستقبال. الأرقام اً ومفصَّ شفاف
اً حتى يكتمل الاستقبال. اً ملزم استرشادية، وليست عرض

اً من لحظة تقديم طلب SFDA كامل. تُشحن اً 7-14 يوم اً — للصرف الأول بعد فتح استقبال الدفعة هو تقريب التوقيت الاسترشادي — وليس ضمان
إعادة التعبئة على جدول شهري أو ربع سنوي متجدد بحسب تفضيل طبيب القلب.

Reserve Meds في مرحلة ما قبل الإطلاق. توفُّر التنفيذ محدود بدفعتنا الأولى، وجميع الجداول الزمنية المنشورة
على هذا الموقع استرشادية. إذا كان وضعك السريري حساساً للوقت، أشر إلى ذلك عند الانضمام إلى قائمة

الانتظار وسنقوم بالفرز وفقاً لذلك.

ق المركَّز وتيرة ملاحظة بمراعاة ثقافية: يمكن أن تؤثر مواسم رمضان والحج على توقيت إعادة التعبئة للعلاجات المزمنة في المملكة. ينسّق المنسِّ
إعادة التعبئة مع تقويم عائلتك وصيدلية مستشفاك.

Reserve Meds دور



ع التخصصي المرخّص في الولايات المتحدة وفق DSCSA لتسلسل الحيازة. التوريد. عبر شريكنا الموزّ
.SFDA التوثيق. حزمة تنظيمية لطبيبك ولمراجعة

اللوجستيات. شحن متحكَّم في درجة حرارة الغرفة مع سلسلة الحيازة إلى صيدلية المستشفى الواصف.
منسِّق حالة مركَّز. نقطة اتصال مسماة تنسّق إعادة التعبئة طويلة الأمد.

ما لا نفعله: لسنا الواصف. لا نمارس الطب. لسنا صيدلية الصرف. تبقى جميع القرارات السريرية مع طبيب القلب المعالج. نعمل بنظام قائمة
الانتظار خلال مرحلة ما قبل الإطلاق.

الأسئلة الشائعة

هل هذا قانوني في المملكة العربية السعودية؟

نعم، عند تنفيذه عبر إطار SFDA للاستيراد باسم المريض مع التوثيق المناسب. راجع صفحة الثقة والامتثال.

كيف يختلف Vyndamax عن Vyndaqel؟

هما المكون الفعّال نفسه — تافاميديس — في تركيبتَين مختلفتَين. Vyndamax هو 61 ملغ من حمض تافاميديس الحر، يُؤخذ ككبسولة واحدة مرة
اً. التأثير السريري واحد؛ Vyndamax هو اً. Vyndaqel 80 ملغ هو ميغلومين تافاميديس، يُؤخذ كأربع كبسولات بقوة 20 ملغ مرة يومي يومي

النظام الأبسط.

ن Vyndamax مع Attruby (acoramidis)؟ كيف يقارَ

Attruby .هو معيار الرعاية الطويل الأمد بمتابعة واسعة في العالم الواقعي ATTR-CM. Vyndamax الفموية لـ TTR كلاهما من مثبتات
وافد أحدث )معتمد عام 2024( بملف ربط مميز وبيانات سريرية مباشرة لا تزال تتراكم. سيختار طبيب القلب بناءً على الصورة السريرية وتوفر

المنتج.

هل يعالج Vyndamax شكل اعتلال الأعصاب المتعدد لـ ATTR؟

قوة Vyndaqel ذات الـ 20 ملغ المرتبطة موسومة لاعتلال الأعصاب المتعدد في بعض الولايات القضائية. لاعتلال الأعصاب المتعدد بـ
hATTR، تُستخدم عادةً علاجات إسكات TTR (Amvuttra، Onpattro، Wainua) — يختار فريق طبيب الأعصاب وطبيب القلب

العامل المناسب. نغطي هذه الأزواج في أدلة مجاورة.

هل سيغطي التأمين الخاص هذه الخدمة؟

د بعض شركات التأمين الخاصة في المملكة العربية السعودية الاستيراد باسم المريض على أساس كل حالة الدفع النقدي هو الموقف الافتراضي. تُسدِّ
على حدة؛ نحن نقدّم التوثيق لتقديمك لكننا لا نعالج المطالبات بشكل مباشر.

الخطوة التالية — انضم إلى قائمة انتظار الدفعة الأولى

ق الحالة المركَّز معك عندما ندخل تفتح Reserve Meds لدفعة أولى محدودة في عام 2026. أضف حالتك إلى قائمة الانتظار وسيتواصل منسِّ
مرحلة الاستقبال لتنسيق Vyndamax في المملكة العربية السعودية.

Vyndamax أضف حالتي إلى قائمة انتظار

الأمثلة والجداول الزمنية أعلاه توضيحات مركَّبة مستقاة من مصادر منشورة وأنماط الاستيراد باسم
Reserve المريض النموذجية. يُقيَّم وضعك الفردي من قبل طبيبك وفريقنا السريري التنظيمي؛ لا تضمن

Meds النتائج أو الجداول الزمنية.

كَّ
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سِّق رعاية مركَّز ومقرّه الولايات المتحدة للأدوية التخصصية العابرة للحدود. نحن في مرحلة ما قبل Reserve Meds من
الإطلاق؛ توفُّر الخدمة محدود بدفعتنا الأولى والجداول الزمنية المنشورة استرشادية وليست ضمانات. الدفع النقدي.

التصدير فقط )الولايات المتحدة → خارجها(. أمثلة حالات مركَّبة. ليست نصيحة طبية.

المراجعة السريرية والتنظيمية: فريق Reserve Meds السريري وخط أنابيب مراجعة AI للمستشار التنظيمي. آخر
مراجعة طبية: 01-05-2026.

Reserve Meds

الأدوية التخصصية من الولايات المتحدة للمرضى حول العالم

المنصة

كيف تعمل الثقة والامتثال الأسئلة الشائعة من نحن

تواصل معنا

hello@reservemeds.com نموذج التواصل
© Reserve Meds 2026. جميع الحقوق محفوظة.

ليست نصيحة طبية. المعلومات المقدَّمة لا تحل محل استشارة طبيب مرخَّص.

إفصاح الحالة المركبة والمراجعة. أمثلة حالات مركبة؛ لا يمثَّل فيها مريض فردي. Reserve Meds في مرحلة ما قبل الإطلاق - توفُّر

اً للنشر التسويقي; تبقى النسخة الخدمة محدود بدفعتنا الأولى والجداول الزمنية المنشورة استرشادية. تمت مراجعة هذه النسخة العربية سريري

الإنجليزية المرجع الرسمي. منهجية المراجعة ‹

Reserve Meds في مرحلة ما قبل الإطلاق. توفُّر الخدمة محدود بدفعتنا الأولى؛ الجداول الزمنية استرشادية وليست ضمانات.

آخر مراجعة طبية: 01-05-2026.
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