
 

 

 

   

 

 کاری از تیم ترجمه دایت آپ

ترجمه فارسی راهنمای تزریق  

FDAآمپول   لاغری مانجارو از زبان    
  –بهنام کاظمی  -سارا رشیدنیا  - مترجمین : ساناز باستان  

 محیاعرفانیان –یاصالحی نپر



 

 

 نکات مهم و اطلاعات نسخه نویسی مانجارو 

موارد تمام اطلاعات مورد نیاز برای استفاده ایمن و موثر از مانجارو را شامل  این 

به نسخه کامل  مشاهده اطلاعات کامل نسخه نویسی برای مانجارو،  برای  .شودنمی

 .مراجعه کنید

 

 2022تایید اولیه ایالات متحده تزریقی برای استفاده زیرجلدی)تیرزپاتید(مانجارو

 

 در تیروئید  c-بروز تومورهای سلولریسک  :هشدار

به   تیروئید، C-برای مشاهده هشدار کامل و دقیق درباره خطرات تومورهای سلول

 ات کامل عاطلا

 .نسخه نویسی مراجعه کنید 

هنوز   .شودها میتیروئید در موش c-تومورهای سلول تیرزپاتید باعث •

-های تومورهای سلولمشخص نیست که آیا داروی مانجارو باعث بروز 

C ،از جمله سرطان مدولاری تیروئید  تیروئید(MTC)،   در انسان

تیروئید که در جوندگان به   C-ارتباط تومورهای سلول .شود یا خیرمی

 هنوز تعیین نشده است  در انسان شود،علت تیرزپاتید ایجاد می

 13.1)و  (5.1

انوادگی سرطان  داروی مانجارو برای بیمارانی که سابقه شخصی یا خ  •

دارند یا به سندرم نئوپلازی اندوکرین   (MTC)مدولاری تیروئید 

به   .ممنوعیت مصرف دارد مبتلا هستند، (MEN 2) 2چندگانه نوع 

و علائم تومورهای تیروئید   MTC بیماران درباره خطرات احتمالی 

 ( 5.1و  4) د اطلاع دهی

 

 

 ___________________کاربردها و  مصرف موارد ___________________

 

است که   GLP-1و   GIPمانجارو یک داروی آگونیست گیرنده 

عنوان مکملی برای رژیم غذایی و ورزش به منظور بهبود کنترل  به

 .شوداستفاده می  2قند خون در بزرگسالان مبتلا به دیابت نوع 

 :های استفادهمحدودیت

مورد مطالعه قرار در بیماران با سابقه پانکراتیت هنوز  •

 .نگرفته است

 .مناسب نیست 1برای بیماران مبتلا به دیابت نوع   •

 ____________________دوز مصرف و نحوه استفاده_______________

  به که است گرممیلی 2.5 شروع برای شده توصیه دوز •

  شودمی انجام هفته در بار یک زیرجلدی تزریق صورت

(2.1). 

  به که دهید  افزایش گرممیلی 5 به را دوز هفته، 4 از پس •

  شودمی انجام هفته در بار یک زیرجلدی تزریق صورت

(2.1). 

 میزان به را دوز باشد، خون قند بیشتر کنترل به نیاز اگر •

 از پس   باید افزایش این و دهید، افزایش گرممیلی 2.5

 .شود  انجام  فعلی دوز از هفته 4 حداقل

 تزریق صورت به که است گرممیلی 15 دوز حداکثر •

 .(2.1) شودمی انجام هفته  در بار یک زیرجلدی

 غذا،  بدون  یا با روز، از زمان هر  در بار یک ایهفته  را دارو •

 .(2.2) کنید تزریق

   بازو  یا ران شکم، ناحیه در زیرجلدی صورت به •

 (2.2) .کنید تزریق

 .دهید تغییر را تزریق محل دوز، هر تزریق با  •

 _________________هاقدرت و دوزها شکل _______________

 10 گرم،میلی  7.5 گرم، میلی  5 گرم،میلی 2.5 تزریق

 0.5گرم در هر میلی 15یا  گرم،میلی 12.5 گرم،میلی

 .دوزیلیتر در سرنگ تکمیلی

 _____________________مصرف منع موارد____________________

خانوادگی سرطان مدولاری تیروئید یا  سابقه شخصی یا  •

 ( 5.1و  4) ۲ریز نوع بیماری نئوپلازی چندگانه غدد درون

حساسیت شدید شناخته شده به تیرزپاتید یا هر یک از  •

 (5.4و   4)ترکیبات موجود در مانجارو 

 _____________ احتیاطات و هشدارها  ________________________

 

اگر  .بالینی گزارش شده استهای  در آزمایش :پانکراتیت •

 .مصرف دارو را قطع کنید به پانکراتیت مشکوک هستید،

استفاده  :هیپوگلیسمی با استفاده همزمان از انسولین  •

همزمان با انسولین ممکن است خطر هیپوگلیسمی 

ممکن است لازم باشد   .را افزایش دهد ( کاهش قند خون)

 .دوز انسولین کاهش یابد

 اگر به دارو حساسیت دارید، :های حساسیتواکنش  •

 .مصرف آن را متوقف کنید

عملکرد کلیه را در بیمارانی که   :آسیب حاد کلیه  •

 مشکلات کلیوی دارند و مشکلات گوارشی شدید دارند،

 .نظارت کنید



 

 

این دارو ممکن است با مشکلات   :بیماری شدید گوارشی  •

در بیمارانی که مشکلات   .گوارشی شدید همراه باشد

 .شودتوصیه نمی شدید دارند، گوارشی

این دارو در بیمارانی که   :عوارض رتینوپاتی دیابتی  •

 .رتینوپاتی دیابتی دارند مورد مطالعه قرار نگرفته است

بیماران با سابقه رتینوپاتی دیابتی را از نظر پیشرفت 

 .بیماری نظارت کنید

های بالینی گزارش در آزمایش :بیماری حاد کیسه صفرا  •

اگر به وجود سنگ کیسه صفرا مشکوک  .استشده 

مطالعات لازم را انجام دهید و پیگیری بالینی   هستید،

 .کنید

 _____________________ جانبی عوارض   ______________________

  با شده درمان بیماران از ٪5 از بیش  در که رایج جانبی عوارض

  کاهش  اسهال، تهوع، حالت :از عبارتند  اند،شده گزارش  مانجارو

 .شکمی درد و سوءهاضمه یبوست، استفراغ، اشتها،

 Eli Lilly andبا  برای گزارش عوارض جانبی مشکوک،

Company  800-1به شماره-LillyRx (1-800-545-

یا وبسایت   FDA-1088-800-1به شماره  FDAیا  (5979

www.fda.gov/medwatch تماس بگیرید. 

 _____________________دارویی تداخلات ___________________

  بر است ممکن  و اندازدمی تأخیر به را معده تخلیه مانجارو

  شوند می  مصرف همزمان طور به که خوراکی داروهای جذب

 (7.2) .بگذارد تأثیر

 

 _____________های خاصاستفاده در جمعیت___________

باعث  ممکن است  بر اساس مطالعات حیوانی، :بارداری •

 (8.1) .آسیب به جنین شود

های  به زنان که از قرص :زنان با قابلیت باروری  •

شود به روش  کنند توصیه میضدبارداری استفاده می

هفته پس   4ضدبارداری غیرخوراکی تغییر کنند یا برای 

هفته پس از هر بار افزایش   4از شروع مصرف و برای 

د  اضافه کنن داریک روش جلوگیری از بارداری مانع دوز،

 ( 1۲.3و  8.3و 7.۲)

برای اطلاعات مشاوره بیماران و راهنمای داروی تایید شده 

 .مراجعه کنید   17ش  به بخ ، FDAتوسط  

 05/2022 :ویرایش شده

 *محتویات :اطلاعات کامل مصرف دارو

 تیروئید  Cخطر تومورهای سلول  :هشدار

 موارد مصرف و کاربرد   .1

 دوز و نحوه مصرف   .2

 دوز  2.1  

 های مهم مصرفدستورالعمل  2.2  

 های دارویی شکل دوز و قدرت   .3

 موارد منع مصرف   .4

 هشدارها و احتیاطات . 5

 تیروئید  Cخطر تومورهای سلول   5.1

 پانکراتیت   5.2

 هیپوگلیسمی با استفاده همزمان از انسولین سورگات یا انسولین   5.3

 های حساسیتواکنش  5.4

 آسیب حاد کلیه   5.5

 بیماری شدید گوارشی   5.6

 عوارض رتینوپاتی دیابتی در بیمارانی با سابقه رتینوپاتی دیابتی   5.7

 بیماری حاد کیسه صفرا   5.8

 عوارض جانبی   6

 های بالینی تجربیات آزمایش  6.1  

 تداخلات دارویی  7

 یا با انسولین  (سولفونیل اوره  مثلاً)استفاده همزمان با انسولین سورگات  7.1  

 داروهای خوراکی  7.2  

 های خاصاستفاده در جمعیت  8

 بارداری  8.1  

 شیردهی  8.2  

 زنان و مردان با قابلیت باروری  8.3  

 استفاده در کودکان  8.4  

 سالمندان  استفاده در 8.5  

 نقص عملکرد کلیه  8.6  

 نقص عملکرد کبد 8.7  

 مصرف بیش از حد   10

 توضیحات  11

 فارماکولوژی بالینی   12

 مکانیسم عمل 12.1  

 فارماکودینامیک  12.2  

 فارماکوکینتیک  12.3  

 زاییایمن  12.6  

 شناسی غیر بالینی سم  13

 نقص باروری موتاژنز، کارسینوژنز، 13.1  

 مطالعات بالینی   14

 مرور کلی مطالعات بالینی 14.1  

 ۲دارویی در بیماران بالغ مبتلا به دیابت نوع استفاده از مانجارو به صورت تک 14.2  

های  یا مهارکننده /و سولفونیل اوره، استفاده از مانجارو در ترکیب با متفورمین، 14.3  

SGLT2   ۲در بیماران بالغ مبتلا به دیابت نوع 

استفاده از مانجارو در ترکیب با انسولین پایه با یا بدون متفورمین در بیماران بالغ  14.4  

 ۲مبتلا به دیابت نوع 

 سازی و نگهداری ذخیره /نحوه تامین  16

 نحوه تامین   16.1  

 سازی و نگهداری ذخیره   16.2  

ناطلاعات مشاوره بیمارا  17



 

 

 .اندفهرست نشده اند،اطلاعات کامل مصرف دارو حذف شدههایی که از  ها یا زیر بخش بخش * 

_________________________________________________________________ 

 دارو  مصرف  کامل اطلاعات

 در تیروئید  c-ریسک بروز تومورهای سلول :هشدار

تیروئید وابسته به دوز و مدت درمان در مواجهات بالینی مرتبط   Cتیرزپاتید باعث ایجاد تومورهای سلول   های صحرایی،در هر دو جنس نر و ماده موش  •

زیرا   شود یا خیر،در انسان می  (MTC)از جمله کارسینوم مدولاری تیروئید   تیروئید، Cمشخص نیست که آیا مانجارو باعث تومورهای سلول   .شده است

شناسی غیر  و سم    (5.1)های هشدارها و احتیاطات  به بخش )تیروئید ناشی از تیرزپاتید در جوندگان تعیین نشده است   Cارتباط انسانی تومورهای سلول  

 (مراجعه کنید   (13.1)بالینی  

مبتلا هستند   (MEN 2)  ۲ریز نوع  یا در بیمارانی که به سندروم نئوپلازی چندگانه غدد درون MTCمانجارو در بیمارانی با سابقه شخصی یا خانوادگی    •

با استفاده از مانجارو آگاه کنید و آنها را از علائم  MTCبیماران را در مورد خطر احتمالی   .]مراجعه کنید (4)به موارد منع مصرف  [  منع مصرف دارد

مانیتورینگ معمول کلسیتونین سرم یا استفاده از سونوگرافی  .مطلع کنید)خشونت صدا دیسپنه، دیسفاژی، یک توده در گردن، مثلاً(تومورهای تیروئید

و هشدارها   (4)به موارد منع مصرف  [شوند از ارزش مشخصی برخوردار نیست  در بیمارانی که با مانجارو درمان می MTCتیروئید برای تشخیص زودهنگام  

 ].مراجعه کنید (5.1)و احتیاطات  

 

 موارد مصرف و کاربرد    1

 .شوداستفاده می ۲رژیم غذایی و ورزش برای بهبود کنترل قند خون در بزرگسالان مبتلا به دیابت نوع  درنوان یک مکمل مانجارو به ع 

 های مصرف محدودیت

 (مراجعه کنید (5.2)به بخش هشدارها و احتیاطات )مورد مطالعه قرار نگرفته است مانجارو در بیمارانی که سابقه پانکراتیت دارند، •

 .شودتوصیه نمی مبتلا هستند، 1مانجارو برای استفاده در بیمارانی که به دیابت نوع  •

 دوز و نحوه مصرف   2

 دوز     2.1

گرم برای شروع میلی 2.5دوز  .شودگرم است که به صورت زیرجلدی یک بار در هفته تزریق میمیلی 2.5 دوز شروع توصیه شده مانجارو، •

 .قند خون در نظر گرفته نشده استدرمان است و برای کنترل 

 .دشویابد که به صورت زیرجلدی یک بار در هفته تزریق میگرم افزایش میمیلی 5دوز به  هفته، 4پس از   •

 .یابد هفته از دوز فعلی افزایش می 4گرم بعد از حداقل میلی  2.5دوز به میزان  در صورت نیاز به کنترل بیشتر قند خون، •

 .شودگرم است که به صورت زیرجلدی یک بار در هفته تزریق میمیلی 15 مانجارو،حداکثر دوز  •

 .پس از فراموشی دوز مصرف کنند(ساعت ۹۶)روز  4به بیماران توصیه کنید تا آن را در اولین فرصت ممکن طی  اگر یک دوز فراموش شود، •

توانند بیماران می در هر صورت، .دوز بعدی را در روز مقرر مصرف کنیددوز فراموش شده را نادیده بگیرید و  روز گذشته باشد، 4اگر بیش از 

 . برنامه هفتگی منظم خود را ادامه دهند

 .باشدت( ساع  7۲)روز  3به شرطی که فاصله بین دو دوز حداقل  تواند در صورت لزوم تغییر کند،روز مصرف هفتگی می  •

 

 های مهم مصرفدستورالعمل  2.2

 .با یا بدون غذا مصرف کنید ،در هر زمان از روز ،در هفتهمانجارو را یک بار  •

 .ران یا بالای بازو تزریق کنید ،مانجارو را به صورت زیرجلدی در شکم •

 .محل تزریق را با هر دوز چرخش دهید •



 

 

ای یا تغییر رنگ مشاهده  ذرهاگر مواد  .باید شفاف و بدون رنگ تا کمی زرد باشد  .مانجارو را قبل از استفاده به صورت بصری بررسی کنید •

 د. از مانجارو استفاده نکنی ،شود

قابل قبول است که  .های جداگانه مصرف کنید و هرگز مخلوط نکنیدها را به صورت تزریقآن  ،در صورت استفاده از مانجارو با انسولین  •

 .نزدیک باشندها به هم  اما نباید تزریق ،مانجارو و انسولین را در همان منطقه بدن تزریق کنید

 های دارویی اشکال و قدرت  3

 :های زیر موجود استهای دوز تکی آماده با قدرتبدون رنگ تا کمی زرد که در قلم محلول شفاف، :تزریق

 لیتر میلی /0.5گرممیلی  2.5 

 لیتر میلی /0.5گرممیلی  5 

 لیتر میلی /0.5گرممیلی  7.5 

 لیترمیلی  /0.5گرممیلی  10 

 لیترمیلی  /0.5گرممیلی  12.5 

 لیترمیلی  /0.5گرممیلی  15 

 موارد منع مصرف   4

 :مانجارو در بیمارانی که

  ۲ریز نوع دارند یا در بیمارانی که به سندروم نئوپلازی چندگانه غدد درون (MTC)سابقه شخصی یا خانوادگی سرطان مدولاری تیروئید  •  

(MEN 2) (.مراجعه کنید (5.1)به بخش هشدارها و احتیاطات ) .مبتلا هستند منع مصرف دارد 

 ( .مراجعه کنید (5.4)به بخش هشدارها و احتیاطات ) .حساسیت جدی شناخته شده به تیرزپاتید یا هر یک از اجزای موجود در مانجارو دارند  •  

 

 هشدارها و احتیاطات5    

 

 تیروئید C خطر تومورهای سلول   5.1 

 (آدنوما و کارسینوما)تیروئید  Cتیرزپاتید باعث افزایش وابسته به دوز و مدت درمان در بروز تومورهای سلول  صحرایی،های در هر دو جنس موش

مشخص نیست که آیا   .]مراجعه کنید (13.1)شناسی غیر بالینی به بخش سم[.در یک مطالعه دو ساله در مواجهات بالینی مرتبط شده است

زیرا ارتباط انسانی تومورهای  شود یا خیر،در انسان می (MTC)از جمله کارسینوم مدولاری تیروئید  تیروئید، Cمانجارو باعث تومورهای سلول 

 .تیروئید ناشی از تیرزپاتید در جوندگان تعیین نشده است Cسلول 

بیماران را در مورد خطر  .مصرف داردمبتلا هستند منع  MEN 2یا در بیمارانی که به  MTCمانجارو در بیمارانی با سابقه شخصی یا خانوادگی 

 ( خشونت صدا دیسپنه، دیسفاژی، یک توده در گردن، مثلاً) با استفاده از مانجارو آگاه کنید و آنها را از علائم تومورهای تیروئید  MTCاحتمالی 

 .مطلع کنید

شوند از ارزش  در بیمارانی که با مانجارو درمان می MTC نظارت معمول کلسیتونین سرم یا استفاده از سونوگرافی تیروئید برای تشخیص زودهنگام

به دلیل خاصیت پایین آزمایش کلسیتونین   چنین نظارتی ممکن است خطر اعمال جراحی غیر ضروری را افزایش دهد،  .مشخصی برخوردار نیست

باشد و بیماران   MTCممکن است نشانگر  هستند،   الا قابل توجهی ب که به طورکلسیتونین سرم  ی ازمقادیر ،درسرم و وقوع بالای بیماری تیروئید 

بیمار باید بیشتر  گیری شود و بالا باشد،اگر کلسیتونین سرم اندازه .نانوگرم در لیتر دارند 5۰مقادیر کلسیتونین بالای  معمولاً  MTCمبتلا به 

 .یربرداری گردن نیز باید بیشتر بررسی شوندهای تیروئید مشاهده شده در معاینه فیزیکی یا تصوبیماران با ندول .بررسی شود

 

 پانکراتیت 5.2

شوند  درمان می GLP-1های گیرنده  در بیمارانی که با آگونیست  های کشنده و غیرکشنده هموراژیک یا نکروزان،از جمله پانکراتیت پانکراتیت حاد،

 .مشاهده شده است



 

 

سال   1۰۰بیمار در هر   0.23)بیمار درمان شده با مانجارو تأیید شد   13گیرنده در تصمیممورد پانکراتیت حاد توسط  14 در مطالعات بالینی،

مانجارو در بیمارانی که سابقه   .(سال مواجهه 1۰۰بیمار در هر   0.11) کننده بیمار درمان شده با مقایسه  3مورد در  3در مقابل ( مواجهه

خص نیست که آیا بیماران با سابقه پانکراتیت در خطر بیشتری برای توسعه پانکراتیت با مانجارو  مش .پانکراتیت دارند مورد مطالعه قرار نگرفته است

 .هستند یا خیر

 

از جمله درد شدید و مداوم شکمی که گاهی به پشت منتشر )های پانکراتیت بیماران را به دقت از نظر علائم و نشانه پس از شروع مصرف مانجارو،

مصرف مانجارو را متوقف کرده و مدیریت مناسب   در صورت شک به پانکراتیت، .مشاهده کنید  ( یا بدون استفراغ باشد شود و ممکن است همراهمی

 .را آغاز کنید

 

 هیپوگلیسمی با استفاده همزمان از انسولین سورگات یا انسولین   5.3

  ممکن است در خطر افزایش کنند،یا انسولین دریافت می(سولفونیل اوره مثلاً)بیمارانی که مانجارو را به همراه یک انسولین سورگات 

کاهش دوز سولفونیل   ].مراجعه کنید (7.1)تداخلات دارویی  ،(6.1)به بخش عوارض جانبی  [باشند از جمله هیپوگلیسمی شدید، هیپوگلیسمی،

بیماران را در مورد خطر  .یا انسولین ممکن است خطر هیپوگلیسمی را کاهش دهد (شدههای همزمان مصرفانسولین سورگات یا دیگر)اوره 

 .های آن آگاه کنیدهیپوگلیسمی و علائم و نشانه

 

 های حساسیتواکنش   5.4

های حساسیت رخ اگر واکنش .اندو گاهی شدید بوده (اگزمامانند کهیر و )اند های حساسیت در آزمایشات بالینی با مانجارو گزارش شدهواکنش

در  .ها برطرف شوندمصرف مانجارو را متوقف کنید؛ به سرعت مطابق با استانداردهای مراقبت درمان کنید و نظارت کنید تا علائم و نشانه داد،

مراجعه   (4)به بخش موارد منع مصرف [رو از آن استفاده نکنید بیمارانی با حساسیت شدید قبلی به تیرزپاتید یا هر یک از اجزای موجود در مانجا

 ].کنید

 در بیمارانی با سابقه آنژیوادم یا آنافیلاکسی با یک آگونیست گیرنده  .اندگزارش شده GLP-1های گیرنده آنافیلاکسی و آنژیوادم با آگونیست

 GLP-1،  ها با مانجارو خواهند بود یا خیراین واکنشاحتیاط کنید زیرا مشخص نیست که این بیماران در معرض خطر. 

 

 آسیب حاد کلیه  5.5

مراجعه   (6.1)به بخش عوارض جانبی   [ .شوداستفراغ و اسهال می های جانبی گوارشی همراه بوده است که شامل حالت تهوع،مانجارو با واکنش

 .تواند باعث آسیب حاد کلیه شودمی شدید بودن،این وقایع ممکن است به دهیدراسیون منجر شوند که در صورت  .]کنید

شدن نارسایی مزمن  های پس از بازارگیری از آسیب حاد کلیه و وخیمگزارش  شوند،درمان می GLP-1های گیرنده در بیمارانی که با آگونیست

اند که بیماری کلیوی زیرین ارانی گزارش شدهبرخی از این وقایع در بیم .کلیه وجود داشته که گاهی ممکن است نیاز به همودیالیز داشته باشد

عملکرد  .انداسهال یا دهیدراسیون را تجربه کرده  استفراغ، اند که حالت تهوع،بیشتر وقایع گزارش شده در بیمارانی رخ داده .شناخته شده ندارند

دهند  های جانبی گوارشی شدید را گزارش میکلیه دارند و واکنشکلیه را در هنگام شروع یا افزایش دوز مانجارو در بیمارانی که اختلال عملکرد 

 .نظارت کنید

 

 بیماری شدید گوارشی  5.6

مانجارو در بیمارانی  (. مراجعه کنید (6.1)به بخش عوارض جانبی ) همراه بوده است  گاهی شدید، های جانبی گوارشی،استفاده از مانجارو با واکنش

 .شودمطالعه نشده است و در این بیماران توصیه نمی گاستروپارزی شدید، از جمله  با بیماری شدید گوارشی،

 

 وارض رتینوپاتی دیابتی در بیمارانی با سابقه رتینوپاتی دیابتیع5.7

نیاز به   مانجارو در بیمارانی با رتینوپاتی دیابتی غیرتکثیری که .بهبود سریع کنترل قند خون با وخامت موقت رتینوپاتی دیابتی همراه بوده است



 

 

بیماران با سابقه رتینوپاتی دیابتی باید از نظر پیشرفت  .رتینوپاتی دیابتی تکثیری یا اِدم ماکولای دیابتی مطالعه نشده است درمان حاد دارند،

 .رتینوپاتی دیابتی نظارت شوند

 

 بیماری حاد کیسه صفرا  5.8

 های گیرنده  های پس از بازارگیری آگونیست سیستیت در آزمایشات و گزارش وقایع حاد بیماری کیسه صفرا مانند سنگ کیسه صفرا یا کوله

GLP-1 گزارش شده است. 

 از ٪۰.۶توسط ( سیستکتومیقولنج صفراوی و کوله  سنگ کیسه صفرا،)بیماری حاد کیسه صفرا  شده با پلاسبو مانجارو،در آزمایشات بالینی کنترل

مطالعات   در صورت شک به وجود سنگ کیسه صفرا، .است شده گزارش پلاسبو  با  شده درمان بیماران از ٪۰ و  مانجارو با شده درمان بیماران

 .تشخیصی کیسه صفرا و پیگیری بالینی مناسب مورد نیاز است

 

 عوارض جانبی   6

 :اندعوارض جانبی جدی زیر در ادامه یا در سایر نقاط اطلاعات مصرف دارو توصیف شده

 (.مراجعه کنید (5.1)به بخش هشدارها و احتیاطات  )تیروئید   Cخطر تومورهای سلول  •

 (.مراجعه کنید (5.2)به بخش هشدارها و احتیاطات )پانکراتیت  •

 ( .مراجعه کنید (5.3)به بخش هشدارها و احتیاطات )هیپوگلیسمی با استفاده همزمان از انسولین سورگات یا انسولین  •

 (.مراجعه کنید (5.4)به بخش هشدارها و احتیاطات ت )حساسی •

 ( .مراجعه کنید (5.5)به بخش هشدارها و احتیاطات )آسیب حاد کلیه  •

 (.مراجعه کنید (5.6)به بخش هشدارها و احتیاطات  )بیماری شدید گوارشی  •

 (.مراجعه کنید (5.7)به بخش هشدارها و احتیاطات  ) عوارض رتینوپاتی دیابتی  •

 (.مراجعه کنید (5.8)به بخش هشدارها و احتیاطات  )ی حاد کیسه صفرا بیمار •

 

 تجربیات آزمایشات بالینی   6.1

تواند به نرخ عوارض جانبی مشاهده شده در آزمایشات بالینی یک دارو نمی شوند، به دلیل اینکه آزمایشات بالینی تحت شرایط متنوعی انجام می

 .های مشاهده شده در عمل را منعکس نکندآزمایشات بالینی داروی دیگر مقایسه شود و ممکن است نرخها در طور مستقیم با نرخ

 

 گروه دو آزمایش بالینی کنترل شده با پلاسبو

ا  آزمایش در ترکیب ب  1و   (SURPASS-1)دارویی آزمایش تک  1 . از دو آزمایش کنترل شده با پلاسبو استخراج شده است 1 های جدول داده

مراجعه  14.4 ،14.2به بخش مطالعات بالینی )  2در بیماران بالغ مبتلا به دیابت نوع   (SURPASS-5)انسولین پایه با یا بدون متفورمین 

 .هفته است  36.6بیمار در معرض مانجارو و میانگین مدت زمان مواجهه با مانجارو به میزان   718ها منعکس کننده قرار گرفتن این داده .د(کنی

  ٪13 ،آسیایی ٪27 ،سفیدپوست ٪57جمعیت شامل   .بودند مرد ٪54سال یا بیشتر داشتند و  75 ٪4 ، سال بود 58میانگین سن بیماران 

در ابتدای  .شدند  شناسایی تبار لاتین  یا اسپانیایی عنوان به ٪25آمریکایی بود؛ -یآفریقای  یا سیاهپوست ٪3سکا و آلا بومی  یا  آمریکایی سرخپوست

به وسیله معاینه فوندوسکوپیک پایه   .٪8.1برابر با    HbA1cمبتلا بودند با میانگین  2سال به دیابت نوع   9.1بیماران به مدت متوسط   مطالعه،

 90تا  60 ٪39در  مترمربع، 1.73/دقیقه/لیتر میلی 90≤ ٪53در  eGFR ابتدای مطالعه،در  .یت رتینوپاتی داشتندجمع از ٪13 ارزیابی شد،

مترمربع  1.73/دقیقه/لیتر میلی 45تا  30 بیماران ٪1مترمربع و در  1.73/دقیقه /لیترمیلی  60تا  45 ٪7در  مترمربع، 1.73/دقیقه/لیترمیلی

 .بود

 گروه هفت آزمایش کنترل شده 

که در هفت آزمایش کنترل شده شرکت داشتند و شامل دو آزمایش    2تری از بیماران بالغ مبتلا به دیابت نوع گروه بزرگعوارض جانبی نیز در 

 SGLT2های یا مهارکننده/سولفونیل اوره و سه آزمایش مانجارو در ترکیب با متفورمین، ،(5-و  SURPASS-1)کنترل شده با پلاسبو 



 

 

(SURPASS-2، -3، -4)] در این  .ارزیابی شد و دو آزمایش اضافی انجام شده در ژاپن بودند،]مراجعه کنید (14.3)به بخش مطالعات بالینی

سال   58میانگین سن بیماران  ته،هف  48.1با مانجارو درمان شدند به مدت متوسط   2بیمار بالغ مبتلا به دیابت نوع   5119در مجموع  گروه،

  و  آلاسکا بومی  یا آمریکایی سرخپوست ٪7 ،آسیایی ٪24 ،سفیدپوست ٪65جمعیت شامل  .بودند مرد ٪58شتند و سال یا بیشتر دا 75 ٪4 بود،

بیماران به مدت متوسط  در ابتدای مطالعه، .شدند  شناسایی  تبار لاتین  یا اسپانیایی  عنوان به ٪38آمریکایی بود؛ -آفریقایی یا سیاهپوست 3٪

 جمعیت از ٪15 به وسیله معاینه فوندوسکوپیک پایه ارزیابی شد، .٪8.3برابر با   HbA1cمبتلا بودند با میانگین  2سال به دیابت نوع   9.1

 1.73/دقیقه/لیتر میلی 90تا  60 ٪40در  مترمربع، 1.73/دقیقه /لیترمیلی  90≤ ٪52در  eGFR در ابتدای مطالعه، .داشتند رتینوپاتی

 .مترمربع بود 1.73/دقیقه/لیترمیلی 45تا  30 بیماران ٪1مترمربع و در  1.73/دقیقه /لیترمیلی  60تا  45 ٪6در  مترمربع،

 

 عوارض جانبی رایج

این  .دهدمرتبط با استفاده از مانجارو در گروه آزمایشات کنترل شده با پلاسبو را نشان می به جز هیپوگلیسمی، عوارض جانبی رایج،  1جدول 

 .اندداده رخ مانجارو با  شده درمان بیماران از ٪5اند و در حداقل جانبی بیشتر در مانجارو نسبت به پلاسبو رخ دادهعوارض 

درمان شده با مانجارو   2 نوع دیابت به مبتلا بزرگسال بیماران از ٪5≤عوارض جانبی در گروه آزمایشات کنترل شده با پلاسبو که در  :1جدول

 .اندگزارش شده

 

 

 

 

 

 

 .انددهنده تعداد بیمارانی است که حداقل یک بار بروز واکنش نامطلوب را گزارش کردهتوجه: درصدها نشان

 .بودند  1مشابه موارد ذکر شده در جدول  به جز هیپوگلیسمی، انواع و فراوانی عوارض جانبی رایج، در مجموع هفت آزمایش بالینی،

 عوارض جانبی گوارشی

پلاسبو ) .عوارض جانبی گوارشی بیشتر در بیمارانی که مانجارو دریافت کردند نسبت به پلاسبو رخ داد  کنترل شده با پلاسبو،در مجموعه آزمایشات 

 5تعداد بیشتری از بیمارانی که مانجارو  .(٪43.6گرم میلی 15مانجارو  ،٪39.6گرم میلی 10مانجارو  ،٪37.1گرم میلی 5مانجارو  ،20.4٪

دریافت کردند به دلیل عوارض جانبی گوارشی درمان را متوقف  (٪6.6)گرم میلی 15و مانجارو  ،(٪5.4)گرم میلی 10مانجارو  ،(٪3.0)گرم میلی

غ و یا اسهال در طول افزایش دوز رخ داد و به  استفرا ها از حالت تهوع،بیشتر گزارش  .(٪0.4)کردند نسبت به بیمارانی که پلاسبو دریافت کردند 

 .مرور زمان کاهش یافت

ها به  فراوانی) اند عوارض جانبی گوارشی زیر بیشتر در بیمارانی که مانجارو دریافت کردند نسبت به بیمارانی که پلاسبو دریافت کردند گزارش شده

 ،(٪2.9 ،٪2.5 ،٪1.3 ،٪0)نفخ  ،(٪3.3 ،٪2.5 ،٪3.0 ،٪0.4)بادگلو  :( گرممیلی 15گرم؛ میلی 10گرم؛ میلی 5پلاسبو؛  :به صورت ترتیب،

 .(٪0.8 ،٪2.9 ،٪0.4 ،٪0.4)اتساع شکمی  ،(٪1.7 ،٪2.5 ،٪1.7 ،٪0.4)مری -بیماری ریفلاکس معده

 عوارض جانبی دیگر 

 هیپوگلیسمی  -

 .کند پلاسبو را خلاصه میوقوع رویدادهای هیپوگلیسمی در آزمایشات کنترل شده با   ۲جدول 

 2عوارض جانبی هیپوگلیسمی در آزمایشات کنترل شده با پلاسبو در بیماران بالغ مبتلا به دیابت نوع  :۲جدول



 

 

 

 

 

 

 

 

ا  رویداده .اند هفته پیگیری ایمنی بدون درمان رخ داده 4ها شامل رویدادهایی هستند که در طول داده  .منعکس کننده دوره درمان مطالعه است

 .انددهنده قند خون مستثنی شدهپس از معرفی یک درمان جدید کاهش

 .گلوکاگون یا اقدامات احیا دارند اپیزودهایی که نیاز به کمک فرد دیگری برای به طور فعال مدیریت کربوهیدرات،

در یک آزمایش   .(مراجعه کنید (14)به بخش مطالعات بالینی ) هیپوگلیسمی بیشتر هنگامی که مانجارو با یک سولفونیل اوره ترکیب شد رخ داد 

  1۲.8و  ٪ ۹.۹ ،٪13.8در (لیتردسی/گرممیلی 54>سطح گلوکز )هیپوگلیسمی  زمانی که با سولفونیل اوره تجویز شد، هفته درمان،  1۰4بالینی تا 

    .گرم به ترتیب رخ دادمیلی 15گرم و میلی 1۰ گرم،میلی 5 مانجارو با  شده  درمان بیماران از ٪۰.۶و  ٪۰ ،٪۰.5در شدید  هیپوگلیسمی و ٪

 افزایش ضربان قلب  -

ضربان در دقیقه شد در   4تا  ۲درمان با مانجارو منجر به افزایش میانگین ضربان قلب به میزان  در مجموعه آزمایشات کنترل شده با پلاسبو،

که با افزایش همزمان از  کاردی سینوسی،اپیزودهای تاکی .اندضربان در دقیقه در بیمارانی که پلاسبو دریافت کرده 1مقایسه با افزایش میانگین 

 5مانجارو  ،پلاسبو  با شده درمان افراد از ٪1۰  و ٪5.۹،٪4.۶ ،٪4.3نیز در  ضربان در دقیقه همراه بودند، 15≤مقدار پایه در ضربان قلب به میزان 

 ٪7.1 ،(3/43) ٪7این اپیزودها در  نام شده بودند،برای بیمارانی که در ژاپن ثبت .گرم به ترتیب گزارش شدمیلی  15گرم و میلی 1۰ گرم،میلی

 گرم دریافت کردند،میلی 15گرم و میلی 1۰ گرم،میلی 5مانجارو  از بیمارانی که به ترتیب پلاسبو، (10/43) ٪۲3و  ،(4/43) ٪ ۹.3 ،(3/42)

 .اهمیت بالینی افزایش ضربان قلب نامشخص است .گزارش شد

 عوارض حساسیت  -

های  ؛ واکنش(کهیر و اگزما  مثلاً)گاهی شدید   اند،های حساسیت در مجموعه آزمایشات کنترل شده با پلاسبو با مانجارو گزارش شدهواکنش

 .است شده گزارش پلاسبو  با شده درمان بیماران از ٪1.7 به نسبت مانجارو با   شده درمان بیماران از ٪3.2حساسیت در 

های ضد تیرزپاتید  بادیاز بیماران درمان شده با مانجارو با آنتی (٪4.1)  106/2,570های حساسیت در واکنش در مجموعه هفت آزمایش بالینی،

به فارماکولوژی بالینی  )های ضد تیرزپاتید تولید نکردند رخ داده است بادیدرمان شده با مانجارو که آنتیاز بیماران  (٪3.0) 73/2,455و در 

 (مراجعه کنید (12.6)

 های محل تزریقواکنش -

 درمان یمارانب از ٪0.4سبت به ن مانجارو با  شده درمان بیماران از ٪3.2های محل تزریق در واکنش در مجموعه آزمایشات کنترل شده با پلاسبو،

 .است شده گزارش پلاسبو  با شده

های ضد  بادیاز بیماران درمان شده با مانجارو با آنتی ( ٪4.6) 119/2,570های محل تزریق در واکنش در مجموعه هفت آزمایش بالینی،

به فارماکولوژی )های ضد تیرزپاتید تولید نکردند رخ داده است بادیاز بیماران درمان شده با مانجارو که آنتی (٪0.7) 18/2,455تیرزپاتید و در 

 ( مراجعه کنید  (12.6)بالینی 

 



 

 

 بیماری حاد کیسه صفرا  -

 ٪0.6توسط  (سیستکتومیقولنج صفراوی و کوله سنگ کیسه صفرا،)بیماری حاد کیسه صفرا  در مجموعه آزمایشات بالینی کنترل شده با پلاسبو،

 .است شده گزارش پلاسبو با شده درمان بیماران از ٪0مانجارو و  با  شده درمان بیماران از

 ی های آزمایشگاهنجاریهناب -

 افزایش آمیلاز و لیپاز

های آمیلاز پانکراسی سرم به  درمان با مانجارو منجر به افزایش میانگین از مقدار پایه در غلظت در مجموعه آزمایشات بالینی کنترل شده با پلاسبو،

بیماران درمان شده با پلاسبو افزایش میانگین از مقدار پایه در آمیلاز  .شد ٪42 تا ٪31های لیپاز سرم به میزان غلظت و ٪38 تا ٪33میزان 

های  با مانجارو در غیاب علائم و نشانههای لیپاز یا آمیلاز اهمیت بالینی افزایش .نشد  مشاهده لیپاز در تغییراتی و داشتند ٪4پانکراسی به میزان 

 .دیگر پانکراتیت نامشخص است

 

 تداخلات دارویی   7

 

 یا با انسولین  (سولفونیل اوره مثلاً)استفاده همزمان با یک انسولین سورگات     7.1

یا انسولین را به منظور کاهش خطر  (هاسولفونیل اوره مثلاً)شده  های همزمان مصرفکاهش دوز انسولین سورگات هنگام شروع مصرف مانجارو،

 ( مراجعه کنید (5.3)به بخش هشدارها و احتیاطات ) هیپوگلیسمی در نظر بگیرید 

 

 داروهای خوراکی    7.2

 .بگذاردشوند تأثیر اندازد و به این ترتیب ممکن است بر جذب داروهای خوراکی که به طور همزمان مصرف میمانجارو تخلیه معده را به تأخیر می

 .هنگام استفاده همزمان از داروهای خوراکی با مانجارو باید احتیاط کرد

های آستانه برای کارآیی وابسته هستند و کسانی که دارای شاخص درمانی باریک هستند کننده داروهای خوراکی که به غلظتبیماران مصرف

 .نیدرا هنگام استفاده همزمان با مانجارو نظارت ک (وارفارین مثلاً)

کنند توصیه کنید به یک روش ضدبارداری غیرخوراکی تغییر کنند یا یک روش های هورمونی خوراکی استفاده میبه بیمارانی که از ضدبارداری 

هورمونی   هایضدبارداری .هفته پس از هر افزایش دوز با مانجارو اضافه کنند  4هفته پس از شروع و برای   4دار را برای جلوگیری از بارداری مانع

 ،12.2)و فارماکولوژی بالینی   (8.3)های خاص به بخش استفاده در جمعیت)شوند نباید تحت تأثیر قرار بگیرند که به صورت خوراکی تجویز نمی

 (مراجعه کنید (12.3

 

 های خاص استفاده در جمعیت   8

 بارداری    8.1

 خلاصه خطر 

سقط جنین یا سایر نتایج نامطلوب   های عمده تولد،زنان باردار برای ارزیابی خطر مرتبط با دارو در نقصهای موجود با استفاده از مانجارو در داده

بر   .(به ملاحظات بالینی مراجعه کنید)خطرات مربوط به مادر و جنین با دیابت کنترل نشده در بارداری وجود دارد  .مادر یا جنین ناکافی است

مانجارو باید در   .ممکن است خطراتی برای جنین از مواجهه با تیرزپاتید در دوران بارداری وجود داشته باشد اساس مطالعات تولید مثل حیوانات،

 .دوران بارداری تنها در صورتی استفاده شود که مزایای احتمالی آن خطرات احتمالی برای جنین را توجیه کند

های جنینی مشاهده  کاهش رشد جنین و ناهنجاری تیرزپاتید دریافت کردند، (تشکیل اعضای بدن)های بارداری که در دوران ارگانوژنز در موش

این تأثیرات منفی بر جنین  .کاهش رشد جنین مشاهده شد  های بارداری که در همین دوران تیرزپاتید دریافت کردند،همچنین در خرگوش  .شد

 .ات دارویی تیرزپاتید بر وزن و مصرف غذا توسط مادر بودهمزمان با تأثیر



 

 

  مادر وزن بر دارویی اثرات با  حیوانات در فرد یا  جنین روی بر نامطلوب اثرات این. شد  مشاهده AUC با مرتبط بالینی هایمواجهه  در  هاییکاهش

 (.  کنید مراجعه  هاداده به) بود همزمان  غذا  مصرف و

  درصد 1۰  تا  ۶ بین است، %7 از بیشتر ها آن  HbA1c که زایمانیپیش دیابت با   زنان در تولد  عمده  هاینقص برای شده زدهتخمین  ایزمینه  خطر

 در جنین سقط برای  شده زدهتخمین  ایزمینه  خطر. رسد می درصد  ۲5 تا ۲۰  به خطر این است، %1۰ از بیشتر ها آن  HbA1c که زنانی  در و است

 .  است ناشناخته مشخص جمعیت این

  ترتیب به شده شناسایی  های بارداری  در جنین سقط و  تولد  عمده  هاینقص برای  شده زدهتخمین  ایزمینه  خطر متحده،   ایالات عمومی جمعیت در

 است. درصد ۲۰ تا  15 و  درصد 4 تا ۲

 بالینی  ملاحظات

 جنین /فرد و/یا مادر برای بیماری با مرتبط خطرات

 زایمان عوارض و زودرس زایمان خودبخودی، های سقط اکلامپسی،پره دیابتی،  کتوآسیوز برای را مادری خطرات بارداری در دیابت ضعیف کنترل

  افزایش ماکروزومی  با مرتبط عوارض  و  زاییمرده تولد،  عمده   هاینقص برای  را جنینی خطر دیابت ضعیف  کنترل همچنین،. دهدمی افزایش

 .دهدمی

 ها داده

 یوانیاطلاعات ح

  ۰.5و  ۰.۰7،  ۰.۰3 بیبه ترت)دیرزپاتیت لوگرمیبر ک   گرمیلیم ۰.5و   ۰.1، ۰.۰۲ یجلد  ریز ی باردار که دو بار در هفته با دوزها ییصحرا یهاموش در

بروز   شیاکردند، افز  افتی در ییزااندامدر طول دوره  (AUC بار در هفته بر اساس کی گرمی لیم 15 (MRHD) یانسان  شدهه یبرابر حداکثر دوز توص

همزمان با کاهش وزن بدن مادر و   نیو کاهش وزن جن یو اسکلت ییاحشا یرشد راتییبروز تغ شیافزا ،یو اسکلت  ییاحشا ،یخارج یهایناهنجار

 مشاهده شد.   لوگرمیبر ک گرمیلیم ۰.5در دوز  یکیمصرف غذا با واسطه فارماکولوژ

  ۰.۲و  ۰.۰۶، ۰.۰1 بیبه ترت) دیرزپاتیت لوگرمیبر ک گرمیلیم ۰.1 ای  ۰.۰3، ۰.۰1 یجلد ریز یبار در هفته با دوزها کیکه باردار  یهادر خرگوش 

 نیسقط جن ای مادر  ریمنجر به مرگ و م یگوارش  ستمیبر س یکیکردند، اثرات با واسطه فارماکولوژ  افتیدر ییزادر طول دوره اندام ( MRHD برابر

 . دها در تمام سطوح دوز رخ دااز خرگوش یدر تعداد

 مانیمطالعه قبل و بعد از زا ک یمشاهده شد. در  لوگرمیبر ک گرمیلیم  ۰.1مرتبط با کاهش مصرف غذا و وزن بدن مادر در دوز  نیکاهش وزن جن

  یردهیتا ش ی نیدو بار در هفته از زمان لانه گز د یرزپاتیت لوگرمیبر ک گرمیلیم   ۰.۲5 ا ی ۰.1۰، ۰.۰۲ یجلد ریز یکه دوزها ییصحرا یهادر موش

 7کرده بودند، از روز  افتیدر دیرزپاتیت لوگرمیبر ک  گرمیلیم ۰.۲5که  (F0) مادر نسل صفر  یهااز موش  (F1) نسل اول یهاکردند، توله افتیدر

نسبت به گروه کنترل   یوزن بدن کمتر یداریها، به طور معنماده یبرا مانیپس از زا 5۶نرها و روز  یبرا مانیپس از زا 1۲۶تا روز  مانیپس از زا

 .داشتند

 ی ردهیش    8.2

 خطر  خلاصه

و   یرشد یا یوجود ندارد. مزا ریش دیاثرات آن بر تول ای رخواریانسان، اثرات آن بر نوزاد ش ای واناتیح ریدر ش دیرزپات یدر مورد وجود ت یاداده چیه

مادر در   یانهیزم یماریاز ب ایاز مونجارو  رخواریبالقوه بر نوزاد ش یمادر به مونجارو و هرگونه عوارض جانب  ینیبال از یدر کنار ن دی با  یردهیش یسلامت

 .نظر گرفته شود

 



 

 

 یزنان و مردان در سن بارور    8.3

 ی از باردار یریشگیپ  یهاروش

پس از   ریتاخ نیرا کاهش دهد. ا یخوراک یهورمون یضدباردار ی هاقرص یمعده، اثربخش هیدر تخل ریتأخ لیاز مونجارو ممکن است به دل استفاده

  کنند،یاستفاده م یخوراک یهورمون یضدباردار ی هاکه از قرص یمارانی. به بابدییرا دارد و با گذشت زمان کاهش م  زانیم نیشتریدوز ب نیاول

هفته پس از هر    4هفته پس از شروع درمان و به مدت   4به مدت  ای دهند  رییتغ یرخوراکیغ  یاز باردار یریشگی روش پ  کیکه به  شودیم هیتوص

،  1۲.۲)  ینیبال ی( و فارماکولوژ7.۲) ییسدکننده استفاده کنند ]به بخش تداخلات دارو یاز باردار یریشگیروش پ  کیدوز مونجارو، از  شیافزا

 [. دی( مراجعه کن1۲.3

 در کودکان  مصرف   8.4

 .سال( ثابت نشده است 18کودکان )کمتر از  مارانیمونجارو در ب یو اثربخش یمنیا

 مصرف در سالمندان    8.5

تحت  ماران ی( از ب%4.1نفر ) ۲1۲و  شتریب  ایسال   ۶5تحت درمان با مونجارو   مارانی( از ب%3۰.1نفر ) 153۹ ، ی نیبال یی مجموع هفت کارآزما در

 .مطالعه بودند یدر ابتدا شتریب ا یسال  75درمان با مونجارو 

افراد   یبرخ شتریب تیحساس توانیتر مشاهده نشد، اما نمجوان  مارانیو ب مارانیب  نیا نیب یاثربخش ای یمنیدر ا یتفاوت قابل توجه ،یطور کل به

 .تر را رد کردمسن

 یویاختلال کل   8.6

مرحله   یویکل یماریاز جمله ب ،یویشود. در افراد مبتلا به اختلال کل ینم هیتوص یویمبتلا به اختلال کل مارانیمونجارو در ب  یدوز برا میتنظ چیه

  ای[. هنگام شروع دی( مراجعه کن1۲.3)  ینیبال یمشاهده نشد ]به فارماکولوژ دیرزپاتیت (PK) کینتیدر فارماکوک یرییتغ چی، ه(ESRD) یینها

 دیرا کنترل کن یویکنند، عملکرد کل  یرا گزارش م یگوارش ی جانب د یشد یکه واکنش ها یویمبتلا به اختلال کل مارانیدوز مونجارو در ب شیافزا

 [دی( مراجعه کن5.5ها ) اطی]به هشدارها و احت

 یاختلال کبد   8.7

با درجات مختلف  یافراد یبر رو  ینیبال ی مطالعه فارماکولوژ  کیدوز مونجارو وجود ندارد. در  رییبه تغ یازین  زین یبا اختلال کبد مارانیب یبرا

 [. دی( مراجعه کن1۲.3) ینیبال یمشاهده نشد ]به فارماکولوژ دیرزپاتیت کینتیدر فارماکوک یرییتغ چیه ،یاختلال کبد

 

 از حد  شیمصرف ب 10  

بر اساس علائم و   دی مناسب با ی تی. درمان حمادیریتماس بگ تیبا مرکز کنترل مسموم ها ه یتوص نیآخر افتیدر یاز حد، برا  شیصورت مصرف ب در

 نیا یدوره مشاهده و درمان برا کیروز است، ممکن است  5 باًیکه تقر دیرزپاتیعمر ت مهیآغاز شود. با در نظر گرفتن ن ماریب ینیبال یهانشانه

 .باشد یعلائم ضرور

 

 

 



 

 

 حات یتوض 11  

بار در هفته  کیکه  GLP-1 رندهیو گ GIP رندهیگ ستیآگون کیاست،  دیرزپات یت  یحاو ،یپوست ریاستفاده ز  یبرا ،یقی( تزردیرزپاتی)ت مونجارو

  نهیآم  دیاس ۲ یحاو د یرزپاتیساخته شده است. ت GIP یاست که بر اساس توال یانهیآم دیاس 3۹شده اصلاح دیپپت کی ن ی. اشودیاستفاده م

  قیاست که از طر ۲۰ تیدر موقع نیزیل مانده یباق کیو  -C دیآم کی،  13و  ۲  یهات یدر موقع Aib)  ک،یریزوبوتینوایآم دیاس ( شده یرکدگذاریغ 

   .است  C225H348N48O68 یو فرمول تجرب  Da 4813.53 ی. وزن مولکولشودیمتصل م دیاس یکوئیدکوزان یا-1,۲۰به  وندیپ  کی

 

 

 

. هر قلم تک دوز  شودیاستفاده م یجلد ریز قیتزر یو بدون مواد نگهدارنده است که برا لیزرد، استر یتا کم  رنگیمحلول شفاف، ب کیمونجارو 

به همراه   گرم یلیم  15 ای  گرمیلیم  1۲.5 گرم،یل یم 1۰ گرم،یلیم 7.5 گرم،یل یم  5 گرم،یلیم ۲.5 زانیبه م دیرزپاتیمحلول ت تریلیل یم ۰.5 یحاو

 :است ریز یمواد جانب

 ( گرمیلیم 4.1) میسد دیکلر   *

 ( گرمیلیم ۰.7) دراتیهپتاه  م یسد کیبازیفسفات د   *

 یقیآب  تزر   *

 است. 7.5تا  ۶.5  نیمونجارو ب pHبه آن اضافه شده باشد.  pH میتنظ یبرا د یدروکسیه  می محلول سد ایو/ کیدریکلر دیاست محلول اس ممکن

 ی ن یبال یفارماکولوژ  12 

 عمل  سمیمکان     12.1

 C20 دیاسیچرب د دیبخش اس ک یاصلاح شده با  نهیآم دیاس 3۹ دیپپت کی  نیاست. ا GLP-1 رندهیو گ GIP رندهیگ ستیآگون کی دیرزپاتیت

متصل شده   GLP-1 و GIP رندهیبه هر دو گ ی به طور انتخاب دیرزپاتی. تکندیرا فراهم م عمرمهیکردن ن  یو طولان نیاست که امکان اتصال به آلبوم

 .هستند یعیطب GLP-1 و GIP که اهداف  کند،یرا فعال م  هاو آن

 .وابسته به گلوکز یهر دو به روش  دهد،یو سطح گلوکاگون را کاهش م   دهدیم  شیفاز اول و دوم را افزا نیترشح انسول دیرزپاتیت

  کینام یفارماکود   12.2

کاهش   ۲نوع   ابتیمبتلا به د مارانیو وزن بدن را در ب دهد یمصرف غذا را کاهش م  دهد،یغلظت گلوکز ناشتا و بعد از غذا را کاهش م دیرزپاتیت

 .دهدیم

 فاز اول و دوم  نیترشح انسول

 (. 1)شکل   دهدیم  شیفاز اول و دوم را افزا نیترشح انسول دیرزپاتیت



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ن ی به انسول تیحساس

هفته درمان   ۲8یوگلیسمیک پس از -مطالعه کلاپ هایپرانسولینمیک کیطور که در همان دهد،یم شیرا افزا نیبه انسول تیحساس دیرزپاتیت

 .نشان داده شده است

 ترشح گلوکاگون

  دای( و هم بعد از غذا خوردن، کاهش پ دیانخورده یزیکه چ  یگلوکاگون در بدن، هم در حالت ناشتا )زمان زانیکه م شودیباعث م  دیرزپاتیت یدارو

 .کند

افراد  نیا نکهیبعد از ا ن،یدرصد کم شد. همچن  ۲8ها آن ی گلوکاگون ناشتا زانیداده شد، م د یرزپاتیت گرمیلیم  15به افراد  یعنوان مثال، وقت  به

  اهش درصد ک   43( شودیم یریگاندازه یمنحن ریشد )که با مساحت ز دیکه در بدنشان تول ی کل گلوکاگون زانی دند، مکامل خور یی وعده غذا کی

 .افتی

گلوکاگون بدنشان   زانیدر م یقابل توجه رییتغ   چیهفته ه ۲8کردند، بعد از  افتی)دارونما( در اثریب یدارو د، یرزپاتیت  یکه به جا یمقابل، افراد در

 .مشاهده نشد 

 معده  هیتخل

جذب گلوکز   د یرزپاتی. تابدییاثر با گذر زمان کاهش م نیپس از دوز اول است و ا نیتربزرگ ریتأخ  نی. ااندازدیم  ریمعده را به تأخ هیتخل دیرزپاتیت

 .دهدیو غلظت گلوکز بعد از غذا را کاهش م کندیپس از غذا را کند م

 

 فارماکوکینتیک     12.3

هفته  4پس از  د یرزپاتیت یی پلاسما داری پا  ی هامشابه است. غلظت ۲نوع  ابتی مبتلا به د مارانیافراد سالم و ب نیدر ب دیرزپاتیت کینتیفارماکوک

 .ابدییم  شیبه طور متناسب با دوز افزا  دیرزپاتیدر معرض ت یریبار در هفته به دست آمد. قرارگ کی یهفتگ زیتجو

 



 

 

 جذب

  دیرزپاتیمطلق ت  یدسترس نیانگیاست. م ریساعت متغ 7۲تا  8 نیب دیرزپاتیت  یی به حداکثر غلظت پلاسما دنیزمان رس  ،یجلد ریز زیاز تجو پس

 .شودیحاصل م  ی فوقان یبازو ایشکم، ران  هیدر ناح دیرزپاتیت یجلد ریز زیمشابه با تجو یریاست. قرارگ %8۰ یجلد ریز زیپس از تجو

 ع یتوز

به شدت   دیرزپاتیاست. ت تریل 1۰.3حدود  ۲نوع   ابتیمبتلا به د مارانیدر ب یجلد ریز زیپس از تجو دیرزپاتیت داریدر حالت پا یظاهر عیتوز حجم

 .شودی( متصل م%۹۹) ییپلاسما نیبه آلبوم

 دفع

بار در هفته را  کی زیروز است که امکان تجو 5 باًیعمر دفع آن تقر مهیدر ساعت است و ن تریل ۰.۰۶1 دیرزپاتی ت تیجمع یظاهر هیتخل نیانگیم

 .کندیفراهم م 

 سمیمتابول

 .شودیم  زهیمتابول یدیآم زیدرولی، و هC20 دیاسیچرب د دیبخش اس ونیداسیاکس-بتا ،یدیستون پپت ینیشکستن پروتئ قیاز طر دیرزپاتیت

 دفع

 .شودیمدفوع مشاهده نم اینخورده در ادرار دست  دیرزپاتیادرار و مدفوع هستند. ت قیاز طر دیرزپاتیت ی هاتیدفع متابول یاصل یرهایمس

 

 یتیخاص جمع ی هاگروه

 .ندارند دیرزپاتیت کینتیبر فارماکوک یمعنادار ین یبال ریوزن بدن تأث ا ی تینژاد، قوم ت،یمانند سن، جنس  یذات عوامل

 یویبا اختلال عملکرد کل مارانیب

با   مارانیدر ب یگرم یلیم  5دوز واحد  ک یپس از  دیرزپاتیت کینتیندارد. فارماکوک یریتأث دیرزپاتیت کینتیبر فارماکوک  یویعملکرد کل اختلال

  یعیعملکرد طب یبا افراد دارا سهیدر مقا ([ESRD] ییمرحله نها یویکل یماریب  د،یمتوسط، شد ف،یخف)  یویدرجات مختلف اختلال عملکرد کل

 زین یویو اختلال عملکرد کل ۲نوع  ابتیمبتلا به د  مارانیدر مورد ب  ینیحاصل از مطالعات بال ی هاموضوع بر اساس داده ن یشد. ا یابیارز یویکل

 .[دینی( را بب8.۶) یتیخاص جمع یهانشان داده شد ]بخش مصرف در گروه

 ی با اختلال عملکرد کبد مارانیب

با   مارانیدر ب یگرم یلیم  5دوز واحد  ک یپس از  دیرزپاتیت کینتیندارد. فارماکوک یریتأث دیرزپاتیت کینتیبر فارماکوک یعملکرد کبد اختلال

شد ]بخش مصرف در   یاب یارز یکبد یع یعملکرد طب یبا افراد دارا سهی( در مقاد یمتوسط، شد ف،ی)خف یدرجات مختلف اختلال عملکرد کبد

 .[دینی( را بب8.7) یتیجمع اصخ ی هاگروه

 یی مطالعات تداخلات دارو

 داروها  ریسا کینتیبر فارماکوک یرگذاریتأث یبرا  دیرزپاتیت لیپتانس

دارو دارد. مونجارو )نام   ی هادهندهو مهار انتقال CYP یهامیآنز یالقا ا یمهار  یبرا  یکم لیپتانس د یرزپاتیاند که تنشان داده یشگاه یآزما  مطالعات

را دارد ]بخش   انشده همزممصرف یخوراک یبر جذب داروها  یرگذاریتأث لیرو، پتانس نیو از ا اندازدیم ریمعده را به تأخ هی( تخلدیرزپاتیت یتجار

 .[دینی( را بب7.۲) ییتداخلات دارو



 

 

 .افتیکاهش   یبعد  یبود و پس از دوزها شتری ب یگرم یلیم 5دوز واحد  کیمعده پس از  هیبر تخل  دیرزپاتیت ریتأث

به حداکثر غلظت   دنیزمان رس نیانگیو م  افتی کاهش  50٪ (Cmax) نوفنیحداکثر غلظت استام ،ی گرمیلیم  5 دی رزپاتیدوز ت نیدنبال اول به

وجود نداشت. در   نوفنیاستام tmax و Cmax بر یمعنادار ری، تأث4رخ داد. پس از مصرف همزمان در هفته  رتریساعت د 1 (tmax) ییپلاسما

 .قرار نگرفت ریتحت تأث (AUC0-24hr) نوفنیبا استام اجههمو زانیکل، م

دوز   کی( در حضور ماتی نورژست  گرمیلیم ۰.۲5و  ولیاستراد لینیات گرمیلیم  ۰.۰35) یبیترک یخوراک یضد باردار یدارو کیدنبال مصرف  به

در   افت،ی  کاهش  ٪55 و ٪۶۶ ،٪5۹ بیبه ترت  نیو نورلژستروم ماتی نورژست ول،یاستراد لینیات Cmax نیانگیم  ،یگرم یلیم  5 دیرزپاتیواحد ت

 .ساعت مشاهده شد 4.5تا  ۲.5به مدت  tmax در ری. تأخافتی کاهش  ٪۲3 و ٪۲1 ،٪۲۰ بیبه ترت AUC نیانگیکه م یحال

 

 ی تیسیمونوژنیا   12.6

 یسهیمقا ،ی ابیارز یهااست. تفاوت در روش یاب یارز یهاروش یژگ یو و تیشدت وابسته به حساسضد دارو به یهاپادتن یشدهمشاهده زانیم

از جمله  ها، ییکارآزما ریضد دارو در سا یهاپادتن زانیرا با م ریشده در زشرح داده یهاییضد دارو در کارآزما یهاپادتن زانیمعنادار م

 .سازدی، ناممکن مGLP-1 رندهیگ ستیمحصولات آگون ای  د یرزپاتیت یهاییرآزماکا

در  ینیبال ییهفته در هفت کارآزما  1۰8تا  44دارو( که تا پادتن ضد )  ADA یریگبا نمونه یاهفته 1۰4تا  4۰ ی درمان یهاطول دوره در

 تحت درمان با مونجارو مارانبی از( ۲57۰/5۰۲5) ٪51[، دی( مراجعه کن14) ینیانجام شد ]به مطالعات بال ۲نوع  ابتی بزرگسالان مبتلا به د

(MOUNJARO) تحت درمان   مارانبی از ٪14 و ٪34در  دیرزپاتیدتن ضد تپا  لیتشک ها، ییکارآزما نیکردند. در ا دیتول دیرزپاتیضد ت یهاپادتن

 .بینشان داد، به ترت یبوم GLP-1 ای یبوم GIP با مونجارو، واکنش متقاطع با

  به ٪۲ و ٪ ۲کردند،  دیتول د یرزپاتیضد ت یها پادتن  ،یی هفت کارآزما نیدر ا ی درمان یهاتحت درمان با مونجارو که در طول دوره ماریب ۲57۰ از

 یها پادتن بترتی به  ٪۰.4 و ٪۰.۹کردند و  دیتول GLP-1 ای GIP یهارندهیگ یبر رو د یرزپاتیت تیفعال هی عل کننده یخنث یهاپادتن بترتی

 .کردند دیتول یبوم GLP-1 ای GIP هیعل کنندهینثخ

که با مونجارو درمان   یشتریب مارانینشد. ب  یی مونجارو شناسا یاثربخش ای کینتیبر فارماکوک  دیرزپاتیضد ت یهااز پادتن یمعنادار  ینیاثر بال چیه

ا یمفرط  تیحساس ی هانکرده بودند، واکنش  دیها را تولپادتن نیکه ا  یکرده بودند، نسبت به کسان دیتول  دی رزپاتیضد ت یهاشده و پادتن

 .[دی( مراجعه کن۶.1)  یرا تجربه کردند ]به عوارض جانب قیمحل تزر  یهاواکنش

  ینیبال  ریغ تیسم13  

 ی و اختلال در بارور  ییزاجهش  ، ییزاسرطان  13.1  

معادل  ) گرم لویهر ک یبه ازا  گرمیلیم 1.5و   ۰.5۰، ۰.15 ینر و ماده در دوزها ییصحرا ی هادر موش دیرزپاتیساله با ت ۲ ییزامطالعه سرطان کی

دو بار در    یرجلدیز قیصورت تزربه (AUC بر اساس یصورت هفتگبه گرمیلیم 15 (MRHD) یشده انسان زیتجو نهیشیبرابر دوز ب  1و   ۰.4، ۰.1

(  لوگرمیهر ک یبه ازا  گرمیلمی  ۰.5≤نر ) یهادر موش دیروئیت C یهاسلول  یها در تعداد آدنوم یداریمعن شیمطالعه، افزا نیانجام شد. در ا هفته

 دیروئیت C ی هاسلول یهانوم یها و کارسدر مجموع آدنوم داریمعن شیافزا نی( مشاهده شد. همچنلوگرمیهر ک یبه ازا  گرمیلمی ۰.15≤ها )و ماده

در   دی رزپاتی، تrasH2 ژنترنس یهاماهه در موش ۶ ییزامطالعه سرطان  کیشد. در  دهیشده د شیآزما ی دوزها یدر هر دو جنس در تمام 

مشاهده نشد.   یاثر سرطان گونهچیشد، ه زیدو بار در هفته تجو یرجلدیز ق یصورت تزرکه به لوگرمیهر ک یبه ازا گرمیلیم 1۰و  3، 1 یدوزها

 .نداشت  یاثر منف گونهچیه کیها از نظر ژنوتوکسمغز استخوان موش   کروهستهیم شی در آزما دیرزپاتیت

برابر   ۲و  1، 0.3) لوگرمیهر ک یبه ازا گرمیل یم 3 ا ی 1.5، ۰.5 یرجلدیز ینر و ماده دوزها  یهاموش ه،یاول ین یو توسعه جن یمطالعات بارور در

 گونهچیمطالعه ه نیکردند. در ا افتیدو بار در هفته در (AUC بر اساس یصورت هفتگبه گرمی لیم 15 (MRHD) یشده انسان زیتجو نهیشیدوز ب



 

 

که   یی هاتعداد موش شیماده، افزا یهاحال، در موش نیمشاهده نشد. با ا یباردار ا ی یبارور ،یریگاسپرم، جفت  یبر مورفولوژ دیرزپاتیاز ت یریتاث

 ثراتا نی زنده شد. ا یهانینقاط کاشت و جن نیانگیجسم زرد، منجر به کاهش تعداد م نیانگیداشتند و کاهش تعداد م یتری طولان استروسید

 .ذا و وزن بدن در نظر گرفته شدبر مصرف غ  د یرزپاتیت ییدارو راتیاز تأث یناش هیعنوان اثرات ثانوبه

 

   ین یمطالعات بال  14

 ی نیاز مطالعات بال  یکل  ینما 14.1  

در پنج مطالعه   ۲نوع  ابتی در بزرگسالان مبتلا به د یسمیبهبود کنترل گل یو ورزش برا ییغذا میعنوان مکمل رژبه  MOUNJARO یاثربخش

  ای و/ هااورهل یسولفون ن،یعنوان مکمل درمان با متفورم، به(SURPASS-1) ییداروعنوان درمان تکبه  MOUNJAROمطالعات،  ن یاثبات شد. در ا

مورد مطالعه قرار  (SURPASS-5) نیبدون متفورم ای با  هیپا نیبا انسول بیدر ترک نی، و همچن(4-و  SURPASS-2 ،-3) SGLT2 یهادهمهارکنن

 زیتجو بارکیهر هفته  یرجلدیصورت زکه به گرمیلیم 15و  گرمیلیم 1۰  گرم، یلیم  5 یدوزهادر ) MOUNJAROمطالعات،   نیگرفت. در ا

 .شد سهیمقا نیگلارژ نیانسول ای دگلودک و/ نیانسول گرم،یلی م 1 دی( با دارونما، سمگلوتشدیم

 یبا دارونما شد. اثربخش سهیدر مقا HbA1c داریمنجر به کاهش معن MOUNJARO ، درمان با۲نوع  ابتیبزرگسال مبتلا به د مارانیب در

MOUNJARO مانند ییفاکتورها  اینژاد، منطقه  ت،یقوم ت،یسن، جنس ریتحت تأث BMI ه،یاول HbA1cقرار  هیعملکرد کل  ای  ابتی ، مدت زمان د

 .نگرفت

 2نوع    ابتیبزرگسال مبتلا به د  مارانیدر ب  ییداروعنوان درمان تکبه MOUNJARO استفاده از 14.2  

با کنترل   ۲نوع  ابتیبزرگسال مبتلا به د ماریب 478بود که  یاهفته 4۰مطالعه دو سو کور  کی SURPASS-1 (NCT03954834) مطالعه

  گرم،یلیم MOUNJARO 10  گرم،یلیم MOUNJARO 5 شامل ی و ورزش را به چهار گروه درمان ییغذا  میبا رژ یسمیگل فیضع

MOUNJARO 15 کرد یبندمیو دارونما تقس گرمیلیم. 

بر  لوگرمیک 3۲برابر  BMI نیانگیسال و م 4.7برابر  ۲نوع  ابتیمدت زمان د نی انگی ها مرد بودند. ماز آن %5۲سال بود و  54 مارانیسن ب نیانگیم

  یی کایآمر-ییقایآفر ا ی پوستاهیس %5آلاسکا و  ا ی یی کایآمر انی بوم %۲5 ،ییا یآس %35 دپوست،یسف مارانیاز ب % 3۶مطالعه،  ن یمتر مربع بود. در ا

 .کردند ییشناسا ینیلات ا ی کیسپانیه تیخود را با قوم مارانیاز ب %43بودند؛ 

شد، منجر به  قیتزر بارک یصورت که هر هفته به   گرمیلیم  15و  گرمیلیم  1۰ گرم، یلیم  5 یدر دوزها MOUNJAROبا  ییداروتک درمان

 (. دیمراجعه کن 3به جدول  شتریب اتیجزئ ینسبت به دارونما شد )برا HbA1c داریکاهش معن 



 

 

   Aشده با قصد درماناصلاح  تیجمع (Modified Intent-to-Treat Population) 

  افتیرا در ش یآزما یدوز از دارو کیدر مطالعه گمارده شده و حداقل  یصورت تصادف است که به ی کنندگانشرکت یشامل تمام  تیجمع نیا

 .گروه حذف شدند  نیورود به مطالعه، درمان را متوقف کردند، از ا ی ارهایعدم تطابق با مع لیکه به دل یمارانیاند. بکرده

 :صورت بود  نیبه ا نمارایب نیکاهنده قند خون( در ب  یاضاف ی)دارو یکمک یبه مصرف دارو  ازیطول مطالعه، ن در

 گروه دارونما مارانیاز ب ۲5%

 گرمی لیم MOUNJARO 5 کنندهافتیدر مارانیاز ب ۲%

 گرمی لیم MOUNJARO 10 کنندهافتیدر مارانیاز ب 3%

 گرمی لیم MOUNJARO 15 کنندهافتیدر مارانیاز ب ۲%

 :یدر دسترس نبود برا  HbA1c مربوط به یها، داده4۰هفته  در

 گروه دارونما مارانیاز ب 1۲%

 گرمیلیم MOUNJARO 5 گروه مارانیاز ب ۶%

 گرمی لیم MOUNJARO 10 گروه مارانیاز ب 7%

 گرمیلیم MOUNJARO 15 گروه مارانیاز ب 14%

استفاده  (placebo-based multipl imputation) بر دارونما یچندگانه مبتن یگذاریاز دست رفته، از روش جا یهاداده نیجبران ا یبرا

 .شد

B    حداقل مربعات نیانگیم (Least-Squares Mean)  انسیکووار لیآمده از تحلدستبه (ANCOVA)ریو سا هی، که با در نظر گرفتن مقدار پا  

 .شده است میعوامل تنظ

C    مقدار) p<0.001 چندگانه یهاسهیمقا یبرا  مینسبت به دارونما، با تنظ  داریمعن  یآمار یدهنده برتردوطرفه( نشان. 

D   اندعوامل در آن لحاظ شده  ریو سا هی که مقدار پا ک،یلجست ونیشده با استفاده از رگرسانجام  لیتحل. 

 

 رد SGLT2 یهامهارکننده  ایو/  هااوره ل ی سولفون ن، یبا متفورم بیدر ترک MOUNJARO استفاده از14.3  

    2نوع  ابتیزرگسال مبتلا به دب مارانیب          

 نیبه درمان با متفورم افزودن

 M   فقط در مورد دوز double-blind باز بود که یبا طراح یاهفته 4۰مطالعه  کی SURPASS-2 (NCT03987919) مطالعه

MOUNJAROاما کنترل قند خون   کردندیاستفاده م نیکه تنها از متفورم  ۲نوع  ابتی بزرگسال مبتلا به د  ماریب 187۹مطالعه،   نیانجام شد. در ا

 :شدند میتقس ریز یهااز گروه یکیبه  ی تصادفصورت نداشتند، به یکاف 

MOUNJARO   5در هفته بارکی گرم،یلیم 

MOUNJARO   1۰در هفته بارکی  گرم،یلیم 



 

 

  MOUNJARO   15در هفته بارکی  گرم،یلیم 

 ( یرجلدیصورت زدر هفته )به  بارکی گرم، یلیم 1 دیسمگلوت

 :کنندهشرکت تیجمع یهایژگیو

 سال  57: مارانیسن ب نیانگیم

 .مرد بودند ماران،یاز ب 47%

 سال  8.۶: ۲نوع   ابتیمدت ابتلا به د نیانگیم

 بر متر مربع لوگرمیک:34 یشاخص توده بدن نیانگیم

 :کنندگانشرکت ینژاد بیترک

 دپوست یسف  83%

 ییکایآمر-یی قایآفر ا ی پوستاه یس 4%

 ییایآس  1%

 .کردند یمعرف  نیلات  ای کیسپانیه تیخود را با قوم ماران،یاز ب 7۰%

 :مطالعه جینتا

در هفته،  بارکی گرم،یلیم 1 دیبا سمگلوت  سهیهفته، در مقا 4۰در هفته به مدت   بارکی گرم، یلیم  15و  گرمیلیمMOUNJARO  1۰ با درمان

 .شد HbA1c در سطح یداریمعن یباعث کاهش آمار

 .(دیمراجعه کن  ۲و شکل  4به جدول    تر،قیاطلاعات دق ی)برا



 

 

   Aمطالعه را  یدوز از دارو کیدر مطالعه قرار گرفته و حداقل   یصورت تصادفاست که به یمارانیشده شامل تمام بقصد درمان اصلاح تیجمع

 .کنار گذاشته شدند لیتحل نیورود به مطالعه، درمان را متوقف کردند، از ا یارهایعدم تطابق با مع لیکه به دل   یمارانیاند. بکرده افتیدر

 :کردند دایکاهش قند خون پ  یبرا ی کمک یبه مصرف دارو ازین  مارانیاز ب یطول مطالعه، برخ در

 گرم یلیم 1 دیسماگلوتا کنندهافتیدر مارانیاز ب 3٪

 گرم یلیم 5مونجارو  کنندهافتیدر مارانیاز ب ۲٪

 گرم یلیم 1۰مونجارو  کنندهافتیدر مارانیاز ب 1٪

 گرم یلیم 15مونجارو  کنندهافتیدر مارانیاز ب 1٪

 :در دسترس نبود مارانیاز ب یبرخ یقند خون( برا  نیانگی نشانگر م HbA1c ( زانی، م4۰هفته  در

 گرمیل یم 1 د یدر گروه سماگلوتا 5٪

 گرمیلیم 5در گروه مونجارو  4٪

 گرمیلیم 1۰در گروه مونجارو  5٪

 گرمیلیم 15در گروه مونجارو  5٪

 .استفاده شد یانصراف مارانیاز ب شدهیاب یچندگانه با اطلاعات باز یگذاریرفته، از روش جادستاز یهاداده نیجبران ا یبرا

 :یآمار حاتیتوض

   Bبر اساس مدل  جینتا نیانگیم ANCOVA عوامل مؤثر را در نظر گرفته است ریو سا هیکه مقدار اول. 

   Cمعنادار است یاز نظر آمار دیمونجارو و سماگلوتا نیتفاوت ب (p<0.05) ،است ٪5باشد کمتر از  یتصادف جهینت نیا نکهیاحتمال ا یعنی. 

   Dمعنادارتر اریبس  دیمونجارو و سماگلوتا نیتفاوت ب (p<0.001)  ،است ٪۰.1کمتر از  جهینت نیبودن ا ی احتمال تصادف یعنیاست. 

   Eرا هم در نظر گرفته است  هیانجام شده که عوامل اول کیلجست ونیها با رگرسداده لیتحل. 

   Fدر سطح  دیمونجارو و سماگلوتا  نیتفاوت بp<0.01  ،است  ٪1بودن آن کمتر از  ی احتمال تصادف یعنیمعنادار است . 



 

 

 SGLT2افزودن به متفورمین با یا بدون مهارکننده 

 SURPASS-3 (NCT03882970)  از نوع یک کارآزمایی open-label  بیمار بزرگسال مبتلا به   1444هفته بر روی  52بود که در مدت زمان

طور تصادفی در یکی از  کنترل قند خون کافی نداشتند به SGLT2) که با وجود مصرف دوزهای ثابت متفورمین )با یا بدون مهارکننده ۲دیابت نوع 

 :های درمانی زیر قرار گرفتندگروه

 صورت هفتگی گرم بهمیلی 15گرم یا میلی 1۰گرم، میلی 5با دوز  (MOUNJARO) مونجارو • 

 صورت روزانه لیتر بهواحد در میلی 1۰۰با دوز  (Insulin Degludec) انسولین دگلودک • 

روز آغاز شد و بر   واحد در 1۰کردند. درمان با انسولین دگلودک با دوز اولیه استفاده می SGLT2 از بیماران از مهارکننده ٪3۲در این مطالعه، 

در   .صورت هفتگی تنظیم شدگیری قند خون ناشتا توسط خود بیمار بود، بهکه بر پایه اندازه (treat-to-target) اساس یک الگوریتم تنظیم دوز

لیتر رسیدند و میانگین دوز  گرم در دسیمیلی  ۹۰کننده انسولین دگلودک به هدف قند خون ناشتا کمتر از از بیماران دریافت ٪۲۶، 5۲پایان هفته 

 .واحد به ازای هر کیلوگرم وزن بدن( بود ۰.5واحد ) 4۹روزانه این انسولین 

کیلوگرم بر متر مربع    34پایه  BMI میانگین  سال و 8.4، ۲درصد مرد بودند. میانگین طول مدت دیابت نوع  5۶سال و   57میانگین سنی بیماران 

  شده شناسایی تبار لاتین یا   اسپانیایی نژاد از ٪ ۲۹. بودند  آسیایی  ٪5 و آمریکایی،  آفریقایی  یا پوست  سیاه ٪3 پوست، سفید ٪۹1بود. به طور کلی، 

 .اند

هفته در مقایسه با انسولین دگلودک روزانه، کاهش معنادار آماری در   5۲بار در هفته به مدت گرم یکمیلی 15گرم و  میلی  1۰درمان با مونجارو 

 .)ارائه شده است 5ایجاد کرد )نتایج دقیق در جدول  HbA1c سطح

و انسولین دگلودک در بیماران بزرگسال مبتلا به دیابت  MOUNJARO نای بیدر یک مطالعه مقایسه  ۵2نتایج در هفته  :  ۵جدول  

 . اضافه شده است SGLT2 که به درمان با متفورمین با یا بدون مهارکننده  2نوع  

 

 

 

 

 

 

 

 

A  های درمانی قرار گرفتند و حداقل یک دوز از صورت تصادفی در گروهمورد تحلیل در این مطالعه شامل تمام بیمارانی است که به جمعیت

 مطالعهن داروی مطالعه را دریافت کردند. با این حال، بیمارانی که به دلیل عدم تطابق با معیارهای ورود به مطالعه، درمان را قطع کردند، از ای

که  مطالعه، برخی از بیماران نیاز به مصرف داروهای اضافی برای کنترل قند خون داشتند در طول  (مصرف داروهای کمکی )نجاتی.ندحذف شد

از بیماران  ٪۲، گرممیلی  1۰از بیماران گروه مونجارو  ٪1 ، گرممیلی 5از بیماران گروه مونجارو  ٪1،   از بیماران گروه انسولین دگلودک ٪1شامل 

سطح هموگلوبین گلیکوزیله( برای برخی از بیماران در دسترس ) HbA1c های مربوط به، داده5۲در پایان هفته است. گرممیلی  15مونجارو  گروه

از بیماران  ٪5، گرممیلی  1۰از بیماران گروه مونجارو  ٪1۰، گرممیلی 5از بیماران گروه مونجارو  ٪۶، از بیماران گروه انسولین دگلودک ٪۹) :نبود

 ( گرممیلی  15گروه مونجارو 



 

 

 .جایگزین شدند  (multiple imputation) ”با استفاده از روش “تکمیل چندگانه 5۲رفته در هفته ها، مقادیر ازدستبرای تحلیل داده

   B مقدار میانگین حداقل مربعات از مدل ANCOVA  دست آمده است که برای مقدار اولیهبه HbA1c مؤثر تنظیم شده است و سایر عوامل . 

   C  مقدار p<0.001  دست آمده از تحلیل دوطرفهبه (two-sided)  دار مونجارو نسبت به انسولین دگلودک است. این دهنده برتری معنینشان

 تهای چندگانه تنظیم شده اسمقدار برای مقایسه

D   شده که برای مقدار اولیه و سایر عوامل مؤثر تنظیم شده استای با استفاده از رگرسیون لجستیک انجام های دستهتحلیل داده. 

و   ۲بیمار بزرگسال مبتلا به دیابت نوع  ۲۰۰۲ای بود که هفته  1۰4 (open-label) یک مطالعه باز SURPASS-4 (NCT03730662) مطالعه

 .یافته را مورد بررسی قرار دادعروقی افزایش- در معرض خطر قلبی

 :های درمانی زیر تقسیم شدندوهبیماران به یکی از گر

 بار در هفتهگرم یکمیلی 5مونجارو  • 

 بار در هفتهگرم یکمیلی 1۰مونجارو  • 

 بار در هفتهگرم یکمیلی 15مونجارو  • 

 بار در روز لیتر( یکواحد در میلی 1۰۰سولین گلارجین )ان •

 .بود 1:1:1:3ها سازی بیماران به این گروهنسبت تصادفی

 ٪۲5، اورهسولفونیل  ٪54، متفورمین ٪۹5 (کردندزمینه درمانی خود از داروهای خوراکی کاهنده قند خون استفاده میبیشتر بیماران در پس

 (  SGLT2 هایمهارکننده

به عنوان نقطه پایان اولیه مطالعه در   5۲ر انسولین گلارجین طراحی شده بود و هفته این مطالعه با هدف مقایسه اثربخشی و ایمنی مونجارو در براب

 .نظر گرفته شد

سال بود و میانگین شاخص  11.8برابر با  ۲ها مرد بودند. میانگین مدت ابتلا به دیابت نوع  آن ٪۶3سال سن داشتند و  ۶4طور میانگین بیماران به 

 ٪4آمریکایی و -پوست یا آفریقایی سیاه ٪4از بیماران سفیدپوست،  ٪8۲کیلوگرم بر مترمربع بود. از نظر نژادی،   33ها اولیه آن (BMI) توده بدنی

 .از بیماران خود را از قومیت اسپانیایی یا لاتین تبار معرفی کردند ٪48آسیایی بودند؛ همچنین 

 عروقی داشتند. در شروع مطالعه، میزان فیلتراسیون گلومرولی تخمینی-از بیماران سابقه بیماری قلبی ٪87های درمانی، در میان تمام گروه

(eGFR)  ۶، و در ۶۰تا   45بین  ٪1۰، در ۹۰تا  ۶۰بین  ٪4۰مترمربع یا بیشتر بود، در  1.73لیتر در دقیقه در هر میلی ۹۰از بیماران  ٪43در٪  

 .مترمربع بود 1.73لیتر در دقیقه در هر میلی 45تا  3۰از بیماران بین 

صورت هفتگی بر اساس الگوریتم “درمان تا رسیدن به هدف”  بار در روز شروع شد و در طول مطالعه، بهواحد یک 1۰انسولین گلارژین با دوز اولیه 

کننده  طور تصادفی در گروه دریافتاز بیمارانی که به ٪3۰، 5۲تنظیم شد. در هفته گیری قند خون ناشتا توسط خود بیمار بود، که بر مبنای اندازه

لیتر رسیدند و میانگین دوز روزانه انسولین گلارژین گرم در دسیمیلی 1۰۰انسولین گلارژین قرار گرفته بودند، به هدف قند خون ناشتا کمتر از  

 .واحد به ازای هر کیلوگرم وزن بدن( بود ۰.5واحد )معادل  44ها آن 

هفته، در مقایسه با انسولین گلارژین روزانه، باعث کاهش   5۲صورت هفتگی به مدت گرم بهمیلی  15و   1۰با دوز  MOUNJARO درمان با داروی

 ).مراجعه کنید ۶شد )به جدول  HbA1c توجه آماری در سطحقابل

 

 



 

 

و انسولین گلارژین در بیماران بزرگسال مبتلا به دیابت  MOUNJARO ای بینالعه مقایسهدر یک مط  ۵2نتایج در هفته  :  ۶جدول  

 .اضافه شده است SGLT2 اوره و/یا مهارکنندهکه به درمان با متفورمین و/یا سولفونیل  2نوع  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   A  شده برای تحلیل قصد درمانجمعیت اصلاح (modified intent-to-treat population) طور  کنندگانی است که بهشامل تمام شرکت

اند. بیمارانی که به دلیل عدم رعایت معیارهای ورود به تصادفی در مطالعه انتخاب شده و حداقل یک دوز از داروی آزمایشی را دریافت کرده

 .مطالعه، درمان را متوقف کردند، از تحلیل حذف شدند

 کنندهاز بیماران دریافت ٪۰از بیماران گروه انسولین گلارژین،  ٪1طول مطالعه، داروی نجات )یعنی داروهای ضد دیابت اضافی( برای در 

MOUNJARO 5  کنندهاز بیماران دریافت  ٪۰گرم، میلی MOUNJARO 1۰ کنندهاز بیماران دریافت ٪1گرم و میلی MOUNJARO 15 

 .گرم تجویز شدمیلی

از  ٪۶گرم،  میلی  MOUNJARO 5 از بیماران گروه ٪۹از بیماران گروه انسولین گلارژین،  ٪۹در  HbA1c های مربوط به، داده5۲ه در هفت

با   5۲های مفقود هفته گرم در دسترس نبود. دادهمیلی  MOUNJARO 15 از بیماران گروه ٪4گرم و میلی MOUNJARO 1۰ بیماران گروه

 .و اطلاعات مربوط به بیمارانی که درمان را رها کرده بودند، تکمیل شد (multiple imputation) گذاری چندگانهاستفاده از روش جای

B   مقدار میانگین حداقل مربعات (Least-squares mean) با استفاده از مدل ANCOVAظر گرفتن مقدار پایه و سایر عوامل ، با در ن

 .کننده، محاسبه شدبندیطبقه 

C   مقدار p<0.001  (نشان )دهنده برتری آماریدوطرفه MOUNJARO در مقایسه با انسولین گلارژین است، که برای چندگانگی 

(multiplicity) تعدیل شده است. 

D   کننده بررسی شدندبندیدیل مقدار پایه و سایر عوامل طبقهها با استفاده از تحلیل رگرسیون لجستیک و با تعداده. 

 

 2در ترکیب با انسولین پایه با یا بدون متفورمین در بیماران بزرگسال مبتلا به دیابت نوع   MOUNJARO استفاده از 14.4  

بیمار مبتلا به دیابت   475بود که در آن  open-labelای، هفته 4۰یک کارآزمایی  (NCT04039503) با شماره ثبت SURPASS-5 مطالعه

طور تصادفی در  کردند، بهلیتر( با یا بدون متفورمین استفاده میواحد در میلی 1۰۰با کنترل نامناسب قند خون که از انسولین گلارژین ) ۲نوع 

 .گرم یا دارونما قرار گرفتندمیلی MOUNJARO 15گرم، میلی MOUNJARO 1۰گرم، میلی MOUNJARO 5 کنندههای دریافتگروه



 

 

تنظیم شد که بر   (treat-to-target algorithm) دوز انسولین گلارژین پایه در طول مطالعه، با استفاده از الگوریتم “درمان تا رسیدن به هدف

 .لیتر بودگرم در دسیمیلی 1۰۰ر از شد. هدف این تنظیم، رسیدن به مقدار کمتگیری قند خون ناشتا توسط خود بیمار انجام میاساس اندازه

سال بود و میانگین شاخص  13.3برابر با  ۲ها مرد بودند. میانگین مدت ابتلا به دیابت نوع  آن ٪5۶سال سن داشتند و  ۶1طور میانگین بیماران به 

آمریکایی و  -پوست یا آفریقایی سیاه ٪1از بیماران سفیدپوست،  ٪8۰کیلوگرم بر مترمربع بود. از نظر نژادی،   33ها اولیه آن (BMI) توده بدنی

 .از بیماران خود را از قومیت اسپانیایی یا لاتین تبار معرفی کردند ٪5آسیایی بودند. همچنین  18٪

 :صورت زیر بودمیانگین دوز انسولین گلارژین در شروع مطالعه به

 MOUNJARO 5 mg کنندهواحد در روز برای بیماران دریافت 34 • 

 MOUNJARO 10 mg کنندهواحد در روز برای بیماران دریافت 3۲ • 

 MOUNJARO 15 mg کنندهواحد در روز برای بیماران دریافت 35 • 

 (Placebo) واحد در روز برای بیماران گروه دارونما 33 • 

 .کاهش یافت ٪۲۰داشتند،  HbA1c ≤8.0% انسولین گلارژین برای بیمارانی که سازی، دوز اولیهدر زمان تصادفی

 :صورت زیر بود، میانگین دوز انسولین گلارژین در هر گروه به4۰در هفته 

 MOUNJARO 5 mg کنندهواحد در روز برای بیماران دریافت 38 • 

 MOUNJARO 10 mg کنندهواحد در روز برای بیماران دریافت 3۶ • 

 MOUNJARO 15 mg کنندهواحد در روز برای بیماران دریافت ۲۹ • 

 واحد در روز برای بیماران گروه دارونما  5۹ • 

هفته، در مقایسه با گروه دارونما،   4۰صورت هفتگی به مدت گرم بهمیلی 15گرم و میلی 1۰گرم، میلی 5با دوزهای  MOUNJARO درمان با

 ).مراجعه کنید 7شد )برای جزئیات بیشتر به جدول  HbA1c منجر به کاهش آماری معنادار در سطح

شده به انسولین پایه با یا بدون متفورمین در عنوان درمان اضافهبه MOUNJARO در یک مطالعه از  ۴۰نتایج در هفته  :  7جدول  

 2به دیابت نوع  بیماران بزرگسال مبتلا  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

A   شده برای تحلیل قصد درمانجمعیت اصلاح (modified intent-to-treat population) طور  کنندگانی است که بهشامل تمام شرکت

معیارهای ورود به اند. بیمارانی که به دلیل عدم رعایت تصادفی در مطالعه انتخاب شده و حداقل یک دوز از داروی آزمایشی را دریافت کرده

 .مطالعه، درمان را متوقف کردند، از تحلیل حذف شدند

، MOUNJARO 5 mg از بیماران گروه ٪1از بیماران گروه دارونما،  ٪4در طول مطالعه، داروی نجات )یعنی داروهای ضد دیابت اضافی( برای 

 .تجویز شد MOUNJARO 15 mg از بیماران گروه ٪1و  MOUNJARO 10 mg از بیماران گروه ۰٪

 از بیماران گروه MOUNJARO 5 mg ،3٪ از بیماران گروه ٪۶از بیماران گروه دارونما،  ٪۲در  HbA1c های مربوط به، داده4۰در هفته 

MOUNJARO 10 mg  از بیماران گروه ٪7و MOUNJARO 15 mg تفاده از روش با اس 4۰های مفقود هفته در دسترس نبود. داده

 .تکمیل شد (placebo-based multiple imputation) گذاری چندگانه مبتنی بر دارونماجای

B    مقدار میانگین حداقل مربعات (Least-squares mean) با استفاده از مدل ANCOVA با در نظر گرفتن مقدار پایه و سایر عوامل ،

 .کننده، محاسبه شدبندیطبقه 

C   مقدار p<0.001 (نشان )دهنده برتری آماریدوطرفه MOUNJARO در مقایسه با دارونما است که برای چندگانگی (multiplicity)   تعدیل

 .شده است

D   کننده بررسی شدندبندیها با استفاده از تحلیل رگرسیون لجستیک و با تعدیل مقدار پایه و سایر عوامل طبقهداده. 

 

 ونقل و حمل  نحوه عرضه، نگهداری 16  

 

 نحوه عرضه 16.1  

MOUNJARO تک دوز ههای از پیش پر شدصورت سرنگ رنگ است که به زرد کم-رنگ یک محلول شفاف، بی  

 (pre-filled single-dose pens)شوددر دوزهای مختلف عرضه می: 

 

 

 

 

 

 نگهداری و شرایط استفاده16.2  

 .درجه فارنهایت( نگهداری کنید 4۶تا  3۶گراد )درجه سانتی 8تا  ۲را در یخچال و در دمای  (MOUNJARO) مونجارو • 

درجه فارنهایت( برای مدت    8۶گراد )درجه سانتی 3۰توان در خارج از یخچال و در دمایی حداکثر تا دوز را می در صورت نیاز، هر قلم تک • 

 .روز نگهداری کرد ۲1حداکثر 

 .زدگی از آن استفاده نکنیدنجارو جلوگیری کنید و در صورت یخزدگی مو از یخ • 

 .بندی اصلی خود نگهداری کنیدبرای محافظت در برابر نور، مونجارو را در بسته  • 



 

 

 یمار باطلاعات راهنمایی برای  17  

 .های مصرف، را مطالعه کننددستورالعمل، شامل راهنمای دارویی و FDA ه بیماران توصیه کنید که برچسب تأییدشده توسطب

 تیروئید   Cخطر تومورهای سلول 

ها شده است، اما هنوز مشخص نیست که این موضوع در انسان  تیروئید در موش C به بیماران اطلاع دهید که مونجارو باعث ایجاد تومورهای سلول

 .دهد یا نهنیز رخ می

لائم تومور تیروئید )مانند توده در گردن، گرفتگی صدای مداوم، مشکل در بلع یا تنگی نفس(، به  به بیماران توصیه کنید که در صورت مشاهده ع 

 .پزشک خود اطلاع دهند

 )خطر پانکراتیت )التهاب لوزالمعده 

 .بیماران را از خطر بالقوه پانکراتیت آگاه کنید

انتشار یابد و ممکن است با استفراغ همراه باشد   کمره ممکن است به ها آموزش دهید که در صورت بروز علائم پانکراتیت )درد شدید شکم کبه آن 

 .یا نباشد(، فوراً مصرف مونجارو را قطع کرده و با پزشک تماس بگیرند

 زمان با داروهای دیگر فت قند خون )هیپوگلیسمی( در صورت مصرف هما

اوره( یا انسولین، خطر افت قند خون  کننده ترشح انسولین )مانند سولفونیل تحریکبیماران را مطلع کنید که استفاده از مونجارو همراه با داروهای 

 .دهدرا افزایش می

 .های افت قند خون را آموزش دهید تا بتوانند آن را شناسایی کنندها نشانهبه آن 

 )های حساسیتی )آلرژیکواکنش 

 .شده است های حساسیتی به مونجارو گزارشبه بیماران اطلاع دهید که واکنش

 .ها توصیه کنید که در صورت مشاهده علائم حساسیت، فوراً مصرف دارو را قطع کرده و با پزشک مشورت کنندبه آن 

 آسیب حاد کلیوی  

 .تواند به آسیب کلیوی منجر شودآبی بدن شود، که میبه بیماران هشدار دهید که مشکلات گوارشی ناشی از مصرف مونجارو ممکن است باعث کم

 .های کاهش عملکرد کلیه را بشناسند و در صورت بروز این علائم، با پزشک خود مشورت کنندها آموزش دهید که نشانهآن  به

 .در موارد شدید، ممکن است دیالیز کلیوی مورد نیاز باشد 

 مشکلات شدید گوارشی 

 .بیماران را از خطر مشکلات شدید گوارشی مطلع کنید

 .ها توصیه کنید که با پزشک خود تماس بگیرندارشی ایجاد شد، به آناگر علائم شدید یا مداوم گو

 (عوارض مربوط به رتینوپاتی دیابتی )آسیب به شبکیه چشم 

 .شان ایجاد شد، با پزشک خود مشورت کنندبیماران را مطلع کنید که اگر در طول درمان با مونجارو تغییراتی در بینایی

 



 

 

 بیماری حاد کیسه صفرا  

 .تواند خطر بیماری حاد کیسه صفرا را افزایش دهدان اطلاع دهید که مصرف مونجارو میبه بیمار

 .های بیشتر به پزشک مراجعه کننددر صورت مشاهده علائم بیماری کیسه صفرا، بیماران باید برای بررسی

 بارداری  

 .بگذاردبه زنان باردار اطلاع دهید که مونجارو ممکن است بر روی جنین تأثیر 

 .اگر بیماری باردار است یا قصد بارداری دارد، باید پزشک خود را در جریان بگذارد

 پیشگیری از بارداری 

 .های ضدبارداری هورمونی خوراکی را کاهش دهدممکن است اثر قرص (MOUNJARO) مصرف مونجارو

 :که یکی از این دو روش را به کار بگیرند کنند توصیه کنیدهای ضدبارداری خوراکی استفاده میبه بیمارانی که از قرص

 .به روش پیشگیری غیرخوراکی )مانند آمپول، چسب، یا دستگاه داخل رحمی( تغییر دهند. 1 

 .های ضدبارداری، از یک روش پیشگیری فیزیکی )مانند کاندوم( نیز استفاده کنند علاوه بر قرص .۲ 

 .هفته پس از هر افزایش دوز ادامه یابد  4ان با مونجارو و  هفته پس از شروع درم  4این اقدامات باید به مدت 

 شدهدوز فراموش

 .روز پس از زمان مقرر، آن را مصرف کند 4اگر یک دوز از مونجارو فراموش شد، بیمار باید در اسرع وقت، حداکثر تا 

 .بعدی را در زمان مقرر مصرف کند شده باید رد شود و بیمار باید دوزروز از موعد گذشته باشد، دوز فراموش  4اگر بیش از 

 .در هر دو حالت، بیمار باید برنامه هفتگی مصرف را مطابق معمول ادامه دهد

 راهنمای دارویی
MOUNJARO (mown-JAHR-OH) 

(tizepatide) 

 تزریق برای استفاده زیرجلدی 

 

 . بدانید (MOUNJARO) نجارواترین اطلاعاتی که باید درباره ممهم

 :ممکن است عوارض جدی ایجاد کند، از جملهنجارو ام
 احتمال ایجاد تومورهای تیروئید، از جمله سرطان  •

 اگر در گردن خود توده یا تورم احساس کردید، گرفتگی صدا، مشکل در بلع، یا تنگی نفس داشتید، فوراً به پزشک خود اطلاع دهید، زیرا این

 .توانند علائم سرطان تیروئید باشندموارد می

ها، مونجارو و داروهای مشابه باعث ایجاد تومورهای تیروئید، از جمله سرطان تیروئید شدند. اما مشخص نیست شده روی موشر مطالعات انجامد

 .یرشود یا خ (MTC) تواند همین اثر را در انسان داشته باشد یا باعث نوعی سرطان تیروئید به نام کارسینوم مدولاری تیروئیدکه آیا مونجارو می

ریز به اید، یا دچار یک بیماری غدد درونمبتلا بوده (MTC) تان تا به حال به سرطان تیروئید مدولاریاگر شما یا یکی از اعضای خانواده •

 .هستید، نباید از مونجارو استفاده کنید (MEN 2) ۲ریز نوع نام سندرم نئوپلازی متعدد غدد درون 

 



 

 

 نجارو چیست؟ ام 

  ۲نجارو یک داروی تزریقی تجویزی است که همراه با رژیم غذایی و ورزش برای بهبود قند خون در بزرگسالان مبتلا به دیابت نوع ام •

 .شوداستفاده می

 .خطر است یا خیرمشخص نیست که آیا مونجارو برای افرادی که سابقه پانکراتیت )التهاب لوزالمعده( دارند، بی •

 .مناسب نیست 1نجارو برای دیابت نوع ام •

 .سال مشخص نشده است 18نجارو در کودکان زیر ا ایمنی و اثربخشی م •

 نجارو استفاده کنند؟ اچه کسانی نباید از م 

 .مبتلا هستید MEN 2 اید یا به سندرمبوده (MTC) تان دچار سرطان تیروئید مدولاری اگر شما یا یکی از اعضای خانواده •

 .ایدحساسیت شدید داشته سابقه نجارو یا ماده فعال آن )تیرزپاتید( ااگر به م •

 

 :نجارو، به پزشک خود اطلاع دهید اگراقبل از مصرف م 
 .سابقه مشکلات لوزالمعده یا کلیه دارید •

 .دچار مشکلات شدید معده مانند کند شدن تخلیه معده )گاستروپارزی( یا مشکلات گوارشی هستید •

 .رتینوپاتی دیابتی )آسیب به شبکیه چشم( داریدسابقه  •

باردار هستید یا قصد بارداری دارید. مشخص نیست که مونجارو چه تأثیری روی جنین دارد، بنابراین در صورت بارداری حتماً پزشک خود  •

 .را مطلع کنید

بنابراین، ممکن است پزشک    باشند.نجارو اثر کمتری داشته  اهای ضدبارداری خوراکی ممکن است هنگام مصرف م قرص •

هفته پس از هر افزایش دوز، از یک روش دیگر جلوگیری از بارداری  4نجارو و ا هفته پس از شروع م  4شما توصیه کند که به مدت 

 .نیز استفاده کنید

  ن با پزشک خود درباره تغذیهشود یا نه، بنابراینجارو به شیر مادر منتقل میاشیرده هستید یا قصد شیردهی دارید. مشخص نیست که م  •

 .نوزاد مشورت کنید

های ها و مکمل، از جمله داروهای تجویزی، داروهای بدون نسخه، ویتامین را اطلاع دهید  به پزشک خود تمام داروهای مصرفی خود

 .تواند بر نحوه عملکرد برخی داروها تأثیر بگذاردگیاهی ، زیرا مونجارو می

کنید، ممکن است خطر افت قند خون افزایش ها( استفاده میاورهبرای دیابت )مانند انسولین یا سولفونیلاگر از داروهای دیگر   

 .لیستی از تمام داروهای خود را تهیه کنید و آن را به پزشک یا داروساز خود ارائه دهیدنجارو  ابنابراین قبل از استفاده از م .یابد

 

 استفاده کنم؟نجارو اچگونه باید از م 

 .دستورالعمل مصرف دارو را که همراه با آن ارائه شده است، مطالعه کنید •

 .نجارو استفاده کنیدادقیقاً مطابق با تجویز پزشک از م •

 .نجارو تزریقی زیرجلدی است و باید در شکم )ناحیه شکم(، ران، یا بازو تزریق شودام •

 .توانید آن را مصرف کنیدمیبار در هفته و در هر ساعتی از روز  یک •

 .ساعت( بین دو تزریق فاصله باشد 7۲روز ) 3توانید روز تزریق هفتگی را تغییر دهید، اما باید حداقل می •

روز گذشته باشد، آن دوز را رد   4ساعت( پس از زمان مقرر آن را تزریق کنید. اگر بیش از  ۹۶روز ) 4اگر یک دوز را فراموش کردید، تا   •

 .ز بعدی را طبق برنامه معمول مصرف کنیدکنید و دو

 .توان با غذا یا بدون غذا مصرف کردنجارو را میام •

 .نجارو را در یک سرنگ مخلوط نکنیداانسولین و م •

 .نجارو و انسولین را در یک ناحیه از بدن )مثلاً شکم( تزریق کنید، اما نباید در یک نقطه دقیق کنار هم باشند اتوانید م می •

 .را هر هفته تغییر دهید و از تزریق مداوم در یک نقطه خودداری کنیدمحل تزریق  •

 اگر دوز بیش از حد مصرف کردید، فوراً با پزشک خود تماس بگیرید  •



 

 

 

 چه چیز هایی هستند؟ نجارواعوارض جانبی احتمالی م

 :نجارو ممکن است عوارض جدی ایجاد کند، از جملهام 

 بیاندازید.  "نجارو باید بدانم چیست؟ااطلاعاتی که درباره م مهم ترین "نگاهی به عنوان  •

 ( التهاب لوزالمعده )پانکراتیت  •

نجارو را قطع کرده و با  اانتشار یابد )با یا بدون استفراغ(، فوراً مصرف م کمررود و ممکن است به اگر دچار درد شدید شکم شدید که از بین نمی  

 .پزشک تماس بگیرید

 ()هیپوگلیسمیافت قند خون   •

اوره یا انسولین( مصرف کنید، احتمال افت شدید  دهند )مانند سولفونیلنجارو را همراه با داروهایی که قند خون را کاهش میادر صورتی که م

 .قند خون وجود دارد

پش قلب سریع، سردرد، و  سرگیجه، تاری دید، اضطراب، تعریق، لکنت زبان، گرسنگی، سردرگمی، لرزش، ضعف، ت:علائم افت قند خون شامل

 . احساس ناآرامی 

 های آلرژیک شدیدواکنش •

ها، زبان یا گلو، مشکل در تنفس یا بلع، سرگیجه شدید، تپش قلب بسیار سریع، یا بثورات پوستی شدید، فوراً به  اگر دچار ورم صورت، لب  

 .پزشک مراجعه کنید

 (مشکلات کلیوی )نارسایی کلیه •

 .آبی بدن و تشدید مشکلات کلیوی شودمشکلات کلیوی، اسهال، حالت تهوع، واستفراغ ممکن است باعث کمدر بیماران دارای  

 آبی بدن جلوگیری شودمصرف مایعات کافی بسیار مهم است تا از کم

 شکلات شدید معده م  •

 .زشک خود تماس بگیریداند. اگر علائم شما شدید یا مداوم بود، با پ برخی از بیماران دچار مشکلات شدید گوارشی شده 

 تغییرات در بینایی  •

 .نجارو دچار تغییرات بینایی شدید، به پزشک خود اطلاع دهیدااگر هنگام مصرف م 

 مشکلات کیسه صفرا  •

 .در برخی بیماران، مشکلات کیسه صفرا مشاهده شده است

 در صورت مشاهده علائم مشکلات کیسه صفرا، فوراً به پزشک مراجعه کنید. 

 :شامل  این علائم 

 درد در قسمت بالای شکم  

 (ها )یرقانزرد شدن پوست یا چشم 

 تب 

 (رنگ )خاکستری یا روشنمدفوع بی 

 .در صورت بروز هر یک از این علائم، مصرف مونجارو را قطع کرده و فوراً با پزشک خود تماس بگیرید

 
 

 :از اندعبارت نجاروام  جانبی عوارض ترینشایع 
 استفراغ ،معده درد((دردشکم،کاهش اشتها،سوءهاضمه،اسهال،یبوست،حالت تهوع

 همة  اینها. کنید صحبت خود بهداشتی  هایمراقبت دهنده ارائه با رود،نمی  بین از یا دهدمی آزار را شما که  دارید جانبی عارضه گونه هر اگر

 FDA به را جانبی عوارض.  بگیرید  تماس خود پزشک با  جانبی عوارض مورد  در پزشکی  مشاوره ی برای. نیستند مونجارو احتمالی جانبی عوارض

 .دهید گزارش FDA-1088-8۰۰-1 شماره با

 



 

 

 داری کنم؟ نجارو نگه اچطور باید از م
داری کنید. قلم خود را برای محافظت در  درجه سلسیوس( نگه 8 تا  ۲) درجه فارنهایت 4۶تا  3۶نجارو را در یخچال در دمای بین اقلم م •

 داری کنید. برابر نور، در کارتون اصلی نگه

 .کرد نگهداری( سلسیوس درجه 3۰)  فارنهایت درجه 8۶  تا اتاق  دمای در روز ۲1 تا توانمی را دوزتک قلم  هر نیاز، صورت در •

 آن استفاده نکنید.  زده بود ازنجارو یخانجارو را فریز نکنید. اگر مام •

 .دهید  قرار  کودکان  دسترس  از  دور  را   داروها  تمام  و  نجاروام  قلم

 نجارو:ام از مؤثر و ایمن استفادة  درمورد کلی اطلاعات
تجویز نشده،  نجارو را برای شرایطی که برای آن ا شوند. ممی راهنمای دارویی تجویز موارد ذکر شده در گاهی اوقات داروها برای اهدافی غیر از

 برساند.  آسیب آنها به است ممکن. باشند داشته را شما مشابه علائم   اگر حتی ندهید،  دیگر  افراد به را نجارو ام.  استفاده نکنید

 .بخواهید است شده نوشته سلامت متخصصان برای که نجاروام مورد در اطلاعاتی خود بهداشتی هایدهندة مراقبتارائه  یا  داروساز از توانیدمی

 چست؟  نجاروام داخل ترکیبات

 تیرزپاتید  : فعال  ترکیب

  هیدروکسید محلول یا /و اسیدهیدروکلریک محلول. تزریق برای آب و هپتاهیدرات  بازیک  دی فسفات سدیم  کلرید،  سدیم  :غیرفعال  ترکیبات

 . باشد شده اضافه pH تنظیم برای است ممکن که  سدیم

 

 

 

 

 

  

 لیتر میلی ۰.5/  گرممیلی  ۲.5 دوزتک قلم                                           

 لیترمیلی  ۰.5/  گرممیلی 5 دوزتک قلم

 لیترمیلی  ۰.5/  گرممیلی 7.5 دوزتک قلم

 لیترمیلی  ۰.5/  گرممیلی 1۰ دوزتک قلم

 لیترمیلی  ۰.5/  گرممیلی 1۲.5 دوزتک قلم

 لیترمیلی  ۰.5/  گرممیلی 15 دوزتک قلم

 بار استفاده شود. هر هفته یک

 نجارو بدانید.ااطلاعات مهمی که بهتر است قبل از تزریق آمپول م

ممکن است  .بخوانید  را  دارو  راهنمای   و  استفاده  دستورالعمل  این  کنید،   می پر دوباره  که   بار  هر  و  خود نجارویام  قلم  از  استفاده   از  قبل

 را شما درمان یا  پزشکی وضعیت مورد  در بهداشتی  هایمراقبت  دهندةارائه با صحبت جای اطلاعات اطلاعات جدیدی وجود داشته باشد. این

 گیرد. نمی

 تزریق آمپول مونجارو صحبت کنید.های بهداشتی دربارة نحوة صحیح دهندة مراقبتبا ارائه

نجارو ااستفاده از آمپول م دستورالعمل برای    

 )تیرزپاتید( 

 تزریق،برای استفاده ی زیر جلدی 



 

 

 دوز از پیش پرشده است. قلم تکنجارو یکام •

 شود.بار در هفته استفاده مینجارو یکام •

 زیرجلدی( ) صورت تزریق زیر پوستیفقط به •

 تواند در شکم یا ران خود تزریق کنید.شما یا فرد دیگری می •

 تواند به پشت بازوی شما تزریق کند. فرد دیگری می •

 جایی سازی و جابهذخیره

 داری کنید.درجه سلسیوس( نگه 8  تا  ۲) درجه فارنهایت 4۶تا  3۶قلم خود را در یخچال در دمای بین  •

 .کنید نگهداری( سلسیوس درجه 3۰)  فارنهایت درجه  8۶ تا  اتاق دمای  در روز ۲1 تا  را خود قلم توانیدمی •

 . کنید  استفاده جدید  قلم یک از و  بیندازید دور را قلم   است، شده فریز  قلم اگر. نکنید  فریز را خود قلم •

 داری کنید.قلم خود را برای محافظت در برابر نور، در کارتون اصلی نگه •

قلم  که قلم را روی سطح سختی انداختید، از آن استفاده نکنید. از یکدرصورتی . ای دارد. بادقت آن را حمل کنیدقلم قطعات شیشه •

 تزریق خود استفاده کنید.جدید برای 

 . دهید  قرار کودکان دسترس از دور را داروها  تمام و نجارو ام  قلم •

 :قطعات  راهنمای

 نجارواشدن برای تزریق مآماده 

 قلم را از یخچال خارج کنید. 

درپوش پایة خاکستری را تا زمانی که آماده برای تزریق 

 هستید بگذارید. 

شوید که دارو و دوز  قلم را بررسی کنید تا مطمئن 

 مناسبی را دارید و تاریخ مصرف آن تمام نشده است.

ندیده  قلم را بررسی کنید تا مطمئن شوید که آسیب

 باشد. 

    مطمئن شوید که دارو:

 خ نزده باشد ی

 رنگ تا کمی زرد باشد. بی

 ابری نباشد.   

 ذرات نداشته باشد. 

 دستان خود را بشویید.



 

 

 تزریق خود را انتخاب کنید.قدم اول: نقطة  

 تواند در پیداکردن بهترین نقطة تزریق به شما کمک کند. های بهداشتی شما میدهندة مراقبتارائه 

 توانید دارو را در شکم یا ران خود تزریق کنید. شما یا شخص دیگر می

 

 

 فرد دیگری باید تزریق به پشت بازوی شما را انجام دهد. 

 چرخش دهید(. ) جا کنیدتزریق خود را جابه هر هفته نقطة 

 ناحیه آن در را متفاوتی  تزریق نقطه که شوید مطمئن  اما کنید، استفاده خود بدن ناحیه همان از است ممکن شما

 کنید.  انتخاب

 

 

 

 قدم دوم: درپوش پایة خاکستری را بردارید.

 مطمئن شوید قلم قفل شده است. 

 اید باز نکنید. شفاف را روی پوست خود قرار نداده و آماده تزریق نشدهقفل قلم را تا زمانی که پایة 

 بیندازید.   دور خود خانگی زباله سطل در را آن و  بردارید مستقیماً را درپوش پایة خاکستری

 تواند به سوزن آسیب برساند.ندهید؛ این می درپوش پایة خاکستری را  دوباره روی آن قرار

 نزنید. دست سوزن به

 

 

 کنید.   باز  را   قفل  سپس  دهید،   قرار  پوست  روی   را  شفاف   قدم سوم: پایه

 دهید.  قرار تزریق محل  در خود پوست روی را شفاف  پایة

 کنید.   باز را قفل قفل،  حلقة چرخاندن با

 

 

 

 



 

 

 ثانیه  نگه دارید.   1۰دهید و تا   فشار:  قدم چهارم

 دارید.   نگه و  داده فشار  ثانیه 1۰ تا را بنفش تزریق دکمه

 برای: کنید گوش

 . شد شروع تزریق=  کلیک اولین 

 شد.  کامل تزریق=   دومین کلیک

 است. شده  کامل   شما تزریق که شد خواهید متوجه باشد،  مشاهدهقابل خاکستری پیستون  که هنگامی

 

 دهید.  قرار  وسایل تیز ظرف مخصوص  یک  در  را  مورداستفاده  قلم   تزریق،   از  پس

 کنید.  توجه  خود  شده  استفاده  قلم  دورانداختن  به

 دورانداختن قلم استفاده شده.

  دور  خانگی زبالة سطل در را ها قلم. دهید قرار FDA توسط شده تمیز تیز مواد دفع  ظرف  یک در استفاده از پس بلافاصله را خود مورداستفادة  قلم

 نیندازید.

 :از اندعبارت  که کنید  استفاده خانگی ظروف از توانیدمی ندارید، FDA توسط  شده تمیز تیز مواد  دفع ظرف اگر

 سنگین. پلاستیک یک از شده ساخته

 بیایند.  بیرون بتوانند های تیزبخش اینکه بدون شود، بسته شدنسوراخ  برابر در مقاوم و  محکم یک درب با تواندمی

 استفاده.  هنگام  در پایدار و عمودی

 نشت. برابر  در مقاوم

 . ظرف داخل  خطرناک هایزباله به نسبت هشدار برای مناسب برچسب دارای

  دنبال خود تیز  دفع ظروف دورانداختن صحیح روش برای را خود انجمن هایدستورالعمل  باید  است، پر تقریباً  شما تیز اجسام دفع  محفظه وقتی

  در بیشتر اطلاعات  برای. باشد داشته وجود  شده استفاده  هایسرنگ و  هاسوزن  دورریختن نحوه مورد  در محلی یا  ایالتی  قوانین است ممکن. کنید

:  نشانی  به FDA سایت وب به کنید،می زندگی  آن در  که ایالتی در تیز مواد دفع مورد در خاص  اطلاعات برای  و تیز مواد ایمن دفع مورد

http://www.fda.gov/safesharpsdisposal کنید مراجعه. 

 . نکنید  بازیافت را خود شده استفاده تیز اشیای دفع ظروف 

 

 

 

 

 



 

 

 . شودهای رایجی که پرسیده میسؤال 

 افتد؟ اتفاقی می  چه  ببینم  خود  قلم  در  را   هوا  های حباب  اگر

 . است طبیعی هوا هایحباب

 چه؟  نباشد  اتاق  دمای   در  من قلم  اگر

 . کنید گرم  اتاق  دمای تا را قلم نیست لازم

 شود؟ چه می  بدهم،   فشار  درپوش پایة خاکستری  برداشتن  از  قبل  را   بنفش  تزریق دکمه  و   کنم  باز   را  قلم   قفل  اگر

 . کنید تهیه جدید قلمیک و  بیندازید دور را قلم . برندارید را درپوش پایة خاکستری

 افتد؟ چه اتفاقی می  باشد  سوزن  نوک   روی  مایع  قطره   یک درپوش پایة خاکستری،   برداشتن  در هنگام  اگر

 . نزنید دست سوزن به. است طبیعی سوزن نوک  در مایع قطره یک

 شود؟   کامل  تزریق تا  دارم  نگه  را  تزریق  دکمه   لازم است آیا

 . دارید نگه ثابت خود پوست روی را قلم  کند  کمک شما به است  ممکن  اما نیست، ضروری کار این

 دادم؟   انجام  کامل  تزریق را من آیا.  آرام  کلیک 1  و بلند  کلیک  2  -  شنیدم  کلیک  2  از  بیش  تزریق  طول  در

 را دوم  بلند کلیک صدای که زمانی  تا. است قلم   عادی  کار  این. بشنوند دوم  بلند کلیک از قبل درست را آرام کلیک یک است ممکن افراد از برخی

 . نکنید خارج خود پوست روی از را قلم   اید،نشنیده

 . خیر  یا   است  کارکرده  درست  من  قلم که  نیستم  مطمئن

.  است شده  داده تحویل صحیح روش به شما دوز  باشد،  مشاهدهقابل خاکستری پیستون  اگر. خیر یا   ایدکرده  دریافت را خود دوز آیا  که کنید بررسی

 .ببینید  را دستورالعمل 4 مرحلة همچنین

  آن تا. بگیرید تماس لیلی با Lilly-Rx (1-8۰۰-545-5۹7۹ )-8۰۰-1 شماره  با بیشتر  هایدستورالعمل  برای  بینید،نمی را خاکستری پیستون اگر

 .کنید جلوگیری سوزن  تصادفی  زدنضربه از تا کنید نگهداری ایمن را خود قلم زمان،

 چه؟  باشد  من  پوست  روی   خون  یا  مایع  قطره   یک  تزریق  از  بعد  اگر

 . ندهید  مالش را تزریق محل. دهید فشار تزریق محل روی را گاز یا پنبه گلوله یک. است طبیعی این

 دیگر   اطلاعات

 . نکنید استفاده خود قلم از است دیده  آموزش نجاروام  قلم از استفاده برای که فردی کمک  بدون دارید،  بینایی  مشکلات اگر 

 بیاموزیم   بیشتر   کجا

  دهندةارائه  با  یا   بگیرید تماسLilly-Rx (1-8۰۰-545-5۹7۹ )-8۰۰-1 شماره با لیلی  با دارید، خود نجارویام  قلم با  مشکلی  یا سؤال اگر 

 . بگیرید  تماس خود بهداشتی هایمراقبت

 .کنید مراجعه www.mounjaro.com آدرس به ما   سایتوب به ،MOUNJARO  قلم  مورد در بیشتر اطلاعات برای

 



 

 

 سریع  مرجع راهنمای

 . بخوانید  را  استفاده   برای   کامل  هایدستورالعمل .  نیستند  کاملی  هایدستورالعمل  اینها

 قدم اول: نقطة تزریق خود را انتخاب کنید.

 توانید دارو را در شکم یا ران خود تزریق کنید. شما یا شخص دیگر می

 تزریق به پشت بازوی شما را انجام دهد. فرد دیگری باید 

 قدم دوم: درپوش پایة خاکستری را بردارید.

 بیندازید.   دور خود خانگی زباله سطل در را آن و  بردارید مستقیماً را درپوش پایة خاکستری

 ندهید.  قرار را  دوباره روی آن درپوش پایة خاکستری

 نزنید. دست سوزن به

 کنید.   باز  را   قفل  سپس  دهید،   قرار  پوست  روی   را  شفاف   قدم سوم: پایه

 دهید.  قرار تزریق محل  در خود پوست روی را شفاف  پایه

 کنید.   باز را قفل قفل،  حلقة چرخاندن با

 ثانیه  نگه دارید.   1۰دهید و تا   فشار:  قدم چهارم

 دارید.   نگه و  داده فشار  ثانیه 1۰ تا را بنفش تزریق دکمه

 برای: کنید گوش

 . شد شروع تزریق=  کلیک اولین 

 شد.  کامل تزریق=   دومین کلیک

 است. شده  کامل   شما تزریق که شد خواهید متوجه باشد،  مشاهدهقابل خاکستری پیستون  که هنگامی

 :تزریقتان از بعد

 دهید.  قرار تیز ظرف وسایل یک در را شده  استفاده  قلم

 ببینید.  استفاده برای کامل دستورالعمل در را خود  شده استفاده قلم دورانداختن

 

 

 

 


