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   40/00/4202اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستها في  قرارات

متابعة ادارة اليقظة  ويتم Doxophyllineالموافقة علي استقبال مستحضرات جديدة مرجعية محتوية على مادة  -* 
 . 10/10/0102لهذه المستحضرات طبقاً للقواعد ويتم تطبيق القرار من تاريخ الصيدلية
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    00/00/4202اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستها في  راراتق

عدم الموافقة على استقبال مستحضرات جديدة وعدم الموافقة علي إستكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت  -* 
لغائها من قاعدة بي Injectionفى صورة  Cefpiromeعلي التسجيل التي تحتوي  انات وحذفها من صناديق المثائل وا 

 .هيئة الدواء المصرية مع تطبيق القواعد
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 01/02/2024اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستها في  قرارات

 + Sodium azulene sulfonate  hydrate) الموافقة على استقبال التركيبة المرجعية المحتوية علي -

Cetylpyridinium Chloride)  فى صورةBuccal spray  طبقاً للقواعد استنادًا 0102وذلك من بداية شهر مارس 

 .0102/ 01/10اللجنة العلمية المتخصصة المجمعة لأمراض الانف والأذن والحنجرة بجلستها في  على قرار
 

 -ملحوظة : -
لستها في بج الانف والأذن والحنجرةمراض المستحضر على اللجنة العلمية المتخصصة المجمعة المجمعة لأعرض  تم -

بالموافقة على المستحضر حيث أنه يستخدم كملطف في حالات التهاب الغشاء  والتي أوصت : 01/10/2010
لمرضى السرطان نتيجة لمضاعفات ما بعد جلسات الإشعاعي بالإضافة إلى عدم توافر البدائل  Mucositisالمخاطي 

 .كما ان التركيبة متداولة في بلد مرجعي اليابان
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 22/02/2024اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستها في  قرارات

والمتداولة محليًاعلى المستشفيات فقط مع تطبيق  Oxytocinيتم قصر استخدام جميع المستحضرات المحتوية علي  -* 
اللجنة العلمية المتخصصة  أشهر فقط من تاريخ اللجنة لتطبيق القرار استنادًا على قرار 3القواعد وتمنح المستحضرات مهلة 

 .00/10/0102المجمعة لأمراض النساء والتوليد بجلستها فى 
 

 -ملحوظة : -
والتي  00/01/0102المجمعة لأمراض النساء والتوليد بجلستها فى على اللجنة العلمية المتخصصة  تم العرض -

على المستشفيات فقط لأنه يحتاج إلى  Oxytocinبعدم الموافقة على إلتماس الشركة وقصر استخدام مادة الـ  أوصت :
إشراف طبى أثناء تعاطى الدواء لأنه له أثار جانبية ومن الممكن أن يؤثر على نبض الجنين وذلك طبقا للمرجع العلمى 

BNF 85 & MHRA  . 
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 00/01/2024اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستها في  قرارات

إستناداً  Nordazepamتركيزات المرجعية عند إستقبال طلبات تسجيل مستحضرات جديدة تحتوي علي يتم الالتزام بال -
 .02/10/0102اللجنة العلمية المتخصصة المجمعة للأمراض النفسية والعصبية بجلستها في  علي قرار

 

 -ملحوظة : -
العلمية المتخصصة على اللجنة في صورة أقراص  Nordazepam 15 mgمستحضر يحتوي على  تم عرض -

الموافقة على المستحضر من بعدم  والتي أوصت : 02/10/0102للأمراض النفسية والعصبية بجلستها في المجمعة 
الناحية العلمية حيث أن التركيز المقدم هو التركيز الأعلى من المادة الفعالة المسموح به في اليوم طبقاً لما ورد في نشرة 

المنتمي إليها  Benzodiazepines سا مما قد يؤدي من زيادة الأثار الجانبية لمجموعةالمستحضر الأصيل بدولة فرن
 Respiratory depression, Seizures, Confusion in the morning, Personality المستحضر وهي

changes  وأن التركيز المعتاد المستخدم في حالات الـ Anxiety 5 هو mg or 10 mg سباب أ بالإضافة إلى أن
 .المستحضر الأصيل من فرنسا غير معروفةسحب 
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   22/01/2024اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستها في  قرارات

فى صورة  Clobetasol Propionate 0.05%الموافقة على استقبال مستحضرات جديدة مرجعية تحتوي علي  -
Ophthalmic Preparations 10/12/0102 ويتم التطبيق بداية من. 
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   04/04/2024اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستها في  قرارات
 

 تحت المستحضرات تسجيل إجراءات إستكمال علي الموافقة وعدم جديدة مستحضرات استقبال على الموافقة عدم -
 Clarithromycin 250 mg + Omeprazole 20 mg + Tinidazole 500) التركيبة علي تحتوي  التي التسجيل

mg) صورة فى Oral dosage form لغائها المثائل صناديق من وحذفها  مع المصرية الدواء هيئة بيانات قاعدة من وا 
 في بجلستيها والكبد الهضمي الجهاز لأمراض المجمعة المتخصصة العلمية اللجنة لقرارات استنادًا وذلك القواعد تطبيق

 .19/00/0103 في بجلستها اليقظة لجنة وقرار 02/13/0102و ،02/19/0103

 -ملحوظة : -
 02/9/0103بجلستها في  لأمراض الجهاز الهضمي والكبد عرض علي اللجنة العلمية المتخصصة المجمعةالتم  -

 تية:بعدم الموافقة على المستحضر من الناحية العلمية وذلك للأسباب الآ : والتي  أوصت
وأن التركيز العلاجي هو  H. pyloriالمقدم يقع تحت النطاق العلاجي في علاج الـ   Clarithromycin. تركيز الـ0

500mg .مرتين في اليوم مما يؤدي إلى مقاومة المضادات الحيوية 
 يوم. 02أيام وأن الجرعة العلاجية يجب ألا تقل عن  01. الجرعة المقدمة من الشركة تستخدم لمدة 0
 

بجلستها في  لأمراض الجهاز الهضمي والكبد اللجنة العلمية المتخصصة المجمعةعلي  تم عرض الالتماس المقدمو  -
عدم الموافقة على بعد الاطلاع على الدراسات المقدمة من الشركة، قررت اللجنة ب والتي أوصت: 0102/ 02/13

  :تيةالالتماس المقدم من الشركة للأسباب الآ
  Helicobacter pyloriج . طبقاً للإرشادات العالمية الخاصة بعلا0

- World Gastroenterology Organization Global Guidelines 2021 

- ESPGHAN/NASPGHAN Guidelines for the Management of Helicobacter pylori in 

Children and Adolescents 

سيتسبب  mg 250خدام تركيز وبالتالي است mg 500هو   H pyloriالفعال في علاج  Clarithromycinتركيز الـ 
بالإضافة الى أن تركيز  في مصر ،   H. Pyloriللمضادات الحيوية في علاج  Resistanceفي زيادة الـ 

 .كجم 02كجم إلى 02يكون فعال في الأطفال التي تتراوح أوزانهم من   Clarithromycin 250 mgالـ
، بالإضافة الى الى أن جرعة مادة  ئم الأطفال بهذا الوزن لا يلا enteric coated tabletالشكل الصيدلي المقدم . 0

tinidazole 500 mg  480غير مناسب للإستخدام للأطفال حيث أن الجرعة اليومية القصوى لهذه المادة للأطفالmg 

(20mg / kg/ day)  
إلى أن  حديثة بالإضافةغير  H. pyloriلعلاج الـ   mg 250. الدراسات المقدمة من الشركة الخاصة بفاعلية تركيز3

 .بنفس التركيبة المقدمة clarithromycin 250 mgالدراسات المقدمة لا تتعلق بفاعلية مادة 
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 والتي قررت: 19/00/0103لجنة اليقظة بجلستها في  عرض عليالتم   -
انها  بالرغم انها غير مرجعية الا  Clarithromycin + Omeprazole+ Tinidazoleأولًا: بخصوص التركيبة 

 مدرجة بالمراجع  العلمية وموجودة بالسوق المصري ولا توجد معلومات تؤثر بالسلب علي ميزان المنافع والمخاطر.
 Guidelinesطبقًا للـ  mg 500هو   Hpyloriالفعال في علاج   Clarithromycinثانيًا: تركيز الـ 

World Gastroenterology Organization Global Guidelines  250لتالي استخدام تركيز وبا mg  سيتسبب
 للمضادات الحيوية مع التاكيد علي التحذيرات الموجودة بالنشرة. Resistanceفي زيادة الـ 
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   90/50/2024اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستها في  قرارات

بتركيزات  Tofogliflozin عليسجيل التي تحتوي تسجيل المستحضرات تحت الت إستكمال إجراءات علي الموافقة عدم -
لغائها من قاعدة بيانات هيئة الدواء المصرية مع تطبيق القواعد  غير مرجعية وعدم وحذفها من صناديق المثائل وا 

 اللجنةاستنادًا لقرار  وذلك بتركيزات غير مرجعية Tofogliflozin عليمستحضرات جديدة تحتوي  استقبال على الموافقة
 .09/12/0102لمية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجلستها في الع

 -ملحوظة : -
بجلستها في الغدد الصماء والميتابوليزم لأمراض  عرض علي اللجنة العلمية المتخصصة المجمعةالتم  -

 :  الاتية  للاسباب المستحضر علي الموافقةبعدم  : والتي أوصت 09/12/0102
  المقدمة. مجم 01 لجرعة رجعيةم وجود لعدم -0
 .المقدم التركيز فاعلية تفيد عالمية مجلات في منشورة معتمدة علمية دراسات الشركة تقديم لعدم -0
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   21/50/2024اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستها في  قرارات

لغاء المستحضرات تحت -  Sodiumالتسجيل المحتوية على التركيبة ) عدم الموافقة على استقبال مستحضرات جديدة وا 

phenylbutyrate + Ursodoxicoltaurine وحذفها من صناديق المثائل وقاعدة بيانات هيئة الدواء المصرية مع )
للأمراض النفسية والعصبية بجلستها فى المجمعة تطبيق القواعد استناداً لقرار اللجنة العلمية المتخصصة 

 .10/12/0102ظة الدوائية بجلستها فى لجنة اليقو  02/10/0102
 -ملحوظة : -

والتى  02/10/0102بجلستها في  للأمراض النفسية والعصبية عرض علي اللجنة العلمية المتخصصة المجمعةالتم  -
فإن التركيبة المقدمة لم  FDA & Canadaعلى الرغم من تسجيلها في الـ و هو مرض نادر  ALSرأت بأن مرض 
تحاد الأوروبي طبقا للتقارير الواردة من الهيئة الصحية ي علاج هذا المرض حتى الأن في دول الإتثبت فاعليتها ف

EMA  تي:والتي لم تأتي في صالح المستحضر كالآ 03/01/0103و 03/12/0103في After re-examining 

its initial opinion, the European Medicines Agency has confirmed its recommendation to   

refuse marketing authorization for the medicine Albrioza. The medicine was intended for 

the treatment of amyotrophic lateral sclerosis   ولا يوجد بدائل لمثل هذه التركيبة في علاج هذا المرض
 في السوق المصري.

 : أوصت اللجنة برفض المستحضر للأسباب التاليةو  10/12/0102ا في بجلسته لجنة اليقظة الدوائيةعرض علي التم  -
 .EMAتم رفض المستحضر من قبل موقع الوكالة الأوروبية  -0
تم سحب المستحضر من قبل الشركة بكندا وأمريكا حيث أن نتيجة الدراسات والتجارب الاكلينيكية لم تكن فى  -0

 ركة الرسمى.صالح المستحضر حسب ما تم نشره على موقع الش
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   00/00/2024 اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستها في قرارات

بشرط أن تكون بالتركيزات والأشكال Clobetasol  على مادةالموافقة على استقبال مستحضرات جديدة محتوية  -
للجنة العلمية المتخصصة المجمعة اوذلك استنادًا لقرار  10/11/0102الصيدلية المرجعية ويتم تطبيق القرار بداية من 

 .01/12/0102مراض الجلدية والتناسلية بجلستها في لأل
 -ملحوظة : -
والتى  01/12/0102 الجلدية والتناسلية بجلستها فيللأمراض  عرض علي اللجنة العلمية المتخصصة المجمعةالتم  -

 31/10/0119وصى اللجنة بالغاء قرارها السابق في نظراً لعدم توافر الكثير من البدائل واحتياج السوق المصري ترأت 
 بالتركيزات والأشكال الصيدلية المرجعية. Clobetasolـ والموافقة على تسجيل مادة ال

التهابات  حالات في والتي تستخدم Very Potent Corticosteroids مجموعة الى تنتمي clobetasolـ مادة ال أن حيث -
 BNF 85 وذلك طبقا للمرجع العلمي Corticosteroids( Less Potent) ـقي مجموعة الالجلد الشديدة المقاومة لبا

Short-term treatment only of severe resistant inflammatory skin disorders such as recalcitrant 

eczemas un responsive to less potent corticosteroids │ Psoriasis. 
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   20/00/2024 جنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلستها فيالل قرارات

 Pramipexole 0.6 mg (as Dihydrochloride)إستقبال مستحضرات جديدة بالتركيبة الموافقة علي عدم  -

monohydrate) & Rasagiline 0.75mg (as Mesylate))  العلمية المتخصصة  اللجنةوذلك استنادًا لقرار
 .01/12/0102والعصبية بجلستها في  المجمعة للأمراض النفسية

 -ملحوظة : -
والتي  01/12/0102 بجلستها فيالنفسية والعصبية للأمراض  عرض علي اللجنة العلمية المتخصصة المجمعةالتم  -

عدم الموافقة على المستحضر من الناحية العلمية حيث أن التركيبة المقدمة مازالت تحت الدراسات الإكلينيكية ب  :أوصت
 للتركيبة مجمعة معاً غير معروفة. Pharmacodynamics & Pharmacokineticsن الـ وأ
 
 01/12/0102بجلستها في  لامراض الصدرالعلمية المتخصصة المجمعة  اللجنةالموافقة علي التوصية المقدمة من  -

 .المستشفيات فقطعلى  في الشكل الصيدلي حقن Aminophyllineبقصر تداول المستحضرات المسجلة المحتوية علي 
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