
 
1986 – ʥ"ʮʹʺʤ )ʭʩʸʩʹʫʺ( ʭʩʧʷʥʸʤ ʺʥʰʷʺ ʩʴʬ ʯʫʸʶʬ ʯʥʬʲ 

ʣʡʬʡ ʠʴʥʸ ʭʹʸʮ ʩʴ ʬʲ ʺʷʥʥʹʮ ʤʴʥʸʺʤ 

 ʤʨʴʱʥʦ40 ʢ״ʮ  
 :ʡʫʸʤ 

ʤʬʩʫʮ ʤʴʥʶʮ ʤʩʬʡʨ ʬʫ (as fumarate) 40 mg gilteritinib - 40 .)ʨʠʸʮʥʴʫ( ʡʩʰʩʨʩʸʨʬʩʢ ʢʿʮ 

ʭʩʰʢʸʬʠʥ ʭʩʬʩʲʴ ʩʺʬʡ ʭʩʸʮʥʧ –   ʳʩʲʱ ʤʠʸ6 ʿʳʱʥʰ ʲʣʩʮʿ .  

.ʤʴʥʸʺʡ ʹʮʺʹʺ ʭʸʨʡ ʥʴʥʱ ʣʲ ʯʥʬʲʤ ʺʠ ʯʥʩʲʡ ʠʸʷ  

ʧʷʥʸʤ ʬʠ ʥʠ ʠʴʥʸʤ ʬʠ ʤʰʴ ,ʺʥʴʱʥʰ ʺʥʬʠʹ ʪʬ ʹʩ ʭʠ .ʤʴʥʸʺʤ ʬʲ ʩʺʩʶʮʺ ʲʣʩʮ ʬʩʫʮ ʤʦ ʯʥʬʲ . 
ʩʸʧʠʬ ʤʺʥʠ ʸʩʡʲʺ ʬʠ .ʪʺʬʧʮʡ ʬʥʴʩʨʬ ʤʮʹʸʰ ʥʦ ʤʴʥʸʺ  ʭʠ ʥʬʩʴʠ ʭʤʬ ʷʩʦʤʬ ʤʬʥʬʲ ʠʩʤ .ʭ

.ʤʮʥʣ ʭʺʬʧʮ ʩʫ ʪʬ ʤʠʸʰ 

 

1.  ?ʤʴʥʸʺʤ ʺʣʲʥʩʮ ʤʮʬ 
 ʤʨʴʱʥʦ ʺʣʲʥʩʮ ʤʮʬ 

(  ʤʴʩʸʧ  ʺʩʣʩʠʥʬʠʩʮ  ʤʩʮʷʥʬ  ʭʲ  ʭʩʸʢʥʡʮʡ  ʤʩʴʸʺʥʰʥʮ  ʬʥʴʩʨʬ  ʺʹʮʹʮ  ʤʨʴʱʥʦacute 

myeloid leukaemia – AML ʺʩʩʶʨʥʮ ʩʥʨʩʡ ʭʲ ʬʥʴʩʨʬ ʤʣʩʮʲ ʥʠ ʺʩʰʹʰ )FLT3 . 
 ̋ ʩʨʩʥʴʸʺ ʤʶʥʡʷ 

(  ʿʦʠʰʩʷ  ʯʩʠʨʥʸʴ ʩʡʫʲʮʿ ʺʥʠʸʷʰʤ ʯʨʸʱʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʴʥʸʺ ʬʹ ʤʶʥʡʷʬ ʺʫʩʩʺʹʮ ʤʨʴʱʥʦprotein 

kinase inhibitors .) 
 ʤʨʴʱʥʦ ʺʬʲʥʴ ʣʶʩʫ 

 ʭʩʧʺʴʮ ʭʩʬʥʧʤ ʤʴʩʸʧ ʺʩʣʩʠʥʬʠʩʮ ʤʩʮʷʥʬʡ  .ʭʩʰʩʷʺ ʠʬ ʭʩʰʡʬ ʭʣ ʩʠʺ ʬʹ ʭʩʤʥʡʢ ʭʩʸʴʱʮ
 ʭʩʰʩʷʺ ʠʬʤ ʭʣʤ ʩʠʺ ʭʩʷʥʷʦ ʭʤʬʹ )ʺʥʦʠʰʩʷ( ʭʩʮʩʥʱʮ ʭʩʮʩʦʰʠ ʬʹ ʤʬʥʲʴʤ ʺʠ ʭʱʥʧ ʡʩʰʩʨʩʸʨʬʩʢ

.ʯʨʸʱʤ ʺʥʧʺʴʺʤ ʺʠ ʲʰʥʮ ʪʫʥ ,ʬʥʣʢʬʥ ʬʴʫʺʹʤʬ ʺʰʮ ʬʲ 

2.  ʤʴʥʸʺʡ ʹʥʮʩʹʤ ʩʰʴʬ 

:ʭʠ ʤʨʴʱʥʦʡ ʹʮʺʹʺ ʬʠ 

-  )ʩʢʸʬʠ( ʹʩʢʸ ʤʺʠ  ʳʩʲʱʡ ʭʩʨʸʥʴʮ( ʥʦ ʤʴʥʸʺ ʬʹ ʭʩʸʧʠʤ ʭʩʡʩʫʸʮʤʮ ʣʧʠʬ ʥʠ ʡʩʰʩʨʩʸʨʬʩʢʬ
6). 

 ̋ ʥʸʩʤʦ ʩʲʶʮʠʥ ʺʥʸʤʦʠ 
 :ʩʣʩʩʮ ʯʴʥʠʡ ʺʥʧʠ ʥʠ ʧʷʥʸ ,ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ ʭʲ ʸʡʣ 

-   ,ʯʥʴʬʩʲ  ʺʹʥʧʺ  ʥʠ  ʺʸʥʧʸʧʱ  ,ʤʧʩʸʴ  ,ʭʥʹʰʬ  ʩʹʥʷ  ,ʭʥʧ  :ʭʩʠʡʤ  ʭʩʰʩʮʱʺʤʮ  ʣʧʠ  ʪʬ  ʹʩ  ʭʠ
  ʥʠ ʭʩʩʣʩʤ ʬʹ ʺʥʧʴʰʺʤ ,ʬʷʹʮʡ ʤʸʩʤʮ ʤʩʩʬʲ  ʡʶʮʬ ʭʩʰʮʩʱ ʺʥʩʤʬ ʭʩʬʥʬʲ ʥʬʠ .ʪʬʹ ʭʩʩʬʢʸʤ

(  ʿʺʥʰʩʩʮʺʤ  ʺʰʥʮʱʺʿ  ʠʸʷʰʤdifferentiation syndrome  ʳʩʲʱ  ʤʠʸ(  )4  –    .)ʩʠʥʥʬ  ʺʥʲʴʥʺ
  ʭʩʰʥʹʠʸʤ  ʬʥʴʩʨʤ  ʩʹʣʥʧ  ʺʹʥʬʹ  ʪʬʤʮʡ  ʯʮʦ  ʬʫʡ  ʹʧʸʺʤʬ  ʤʬʥʫʩ  ʺʥʰʩʩʮʺʤʤ  ʺʰʥʮʱʺ

ʮ ʲʶʡʩ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ ,ʺʹʧʸʺʮ ʭʠ . ʬʥʴʩʨʬ ʯʥʹʠʸʤ ʭʥʩʤʮ ʬʧʤ ,ʤʨʴʱʥʦʡ ʪʬ ʺʺʬ ʩʥʹʲʥ ʡʷʲ
  .ʭʩʺʧʥʴ ʭʩʰʩʮʱʺʤʹ ʣʲ ʤʨʴʱʥʦʡ ʬʥʴʩʨʤ ʺʠ ʸʥʶʲʬ ʭʢ ʩʥʹʲ ʠʴʥʸʤ .ʪʡʶʮʡ ʬʥʴʩʨʬ ʤʴʥʸʺ 

ʬפʥʨʮʬ ʲʣʩʮ ʱʩʨʸʫ: 
 ʬʥʴʩʨʤ ʺʬʧʺʤ ʩʰʴʬ ʺʲʣʬ ʪʩʬʲʹ ,ʡʥʹʧ ʩʺʥʧʩʨʡ ʲʣʩʮ ʬʩʫʮ ʤʦ ʱʩʨʸʫ ʪʬʤʮʡʥ ʤʨʴʱʥʦʡ

 .ʤʨʴʱʥʦʡ ʬʥʴʩʨʤ 
  ʣʶʩʫ ʭʩʬʴʥʨʮʬ ʤʫʸʣʤ ʷʴʱʮ ʱʩʨʸʫʤ .ʩʠʥʴʸʤ ʺʥʥʶʬ ʯʤʥ ʬʴʥʨʮʬ ʯʤ ʣʲʥʩʮʤ ʲʣʩʮ ʬʩʫʮ ʱʩʨʸʫʤ

ʺʥʰʩʩʮʺʤʤ ʭʥʸʣʰʩʱʬ ʯʥʫʩʱʤ ʺʠ ʸʲʦʮʬ ʯʺʩʰ.   
 ʩʠʥʴʸʤ ʺʥʥʶʬ ʤʨʴʱʥʦ ʸʩʹʫʺʤ ʩʡʢʬ ʲʣʩʮʥ ʬʴʥʨʮʤ ʬʹ ʭʩʩʹʩʠ ʭʩʨʸʴ ʬʩʫʮ ʱʩʨʸʫʤ ,ʯʫ ʥʮʫ.  

ʫʬ ʤʦ ʱʩʨʸʫ ʢʶʤʪʬʥʴʩʨʡ ʡʸʥʲʮʤ ʩʠʥʴʸ ʺʥʥʶ ʹʩʠ ʬ. 
 



-  ,ʺʥʰʸʲʡ ʤʣʩʸʩ ,ʹʠʸ ʡʠʫ ʯʥʢʫ ʭʩʰʩʮʱʺʡ ʤʸʩʤʮ ʤʸʮʧʤ ʥʠ )ʱʥʫʸʴ( ʩʨʴʬʩʴʠ ʳʷʺʤ ʪʬ ʹʩ ʭʠ
ʸʷʰʤ  ʡʶʮʬ  ʭʩʰʮʩʱ  ʺʥʩʤʬ  ʭʩʬʥʬʲ  ʥʬʠ  .ʤʩʩʠʸʡ  ʺʥʸʧʠ  ʺʥʩʲʡ  ʥʠ  ʺʹʨʹʥʨʮ  ʤʩʩʠʸ  ,ʬʥʡʬʡ  ʠ

PRES    ʳʩʲʱ ʤʠʸ(4  –   ʺʧʺʩʴ ʭʠ ʷʥʣʡʬ ʩʣʫ ʤʷʩʣʡ ʪʥʸʲʬ ʩʥʹʲ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ .)ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ
PRES ʪʬ ʹʩʹ ʪʫʬ ʸʥʹʩʠ ʬʡʷʺʮ ʭʠ ʤʨʴʱʥʦʡ ʬʥʴʩʨʤ ʺʠ ʸʥʶʲʩʥ ,PRES . 

:ʤʨʴʱʥʦ ʺʬʩʨʰ ʩʰʴʬ ʺʥʧʠ ʥʠ ʧʷʥʸ ,ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ ʭʲ ʸʡʣ 
- ʿ ʠʸʷʰʤ ʡʶʮ ʥʠ ʸʩʣʱ ʩʺʬʡ ʷʴʥʣ ʥʮʫ ,ʡʬʤ ʡʶʷʡ ʤʲʸʴʤ ʪʬ ʹʩ ʭʠQT  ʳʩʲʱ ʤʠʸ( ʿʪʸʠʥʮ4 – 

 .)ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ 
-   ʤʦ ʡʶʮʥ ʺʥʩʤ ,ʭʥʩʦʰʢʮ ʥʠ ʯʢʬʹʠ ʭʩʧʬʮʤ ʬʹ ʭʣʡ ʺʥʫʥʮʰ ʺʥʮʸ ʬʹ ʺʩʠʥʴʸ ʤʩʸʥʨʱʩʤ ʪʬ ʹʩ ʭʠ

.ʡʬʤ ʡʶʷʡ ʺʥʲʸʴʤʬ ʯʥʫʩʱʤ ʺʠ ʸʩʡʢʤʬ ʬʥʬʲ 
-   ʬʹ  ʺʷʬʣʬ  ʭʩʰʮʩʱ  ʺʥʩʤʬ  ʭʩʬʥʬʲ  ʥʬʠ  .ʤʠʷʤʥ  ʤʬʩʧʡ  ,ʡʢʤʥ  ʯʨʡʤ  ʭʥʸʡ  ʸʥʮʧ  ʡʠʫ  ʪʬ  ʹʩ  ʭʠ

( ʡʬʡʬʤ .)ʱʩʨʩʨʠʩʸʷʰʴ 
 ʡʷʲʮʥ ʺʥʷʩʣʡ 

  ʯʴʥʠʡ ʷʥʣʡʩ ʭʢ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ .ʤʨʴʱʥʦʡ ʬʥʴʩʨʤ ʪʬʤʮʡʥ ʩʰʴʬ ʺʥʩʺʸʢʹ ʭʣ ʺʥʷʩʣʡ ʲʶʡʩ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ
ʪʬʤʮʡʥ ʩʰʴʬ ʪʬʹ ʡʬʤ ʣʥʷʴʺ ʺʠ ʸʩʣʱ  ʬʥʴʩʨʤ . 

ʭʩʸʢʡʺʮʥ ʭʩʣʬʩ 
 ʬʩʢʬ ʺʧʺʮ ʭʩʸʢʡʺʮʥ ʭʩʣʬʩʬ ʺʣʲʥʩʮ ʤʰʩʠ ʥʦ ʤʴʥʸʺ18 . 

 ʺʥʧʩʨʡ ʩʡʢʬ ʲʣʩʮ ʭʩʩʷ ʠʬ ʬʩʢʬ ʺʧʺʮ ʭʩʸʢʡʺʮʥ ʭʩʣʬʩʡ ʺʠʦ ʤʴʥʸʺʡ ʹʥʮʩʹʤ ʺʥʬʩʲʩʥ18.    

ʺʥʩʶʷʠʸʨʰʩʠ\  ʺʥʩʺʴʥʸʺ ʯʩʡ ʺʥʡʥʢʺ 
  ʸʴʱ ,ʤʰʥʦʺ ʩʴʱʥʺʥ ʭʹʸʮ ʠʬʬ ʺʥʴʥʸʺ ʬʬʥʫ ,ʺʥʸʧʠ ʺʥʴʥʸʺ ,ʤʰʥʸʧʠʬ ʺʧʷʬ ʭʠ ʥʠ ,ʧʷʥʬ ʤʺʠ ʭʠ

 .ʧʷʥʸʬ ʥʠ ʠʴʥʸʬ ʪʫ ʬʲ 
ʧʷʥʬ ʤʺʠ ʭʠ ʣʧʥʩʮʡ : 

- ʹ ʭʩʰʥʹ ʭʩʢʥʱʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺ ʯʥʢʫ ʯʨʸʱ ʬʯʥʸʨʰʱʷʥʨʩʮ  ʥʠʨʱʷʸʨʥʺʮ; 

-  ;ʯʩʶʩʴʮʠʴʩʸ ʯʥʢʫ ,ʺʴʧʹʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺ 
-  ;ʯʩʠʥʨʩʰʴ ʯʥʢʫ ,ʤʩʱʴʬʩʴʠʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺ 
-  ;ʬʥʦʠʰʥʷʸʨʩʠ ʥʠ ʬʥʦʠʰʥʷʱʥʴ ,ʬʥʦʠʰʥʷʩʸʥʥ ʯʥʢʫ ,ʭʩʩʺʩʩʸʨʴ ʭʩʮʥʤʩʦʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺ 
-    ʥʠ  ʯʩʶʩʮʥʸʨʩʸʬʷ  ,ʯʩʶʩʮʥʸʨʩʸʠ  ʯʥʢʫ  ,ʭʩʩʬʠʩʸʨʷʡ  ʭʩʮʥʤʩʦʡ  ʬʥʴʩʨʬ  ʺʥʹʮʹʮʤ  ʺʥʴʥʸʺ

 ;ʯʩʶʩʮʥʸʨʩʦʠ 
-  ;ʬʥʬʩʣʥʥʸʷ ʥʠ ʬʩʸʴʥʨʴʷ ʯʥʢʫ ,)ʭʣ ʵʧʬ ʸʺʩ( ʤʥʡʢ ʭʣ ʵʧʬʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺ 
-  ;ʯʩʮʸʥʴʨʮ ʯʥʢʫ )ʤʩʮʷʩʬʢʸʴʩʤ( ʭʣʡ ʸʫʥʱʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺ 

- ʫ ʺʥʮʸ ʺʣʸʥʤʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺ;ʯʩʨʨʱʡʥʦʥʸ ʯʥʢʫ ʬʥʸʨʱʬʥ 

- ( ʩʹʥʰʠʤ ʩʰʥʱʩʧʤ ʬʹʫʤ ʳʩʢʰ ʬʹ ʭʩʮʥʤʩʦʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺHIV ;ʸʩʡʠʰʥʨʩʸ ʯʥʢʫ ,) 
-  ;ʯʩʬʸʨʸʱ ʥʠ ʯʩʨʱʷʥʠʥʬʴ ,ʭʸʴʥʬʨʩʶʱʠ ʯʥʢʫ ,ʯʥʠʫʩʣʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺ 

-  ʯʩʱʷʥʢʩʣ ʯʥʢʫ ʡʬ ʺʥʩʲʡʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺ; 

- ʫ ʭʣ ʩʹʩʸʷ ʲʥʰʮʬ ʺʥʹʮʹʮʤ ʺʥʴʥʸʺ ʨʠʬʩʱʷʨʠ ʯʸʨʠʢʩʡʣ ʯʥʢ 
- ʯʥʠʫʩʣʡ ʬʥʴʩʨʬ ʺʹʮʹʮʥ ʧʮʶʮ ʺʷʴʥʮʤ ʤʴʥʸʺ ,)ʭʥʨʸʥʴʸʴ ʭʥʷʩʸʴʩʤʫ ʭʢ ʲʥʣʩ( ʨʸʥʥ ʯʥʾʢ ʨʰʱ . 

 ʬʲ ʲʩʴʹʤʬ ʺʥʬʥʬʲ ʥʬʠ ʺʥʴʥʸʺʹ ʥʠ ,ʥʬʠ ʺʥʴʥʸʺ ʬʹ ʺʥʬʩʲʴʤ ʯʴʥʠ ʬʲ ʲʩʴʹʤʬ ʤʩʥʹʲ ʤʨʴʱʥʦ
.ʤʨʴʱʥʦ ʬʹ ʺʥʬʩʲʴʤ ʯʴʥʠ 

 
 ʯʴʥʠʡ ʥʬʠ ʺʥʴʥʸʺʮ ʺʧʠ ʧʷʥʬ ʤʺʠ ʭʠ  ʤʴʥʸʺ ʪʸʥʡʲ ʭʥʹʸʬʥ ʤʺʥʠ ʺʥʰʹʬ ʩʥʹʲ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ ,ʬʩʢʸ
 .ʤʨʴʱʥʦ ʭʲ ʪʬʹ ʬʥʴʩʨʤ ʪʬʤʮʡ ʺʸʧʠ 

 ʤʷʰʤʥ ʯʥʩʸʩʤ 
  ʺʥʬʥʫʩʥ ʤʨʴʱʥʦ ʺʥʧʷʥʬʤ ʭʩʹʰ .ʯʥʩʸʩʤ ʪʬʤʮʡ ʤʡ ʹʮʺʹʤʬ ʯʩʠʥ ʪʬʹ ʸʡʥʲʬ ʷʩʦʤʬ ʤʬʥʬʲ ʤʨʴʱʥʦ

 ʪʹʮʬʥ ʤʨʴʱʥʦʡ ʬʥʴʩʨʤ ʪʬʤʮʡ ʬʩʲʩ ʤʲʩʰʮ ʩʲʶʮʠʡ ʹʮʺʹʤʬ ʺʥʫʩʸʶ ʺʥʸʤʬ6 ʭʩʹʣʥʧ   ʺʥʧʴʬ
  ʹʮʺʹʤʬ ʪʩʩʬʲ ,ʩʬʰʥʮʸʥʤ ʤʲʩʰʮ ʩʲʶʮʠʡ ʺʹʮʺʹʮ ʺʠ ʭʠ .ʤʨʴʱʥʦʡ ʬʥʴʩʨʤ ʺʷʱʴʤ ʸʧʠʬ

 ʭʤʬʹ ʢʥʦʤ ʺʥʰʡʹ ʤʨʴʱʥʦ ʭʩʬʨʥʰʤ ʭʩʸʡʢ .ʤʮʢʸʴʠʩʣ ʥʠ ʭʥʣʰʥʷ ʯʥʢʫ ,ʵʶʥʧ ʩʲʶʮʠʡ ʭʢ ʳʱʥʰʡ
 ʪʹʮʡʥ ʤʨʴʱʥʦʡ ʬʥʴʩʨʤ ʪʬʤʮʡ ʬʩʲʩ ʤʲʩʰʮ ʩʲʶʮʠʡ ʹʮʺʹʤʬ ʭʩʫʩʸʶ ,ʺʥʸʤʬ ʺʥʬʥʫʩ4   ʭʩʹʣʥʧ

ʬ ʺʥʧʴʬ .ʬʥʴʩʨʤ ʭʥʩʱ ʸʧʠ  



 ʬʥʴʩʨʤ ʪʬʤʮʡ ʷʩʰʤʬ ʪʬ ʸʥʱʠ .ʪʷʥʰʩʺʬ ʷʩʦʤʬ ʤʬʥʬʲʥ ʭʠʤ ʡʬʧʬ ʺʸʡʥʲ ʤʨʴʱʥʦ ʭʠ ʲʥʣʩ ʠʬ
.ʬʥʴʩʨʤ ʺʷʱʴʤ ʸʧʠʬ ʭʩʩʹʣʥʧ ʺʥʧʴʬ ʪʹʮʬʥ ʤʨʴʱʥʦʡ 

  ,ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ ʭʲ ʩʶʲʩʩʺʤ ,ʺʥʸʤʬ ʺʰʰʫʺʮ ʥʠ ʯʥʩʸʩʤʡ ʺʥʩʤʬ ʤʩʥʹʲ ʺʠʹ ʺʡʹʥʧ ,ʯʥʩʸʩʤʡ ʺʠ ʭʠ
 ʩʰʴʬ ʺʥʧʠ ʥʠ ʧʷʥʸ .ʥʦ ʤʴʥʸʺ ʺʬʩʨʰ  

 ̋ ʥʰʥʫʮʡ ʹʥʮʩʹʥ ʤʢʩʤʰ 
 .ʺʥʰʥʫʮ ʬʩʲʴʺ ʥʠ ʢʤʰʺ ʬʠ ,ʤʸʥʷ ʤʦ ʭʠ .ʤʨʴʱʥʦ ʺʬʩʨʰ ʸʧʠʬ ʸʸʧʥʱʮ ʹʩʢʸʤʬ ʬʥʬʲ ʤʺʠ 

3. ?ʤʴʥʸʺʡ ʹʮʺʹʺ ʣʶʩʫ 

 .ʠʴʥʸʤ ʺʥʠʸʥʤʬ ʭʠʺʤʡ ʣʩʮʺ ʹʮʺʹʤ 

 .ʧʥʨʡ ʪʰʩʠ ʭʠ ʧʷʥʸ ʥʠ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ ʭʲ ʷʥʣʡ 

 .ʤʴʤ ʪʸʣ ʺʥʩʬʡʨʫ ʺʧʷʬʰ ʤʨʴʱʥʦ 
 ʠʩʤ ʺʶʬʮʥʮʤ ʤʰʮʤ .ʺʧʷʬ ʤʨʴʱʥʦ ʬʹ ʤʰʮ ʥʦʩʠ ʪʬ ʸʮʠʩ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ120  )ʺʥʩʬʡʨ ʹʥʬʹ( ʢʿʮ

  ʺʠ ʩʰʮʦ ʯʴʥʠʡ ʷʩʱʴʤʬ ʥʠ ʪʬʹ ʤʰʮʤ ʺʠ ʺʩʧʴʤʬ ʥʠ ʺʥʬʲʤʬ ʨʩʬʧʤʬ ʩʥʹʲ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ .ʭʥʩʡ ʭʲʴ
ʬʲ ʤʮʹʸʰʹ ʤʰʮʤ ʭʲ ʬʥʴʩʨʡ ʪʹʮʤ .ʬʥʴʩʨʤ- .ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ ʩʣʩ  

ʺʶʬʮʥʮʤ ʤʰʮʤ ʬʲ ʸʥʡʲʬ ʯʩʠ.  

ʹʥʮʩʹ ʺʥʠʸʥʤ 

-  .ʭʥʩ ʬʫʡ ʯʮʦʤ ʥʺʥʠʡ ,ʭʥʩʡ ʭʲʴ ʤʨʴʱʥʦ ʧʷ 
-  .ʭʩʮ ʭʲ ʺʥʮʬʹ ʺʥʩʬʡʨʤ ʺʠ ʲʬʡ 
- .ʺʥʩʬʡʨʤ ʺʠ ʷʱʸʺ ʥʠ ʸʥʡʹʺ ʬʠ 
- .ʯʥʦʮ ʠʬʬ ʥʠ ʭʲ ʤʨʴʱʥʦ ʺʧʷʬ ʯʺʩʰ 
- .ʪʫ ʬʲ ʪʬ ʤʸʥʮ ʠʴʥʸʤʹ ʯʮʦ ʬʫ ʤʨʴʱʥʦ ʺʧʷʬ ʪʹʮʤ 

 ɻ ʬʮʥʮʤʮ ʸʺʥʩ ʤʬʥʣʢ ʤʰʮ ʺʥʲʨʡ ʺʬʨʰ ʭʠ 
 ʤʮʮ ʺʥʩʬʡʨ ʸʺʥʩ ʺʬʨʰ ʭʠʪʬʹ ʠʴʥʸʤ ʭʲ ʸʹʷ ʸʥʶʥ ʤʨʴʱʥʦ ʬʥʨʩʬ ʷʱʴʤ ,ʺʧʷʬ ʪʩʬʲʹ.  

,ʤʴʥʸʺʤ ʯʮ ʣʬʩ ʲʬʡ ʺʥʲʨʡ ʭʠ  ʺʠ ʠʡʤʥ ʭʩʬʥʧ ʺʩʡʡ ʯʥʩʮ ʸʣʧʬ ʹʢ ʥʠ ʠʴʥʸ ʭʲ ʸʹʷ ʣʩʩʮ ʸʥʶ
.ʪʺʩʠ ʤʴʥʸʺʤ ʺʦʩʸʠ 

 ʤʨʴʱʥʦ ʺʧʷʬ ʺʧʫʹ ʭʠ 
ʥ ,ʭʥʩʤ ʥʺʥʠʡ ,ʺʸʫʦʰʹ ʲʢʸʡ ʪʬʹ ʤʬʩʢʸʤ ʤʰʮʤ ʺʠ ʧʷ ,ʬʩʢʸʤ ʯʮʦʡ ʤʨʴʱʥʦ ʺʧʷʬ ʺʧʫʹ ʭʠ  ʧʷ

 .ʤʧʫʹʰʹ ʤʰʮ ʬʲ ʺʥʶʴʬ ʩʣʫ ʤʬʥʴʫ ʤʰʮ ʧʷʩʺ ʬʠ .ʺʸʧʮʬ ʭʥʩʡ ʬʩʢʸʤ ʯʮʦʡ ʪʬʹ ʤʠʡʤ ʤʰʮʤ ʺʠ 
ʬʲ ʵʬʮʥʤʹ ʩʴʫ ʬʥʴʩʨʡ ʣʮʺʤ- .ʠʴʥʸʤ ʩʣʩ  

ʠʴʥʸʤ ʭʲ ʵʲʩʩʺʤʬ ʩʬʡʮ ʤʴʥʸʺʡ ʬʥʴʩʨʤ ʺʠ ʷʩʱʴʺ ʬʠ ʪʺʥʠʩʸʡ ʡʶʮʡ ʸʥʴʩʹ ʬʧ ʭʠ ʭʢ .  

ʤʨʴʱʥʦ ʺʧʷʬ ʺʷʱʴʤ ʭʠ 
 ʭʠ ʠʬʠ ʥʦ ʤʴʥʸʺ ʺʧʷʬ ʷʩʱʴʺ ʬʠ.ʺʠʦ ʺʥʹʲʬ ʪʬ ʤʸʥʮ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ   ,ʯʫʬ ;ʡʫʲʺʤʬ ʤʩʥʹʲ ʤʡʥʢʺʤ

 ʬʥʨʩʬ ʪʹʮʤʤʨʴʱʥʦ ʠʴʥʸʤ ʣʥʲ ʬʫ   ʪʬʹʺʠʦ ʺʥʹʲʬ ʪʬ ʤʸʥʮ .  

 ʤʰʮʤʥ ʺʥʩʥʥʺʤ ʷʥʣʡ !ʪʹʥʧʡ ʺʥʴʥʸʺ ʬʥʨʩʬ ʯʩʠʭʲʴ ʬʫʡ   ʭʩʩʴʷʹʮ ʡʫʸʤ .ʤʴʥʸʺ ʬʨʥʰ ʪʰʩʤʹ
 .ʭʤʬ ʷʥʷʦ ʤʺʠ ʭʠ 

 ʹʥʮʩʹʬ ʲʢʥʰʡ ʺʥʴʱʥʰ ʺʥʬʠʹ ʪʬ ʹʩ ʭʠʧʷʥʸʡ ʥʠ ʠʴʥʸʡ ʵʲʥʥʩʤ ,ʤʴʥʸʺʡ. 

4. ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ 
ʤʨʴʱʥʦʡ ʹʥʮʩʹʤ ,ʤʴʥʸʺ ʬʫʡ ʥʮʫ  ʬʤʡʩʺ ʬʠ .ʭʩʹʮʺʹʮʤʮ ʷʬʧʡ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺʬ ʭʥʸʢʬ ʬʥʬʲ

 .ʯʤʮ ʺʧʠ ʳʠʮ ʬʥʡʱʺ ʠʬʹ ʯʫʺʩʩ .ʩʠʥʥʬʤ ʺʥʲʴʥʺ ʺʮʩʹʸ ʠʸʷʮʬ 
 :ʺʥʸʥʮʧ ʺʥʩʤʬ ʺʥʬʥʬʲ ʺʥʮʩʥʱʮ ʺʥʩʸʹʴʠ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ 

-  ʺʥʰʩʩʮʺʤʤ ʺʰʥʮʱʺ(differentiation syndrome)  . ʪʬ ʹʩ ʭʠ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ ʭʲ ʩʣʩʩʮ ʸʹʷ ʸʥʶ
ʩʠʡʤ ʭʩʰʩʮʱʺʤʮ ʣʧʠ  ʤʸʩʤʮ ʤʩʩʬʲ ,ʯʥʴʬʩʲ ʺʹʥʧʺ ʥʠ ʺʸʥʧʸʧʱ ,ʤʧʩʸʴ ,ʭʥʹʰʬ ʩʹʥʷ ,ʭʥʧ :ʭ

  ʺʰʥʮʱʺʿ ʠʸʷʰʤ ʡʶʮʬ ʭʩʰʮʩʱ ʺʥʩʤʬ ʭʩʬʥʬʲ ʥʬʠ .ʪʬʹ ʭʩʩʬʢʸʤ ʥʠ ʭʩʩʣʩʤ ʬʹ ʺʥʧʴʰʺʤ ,ʬʷʹʮʡ
 ʣʲ ʬʲ ʲʩʴʹʤʬ ʬʥʬʲ( ʿʺʥʰʩʩʮʺʤ1   ʪʥʺʮ10  .)ʭʩʹʰʠ 



-  ʤʫʩʴʤ ʺʩʸʥʧʠ ʤʩʺʴʥʬʴʶʰʠ ʺʰʥʮʱʺ(PRES).  ʳʷʺʤ ʪʬ ʹʩ ʭʠ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ ʭʲ ʩʣʩʩʮ ʸʹʷ ʸʥʶ
  ʭʩʬʥʧʡ .ʤʩʩʠʸʡ ʺʥʸʧʠ ʺʥʲʸʴʤ ʥʠ ʬʥʡʬʡ ,ʺʥʸʩʤʮʡ ʸʩʮʧʮʹ ʹʠʸ ʡʠʫ ,)ʱʥʫʸʴ( ʩʨʴʬʩʴʠ

 ʠʸʷʰʤ ʧʥʮʤ ʺʠ ʡʸʲʮʤ ʡʶʮ ʬʲ ʭʩʧʩʫʹ ʠʬ ʭʩʧʥʥʩʣ ʥʬʡʷʺʤ ,ʤʨʴʱʥʦ ʭʲ ʭʩʬʴʥʨʮʤPRES  
 ʣʲ ʬʲ ʲʩʴʹʤʬ ʬʥʬʲ(1  ʪʥʺʮ100 .)ʭʩʹʰʠ 

- ( ʡʬʤ ʡʶʷʡ ʺʥʲʸʴʤQT  ʮ.)ʪʸʠʥ   ʥʠ ,ʪʬʹ ʷʴʥʣʡ ʩʥʰʩʹ ʹʩ ʭʠ ʪʬʹ ʠʴʥʸʤ ʭʲ ʩʣʩʩʮ ʸʹʷ ʸʥʶ
  ʺʠʸʷʰʤ ʡʬ ʺʩʩʲʡʬ ʭʥʸʢʬ ʤʬʥʬʲ ʤʨʴʱʥʦ .ʯʥʴʬʩʲ ʥʠ ʯʥʴʬʩʲ ʺʹʥʧʺ ,ʸʸʧʥʱʮ ʹʩʢʸʮ ʤʺʠ ʭʠ

QT  ʣʲ ʬʲ ʲʩʴʹʤʬ ʬʥʬʲ( ʪʸʠʥʮ1   ʪʥʺʮ10  .)ʭʩʹʰʠ 

ʺʥʸʧʠ ʺʥʩʸʹפʠ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲפʥʺ 

 ʮ ʸʺʥʩ ʬʲ ʲʩפʹʤʬ ʺʥʬʥʬʲ( ʣʥʠʮ ʺʥʧʩʫʹ-1 ʥʺʮ  ʪ10 :)ʭʩʹʰʠ  

-  ʬʥʹʬʹ 
- ʤʬʩʧʡ 
-  ̋ ʥʸʩʶʲ 
-  ̋ ʥʴʩʩʲ 
-  )ʺʷʶʡ( ʭʩʬʦʥʰ ʺʸʩʶʠ ʡʷʲ ʺʥʧʴʰʺʤ 
- )ʤʩʰʨʱʠ( ʤʹʬʥʧ ,ʤʩʢʸʰʠ ʣʥʡʩʠ 
-   ʣʥʷʴʺ ʬʲ ʲʩʡʶʮ( ʦʠʰʩʷʥʴʱʥʴ ʯʩʨʠʩʸʷ ʬʹ ʭʣʡ ʺʥʤʥʡʢ ʺʥʮʸ :ʭʣ ʺʥʷʩʣʡʡ ʺʥʢʩʸʧ ʺʥʠʶʥʺ

( ʦʠʸʴʱʰʸʨʥʰʩʮʠ ʯʩʰʠʬʠ ,)ʡʬʤ ʥʠ ʭʩʸʩʸʹʤALT ʨʠʨʸʴʱʠ ,)( ʦʠʸʴʱʰʸʨʥʰʩʮʠAST  ʩʫʸʲ ʥʠ/ʥ )
 .)ʣʡʫʤ ʣʥʷʴʺ ʬʲ ʲʩʡʶʮ( ʭʣʡ ʦʠʨʴʱʥʴ ʯʩʬʠʷʬʠ 

-  ʭʩʩʴʢʡ ʡʠʫ 
- )ʤʩʢʬʸʺʸʠ( ʭʩʷʸʴʮ ʡʠʫ 
- )ʤʩʢʬʠʩʮ( ʭʩʸʩʸʹ ʡʠʫ 
- ʬʥʲʩʹ 
- )ʤʠʩʰʴʱʩʣ( ʤʮʩʹʰ ʸʶʥʷ 
- ʺʸʥʧʸʧʱ 
- ʪʥʮʰ ʭʣ ʵʧʬ 

 ʣʲ ʬʲ ʲʩפʹʤʬ ʺʥʬʥʬʲ( ʺʥʧʩʫʹ1  ʪʥʺʮ10 :)ʭʩʹʰʠ  

- ʥʮʧ ʭʩʸʷʮʡʹ ʡʬʤ ʡʩʡʱ ʭʩʬʦʥʰ ʺʥʸʡʨʶʤ  ʨʩʬʴʺ( ʭʣ ʭʩʸʦʤʬ ʡʬʤ ʺʬʥʫʩ ʺʠ ʺʩʧʴʤʬ ʤʬʥʫʩ ʭʩʸ
 )ʩʬʠʩʣʸʷʩʸʴ 

- ʩʠ ʬʹ ʤʸʥʸʡ ʠʬ ʤʹʥʧʺ-ʤʡʥʨ ʠʬ ʤʹʢʸʤ ,ʺʥʧʥʰ 
-   ,ʣʸʢ ,ʯʥʸʢʤʥ ʭʩʰʴʤ ,ʯʥʹʬʤ ,ʤʴʤ ʬʹ ʺʥʧʴʰʺʤ :ʤʮʢʥʣʬ ,ʭʩʩʧ ʺʰʫʱʮʥ ʤʸʥʮʧ ʺʩʢʸʬʠ ʤʡʥʢʺ

 )ʺʩʨʷʬʩʴʰʠ ʤʡʥʢʺ( ʺʣʴʸʱ 
- ʭʩʸʩʸʹ ʺʥʹʷʥʰ 
- ʩʱ( ʭʩʩʬʢʸʤ ʬʹ ʺʥʧʴʰʺʤ ,ʤʺʥʧʴ ʤʰʺʹʤ)ʤʩʬʫʡ ʺʩʮʥʠʺʴ ʤʲʩʢʴʬ ʯʮ 

- )ʱʩʨʩʣʸʷʩʸʴ( ʡʬʡ ʺʷʬʣ 
- ʩʠ- ʡʬ ʺʷʩʴʱ 

 ʩʠʥʥʬ  ʺʲʴʥʺʮ ʬʡʥʱ  ʤʺʠ ʸʹʠʫ ʥʠ  ʤʸʩʮʧʮ ʩʠʥʥʬʤ ʺʥʲʴʥʺʮ ʺʧʠ ʭʠ ,ʩʠʥʥʬ  ʺʲʴʥʺ ʤʲʩʴʥʤ  ʭʠ
.ʠʴʥʸʤ ʭʲ ʵʲʩʩʺʤʬ ʪʩʬʲ ,ʯʥʬʲʡ ʤʰʩʥʶ ʠʬʹ 

 ʸʥʹʩʷʤ ʬʲ ʤʶʩʧʬ ʺʥʲʶʮʠʡ ʺʥʠʩʸʡʤ ʣʸʹʮʬ ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ ʬʲ ʧʥʥʣʬ ʯʺʩʰ  ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ ʬʲ ʧʥʥʩʣ"
( ʺʥʠʩʸʡʤ ʣʸʹʮ ʸʺʠ ʬʹ ʺʩʡʤ ʳʣʡ ʠʶʮʰʹ "ʩʺʴʥʸʺ ʬʥʴʩʨ ʡʷʲwww.health.gov.il ʤʰʴʮʤ )

:ʸʥʹʩʷʬ ʤʱʩʰʫ ʩ"ʲ ʥʠ ,ʩʠʥʥʬ ʺʥʲʴʥʺ ʬʲ ʧʥʥʩʣʬ ʯʥʥʷʮʤ ʱʴʥʨʬ https://sideeffects.health.gov.il 
 

5. ?ʤʴʥʸʺʤ ʺʠ ʯʱʧʠʬ ʪʩʠ 
.ʸʣʧʤ ʺʸʥʨʸʴʮʨʡ ʸʥʮʹʬ ʵʬʮʥʮ .ʭʩʣʧʥʩʮ ʯʥʱʧʠ ʩʠʰʺ ʯʩʠ 

  ʥʠ/ʥ ʭʩʣʬʩ ʬʹ ʭʣʩ ʢʹʩʤʬ ʵʥʧʮ ʸʥʢʱ ʭʥʷʮʡ ʸʥʮʹʬ ʹʩ ʺʸʧʠ ʤʴʥʸʺ ʬʫʥ ʥʦ ʤʴʥʸʺ !ʤʬʲʸʤ ʲʰʮ
 .ʤʬʲʸʤ ʲʰʮʺ ʪʫ ʩʣʩ ʬʲʥ ʺʥʷʥʰʩʺ 

 ʤʠʸʥʤ ʠʬʬ ʤʠʷʤʬ ʭʥʸʢʬ ʯʩʠ.ʠʴʥʸʮ ʺʹʸʥʴʮ  

(ʤʢʥʴʺʤ ʪʩʸʠʺ ʩʸʧʠ ʤʴʥʸʺʡ ʹʮʺʹʤʬ ʯʩʠexp. Date ʪʩʸʠʺ .ʸʨʱʩʬʡʤ ʬʲʥ ʤʦʩʸʠʤ ʬʲ ʲʩʴʥʮʤ )
ʮ ʤʢʥʴʺʤ .ʹʣʥʧ ʥʺʥʠ ʬʹ ʯʥʸʧʠʤ ʭʥʩʬ ʱʧʩʩʺ   

https://sideeffects.health.gov.il/


.ʸʥʠʮ ʯʢʤʬ ʺʰʮ ʬʲ ʺʩʸʥʷʮʤ ʤʦʩʸʠʡ ʯʱʧʠ 

 ʪʰʩʠʹ ʺʥʴʥʸʺ ʪʩʬʹʤʬ ʣʶʩʫ ʪʬʹ ʧʷʥʸʤ ʺʠ ʬʠʹ .ʺʩʺʩʡ ʤʴʹʠʬ ʥʠ ʡʥʩʡʬ ʺʥʴʥʸʺ ʪʩʬʹʺ ʬʠ
.ʤʡʩʡʱʤ ʬʲ ʯʢʤʬ ʥʲʩʩʱʩ ʥʬʠ ʭʩʲʶʮʠ .ʣʥʲ ʯʤʡ ʹʮʺʹʮ 

6.  r ʱʥʰ ʲʣʩʮ 
 :ʭʢ ʤʬʩʫʮ ʤʴʥʸʺʤ ,ʬʩʲʴʤ ʸʮʥʧʬ ʳʱʥʰʡ 

mannitol, low-substituted hydroxypropylcellulose, hydroxypropylcellulose, OPARDY 
03F42203, magnesium stearate, hypromellose, macrogol, talc, titanium dioxide, iron oxide 

yellow  . 

 ʤʦʩʸʠʤ ʯʫʥʺʥ ʤʨʴʱʥʦ ʺʩʠʸʰ ʣʶʩʫ 
 ʤʨʴʱʥʦ40  ʢʿʮ )ʺʥʩʬʡʨ(   ʣʧʠʤ ʯʣʩʶ ʬʲʥ ,ʸʩʤʡ ʡʥʤʶ ʲʡʶʡ ,ʺʥʬʥʢʲ ʺʥʩʬʡʨ ʯʤ ʺʥʴʥʶʮ ʺʥʩʬʡʨ

ʥ ʤʸʡʧʤ ʥʢʥʬ ʱʴʣʥʮ- ʾ235 .ʾ  

 ʺʥʬʩʫʮʤ ʺʥʦʩʸʠʡ ʺʥʰʩʮʦʥ )ʭʩʸʨʱʩʬʡ( ʺʥʩʹʢʮʡ ʺʥʷʴʥʱʮ ʺʥʩʬʡʨʤ84 ( ʺʥʴʥʶʮ ʺʥʩʬʡʨ4   ʺʥʩʹʢʮ
 ʬʹ21 .)ʺʥʴʥʶʮ ʺʥʩʬʡʨ  

 :ʥʺʡʥʺʫʥ ʭʥʹʩʸʤ ʬʲʡ 
ʹʰʸʨʰʩʠ ʤʮʸʠʴ ʱʬʨʱʠʩʮʤ ʡʥʧʸ ,.ʩʥ.ʩʡ ʬʰʥ ʤʫʠʬ21 ,ʯʩʲʤ ʹʠʸ , 4809157 . 

 

 :ʥʺʡʥʺʫʥ ʯʸʶʩʤ 
 Astellas Pharma Europe B.V.  
Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, The Netherlands. 

 
 ʡ ʸʹʥʠ202009.    

 ʩʡ ʪʸʲʰ08.2024 ʺʥʠʩʸʡʤ ʣʸʹʮ ʺʥʩʧʰʤʬ ʭʠʺʤʡ 

 :ʺʥʠʩʸʡʤ ʣʸʹʮʡ ʩʺʫʬʮʮʤ ʺʥʴʥʸʺʤ ʱʷʰʴʡ ʤʴʥʸʺʤ ʭʥʹʩʸ ʸʴʱʮ165-30-36203-00 
 ʩʰʹ ʩʰʡʬ ʺʣʲʥʩʮ ʤʴʥʸʺʤ ,ʺʠʦ ʳʠ ʬʲ .ʸʫʦ ʯʥʹʬʡ ʧʱʥʰ ʤʦ ʯʥʬʲ ,ʤʠʩʸʷʤ ʺʬʷʤʬʥ ʺʥʨʹʴʤ ʭʹʬ

ʭʩʰʩʮʤ . 
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