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 וקח/ת יקר/ה,ר רופא/ה יקר/ה,

של  עדכון שבוצע בעלון לצרכןחברת רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ מבקשת להודיעכם על 

 התכשיר. 

 ונים אשר מהווים החמרה.בהודעה זו מצוינים רק עדכונים מהותיים ועדכ

 בישראל:תכשיר ל ותהרשומ ותההתווי

 Actemra, in combination with methotrexate (MTX), is indicated for the treatment of 
moderate to severe active rheumatoid arthritis (RA) in adult patients who have either 
responded inadequately to, or who were intolerant to, previous therapy with one or more 
disease-modifying anti-rheumatic drugs (DMARDs) or tumour necrosis factor (TNF) 
antagonists. In these patients, Actemra can be given as monotherapy in case of 
intolerance to MTX or where continued treatment with MTX is inappropriate 

 Actemra has been shown to reduce the rate of progression of joint damage as measured 
by X-ray and to improve physical function when given in combination with methotrexate. 

 Actemra in combination with methotrexate (MTX) is indicated for the treatment of severe, 
active and progressive rheumatoid arthritis (RA) in adults not previously treated with MTX. 

 Actemra (tocilizumab) is indicated for the treatment of giant cell arteritis (GCA) in adult 
patients. 

 Actemra in combination with methotrexate (MTX) is indicated for the treatment of juvenile 
idiopathic polyarthritis (pJIA; rheumatoid factor positive or negative and extended 
oligoarthritis) in patients 2 years of age and older, who have responded inadequately to 
previous therapy with MTX. Actemra can be given as monotherapy in case of intolerance 
to MTX or where continued treatment with MTX is inappropriate. 

 Actemra is indicated for the treatment of active systemic juvenile idiopathic arthritis 
(sJIA) in patients 1 year of age and older, who have responded inadequately to previous 
therapy with NSAIDs and systemic corticosteroids. Actemra can be given as 
monotherapy (in case of intolerance to MTX or where treatment with MTX is 
inappropriate) or in combination with MTX. 
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 לצרכן עדכונים מהותיים בעלון 
 

 :המידע הבאעודכן ה . לפני השימוש בתרופ2  בסעיף 
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 ילדים ומתבגרים
עורית אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל שנה לטיפול בדלקת מפרקים אידיופטית -אקטמרה בהזרקה תת

מערכתית פעילה של גיל הילדות ואינה מיועדת לילדים מתחת לגיל שנתיים, לטיפול בדלקת מפרקים 
 .אידיופטית פוליארטיקולרית של גיל הילדות

 
 ystemicS( עם דלקת מפרקים אידיופטית מערכתית פעילה של גיל הילדותאין לתת אקטמרה לילדים 

 Juvenile Idiopathic Arthritis( ק"ג 10-אשר שוקלים פחות מ. 
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