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1986–ו"משתה )םירישכת( םיחקורה תונקת יפל ןכרצל ןולע
דבלב אפור םשרמ יפ לע תקוושמ הפורתה

קרטילזורקרטילזור
ג"מ200ג"מ100

תושקתוסומכתושקתוסומכ
:בכרה
ג"מ100ביניטקרטנא:הליכמהסומכלכ
entrectinibק 100 mg

ג"מ200ביניטקרטנא:הליכמהסומכלכ
entrectinib 200 mg

עדימ"6ףיעסב הארםגו"הפורתה לש םיביכרמהמ קלח לע בושח עדימ"2ףיעסב האר ,רישכתב םיינגרלאוםיליעפ יתלב םירמוח
."ףסונ

לא הנפ ,תופסונ תולאש ךל שי םא .הפורתה לע יתיצמת עדימ ליכמ הז ןולע.הפורתב שמתשת םרטב ופוס דע ןולעה תא ןויעב ארק
.בוש ותוא אורקל ךרטצתשןכתיי .ןולעה תא רומש.חקורה לא ואאפורה

.המוד םתלחמ יכ ךל הארנ םא וליפא םהל קיזהל הלולע איה .םירחאל התוא ריבעת לא .ךתלחמב לופיטל המשרנ וז הפורת

?הפורתה תדעוימ המל.1

:םע םירגובמב לופיטל תדעוימקרטילזור

:רשא ידילוס לודיג.א
-וNTRKתחפשממ ןגב יונישידי לע םרגנ·
-וםירומח םיכוביסל םורגל לולע לודיגה תרסהל חותינ עוציבםהב םירקמב וא ףוגב םיפסונ תומוקמל טשפתה·
.רחא לופיט תלבק ךלהמבטשפתה וא לדג לודיגה ואתקפסמ תילופיט הפולח ןיא·

non-small cell lung cancer[( םינטק םניאש םיאת גוסמ האיר ןטרס.ב [NSCLC(,יוניש םע,ףוגב םיפסונ תומוקמל טשפתה רשא
.ROS1ןגב

זאניקבכעמ:תיטיופרת הצובק

הפורתב שומישה ינפל.2

:םאהפורתב שמתשהל ןיא
"ףסונ עדימ"6קרפב םירכזומהםיפסונההפורתה יביכרממ דחאל ואביניטקרטנאליעפה רמוחל)שיגר(יגרלא התא·

:הפורתב שומישלתועגונה תודחוימ תורהזא
:םאללוכ ,םדוק יאופר בצמ לכ לע אפורל רפס ,קרטילזורתליטנ ינפל
הילכב וא דבכב תויעבמ לבוס התא·
תומצעב םירבש ךל שי·
)Long QT Syndrome( ךראומהQT-ה תנומסתארקנש יאופר בצמ ללוכ ,ןהשלכ תויבבל תויעבמ לבוס התא·
)םיבצעה תכרעמב( תיגולוריונ תויעבמ לבוס התא·
היארב וא םייניעב תויעבמ לבוס התא וא תלבס םא·
תבשוח תאש וא ןוירהל תסנכנ םא דימ לפטמה אפורל רפסל שי .רבועב עוגפל הלוכי קרטילזור .ןוירה תננכתמ וא ןוירהב ךנה·

. קרטילזור תליטנ תעב ןוירהב תאש
oקרטילזורב לופיטהתלחתהינפלןוירה תקידב עוציבל ךתוא הנפי לפטמה אפורה :תוירופה ליגב םישנ.
oתוחפל תועובש5ךשמלו קרטילזורב לופיטהךלהמבםיליעי העינמ יצמאב שמתשהלתוירופה ליגבםישנלע

.לופיטה תקספה רחאל
oלופיטה ךלהמב ליעי העינמ יעצמאב שמתשהל ,תוירופה ליגב םגוז תונב רשא ,קרטילזור םילטונהםירבגלע

.לופיטה תקספה רחאל םישדוח3ךשמלו קרטילזורב
םימי7ךשמלו קרטילזורב לופיטה ךלהמב קינהל ןיא.םאה בלחל תרבוע קרטילזורםא עודי אל.קינהל תננכתמ וא ,הקינמךנה·

.וז הפוקת ךלהמב ךקונית תא ןיזהל רתויב הבוטה ךרדה לע לפטמה אפורה םע ןודל שי.לופיטה תקספה רחאל
)רכוס לש גוס( זוטקל הליכמ קרטילזורש ןויכמ תאז ,םימיוסמ םירכוסלתוליבס רסוחךל שיש אפורה ידי לע ךל רמאנ·

םירגבתמו םידלי

.םינש18ליגל תחתמםירגבתמוםידלילתרשואמהניא וז הפורת

בקעמו תוקידב
.קרטילזורב לופיטה ךלהמב דבכה דוקפת תא קודבל תנמ לע םד תוקידבל ךתוא הנפי לפטמה אפורה·
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יחלמ תאו ךלש בלה לש תילמשחה תוליעפה תא קודבל תנמ לע קרטילזורב לופיטה ךלהמבו ינפל תוקידבעצבי לפטמה אפורה·
.)םיטילורטקלא( ףוגה

.םדב תירואה הצמוחה תמר תא קודבל תנמ לע קרטילזורב לופיטה ךלהמבו ינפל םד תוקידבל ךתוא הנפי לפטמה אפורהשןכתיי·
.קרטילזורב לופיטה תלחתה ינפל ןוירה תקידב עוציבל ךתוא הנפי לפטמה אפורה :תוירופה ליגב םישנ·

תויתפורת ןיב תובוגת
אפורל ךכ לע רפס ,הנוזתיפסותו םשרמ אלל תופורת ללוכתורחא תופורתתחקל לולעהתאוא ,הנורחאלתחקלםא,חקול התא םא
.חקורל וא
רשא תופורתה לש המישר קיזחהלו ריכהל שי .יאוול תועפותל םורגלו קרטילזור תעפשה ןפוא לעעיפשהל תולולע תומיוסמ תופורת
.השדח הפורת לבקמ ךנה רשאכ חקורהו לפטמה אפורה ינפב התוא גיצהלו לטונ ךנה

הייתשוןוזמ-קרטילזורב שומיש
.לכוא אלל וא לכואה םע רישכתה תא לוטיל ןתינ
ליעפה רמוחה תומכ תא תולעהל לולע הזשןוויכמ קרטילזורב לופיטה ךלהמב תוילוכשא לוכאל וא תוילוכשא ץימ תותשל ןיא
.הקיזמ המרלםדב ביניטקרטנא

תוירופוהקנה,ןוירה

:םאללוכ ,םדוק יאופר בצמ לכ לע אפורלירפס ,קרטילזור תליטנ ינפל

תבשוח תאש וא ןוירהל תסנכנ םא דימ לפטמה אפורל רפסל שי .רבועב עוגפל הלוכי קרטילזור .ןוירה תננכתמ וא ןוירהב ךנה·
. קרטילזור תליטנ תעב ןוירהב תאש

oקרטילזורב לופיטה תלחתה ינפל ןוירה תקידב עוציבל ךתוא הנפי לפטמה אפורה :תוירופה ליגב םישנ.
oתוחפל תועובש5ךשמלו קרטילזורב לופיטהךלהמבםיליעי העינמ יצמאב שמתשהלתוירופה ליגב םישנ לע

.לופיטה תקספה רחאל
oלופיטה ךלהמב ליעי העינמ יעצמאב שמתשהל ,תוירופה ליגב םגוז תונב רשא ,קרטילזור םילטונה םירבג לע

.לופיטה תקספה רחאל םישדוח3ךשמלו קרטילזורב
םימי7ךשמלו קרטילזורב לופיטה ךלהמב קינהל ןיא.םאה בלחל תרבוע קרטילזורםא עודי אל.קינהל תננכתמ וא ,הקינמךנה·

.וז הפוקת ךלהמב ךקונית תא ןיזהל רתויב הבוטה ךרדה לע לפטמה אפורה םע ןודל שי.לופיטה תקספה רחאל

תונוכמב שומישוהגיהנ
שוטשט ,תופייע ,ןופלע ,תורוחרחס שיגרמ התא םא .ךילע העיפשמ קרטילזור דציכ עדת רשא דע תודבכתונוכמ ליעפהלואגוהנל ןיא
.ורבעיךלש םינימסתהש דע תודבכתונוכמ ליעפת לאו גהנת לא,תויזה וא לובלב ,ילטנמה בצמבםייוניש ,ןורכיז ןדבוא ,הייאר

הפורתה לש םיביכרמהמ קלח לע בושח עדימ
תוליבס רסוחךל שיש אפורה ידי לע ךל רמאנ םא.)רכוס לש גוס( זוטקלתוליכמ ג"מ200קרטילזורו ג"מ100קרטילזור·

.וז הפורתב לופיטה תלחתה ינפל ךלש אפורב ץעוויה ,םימיוסמ םירכוסל
.תויגרלא תובוגתל םורגל לולע רשאsunset yellow FCF (E110)םשב עבצ רמוח הליכמ ג"מ200קרטילזור·

?הפורתב שמתשת דציכ.3

לופיטה ןפואו ןונימל עגונבחוטב ךניאםאחקורה וא אפורה םע קודבל ךילע.אפורה תוארוהל םאתהבדימתרישכתבשמתשהל שי
.רישכתב
.דבלב אפורה ידי לע ועבקי לופיטה ןפואו ןונימה
.)םויב ג"מ600כ"הס( םויב םעפ ,ג"מ200קרטילזור לש תוסומכ3:אוה ללכ ךרדב לבוקמה ןונימה
.יאוול תועפות ךל ויהי םאקרטילזורב לופיטה תא תותימצל וא ינמז ןפואב קיספי ,ןונימה תא הנשי לפטמה אפורהש ןכתיי
הפורתב שומישה ןפוא
.לכוא אלל וא לכואה םע רישכתה תא לוטיל ןתינ
.תינש הנמה תא לוטיל ןתינ ,קרטילזור לש הנמ תליטנ רחאל דימ תאקה םא
.רמ םעט לעב הסומכה ןכותש ןוויכמהסומכה ןכות תא סימהל וא סועלל ,קסרל ,חותפל ןיא.ןתומלשב תוסומכה תא עולבל שי
ליעפה רמוחה תומכ תא תולעהל לולע הזשןוויכמ קרטילזורב לופיטה ךלהמב תוילוכשא לוכאלוא תוילוכשא ץימ תותשל ןיא
.הקיזמ המרלםדב ביניטקרטנא

.תצלמומה הנמה לע רובעל ןיא

רתוי הובג ןונימ תועטב תלטנ םא
.ךתיא הפורתה תזירא אבהו םילוח תיב לש ןוימ רדחל ואאפורל דימ הנפ ,הפורתה ןמ דלי עלב תועטב םא וא רתי תנמ תלטנ םא

הפורתה תאלוטיל תחכש םא
לע גלד ,תועש12ךותב חקליהל הרומא האבה הנמהםא.תרכזנש עגרב התוא תחקל שי,שורדה ןמזבהפורתה תא לוטיל תחכשםא
.ליגרה ןמזב האבה הנמה תא חקו החכשנש הנמה
.החכשנש הנמ לע תוצפל ידכ הלופכ הנמ תחקל ןיא
.אפורה ידי לע ץלמוהש יפכ לופיטב דימתהל שי
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הפורתה תא לוטיל קיספמ התא םא
.אפורה ידי לע ץלמוהש יפכ לופיטב דימתהל שי
.אפורה םע תוצעייתה אלל הפורתב לופיטה תא קיספהל ןיא ,ךתואירב בצמב רופיש לח םא םג
.ךלש אפורה ידי לע עבקנש ןמזה קרפ ךשמלםוי לכ קרטילזורתחקל בושח

.םהל קוקז ךניהםא םייפקשמ בכרה .הפורת לטונ ךניהשםעפ לכבהנמהו תיוותהקודב !ךשוחב תופורת לוטיל ןיא
.חקורבוא אפורב ץעוויה ,הפורתב שומישל עגונב תופסונ תולאש ךל שי םא

יאוול תועפות.4

.יאוולה תועפות תמישר ארקמל להבית לא .םישמתשמהמ קלחב יאוול תועפותל םורגל לולעקרטילזורבשומישה ,הפורת לכבומכ
.ןהמ תחא ףאמ לובסת אלו ןכתיי

:ללוכ ,תורומח יאוול תועפותל םורגל הלולע קרטילזור
םאדימלפטמה אפורל רפסל שי .תמייק בל תקיפסיאב הרמחהל וא בל תקיפס יאל םורגל הלולע קרטילזור.בל תקיפס יא·

:בל תקיפס יאלש םינימסתהוםינמיסהמ דחא הווח התא
oךשוממ לועיש וא םיפוצפצ
oהביכשב המישנב ישוק
oלקשמב תימואתפ הילע
oרבגתמ רשא המישנ רצוק
oהשלוחואתופייע
oםיילגר וא לגר ףכ ,םיילוסרקהלש תוחפנתה

לע עיפשהלהלולע וא ,חורה בצמב יוניש ,תורוחרחסל םורגלהלולע קרטילזור .תיזכרמה םיבצעה תכרעמ לע תועפשה·
התא םאדימלפטמה אפורל רפסל שי.הנישבו ןורכיזב,בשקב ,זוכירב תויעב,תויזה ,לובלב םורגלו בשוח התא ובש ןפואה
.וללהםינימסתהמדחא הווח

תובקעב שחרתהל םילולע תומצעב םירבש .תומצעב םירבשל ךלש ןוכיסהתא לידגהל הלולע קרטילזור .תומצעב םירבש·
וא העונתב םייוניש ,באכ שח התא םא לפטמה אפורל רפס .תרחא הלבח וא הליפנ אללשחרתהל וא תרחא הלבח וא הליפנ
.תומצעבםייוניש

לופיטה ךלהמב דבכה דוקפת תא קודבל תנמ לע םד תוקידבל ךתוא הנפי לפטמה אפורה .)תידבכ תוליער( דבכב תויעב·
,האקהואהליחב,ןובאת ןדבוא :ללוכ ,דבכב תויעב לש םינימסת חתפמ התא םאדימלפטמה אפורל רפסל שי .קרטילזורב
תא קיספהליושעלפטמה אפורה,קרטילזור תליטנ תעב דבכב תויעב תוחתפתמםא.ןימי דצמ הנוילעה ןטבה רוזאב באכ וא
.עובק ןפואב קרטילזורב לופיטה תא קיספהל ואןונימהתא ךלדירוהל ,ינמז ןפואב לופיטה

אפורהו ןכתיי .םדב תירוא הצמוחב הילעל םורגל הלולע קרטילזור.)הימצירוארפיה( םדב תירוא הצמוח תמרב הילע·
ךל שיםא.םדב תירואה הצמוחה תמר תא קודבל תנמ לע קרטילזורב לופיטה ךלהמבו ינפל םד תוקידבל ךתוא הנפי לפטמה
.הז בצמב לופיטל תופורתךל םושרילפטמה אפורהש ןכתיי,םדב תירוא הצמוח לש ההובג המר

רשא תורידס אל בל תוקיפדל םורגל הלוכיQTעטקמ תכראה .בלה לש תילמשחה תוליעפב םייוניש-QTעטקמ תכראה·
תוליעפה תא קודבל תנמ לע קרטילזורב לופיטה ךלהמבו ינפל תוקידב עצבי לפטמה אפורה .םייח תונכסמ תויהל תולולע
,ןופלע תשוחת שחךנה םאדימלפטמה אפורלרפסל שי .)םיטילורטקלא( ףוגה יחלמ תאו ךלש בלה לש תילמשחה
תויהל םילולע הלא .קרטילזורב לופיטה ךלהמבההובגתוריהמב וא רידס אל ןפואב לעופ ךביל יכ שיגרמ וא ,ררחוסמ
.QTעטקמ תכראהל םירושקה םינימסת

ןכתייקרטילזורב לופיטה ךלהמב תורומח םייניע תויעב חתפת םא.הייארב תויעבל םורגלהלולע קרטילזור .הייארב תויעב·
ןדבוא ךל שי םא דימ לפטמה אפורל רפסל שי .םייניע אפורלךתואהנפיו קרטילזורב לופיטה תא ךל קיספי לפטמה אפורהש
:ללוכ ,הייארב יוניש לכ וא והשלכ הייאר

oהלופכ הייאר
oתשטשוטמ הייאר
oתומייקתויוריכעב הרמחה וא הייארבתויוריכע
oרוא יקזבה לש היאר
oםייניעב באכל םרוג רשא רוא

:תופסונ יאוול תועפות

:)םילפוטמ5ךותמדחא לפוטממ רתוי לע עיפשהל תויושע(דואמ תוחיכש יאוול תועפות

תופייע·
תוריצע·
םעטה שוחב יוניש·
תוחיפנ·
תורוחרחס·
לושלש·
הליחב·
עגמה תשוחתב יוניש·
המישנב רצוק·
םירירש יבאכ·
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תויזהו ןורכיזב תויעב ,ישפנהבצמבםייוניש ,לובלב·
לקשמב הילע·
לועיש·
האקה·
םוח·
םיקרפמ יבאכ·
הייארב םייוניש·

םע ץעייתהל ךילע ,ןולעב הרכזוה אלש יאוול תעפותמ לבוס התאםאוא הרימחמ יאוולה תועפותמ תחא םא,יאוול תעפות העיפוה םא
.אפורה

יאוול תועפות לע חוויד
ףדבאצמנש"יתפורתלופיטבקעיאוולתועפותלעחוויד"רושיקהלעהציחלתועצמאבתואירבה דרשמל יאוול תועפות לע חוודל ןתינ
:רושיקל הסינכ י"ע וא ,יאוולתועפותלעחווידלןווקמהספוטלהנפמה(www.health.gov.il)תואירבהדרשמרתאלשתיבה
/fects.health.gov.ilhttps://sideef

?הפורתה תא ןסחאל ךיא.5

ידי לעו תוקונית וא/ו םידלי לשםתייארחווטוםדי גשיהל ץוחמ רוגס םוקמב רומשל שי תרחא הפורת לכו וז הפורת !הלערה ענמ·
.אפורהמ תשרופמ הארוה אלל האקהל םורגת לא .הלערה ענמת ךכ

.exp)( הגופתה ךיראת ירחא הפורתב שמתשהל ןיא· dateםויל סחייתמ הגופתה ךיראת .תינוציחההזיראה יבג לע עיפומה
.שדוח ותוא לש ןורחאה

.30°C-ללעמ ןסחאל ןיא·
ולא םיעצמא .ךרוצ ןהב ןיאשתופורת ךילשהל דציכ חקורב ץעוויה .יתיבה הפשאה חפל וא םיכפשה ימלתופורתךילשהל ןיא·

.הביבסה לע ןגהל ועייסי

ףסונ עדימ.6
.ביניטקרטנאליעפה רמוחה תא הליכמקרטילזור

.ליעפ רמוח ג"מ100הליכמ הילבט לכ :ג"מ100קרטילזור
.ליעפ רמוח ג"מ200הליכמ הילבט לכ :ג"מ200קרטילזור

:םג הליכמ הפורתה ליעפה רמוחהלע ףסונ
:הסומכה ןכות יביכרמ

· lactose anhydrous, tartaric acid, crospovidone, hypromellose, microcrystalline cellulose, magnesium
stearate, colloidal silicon dioxide.

:הסומכה יופיצ יביכרמ
· hypromellose, titanium dioxide (E171), yellow iron oxide (E172; for Rozlytrek 100 mg capsule), FD&C

Yellow #6 (E110; for Rozlytrek 200 mg capsule).
· Printing ink: shellac, propylene glycol, strong ammonia solution, and FD&C blue #2 aluminum lake.

:הזיראה ןכות המו הפורתה תיארנ דציכ
ENT"לוחכ עבצב עבטומ הסומכה ףוג לע .בוהצ עבצב ,תומוטא ,תושק תוסומככ העיגמג"מ100קרטילזור הנימז הפורתה."100
.תוסומכ30הליכמה קובקב תזיראב

ENT"לוחכ עבצב עבטומ הסומכה ףוג לע .םותכ עבצב ,תומוטא ,תושק תוסומככ העיגמג"מ200קרטילזור הנימז הפורתה."200
.תוסומכ90הליכמה קובקב תזיראב

.4524079ןורשה דוה ,6391ד.ת ,מ"עב )לארשי( הקיטבצמרפ שור :ותבותכו םושירה לעב

.ץייווש ,לזאב ,מ"עב שור הל-ןמפוה :ותבותכו ןרציה םש

2020יאמברשוא

:תואירבה דרשמב יתכלממה תופורתה סקנפב הפורתה םושיר רפסמ

36185:ג"מ100קרטילזור
36186:ג"מ200קרטילזור
.םינימה ינש ינבל תדעוימ הפורתה ,תאז ףא לע .רכז ןושלב חסונ הז ןולע ,האירקה תלקהלו תוטשפה םשל
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