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 57777712122: אסמכתא
 (במענה נא ציינו אסמכתא)

 
 

 לכבוד
 חולים קופות מנהלי
 חולים בתי מנהלי

 מנהלי סיכונים בקופות חולים ובתי חולים
 בקופות חולים ובתי חולים רוקחות שירותי מנהלי
 פארמה ארגוני

  רוקחים וניארג
 
 
 

 ,רב שלום
 
 

בין ( substitution/interchangeability) החלטת ועדת אד הוק בנושא חלופה  :הנדון
 Remsimaלתכשיר  Remicadeהתכשיר 

 
 של המקובלת הגישה, ולכן, אינן תרופות גנריות( סימילאר -ביו )תרופות ביולוגיות דומות 

 אוטומטית חלופה להתיר לא הינה בעולםמרבית הרשויות הרגולטוריות לרישום תרופות 

גישה זו מתבססת  .סימילאר על ידי רוקח במעמד הניפוק –בתכשיר ביו  המקור של תכשיר

בהתאם לכך ולאחר . על שיקולי תועלת וסיכון הכרוכים במתן תרופה ביולוגית שאינה זהה

 מדיניות, של אגף הרוקחות 127קיום וועדת מומחים רבת משתתפים הנושא הוסדר בנוהל 

 סימילאר -ביו תכשיר נוהל זה קובע כי הגדרת .סימילאר-ביו בתכשירי ושימוש רישום תנאי

 יתבצע תהליך זה .רישומו תקופת ולאורך רישומו בעת תיקבע ,המקור לתכשיר החלפה כבר

ועדת  המלצות על בהתבססו ,אגף הרוקחות ידי על הרישום יפורסם בתנאי ,הרוקחות באגף

 .ותבחן כל מקרה לגופו של עניין שתתכנס בהתאם לצורך  ביוסימילאר אד הוק לנושא
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 3מתוך  2עמוד 

 

אשר בחנה האם התכשירים שבנדון הינם  17/11/2012 מתאריך הוק להלן עמדת ועדת אד

 :127בהתאם למתווה שגובש במסגרת נוהל  , החלפה-ברי

  חולה) ביולוגי בתכשיר טיפול לכן ודםק לו נרשם שלא מטופל -טיפול במטופל חדש 

מדיניות החלפת התכשיר עבור מטופלים חדשים  ועבור מטופלים קיימים  (חדש

 לבחור רשאים הרפואי והמוסד המטפל הרופא. 127תתבצע בהתאם להנחיות נוהל 

 .המבוקשות להתוויות הרשום סימילאר -ביו תכשיר או מקור תכשיר

 שאין הרי החלפה בר בתכשיר המדובר אין כי צאהמ והועדה היות  -  טיפול המשך 

-ביו תכשיר בין הרפואי המוסד או רוקח ידי על, המטפל הרופא ידי על החלפה לבצע

 .להיפך או המקור תכשיר לבין סימילאר

 מייעצת ובוועדה הרוקחות באגף המקצועיים המומחים הגורמים  ידי על הוחלט 

  החלופה בנושא לדיון בשנית תתכנס וקה האד וועדת כי בישראל תכשירים לרישום

(substitution/interchangeability  )שנה בעוד. 

נזכירכם כי ללא קשר להחלטות וועדת הוק הרי שיש ליישם את כלל ההנחיות של נוהל 

מיושמות הלכה למעשה ובין היתר נושא  127וביניהן יש לוודא כי הנחיות נוהל  127

מרשם הרוקח ומאגרי המידע באופן שיאפשר מעקב , טופלסימון התכשיר בתיק המ, התיווי

 .אחר סוג התכשיר שנופק ומעקב אחר תופעות לוואי

 .אנא העבירו תוכן מכתב זה לידי הגורמים הרלבנטיים במוסדכם

 
          

 ,בברכה
 

 
       ורד עזרא   ר"ד                                                      ר איל שוורצברג "ד

 (בפועל) הרפואה מינהל ראשמנהל אגף הרוקחות                                            
 וראש ועדת אד הוק

 סימילאר-לנושא ביו
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 :העתקים

 המנהל הכללי –מר משה בר סימן טוב 
 ראשת מנהל טכנולוגיות רפואיות ותשתיות רפואיות –ר אסנת לוקסנבורג "ד

 ר הוועדה המייעצת לרישום תכשירים"יו – מתי ברקוביץ' פרופ
 מנהלת המכון לביקורת ותקנים –ר עפרה אקסלרוד "ד
 מנהלת המחלקה לרישום תכשירים רפואיים –ר דניז אינבינדר "ד
 מנהלת המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי –נחליאלי -ר דורית דיל"ד

 רפואייםסגנית מנהלת המחלקה לרישום תכשירים  –אילנה צינס ' גב
 צוות המחלקה לרישום תכשירים רפואיים

 מ ישראל"קר בע' יי סי הלת'חברת ג Remicadeרוקח ממונה לתכשיר  –מר אבנר דור 
מ "יי סי הלת קר בע'חברת ג Remicadeרוקחת ממונה לתכשיר  –ליליאנה בלטר ' גב

 ישראל 
  


