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קו טיפול מתקדם בסרטן חוזר או גרורתי של ראש צוואר מסוג תאים קשקשיים  .7

(Squamous cell head and neck carcinoma בחולים שמחלתם התקדמה במהלך או ,)

 שכלל תרכובת פלטינום. לאחר טיפול כימותרפי 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

או  MSI-H (microsatellite instability high) בחולה שהואסרטן קולורקטאלי גרורתי  .8

dMMR (mismatch repair deficient ) ופירימידין, קודם בפלואורטיפול  המיצאשר

 . אוקסליפלטין ואירינוטקאן

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

מומחה בהמטולוגיה או  מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה ב. 

 ולוגית.  מומחה באורולוגיה המטפל באורולוגיה אונקאו 

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

   

 :OSIMERTINIB (Tagrisso)הוראות לשימוש בתרופה  .50 

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א.  

 NSCLC (Non small cell lung cancer) סרטן ריאה מתקדם מקומי או גרורתי מסוג  .1

בחולה שטרם קיבל טיפול במעכבי  EGFRבחולים המבטאים מוטציות פעילות מסוג 

 טירוזין קינאז למחלתו. 

 NSCLC (Non small cell lung cancer)סרטן ריאה מתקדם מקומי או גרורתי מסוג  .2

התקדמה במהלך או לאחר טיפול בחולה שמחלתו  EGFR T790Mעם מוטציה מסוג 

 ם במעכבי טירוזין קינאז. קוד

 מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה. ב.  

 

 PAZOPANIB (Votrient:)הוראות לשימוש בתרופה  .51 

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א.

 סרטן כליה מתקדם או גרורתי )גם כקו טיפול ראשון(.  . 1

  :המפורטות להלןמאפשרויות הטיפול לטיפול בשלוש במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי 

Sunitinib ,Sorafenib ,Everolimus ,Everolimus  בשילוב עםLenvatinib ,

Temsirolimus ,Pazopanib ,Axitinib ,Cabozanitinib ,Nivolumab ,Nivolumab 

 .Ipilimumabבשילוב עם 

רקמות הרכות מסוג סרקומה קו טיפול מתקדם )שני והלאה( בסרקומה מתקדמת של ה . 2

פיברובלסטית, סרקומה פיברוהיסטיוציטית, ליומיוסרקומה, סרקומה סינוביאלית, 

MPNST, NOS ,סרקומה וסקולארית ,malignant glomus tumors   
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או מומחה באורולוגיה  מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה ב. 

 .ולוגיתהמטפל באורולוגיה אונק

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

 

 PEMBROLIZUMAB (Keytruda:)הוראות לשימוש בתרופה  .52 

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א. 

 מלנומה מתקדמת )לא נתיחה או גרורתית(. .1

או תרופות ממשפחת מעכבי  IPILIMUMABנתן בשילוב עם הטיפול בתרופה לא יי

BRAF  או מעכביMEK  או תרופות ממשפחת נוגדיPD-1. 

 במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת 

 . Checkpoint inhibitors-ה

לה כמו וגדר כאותה מחב מתקדם )לא נתיח או גרורתי( לא תלעניין זה מלנומה בשל

 מלנומה בשלב בר הסרה בניתוח.

 PDL1בחולים המבטאים חלבון  NSCLCבקו טיפול ראשון בסרטן ריאה גרורתי מסוג  .2

 .EGFR, ALK, ROS1ומעלה, שאינם מבטאים מוטציות מסוג  50%ברמה של 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

 PDL1חלבון עם רמות בחולים  NSCLCבקו טיפול ראשון בסרטן ריאה גרורתי מסוג  .3

מוטציות מבטאים , שאינם (PDL1)כולל חולים שאינם מבטאים  50%-נמוכה מברמה 

 .EGFR, ALK, ROS1מסוג 

בחולים שמחלתם  NSCLC (Non small cell lung cancer)בסרטן ריאה גרורתי מסוג  . 4

  מה לאחר קו טיפול כימותרפי קודם מבוסס פלטינום.התקד

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

בקו טיפול מתקדם בסרטן חוזר או גרורתי של ראש צוואר מסוג תאים קשקשיים  .5

(Squamous cell head and neck carcinomaבח ,) ולים שמחלתם התקדמה במהלך או

 לאחר טיפול כימותרפי שכלל תרכובת פלטינום. 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

( בחולה העונה על אחד Classical Hodgkin's lymphomaבלימפומה מסוג הודג'קינס ) .6

 מאלה:

  Brentuximab vedotin-תלת מח עצם וקיבל טיפול בעבר הש א.

 לא היה מועמד להשתלת מח עצם וקיבל לפחות שני משטרי טיפול קודמים למחלתו. ב.

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 
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  ן בחולה העונה על אחד מאלה:בסרטן מתקדם מקומי או גרורתי של דרכי השת .7

 קיבל טיפול כימותרפי קודם במשטר שכלל תרכובת פלטינום למחלתו הגרורתית; .א

חודשים מטיפול כימותרפי במשטר שכלל תרכובת  12מחלתו התקדמה בתוך  ב.

 . noeoadjuvant( או adjuvantפלטינום במסגרת משלימה )

-בד מתרופות המשתייכות למשפחת הבמהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בל

Checkpoint inhibitors. 

בחולה העונה על אחד  בסרטן מתקדם מקומי או גרורתי של דרכי השתן כקו טיפול ראשון .8

 מאלה:

 CPS לפי PD-L1ומבטא  Cisplatinאינו מתאים לטיפול במשלב כימותרפי המכיל  א.

(Combined positive score)  ומעלה. 10בערך של 

אינו מתאים לטיפול במשלב כימותרפיה המכיל תרכובת פלטינום כלשהי, ללא תלות  ב.

 . PD-L1 רמת ביטויב

בסרטן צוואר רחם חוזר או גרורתי בחולות שמחלתן התקדמה לאחר או במהלך טיפול  .9

 1בערך של  CPS (Combined positive score)לפי  PD-L1כימותרפי והן מבטאות 

 ומעלה.

 Primary Mediastinal Large B-Cellחוזרת או רפרקטורית מסוג בלימפומה  .10

Lymphoma .בחולים שמחלתם חזרה לאחר לפחות שני קווי טיפול קודמים , 

( או microsatellite instability high) MSI-Hבחולה שהוא סרטן קולורקטאלי גרורתי ב .11

dMMR (mismatch repair deficient ) בפלואורופירימידין, קודם מיצה טיפול אשר

 . אוקסליפלטין ואירינוטקאן

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

 MSI-H (microsatellite instabilityבחולה שהוא  SCLCסרטן ריאה גרורתי מסוג ב .12

high או )dMMR (mismatch repair deficient )אחד התקדמה לאחר קו טיפול  ושמחלת

    או יותר. 

-המשתייכות למשפחת ה ותבמהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופ

Checkpoint inhibitors. 

MSI-H (microsatellite instability high )בחולה שהוא סרטן מרה ודרכי מרה גרורתי ב . 13

אחד או התקדמה לאחר קו טיפול (  שמחלתו mismatch repair deficient) dMMRאו 

 יותר.

-המשתייכות למשפחת ה ותבמהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופ

Checkpoint inhibitors. 

 dMMRאו  MSI-H (microsatellite instability high)בחולה שהוא סרטן ושט גרורתי ב .14

(mismatch repair deficient שמחלתו  ) אחד או יותר.התקדמה לאחר קו טיפול  

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 



40 

 

 בחולה שהוא גרורתי  Gastroesophageal junctionסרטן גסטרי או ב .15

MSI-H (microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient )

 או יותר.התקדמה לאחר שני קווי טיפול שמחלתו 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

או  MSI-H (microsatellite instability high)בחולה שהוא סרטן לבלב גרורתי ב .16

dMMR (mismatch repair deficient שמחלתו ) או יותר.התקדמה לאחר שני קווי טיפול 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

או  MSI-H (microsatellite instability high)בחולה שהוא סרטן מעי דק גרורתי ב .17

dMMR (mismatch repair deficientשמחל  ) או התקדמה לאחר שני קווי טיפול תו

    יותר. 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

 MSI-H (microsatellite instabilityבחולה שהוא חיובי גרורתי  HER2סרטן שד מסוג ב .18

high או )dMMR (mismatch repair deficient  )התקדמה לאחר שלושה קווי  ושמחלת

 או יותר.טיפול 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

 MSI-Hבחולה שהוא חיובי גרורתי  Hormone receptor (HR)סרטן שד מסוג ב .19

(microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )

 או יותר.התקדמה לאחר שלושה קווי טיפול 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

  MSI-Hבחולה שהוא גרורתי  Triple negativeסרטן שד מסוג ב .20

  microsatellite instability high) או )dMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )

 אחד או יותר.התקדמה לאחר קו טיפול 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

או  MSI-H (microsatellite instability high)בחולה שהיא סרטן רחם גרורתי ב . 21

dMMR (mismatch repair deficient שמחלתה  )אחד או  התקדמה לאחר קו טיפול

 יותר.

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

( או microsatellite instability high) MSI-Hבחולה שהוא סרטן בלוטת תריס גרורתי ב .22

dMMR (mismatch repair deficient שמחלתו ) או יותר.התקדמה לאחר שני קווי טיפול       
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-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

או  MSI-H (microsatellite instability high)בחולה שהוא סרטן ערמונית גרורתי ב .23

dMMR (mismatch repair deficient )או לאחר ארבעה קווי טיפול ו התקדמה שמחלת

 יותר.

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

MSI-H (microsatellite instability high )בחולה שהוא סרטן מסוג סרקומה גרורתית ב .24

או התקדמה לאחר שני קווי טיפול (  שמחלתו mismatch repair deficient) dMMRאו 

 יותר.

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

 בחולה שהוא טן מסוג אדנוקרצינומה רטרופריטונאלית גרורתית בסר .25

MSI-H (microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient  )

 אחד או יותר.התקדמה לאחר קו טיפול שמחלתו 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors.  

  MSI-Hבחולה שהוא  poorly differentiatedבסרטן נוירואנדוקריני גרורתי    .26

    (microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )

 התקדמה לאחר שני קווי טיפול או יותר.   

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

   MSI-Hבחולה שהוא  well differentiatedבסרטן נוירואנדוקריני גרורתי    .27

    (microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )

 קווי טיפול או יותר. לושההתקדמה לאחר ש   

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

 MSI-H (microsatellite instabilityבחולה שהוא  תגרורתימזותליומה טן מסוג בסר .28

high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  ) ויקושני התקדמה לאחר 

 או יותר.טיפול 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

 MSI-Hבחולה שהוא  קרצינומה אדרנוקורטיקלית גרורתיתטן מסוג בסר .29

(microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )

 אחד או יותר.התקדמה לאחר קו טיפול 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 
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או  MSI-H (microsatellite instability high)א יבחולה שהגרורתי צוואר רחם טן בסר .30

dMMR (mismatch repair deficientשמחלת  )אחד או התקדמה לאחר קו טיפול  ה

 יותר.

לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת  תהיה החולה זכאית הבמהלך מחלת

 . Checkpoint inhibitors-ה

 MSI-Hא יבחולה שה ( Platinum sensitiveשחלה גרורתי רגיש לפלטינום )טן מסוג בסר .31

(microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficientשמחלת  )ה 

 או יותר.טיפול  ויקו שני התקדמה לאחר

ת המשתייכות למשפחת לתרופה אחת בלבד מתרופו תהיה החולה זכאית הבמהלך מחלת

 . Checkpoint inhibitors-ה

 / Platinum refractoryשחלה גרורתי עמיד/רפרקטורי לפלטינום )טן מסוג בסר .32

resistant ) א יבחולה שהMSI-H (microsatellite instability high)  אוdMMR 

(mismatch repair deficientשמחלת  )ר.אחד או יותהתקדמה לאחר קו טיפול  ה 

לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת  תהיה החולה זכאית הבמהלך מחלת

 . Checkpoint inhibitors-ה

 MSI-Hבחולה שהוא   Gliobalstoma multiforme (GBM)מוח מסוג טן מסוג בסר .33

(microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )

 או יותר.טיפול  ויקו שני לאחרהתקדמה 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

 MSI-H (microsatellite instability high)בבלוטות הרוק בחולה שהוא טן גרורתי בסר .34

 ן והלאה. (  כקו טיפול ראשוmismatch repair deficient) dMMRאו 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

או  MSI-H (microsatellite instability high)בחולה שהוא גרורתי  אשכיםטן בסר .35

dMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )או טיפול  ויקו שני התקדמה לאחר

 ר.יות

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

 MSI-H (microsatelliteבחולה שהוא ( Vaterשל האמפולה ע"ש ווטר )גרורתי טן בסר .36

instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  ) התקדמה לאחר

 או יותר.טיפול  ויקושני 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 
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בהמטולוגיה או או מומחה  מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה ב. 

 .באורולוגיה המטפל באורולוגיה אונקולוגיתמומחה 

)נספח  למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר התוויות מפורטות

 ג' לחוזר זה(.

 

 :PERTUZUMAB (Perjeta)הוראות לשימוש בתרופה  .53  

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א. 

ובהתקיים כל התנאים   מקומית לא נתיחה או בשלב גרורתיסרטן שד במחלה נשנית  . 1

 האלה:

 התחלת הטיפול תיעשה בהתקיים כל התנאים האלה:  א.  

+ בבדיקה 3חיובי ברמה של  HER-2קיימת עדות להימצאות  . 1

 ומעלה.  2.0חיובית בערך של  FISH( או בדיקת IHCאימונוהיסטוכימית )

 כקו טיפולי ראשון למחלה הגרורתית.  .  2

למחלתו  HER2החולה טרם החל טיפול בכימותרפיה או טיפול כנגד  .  3

 הגרורתית.

 המשך הטיפול בתרופה האמורה, יינתן בהתקיים אחד מהתנאים האלה:  ב.     

 (;CRתגובה של נסיגה מלאה של המחלה ) .  1

 (;PRתגובה של נסיגה חלקית של המחלה ) .  2

 לפחות(; PS-שיפור קליני בולט )דרגה אחת ב .  3

עצמות וצריכה מופחתת של  שיפור בסימפטומטולוגיה )כגון הפחתה בכאבי .  4

 משככי כאבים(;

על אף האמור בפסקת משנה )ב(, ייפסק הטיפול בתרופה האמורה בהתקיים אחד  ג.  

 מאלה: 

 הופעת גרורות חדשות, למעט גרורות במוח כאתר התקדמות יחידי; .  1

 הופעת גוש חדש, בבדיקה פיסיקלית; .  2

 קיום ראיה אחרת להתקדמות המחלה. .  3

( בסרטן שד מתקדם מקומי או דלקתי או מוקדם Neo adjuvantטיפול טרום ניתוחי ) . 2

ס"מ לפחות או עם מעורבות בלוטת / בלוטות לימפה( בנשים המבטאות  2)בגידול בגודל 

HER2  ((. 1)א( ) 1ביתר )בהתאם לפסקה 

ם ביתר )בהתא HER2 יםהמבטאחולים קדם בו( בסרטן שד מAdjuvant)משלים טיפול  . 3

 . )מעורבות בלוטות לימפה(ומצויים בסיכון גבוה לחזרת המחלה  ((1)א( ) 1לפסקה 

 ה.משך הטיפול בתכשיר להתוויה זו לא יעלה על שנ

משך  –וטיפול משלים (( 2)בהתאם לפסקה א)במידה והמטופל קיבל טיפול טרום ניתוחי 

 הטיפול בתכשיר לשתי ההתוויות לא יעלה על שנה. 

 ה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה.מתן התרופ ב.   

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.
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 :RANIBIZUMAB (Lucentis)הוראות לשימוש בתרופה  .54

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א.

( Diabetic macular edema - DMEקע בצקת מקולרית סוכרתית )פגיעה בראיה על ר .1

 .Bevacizumab-בחולים שמיצו טיפול ב

 ,Aflibercept –במהלך מחלתו חולה יהיה זכאי לקבל טיפול באחת מהתרופות 

Dexamethasone implant, Ranibizumab 

ם שמיצו טיפול בחוליפתולוגי  (מיופיהקוצר ראיה )משנית ל CNVפגיעה בראיה על רקע  .2

 .Bevacizumab-ב

 ,Aflibercept –במהלך מחלתו חולה יהיה זכאי לקבל טיפול באחת מהתרופות 

Ranibizumab 

 הטיפול בתרופה ייעשה על פי מרשם של רופא מומחה ברפואת עיניים. .ב   

פח )נס התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

 

 :RIBOCICLIB (Kisqali)הוראות לשימוש בתרופה  .55 

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א.

כטיפול אנדוקריני בנשים פוסט מנופאוזליות החולות בסרטן שד מתקדם או גרורתי מסוג  .1

HR  .חיובי, שטרם קיבלו טיפול אנדוקריני למחלתן המתקדמת 

כטיפול אנדוקריני בנשים פוסט מנופאוזליות החולות בסרטן שד מתקדם או גרורתי מסוג  .2

HR .חיובי, שקיבלו טיפול אנדוקריני קודם 

 ה.תלמחל CDK 4/6מעכב ב ההטיפול בתרופה יינתן לחולה שטרם טופל

 .CDK 4/6במהלך מחלתה החולה תהיה זכאית לטיפול בתרופה אחת בלבד ממשפחת מעכבי  ב. 

 מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה. ג. 

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

 

 RIVAROXABAN (Xarelto:)הוראות לשימוש בתרופה  .56 

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: 

 מבואמבוליזם לאחר ניתוח להחלפת מפרק הירך. מניעת תרו .א

 מניעת תרומבואמבוליזם לאחר ניתוח להחלפת הברך.  . ב

או  CVAוחוו  warfarin-מניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפור עליות המטופלים ב . ג

TIA  .עם ביטוי קליני במהלך השנה האחרונה 

ושתועד אצלם  Warfarin-ר עליות המטופלים במניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפו . ד

INR  .גבוה 

 CHADS2 Vasc-מניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפור עליות בלא מחלה מסתמית ו  ה.

score  ומעלה. 2בערך 
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בלא מחלה מסתמית מניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפור עליות טיפול קצר טווח ל ו.

 .אחרי היפוך קצב ופעולות של אבלציות בפרפור 1 או 0בערך  CHADS2 score-ו

 (.Deep vein thrombosis – DVTטיפול ומניעה שניונית של פקקת הורידים העמוקים ) ז.

 (.Pulmonary embolism - PEטיפול ומניעה שניונית של תסחיף ריאתי ) ח.

ה בגפיים ותמותה טיפול למניעת שבץ, אוטם שריר הלב, מוות קרדיווסקולרי, איסכמיה חריפ ט.

 Coronaryאו  Ischemic heart disease (IHD)מחלת לב איסכמית ידועה )בעבור חולים 

artery disease (CAD))  מחלת כלי דם פריפריתביחד עם (Peripheral arterial disease 

(PAD).) 

)נספח  רהתוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחק

 ג' לחוזר זה(.

 

 :RUCAPARIB (Rubraca)הוראות לשימוש בתרופה  .57

התרופה תינתן כטיפול אחזקה בחולות בגירות הסובלות מסרטן שחלה חוזר רגיש לפלטינום  א.

בחולות עם מוטציה מסוג  BRCA (breast cancer susceptibility gene) mutatedמסוג 

germline גידול.או מוטציה סומטית של ה 

במהלך מחלתה תהיה החולה זכאית לתרופה אחת מתרופות המשתייכות למשפחת מעכבי  ב.

PARP. 

מתן התרופה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה או רופא מומחה בגינקולוגיה  .ג

 המטפל באונקולוגיה גינקולוגית.

)נספח  רפואיות, מידע ומחקר התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות

 ג' לחוזר זה(.

 

 :SACUBITRIL + VALSARTAN (Entresto)הוראות לשימוש בתרופה  .58  

 .ן לטיפול באי ספיקה לבבית כרוניתהתרופה תינת א. 

או מומחה ברפואה  מתן הטיפול בתרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה בקרדיולוגיה ב. 

 .המשפחהפנימית או מומחה ברפואת 

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

 

 SORAFENIB (Nexavar:)הוראות לשימוש בתרופה  .59

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה:  א. 

 סרטן כליה מתקדם או גרורתי )גם כקו טיפול ראשון(.  . 1

  :המפורטות להלןמאפשרויות הטיפול יהיה החולה זכאי לטיפול בשלוש  במהלך מחלתו

Sunitinib ,Sorafenib ,Everolimus ,Everolimus  בשילוב עםLenvatinib ,

Temsirolimus ,Pazopanib ,Axitinib ,Cabozanitinib ,Nivolumab ,Nivolumab 

 . Ipilimumabבשילוב עם 
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 . Child Pugh's A-דרים כחולים המוגבסרטן הפטוצלולרי  . 2

 במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לטיפול בתרופה אחת בלבד מהתרופות המפורטות להלן

– Lenvatinib, Sorafenib 

 ) DTC (Differentiatedסרטן מתקדם מקומי או גרורתי של בלוטת התריס מסוג  . 3

  papillary / follicular / Hurthle cell) thyroid carcinomaמיד ליוד רדיואקטיבי.( ע 

או מומחה באורולוגיה  מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה ב.  

 המטפל באורולוגיה אונקולוגית.

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

 

 SUNITINIB (Sutent:)הוראות לשימוש בתרופה  .60 

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה:  א. 

 סרטן כליה מתקדם או גרורתי )גם כקו טיפול ראשון(.  . 1

  :המפורטות להלןמאפשרויות הטיפול במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לטיפול בשלוש 

Sunitinib ,Sorafenib ,Everolimus ,Everolimus  בשילוב עםLenvatinib ,

Temsirolimus ,Pazopanib ,Axitinib ,Cabozanitinib ,Nivolumab ,Nivolumab 

 . Ipilimumabבשילוב עם 

לאחר  Gastrointestinal stromal tumors (GIST)חולה בוגר הסובל מגידולים מסוג  . 2

 . IMATINIB-התקדמות המחלה או חוסר סבילות ל

 קדם או גרורת( מתpNETגידול נוירו אנדוקריני ממקור לבלבי ) . 3

מומחה באורולוגיה או  מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה ב.  

 המטפל באורולוגיה אונקולוגית.

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

 

 :TELOTRISTAT ETHYL (Xermelo)הוראות לשימוש בתרופה  .61

בשילוב עם טיפול בתרופה  Carcinoid syndrome diarrhea-התרופה תינתן לטיפול ב א.

( בחולים שמחלתם לא נשלטת בטיפול עם Somatostatin analogues) SSA-ממשפחת ה

 כטיפול יחיד.במינון מקסימלי  SSA-תרופה ממשפחת ה

 ולוגיה או מומחה באנדוקרינולוגיהמתן התרופה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונק ב.

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.
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 TEMSIROLIMUS (Torisel:)הוראות לשימוש בתרופה  .62

שון( התרופה האמורה תינתן לטיפול בסרטן כליה מתקדם או גרורתי )גם כקו טיפול רא א. 

 בחולים המוגדרים כבעלי פרוגנוזה גרועה.

  :המפורטות להלןמאפשרויות הטיפול במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לטיפול בשלוש  ב. 

Sunitinib ,Sorafenib ,Everolimus ,Everolimus  בשילוב עםLenvatinib ,Temsirolimus ,

Pazopanib ,Axitinib ,Cabozanitinib ,Nivolumab ,Nivolumab  בשילוב עםIpilimumab . 

או מומחה באורולוגיה  מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה . ד

 המטפל באורולוגיה אונקולוגית.

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

 

 :TEZACAFTOR + IVACAFTOR, IVACAFTOR (Symdeko)פה הוראות לשימוש בתרו .63 

 העונים על אחד מאלה:( CF- Cystic fibrosisהתרופה תינתן לטיפול בחולי לייפת כיסתית ) א.

  ;CFTRבגן  F508delמסוג מוטציה הומוזיגוטיים ל .1 

ת אשר מגיבה לקומבינציה הטיפולי CFTR -נושאים לפחות מוטציה אחת  בגן החולים ה .2

Tezacaftor+Ivacaftor  בהתבסס על תוצאות מחקרים קליניים ו/או מחקריIn-Vitro. 

 ריאה. השתלת עברו שטרם שש שנים ומעלה בני לחולים ינתןרופה תהת ב.

 מתן התרופה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה ברפואת ריאות. ג.

 

 :TISAGENLECLEUCEL (Kymriah)הוראות לשימוש בתרופה  .64  

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: .א   

שנים החולים בלוקמיה  25שנים וטרם מלאו להם  3ילדים ומבוגרים צעירים שמלאו להם  .1

 CD19+ B cell Acute Lymphoblasticחוזרת או עמידה )רפרקטורית( מסוג 

Leukemia (ALL). 

 Diffuse large B cellמבוגרים החולים בלימפומה חוזרת או עמידה )רפרקטורית( מסוג  .2

lymphoma .לאחר שני קווי טיפול ומעלה , 

 מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה בהמטולוגיה. ב.   

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

 

 TOFACITINIB (Xeljanz:)הוראות לשימוש בתרופה  .65  

 מקרים האלה:התרופה תינתן לטיפול ב

-לתכשירים ממשפחת ה ( כאשר התגובהRheumatoid arthritisארתריטיס ראומטואידית ) א.

DMARDs התקיים כל אלה: , ובאיננה מספקת 

( פעילה המתבטאת בשלושה RA-Rheumatoid Arthritisקיימת עדות לדלקת פרקים ) . 1

 מתוך אלה: 

 תית בארבעה פרקים ויותר; מחלה דלק א. 

 החורגים מהנורמה;  CRPשקיעת דם או  ב. 
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 בצילומי רנטגן של הפרקים הנגועים;  RA-שינויים אופייניים ל ג. 

 פגיעה תפקודית.  ד. 

ובתרופות השייכות  NSAIDs-לאחר מיצוי הטיפול בתרופות השייכות למשפחת ה . 2

 . DMARDs-למשפחת ה

-ת פעילה ומתקדמת כאשר התגובה לתכשירים ממשפחת הדלקת מפרקים פסוריאטי ב.

DMARDs  .איננה מספקת 

טיפול לא ביולוגי  –בחולים שמיצו טיפול קודם  Ulcerative colitisמחלת מעי דלקתית מסוג  ג.

 או טיפול ביולוגי.

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

 

 TRAMETINIB (Mekinist:)הוראות לשימוש בתרופה  .66 

 מקרים האלה:התרופה תינתן ב א. 

-המבטא מוטציה בבחולה מלנומה מתקדמת )גרורתית או שאיננה נתיחה( לטיפול ב .1

BRAF . 

לאחר הסרה מלאה של הגידול בחולה  III( במלנומה בשלב Adjuvantכטיפול משלים ) .2

 . BRAF-טציה בהמבטא מו

 ה.משך הטיפול בתכשיר להתוויה זו לא יעלה על שנ

 –במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לטיפול בתרופה אחת בלבד מהתרופות המפורטות להלן  ב. 

Binimetinib, Cobimetinib, Trametinib 

לעניין זה מלנומה בשלב מתקדם )לא נתיח או גרורתי( לא תוגדר כאותה מחלה כמו מלנומה  

 בשלב בר הסרה בניתוח.

 מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה. ג.  

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

 

 :VARENICLINE (Champix)הוראות לשימוש בתרופה  .67

ניתן במקביל לליווי באמצעים תומכים או במקביל העישון התרופה תינתן לטיפול גמילה מ

 .להתערבות תמיכתית מלווה

 

 VEMURAFENIB (Zelboraf:)הוראות לשימוש בתרופה  .68 

המבטא בחולה התרופה תינתן לטיפול במלנומה מתקדמת )גרורתית או שאיננה נתיחה(  א. 

 . BRAF-מוטציה ב

 –ל בתרופה אחת בלבד מהתרופות המפורטות להלן במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לטיפו ב. 

Encorafenib, Dabrafenib, Vemurafenib 

לעניין זה מלנומה בשלב מתקדם )לא נתיח או גרורתי( לא תוגדר כאותה מחלה כמו מלנומה  

 בשלב בר הסרה בניתוח.

 מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה. ג.  
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 VENETOCLAX (Venclexta:)ימוש בתרופה הוראות לש .69 

 מקרים האלה:התרופה תינתן לטיפול ב א.

או הייתה עמידה לאחר ( relapsedבחולה שמחלתו חזרה ) CLLלוקמיה מסוג  .1

(refractoryלטיפול קודם ).  

 . Rituximabהטיפול יינתן כמונותרפיה או בשילוב עם    

פול סיסטמי למחלתו ואינו מתאים לטיפול בחולה שטרם קיבל טי AMLלוקמיה מסוג  .2

 בכימותרפיה אינטנסיבית. 

( או בשילוב עם תרופות LDACבמינון נמוך ) Cytarabineהטיפול יינתן בשילוב עם 

 . Decitabineאו  Hypomethylating agents (HMAs) – Azacitidine-ממשפחת ה

 לוגיה או מומחה בהמטולוגיה.מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקו .  ג

)נספח  התוויות מפורטות למתן הטיפול מפורטות בחוזר חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 ג' לחוזר זה(.

 

 .2019בינואר  16זה ביום  חוזרתחילתו של  .2

 

שאושרה ההשתתפות עצמית ממבוטחים בעד התרופות המפורטות בצו זה, תיגבה בהתאם לכללי תכנית הגביה  .3

 .התכנית תקפהלחוק, בכפוף לכל שינוי עתידי באותה תכנית, וכל עוד  8לכל אחת מקופות החולים לפי סעיף 

 

( לחלקה השני של התוספת השנייה לחוק 3א )14ההשתתפות העצמית בעד מזון תרופתי תהיה כאמור בסעיף  .4

 ביטוח בריאות ממלכתי, ובהתאם לתקרת התשלום הקבועה בסעיף.
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 חוזר חטיבת טכנולוגיות                  
                רפואיות, מידע ומחקר              

 

 

 91/201חוזר מס' : 

 

 ט, התשע"י' בשבטירושלים, 

                                                                                    2019בינואר  16

          

 אל:    מנהלי בתי החולים 

 קופות החולים  –מנהלי האגפים הרפואיים 

 

 

 9201י הבריאות לשנת הרחבת סל שירותהנדון: 

 2019 בינואר 16מיום  1/2019' מס הכללי המנהל חוזר :סימוכין

 

 

 לגבי הנחיות להלן ,2019 לשנת הסל הרחבת בנושא שבסימוכין הכללי המנהל לחוזר בהמשך

 .בסל שהוכללו השירותים

 

 זה לידיעת כל הנוגעים בדבר במוסדכם.הואילו להעביר תוכן חוזר 

    

 

                

 ב ב ר כ ה,

 

 

 

 ד"ר אסנת לוקסנבורג

 ראש חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 

 משרד הבריאות
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 העתק : שר הבריאות

 המנהל הכללי 

 המשנה למנהל הכללי

 הנהלה מורחבת

 צ.ה.ל –קרפ"ר 

 שרות בתי הסוהר  –קרפ"ר 

 משטרת ישראל  –קרפ"ר 

 משרד האוצר  –רכז הבריאות , אגף תקציבים 

 הרפואית בישראל  יו"ר ההסתדרות

 יו"ר הסתדרות האחיות

 ההסתדרות הרפואית –יו"ר מועצה מדעית 

 מנכ"ל החברה לניהול סיכונים ברפואה

 בית הספרים הלאומי והאוניבסרסיטאי

 ארכיון המדינה

 מנכ"ל חברת ענבל

 

 

 

 

 

ריאות בכתובת חוזרים ונהלים מפורסמים באתר האינטרנט של משרד הב
www.health.gov.il 

 
 

http://www.health.gov.il/
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 הנחיות קליניות לשימוש בטכנולוגיות שהוכללו בסל .א

 :PETשיר במכ FDGבדיקת דימות באמצעות  .1

 non small cell לחולים בסרטן ריאה מסוג  .1

  לחולים בסרטן הקולון רקטום .2

  לחולים בלימפומה .3

  לחולים במלנומה ממאירה .4

  לחולות בסרטן צוואר הרחם .5

  צוואר-לחולים בסרטן ראש .6

  לחולים בסרטן הוושט .7

  לחולים בסרטן התירואיד .8

  לחולים בסרטן השד .9

  לחולים בסרטן שחלה .10

  לחולים בסרקומות )יואינג, אסטאוגנית, רקמות רכות( .11

  לחולים בנוירובלסטומה .12

  לחולים בסרטן המוח .13

  איתור מוקד אפילפטי בחולה המועמד לניתוח להסרת המוקד האפילפטי .14

  לחולים בסרטן אשכים .15

  לחולים עם מיאלומה נפוצה .16

  רצינומה( ממקור לא ידועלחולי סרטן )ק .17

  לחולי סרטן הקיבה .18

 לחולי סרטן האנוס .19

 לחולי סרטן הפלאורה .20

 לחולים בסרטן הלבלב  .21

 לחולים בסרטן כליה   . 22

 לחולים בסרטן שלפוחית השתן  . 23

 לחולים בסרטן הרחם .24

 לחולים בסרטן העריה .25

 לחולים עם תסמונות פאראניאופלסטיות .26

 

נוירומודולציה עצבית )גירוי חשמלי של שורשי העצב הסקראלי( לטיפול באצירת שתן לא חסימתית  . 2

 אידיופתית כרונית

 הזכאות כוללת:

 .מבחן ניסיון בו מושתלות האלקטרודות והקיצוב ניתן באמצעות קוצב חיצוני למשך מספר שבועות

יעברו השתלה של קוצב  )בצנתור עצמי צורךב 50%חולים המראים תגובה  לטיפול )ירידה של לפחות 

  .קבוע

 .תוהחלפאת הקוצב הקבוע ו הזכאות כוללת

 

 פאה משיער טבעי לחולי אלופציה אראטה טוטאליס או אלופציה אראטה אוניברסליס . 3

 אישור לפאה לאחר אבחנה והפניה של רופא מומחה ברפואת עור ומין.

 ר מפורט להוצאה בפועל כפי שנעשתה.לאחר מתן האישור יינתן החזר על פי הצגת אישו
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 ולא יותר מסכום ההוצאה בפועל .₪  4,800ההחזר יינתן בסכום של עד 

 ההחזר יינתן ללא השתתפות עצמית.

 ההחזר יינתן לא יותר מאחת לשנתיים

 

  -משאבה להזרקה תת עורית של אפומורפין בחולי פרקינסון  .4

 לה:ם העונים על אחד מאהטכנולוגיה תינתן לחולי

נדרשים לטיפול מתמשך בהזרקות מרובות של אפומורפין תת עורי לשיפור איזון חולי פרקינסון ה .א

 .מחלתם

לעניין זה יוגדר טיפול מתמשך כטיפול הניתן במשך חודש אחד לפחות טרם מעבר לטיפול במשאבה. 

 זריקות ומעלה ביום.  8-הזרקות מרובות תחשבנה ל

, הנדרשים לטיפול מתמשך תנודתיות מוטורית גבוההלווה בחולי פרקינסון אשר מחלתם מ .ב

 .באפומורפין

 

  שסתום דיבור לחולים שעברו פיום קנה  .5

שסתום דיבור לחולים שעברו פיום קנה )טרכאוסטומיה( לאחר הערכה של קלינאית תקשורת לגבי 

 התאמת החולה.

 

 MSI-H/dMMRבדיקת  .6

 החולה ובמקרים האלה:הבדיקה תבוצע פעם אחת במהלך מחלתו של  

עבור חולי סרטן קולורקטאלי גרורתי אשר קיבלו טיפול קודם בפלואורופירימידין, אוקסליפלטין  .1

 ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת ואירינוטקאן, והם מועמדים לטיפול ב

והם  אחד או יותרשמחלתם התקדמה לאחר קו טיפול  SCLCעבור חולי סרטן ריאה גרורתי מסוג  .2

    ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת מועמדים לטיפול ב

והם  אחד או יותרעבור חולי סרטן מרה ודרכי מרה גרורתי שמחלתם התקדמה לאחר קו טיפול  . 3

    ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת מועמדים לטיפול ב

מועמדים  והם אחד או יותרעבור חולי סרטן ושט גרורתי שמחלתם התקדמה לאחר קו טיפול  .4

    ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת לטיפול ב

גרורתי שמחלתם התקדמה לאחר שני קווי  Gastroesophageal junctionעבור חולי סרטן גסטרי או  .5

   ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת והם מועמדים לטיפול ב או יותרטיפול 

והם מועמדים  או יותרני קווי טיפול עבור חולי סרטן לבלב גרורתי שמחלתם התקדמה לאחר ש .6

   ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת לטיפול ב

והם מועמדים  או יותרעבור חולי סרטן מעי דק גרורתי שמחלתם התקדמה לאחר שני קווי טיפול  .7

    ; checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת לטיפול ב

או תקדמה לאחר שלושה קווי טיפול חיובי גרורתי שמחלתם ה HER2עבור חולי סרטן שד מסוג  .8

 ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת והם מועמדים לטיפול ב יותר

חיובי גרורתי שמחלתם התקדמה לאחר  Hormone receptor (HR)עבור חולי סרטן שד מסוג  .9

 ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת והם מועמדים לטיפול ב או יותרשלושה קווי טיפול 
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אחד או גרורתי שמחלתם התקדמה לאחר קו טיפול  Triple negativeסרטן שד מסוג  עבור חולי .10

       ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת והם מועמדים לטיפול ב יותר

והם מועמדים  אחד או יותרעבור חולי סרטן רחם גרורתי שמחלתם התקדמה לאחר קו טיפול  .11

 ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת לטיפול ב

והם  או יותרעבור חולי סרטן בלוטת תריס גרורתי שמחלתם התקדמה לאחר שני קווי טיפול  .12

      ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת מועמדים לטיפול ב

והם  או יותרעבור חולי סרטן ערמונית גרורתי שמחלתם התקדמה לאחר ארבעה קווי טיפול  .13

    ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת מועמדים לטיפול ב

והם  או יותרעבור חולי סרטן מסוג סרקומה גרורתית שמחלתם התקדמה לאחר שני קווי טיפול  .14

 ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת מועמדים לטיפול ב

עבור חולי סרטן מסוג אדנוקרצינומה רטרופריטונאלית גרורתית שמחלתם התקדמה לאחר קו  .15

 ;checkpoint ימעכבתרופה ממשפחת יפול בוהם מועמדים לט אחד או יותרטיפול 

שמחלתם התקדמה לאחר שני קווי  poorly differentiatedעבור חולי סרטן נוירואנדוקריני גרורתי    .16

 ;checkpointטיפול או יותר והם מועמדים לטיפול בתרופה ממשפחת מעכבי 

שמחלתם התקדמה לאחר שלושה  well diffenrentiatedעבור חולי סרטן נוירואנדוקריני גרורתי    .17

 ;checkpointקווי טיפול או יותר והם מועמדים לטיפול בתרופה ממשפחת מעכבי 

עבור חולי סרטן מסוג מזותליומה גרורתית שמחלתם התקדמה לאחר קו טיפול אחד או יותר והם  . 18

 ;checkpointמועמדים לטיפול בתרופה ממשפחת מעכבי 

ג קרצינומה אדרנוקורטיקלית גרורתית שמחלתם התקדמה לאחר קו טיפול עבור חולי סרטן מסו . 19 

 ;checkpointאחד או יותר והם מועמדים לטיפול בתרופה ממשפחת מעכבי 

עבור חולות סרטן צוואר רחם גרורתי שמחלתן התקדמה לאחר קו טיפול אחד או יותר והן מועמדות  . 20

 ;checkpointלטיפול בתרופה ממשפחת מעכבי 

( שמחלתן התקדמה לאחר Platinum sensitiveעבור חולות סרטן שחלה גרורתי רגיש לפלטינום ) . 21

 ;checkpointשני קווי טיפול או יותר והן מועמדות לטיפול בתרופה ממשפחת מעכבי 

( Platinum refractory / resistantעבור חולות סרטן שחלה גרורתי עמיד/רפרקטורי לפלטינום ) . 22

התקדמה לאחר קו טיפול אחד או יותר והן מועמדות לטיפול בתרופה ממשפחת מעכבי שמחלתן 

checkpoint; 

שמחלתם התקדמה לאחר שני  Gliobalstoma multiforme (GBM)עבור חולי סרטן מוח מסוג  . 23

 ;checkpointקווי טיפול או יותר והם מועמדים לטיפול בתרופה ממשפחת מעכבי 

גרורתי בבלוטות הרוק כקו טיפול ראשון והלאה והם מועמדים לטיפול בתרופה עבור חולי סרטן  . 24

 ;checkpointממשפחת מעכבי 

עבור חולי סרטן אשכים גרורתי שמחלתם התקדמה לאחר שני קווי טיפול או יותר והם מועמדים  . 25

 ;checkpointלטיפול בתרופה ממשפחת מעכבי 

( שמחלתם התקדמה לאחר שני קווי טיפול Vaterע"ש ווטר ) עבור חולי סרטן גרורתי של האמפולה . 26

 .checkpointאו יותר והם מועמדים לטיפול בתרופה ממשפחת מעכבי 
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 הנחיות קליניות לשימוש בתרופות שהוכללו בסל .ב

 : ABATACEPT (Orencia)הוראות לשימוש בתרופה  .1 

 התרופה תינתן במקרים האלה: 

 Juvenile polyarticularלטיפול בדלקת פרקים מסוג  Methotrexateבשילוב עם התרופה  א. 

idiopathic arthritis –  שנים ומעלה הסובלים ממהלך מחלה רב 6בקטינים שמלאו להם-

לא היתה מספקת, כולל  DMARDs-מפרקי פעיל אם התגובה לטיפול בתרופות ממשפחת ה

 מור; אחד, או שאינם מסוגלים לקבל טיפול כא TNFטיפול במעכב 

 איננה מספקת,  DMARDs-ארתריטיס ראומטואידית כאשר התגובה לתכשירים ממשפחת ה  ב.

 בהתקיים כל אלה: 

( פעילה המתבטאת בשלושה RA-Rheumatoid Arthritisקיימת עדות לדלקת פרקים ) . 1

 מתוך אלה: 

 מחלה דלקתית )כולל כאב ונפיחות( בארבעה פרקים ויותר;  א. 

 החורגים מהנורמה באופן משמעותי )בהתאם לגיל החולה(;  CRPשקיעת דם או   ב.

 בצילומי רנטגן של הפרקים הנגועים;  RA-שינויים אופייניים ל ג. 

פגיעה תפקודית המוגדרת כהגבלה משמעותית בתפקודו היומיומי של החולה  ד. 

 ובפעילותו בעבודה. 

ובתרופות השייכות  NSAIDs-לאחר מיצוי הטיפול בתרופות השייכות למשפחת ה . 2

 . DMARDs-למשפחת ה

לעניין זה יוגדר מיצוי הטיפול כהעדר תגובה קלינית לאחר טיפול קו ראשון בתרופות 

-תרופות לפחות ממשפחת ה 3-וטיפול קו שני ב NSAIDs-אנטי דלקתיות ממשפחת ה

DMARDs  חודשים רצופים לפחות.  3שאחת מהן מתוטרקסאט, במשך 

 ישור רופא מומחה בראומטולוגיה.הטיפול יינתן בא . 3

 דלקת מפרקים פסוריאטית פעילה ומתקדמת כאשר התגובה לתכשירים ממשפחת  ג.

 איננה מספקת.  DMARDs-ה

 

 ABEMACICLIB (Verzenio:)הוראות לשימוש בתרופה  .2

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א.

פוסט מנופאוזליות החולות בסרטן בשילוב עם מעכבי ארומטאז כטיפול אנדוקריני בנשים  .1

חיובי, שטרם קיבלו טיפול אנדוקריני למחלתן  HRשד מתקדם או גרורתי מסוג 

 המתקדמת. 

כטיפול אנדוקריני בנשים פוסט מנופאוזליות החולות בסרטן שד  Fulvestrantבשילוב עם  .2

 חיובי, שקיבלו טיפול אנדוקריני קודם. HRמתקדם או גרורתי מסוג 

 ה.תלמחל CDK 4/6מעכב ב הבתרופה יינתן לחולה שטרם טופלהטיפול 

 .CDK 4/6במהלך מחלתה החולה תהיה זכאית לטיפול בתרופה אחת בלבד ממשפחת מעכבי  ב. 

 מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה. ג. 
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 :ABIRATERONEהוראות לשימוש בתרופה  .3

 יפול במקרים האלה:לטהתרופה תינתן  . א  

 .(CRPCלטיפול בסרטן גרורתי של הערמונית )עמיד לסירוס( ) Prednisoneבשילוב עם  .1

הטיפול בתרופה יופסק עם התקדמות המחלה בטיפול בתכשיר כפי שמתבטאת בהדמיה 

ו/או התבטאות קלינית.  במקרה של התקדמות מחלה בהדמיה בלבד, יש לאשר 

 .flare upשבועות, לשלול תופעה של  4ר התקדמות בהדמיה חוזרת כעבו

למחלה האמורה  Abirateroneהטיפול בתכשיר יינתן לחולה שטרם טופל בתרופה 

 ה זו. בפסק

לטיפול בסרטן גרורתי של הערמונית רגיש  Androgen deprivation therapyבשילוב עם  .2

 ( בחולים בסיכון גבוה, כקו טיפול ראשון. mHSPCלטיפול הורמונלי )

 לעניין זה יוגדר חולה בסיכון גבוה בחולה העונה על שניים מאלה: 

 ומעלה 8בערך של  Gleasonמדד  א.

 שלושה נגעים גרמיים ומעלה ב.

 נוכחות של גרורות ויסרליות מדידות ג.

 .Enzalutamideהטיפול בתכשיר לא יינתן בשילוב עם  ב.

או רופא מומחה באורולוגיה  קולוגיהמתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונ ג.

 .המטפל באורולוגיה אונקולוגית

 

 AFLIBERCEPT (Eylea:)הוראות לשימוש בתרופה  .4 

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א.

( Diabetic macular edema - DMEפגיעה בראיה על רקע בצקת מקולרית סוכרתית ) .1

 .Bevacizumab-בחולים שמיצו טיפול ב

 ,Aflibercept –לך מחלתו חולה יהיה זכאי לקבל טיפול באחת מהתרופות במה

Dexamethasone implant, Ranibizumab 

בחולים שמיצו טיפול פתולוגי  (מיופיהקוצר ראיה )משנית ל CNVפגיעה בראיה על רקע  .2

 .Bevacizumab-ב

 ,Aflibercept –במהלך מחלתו חולה יהיה זכאי לקבל טיפול באחת מהתרופות 

Ranibizumab 

 לעניין זה מיצוי יוגדר בהתאם לכל התנאים האלה:  ב.

 . )זריקה אחת לחודש(Bevacizumab זריקות  לפחות ארבע של סדרה לאחר חולים . 1

 הרשתית בעובי מיקרון 50או  10%של  עליה הראיה או בחדות לפחות שורה של ירידה .2

 . Bevacizumabהזרקת  טרם לממצאים בהשוואה המרכזית

 או

 בעובי 25%-מ פחות של ירידה או הראיה משורה בחדות פחות של שיפור לא חל שינוי או

 טרם לממצאים בהשוואה חדש נוזל של ספיגה או הצטברות העדר או המרכזית הרשתית

 . Bevacizumab הזרקת 

 הטיפול בתרופה ייעשה על פי מרשם של רופא מומחה ברפואת עיניים. ג.   

 APIXABAN (Eliquis:)ימוש בתרופה הוראות לש .5
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 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: 

 מניעת תרומבואמבוליזם לאחר ניתוח להחלפת מפרק הירך.  .א

 מניעת תרומבואמבוליזם לאחר ניתוח להחלפת הברך.  . ב

או  CVAוחוו  warfarin-מניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפור עליות המטופלים ב . ג

TIA  .עם ביטוי קליני )שטופל או אובחן בבית חולים( במהלך השנה האחרונה 

ושתועד אצלם  Warfarin-מניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפור עליות המטופלים ב . ד

INR לפחות פעמיים במהלך השנה האחרונה באירועים נפרדים.  5-גבוה מ 

 CHADS2 Vasc-ות בלא מחלה מסתמית ומניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפור עלי  ה.

score  ומעלה. 2בערך 

בלא מחלה מסתמית מניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפור עליות טיפול קצר טווח ל ו.

 .אחרי היפוך קצב ופעולות של אבלציות בפרפור 1או  0בערך  CHADS2 score-ו

 (.Deep vein thrombosis – DVTטיפול ומניעה שניונית של פקקת הורידים העמוקים ) ז.

 (.Pulmonary embolism - PEטיפול ומניעה שניונית של תסחיף ריאתי ) ח.

 

 AXITINIB (Inlyta:)הוראות לשימוש בתרופה  .6 

התרופה תינתן לטיפול בסרטן כליה מתקדם או גרורתי, לאחר כשל בטיפול קודם באחת  א.  

 ,Sorafenib, Sunitinib, Temsirolimus, Everolimus, Pazopanib –מתרופות אלה 

Cabozanitinib, Everolimus + Lenvatinib, Nivolumab, Nivolumab + Ipilimumab . 

  :המפורטות להלןמאפשרויות הטיפול  במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לטיפול בשלוש

Sunitinib ,Sorafenib ,Everolimus ,Everolimus  בשילוב עםLenvatinib ,Temsirolimus ,

Pazopanib ,Axitinib ,Cabozanitinib ,Nivolumab ,Nivolumab  בשילוב עםIpilimumab . 

 .mTORאו עם תרופה ממשפחת מעכבי  Nivolumabהטיפול בתכשיר לא יינתן בשילוב עם 

מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה או מומחה באורולוגיה  ב. 

 אונקולוגית.המטפל באורולוגיה 

 

 :AZACITIDNEהוראות לשימוש בתרופה  .7

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה:  א.

 תסמונות מיאלודיספלסטיות בהתקיים אחד אלה:  .1 

 ; IPSSלפי  Int 2/high-)תסמונת מיאלודיספלסטית( המסווגת כ MDS א. 

 בה מתקיימים לפחות שניים משלושת התנאים הבאים:  MDS ב. 

 ת בעירויי דם; תלו .1

 או פחות;  50,000טסיות ברמה של  . 2

 או פחות.  1,000גרנולוציטים ברמה של  . 3

 חולים סימפטומטיים הסובלים מדימומים או זיהומים חוזרים.  ג. 

בחולה שטרם קיבל טיפול  AML, לטיפול בלוקמיה מסוג Venetoclaxבשילוב עם  .2

 ימותרפיה אינטנסיבית. סיסטמי למחלתו ואיננו מתאים לטיפול בכ

 בו בזמן. Decitabine, Azacitidineלא יינתנו התרופות  ב.   
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ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה או רופא מומחה  ההאמור המתן התרופ . ג

 בהמטולוגיה.

 

 BARICITINIB (Olumiant:)הוראות לשימוש בתרופה  .8

 ( כאשר התגובהRheumatoid arthritis) התרופה תינתן לטיפול בארתריטיס ראומטואידית א.

 התקיים כל אלה: , ובאיננה מספקת DMARDs-לתכשירים ממשפחת ה

( פעילה המתבטאת בשלושה RA-Rheumatoid Arthritisקיימת עדות לדלקת פרקים ) . 1

 מתוך אלה: 

 מחלה דלקתית )כולל כאב ונפיחות( בארבעה פרקים ויותר;  א. 

 רגים מהנורמה באופן משמעותי )בהתאם לגיל החולה(; החו CRPשקיעת דם או  ב. 

 בצילומי רנטגן של הפרקים הנגועים;  RA-שינויים אופייניים ל ג. 

פגיעה תפקודית המוגדרת כהגבלה משמעותית בתפקודו היומיומי של החולה  ד. 

 ובפעילותו בעבודה. 

ות השייכות ובתרופ NSAIDs-לאחר מיצוי הטיפול בתרופות השייכות למשפחת ה . 2

 . DMARDs-למשפחת ה

לעניין זה יוגדר מיצוי הטיפול כהעדר תגובה קלינית לאחר טיפול קו ראשון בתרופות 

-תרופות לפחות ממשפחת ה 3-וטיפול קו שני ב NSAIDs-אנטי דלקתיות ממשפחת ה

DMARDs  חודשים רצופים לפחות.  3שאחת מהן מתוטרקסאט, במשך 

 מחה בראומטולוגיה.הטיפול יינתן באישור מו  ב.

 

 BEDAQUILINE (Sirturo:)הוראות לשימוש בתרופה  .9 

 Multiעמידה לתרופות )ריאתית הטיפול בתרופה יינתן כחלק ממשטר טיפולי מתאים לשחפת  א.

drug resistant tuberculosis כאשר לא ניתן לתת משלב טיפולי אחר בשל עמידות או אי )

 סבילות.

 ן במסגרת המרכזים לטיפול ואבחון בשחפת )מלש"ח(.הטיפול בתרופה יינת ב.

 

 BENRALIZUMAB (Fasenra:)הוראות לשימוש בתרופה  .10

שנים ומעלה  העונים על  12בחולים בני לטיפול באסתמה אאוזינופילית חמורה תינתן  ההתרופ א.

 כל אלה: 

ואת ריאות מומחה ברפשאובחנה ע"י ( GINA)על פי הנחיות קשה בדרגת חומרה אסתמה  .1

במינון  ICS-המוגדרת לפי שימוש קבוע ב או רופא מומחה באלרגיה ואימונולוגיה קלינית,

 . LABA( יחד עם תרופה שנייה, בדרך כלל GINAגבוה )על פי הנחיות 

תאים פר מיקרוליטר ומעלה בשתי בדיקות דם  400 אאוזינופיליה בדם ברמה של  .2

 מהשנתיים האחרונות.

 :מאלהאחד לפחות ם חולי אסתמה ע .3

הצריכה פניה למיון או אשפוז בשנה  ןאחת מהלפחות אשר או יותר שתי החמרות  א.

 האחרונה עקב אסתמה לא מאוזנת.
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אחרונה שנזקקו לטיפול בסטרואידים סיסטמיים השלוש החמרות או יותר בשנה  ב.

  .שה ימיםובמשך לפחות של

משך ל טרואידים במתן פומיקורטיקוסחולי אסטמה הזקוקים לטיפול קבוע ב ג.

  .במחלהלוט לשבמטרה מהזמן  50%פחות ל

 specific)תבחיני עור או  Omalizumabהעומדים במסגרת ההכללה בסל של בחולים  .4

IGE כן במסגרת ההכללה בסל המפורטת לעיל לגבי חיובי( וMepolizumab  או

Reslizumab  אוBenralizumab–  תינתן התרופהOmalizumab  טיפול ראשוןכקו. 

תאים פר מיקרוליטר ומעלה אשר נכשלו או  400חולים אטופיים עם אאוזינופיליה ברמה של  ב.

לקבל תרופות מקבוצה זו אם עונים להגדרות  זכאיםיהיו  Omalizumab-לא סבלו טיפול ב

 .אסעיף 

מחה הטיפול בתרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה ברפואת ריאות או רופא מו ג.

 באלרגיה ואימונולוגיה קלינית.

 

 BLINATUMOMAB (Blincyto:)הוראות לשימוש בתרופה  .11

 מקרים האלה:התרופה תינתן לטיפול ב א.

 Philadelphia chromosome-negative B cellחולים בגירים הלוקים בלוקמיה מסוג  .1

precursor acute lymphoblastic leukemia (ALL)עמידה או חוזרת ) (Relapsed / 

Refractory.) 

יהיה החולה זכאי לטיפול בתרופה אחת בלבד מהתרופות המפורטות להלן במהלך מחלתו 

- Blinatumomab, Inotuzumab ozogamicin 

 Philadelphia chromosome-negativeהלוקים בלוקמיה מסוג ילדים בני שנה ומעלה  .2

CD19+ B cell precursor acute lymphoblastic leukemia (ALL)  עמידה או חוזרת

(Relapsed / Refractory.) 

לעניין זה מחלה חוזרת תוגדר בחולה שקיבל שני קווי טיפול קודמים או שעבר השתלה  

 אלוגנאית של תאי גזע המטופואטיים.

 הטיפול לא יינתן כטיפול אחזקה. 

 בהמטולוגיה. מתן התרופה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה או מומחה .  ג

 

 CABOZANITINIB (Cabometyx:)הוראות לשימוש בתרופה  .12 

 )גם כקו טיפול ראשון(  התרופה תינתן לטיפול בסרטן כליה מתקדם או גרורתי א.  

  :המפורטות להלןמאפשרויות הטיפול במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לטיפול בשלוש 

Sunitinib ,Sorafenib ,Everolimus ,Everolimus  בשילוב עםLenvatinib ,Temsirolimus ,

Pazopanib ,Axitinib ,Cabozanitinib ,Nivolumab ,Nivolumab  בשילוב עםIpilimumab . 

 .mTORאו עם תרופה ממשפחת מעכבי  Nivolumabהטיפול בתכשיר לא יינתן בשילוב עם 

ומחה באורולוגיה מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה או מ ב. 

 המטפל באורולוגיה אונקולוגית.
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 CANAKINUMAB (Ilaris:)הוראות לשימוש בתרופה  .13

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה:

 ; CAPS (Cryopyrin associated periodic syndromes)תסמונות  . א

יה קלינית או מתן התכשיר יינתן לחולה בהתאם למרשם של רופא מומחה ממרפאה לאימונולוג

 ראומטולוגיה;

 .Tocilizumab-בחולים שמיצו טיפול קודם ב systemic juvenile idiopathic arthritis . ב

התכשיר יינתן לחולה בהתאם למרשם של רופא מומחה בראומטולוגיה או ראומטולוגיה 

 ילדים.

ה טיפול קודם ( בחולה שמיצFamilial Mediterranean Feverקדחת ים תיכונית משפחתית ) ג.

 בקולכיצין אשר עונה על אחד מאלה:

 ג"מ 2-3-תחת מינון מירבי נסבל ) לעניין זה יוגדר מינון מירבי כ במהלך טיפול בקולכיצין, .1

 כשאחד, רצופים חודשים בשלושה ביום בהתאם לגיל(, חווה לפחות שלושה התקפים

  :הדלקת במדדי עליה וכלל רופא ידי על מהם לפחות תועד

C reactive protein, erythrocyte sedimentation rate, serum amyloid A  

or total white blood cell count. 

הפרשת חלבון קבועה  בנוכחות התקפי המחלה בין חוזרות בבדיקות דלקת במדדי עליה .2

 שלא נמצא לה סיבה אחרת. , ליממה ג"מ 250-בשתן ברמה של מעל ל

 ביופסיה.ב מוכחת עמילואידוזיס .3

קלינית או באלרגיה או  באימונולוגיה מומחה רופא של למרשם הטיפול בתרופה יינתן בהתאם

 בראומטולוגיה או בראומטולוגיה ילדים.

  Tumour Necrosis Factor  Receptor Associated Periodic Syndromeתסמונת  ד. 

(TRAPS) 

י דלקת שאינם סטרואידים מיצוי טיפול בתרופות ממשפחת נוגד הטיפול יינתן לאחר

(NSAIDs.ובתרופות ממשפחת הסטרואידים ) 

קלינית או באלרגיה או  באימונולוגיה מומחה רופא של למרשם בהתאם הטיפול בתרופה יינתן

 בראומטולוגיה או בראומטולוגיה ילדים

 Mevalonate Kinase-חסר ב /Hyperimmunoglobulin D Syndrome (HIDS)תסמונת  ה.

(Mevalonate kinase deficiency (MKD)). 

מיצוי טיפול בתרופות ממשפחת נוגדי דלקת שאינם סטרואידים  הטיפול יינתן לאחר

(NSAIDs.ובתרופות ממשפחת הסטרואידים ) 

קלינית או באלרגיה או  באימונולוגיה מומחה רופא של למרשם בהתאם הטיפול בתרופה יינתן

 בראומטולוגיה או בראומטולוגיה ילדים.
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 CARFILZOMIB (Kyprolis:)הוראות לשימוש בתרופה  .14

 התרופה האמורה תינתן לטיפול במיאלומה נפוצה במקרים האלה:  א.  

מחלתו התקדמה שבחולה  Dexamethasone-ו Lenalidomideקו טיפול שני בשילוב עם  . 1

ולא כלל  Bortezomibאו  Thalidomideלאחר טיפול קודם במשלב שכלל 

Lenalidomide. 

  -במסגרת זו יהיה החולה זכאי לטיפול בתרופה אחת בלבד מהתרופות המפורטות להלן 

Carfilzomib, Daratumomab, Elotuzumab, Ixazomib . 

 :לטיפול בחולה שמחלתו עמידה או נשנית לאחר מיצוי טיפול בכל אחד מהתרופות האלה .  2

Thalidomide, Bortezomib, Lenalidomideם כן לחולה הייתה הורית נגד , אלא א

 באחת מהתרופות האמורות. 

 -במסגרת זו יהיה החולה זכאי לטיפול בתרופה אחת בלבד מהתרופות המפורטות להלן 

Carfilzomib, Pomalidomide למעט בחולה אשר לא השיג תגובה מינימלית לאחר ,

 מחזורי טיפול באחת מהתרופות האמורות.   2ניסיון טיפולי של 

 לא יינתנו בשילוב אחת עם השנייה. Carfilzomib, Pomalidomideפות התרו

 למחלה זו. Carfilzomib-הטיפול בתכשיר יינתן לחולה שטרם טופל ב ב.

 מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה או מומחה בהמטולוגיה. ג.  

  

 CERTOLIZUMAB PEGOL (Cimzia:)הוראות לשימוש בתרופה  .15

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה:

( כאשר התגובה Rheumatoid arthritisהתרופה תינתן לטיפול בארתריטיס ראומטואידית ) . א

 התקיים כל אלה: , ובאיננה מספקת DMARDs-לתכשירים ממשפחת ה

( פעילה המתבטאת בשלושה RA-Rheumatoid Arthritisקיימת עדות לדלקת פרקים ) . 1

 ה: מתוך אל

 מחלה דלקתית )כולל כאב ונפיחות( בארבעה פרקים ויותר;  א. 

 החורגים מהנורמה באופן משמעותי )בהתאם לגיל החולה(;  CRPשקיעת דם או  ב. 

 בצילומי רנטגן של הפרקים הנגועים;  RA-שינויים אופייניים ל ג. 

ולה פגיעה תפקודית המוגדרת כהגבלה משמעותית בתפקודו היומיומי של הח ד. 

 ובפעילותו בעבודה. 

ובתרופות השייכות  NSAIDs-לאחר מיצוי הטיפול בתרופות השייכות למשפחת ה . 2

 . DMARDs-למשפחת ה

אנקילוזינג ספונדילטיס קשה אם החולה לא הגיב לטיפול קונבנציונלי; במקרה של הוריאנט   .ב

ו באנקילוזינג דמוי אנקילוזינג ספונדיליטיס הקשור בפסוריאזיס, תהיה ההוריה כמ

 ספונדיליטיס ראשונית.

טיפול לא  –טיפול במחלת קרוהן בדרגת חומרה בינונית עד קשה בחולים שמיצו טיפול קודם  ג.

 .ביולוגי או טיפול ביולוגי
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 LENALIDOMIDE (Revlimid:)הוראות לשימוש בתרופה  .31

 התרופה האמורה תינתן לטיפול במקרים האלה:  א. 

 אלה: אחד ממיאלומה נפוצה ובהתקיים  . 1

 ד להשתלת מח עצם.חולה שטרם קיבל טיפול למחלתו ואינו מועמ א.

-ו Dexamethasoneאו בשילוב עם  Dexamethasoneהטיפול יינתן בשילוב עם  

Bortezomib. 

 מונותרפיה כטיפול אחזקה במאובחן חדש לאחר השתלת מח עצם. ב.

 -חולה שמחלתו עמידה או נשנית לאחר מיצוי קו טיפול אחד שכלל אחד מהשניים   ג.

BORTEZOMIB  אוTHALIDOMIDEא אם כן לחולה הייתה הורית נגד , אל

 לאחד מהטיפולים האמורים. 

 : בחולה העונה על אחד מאלה הטיפול בתכשיר ייפסקה זו על אף האמור בפסק

בחולה שמחלתו התקדמה לאחר שני מחזורי טיפול מלאים או ארבעה מחזורי  . 1

 טיפול חלקיים. 

 חולה שפיתח תופעות לוואי קשות לטיפול.  .  2

 למחלה זו.  Lenalidomide-תכשיר יינתן לחולה שטרם טופל בהטיפול ב

עם הפרעה ציטוגנטית  intermediate-1או  lowתסמונת מיאלודיספלסטית ברמת חומרה  . 2

 . deletion 5qמסוג 

 מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה בהמטולוגיה. ב. 

 

 LENVATINIB (Lenvima:)הוראות לשימוש בתרופה  .32

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה:  

 DTCבחולים בגירים הסובלים מסרטן מתקדם מקומי או גרורתי של בלוטת התריס מסוג  א.

(Differentiated (papillary / follicular / Hurthle cell) thyroid carcinoma עמיד ליוד )

 רדיואקטיבי.

באונקולוגיה או באף אוזן גרון או  מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה

 באנדוקרינולוגיה.

 ,Sorafenib –סרטן כליה מתקדם או גרורתי, לאחר כשל בטיפול קודם באחת מתרופות אלה  ב.

Sunitinib, Temsirolimus, Everolimus, Cabozanitinib, Pazopanib, Nivolumab, 

Nivolumab + Ipilimumab . 

  :המפורטות להלןמאפשרויות הטיפול י לטיפול בשלוש במהלך מחלתו יהיה החולה זכא

Sunitinib ,Sorafenib ,Everolimus ,Everolimus  בשילוב עםLenvatinib ,Temsirolimus ,

Pazopanib ,Axitinib ,Cabozanitinib ,Nivolumab ,Nivolumab  בשילוב עםIpilimumab . 

, mTORם תרופה ממשפחת מעכבי או ע Nivolumabהטיפול בתכשיר לא יינתן בשילוב עם 

 . Everolimusלמעט 

מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה או מומחה באורולוגיה 

 המטפל באורולוגיה אונקולוגית.
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 או לא נתיח בחולים שטרם קיבלו טיפול סיסטמי למחלתם. סרטן הפטוצלולרי מתקדם  . ג

 – יפול בתרופה אחת בלבד מהתרופות המפורטות להלןבמהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לט

Lenvatinib, Sorafenib 

 

 MEPOLIZUMAB (Nucala:)הוראות לשימוש בתרופה  .33

 מקרים האלה:לטיפול בתינתן  ההתרופ

 שנים ומעלה  העונים על כל אלה:  12בחולים בני אסתמה אאוזינופילית חמורה  א.

מומחה ברפואת ריאות שאובחנה ע"י ( GINAחיות )על פי הנקשה בדרגת חומרה אסתמה  .1

במינון  ICS-המוגדרת לפי שימוש קבוע ב או רופא מומחה באלרגיה ואימונולוגיה קלינית,

 . LABA( יחד עם תרופה שנייה, בדרך כלל GINAגבוה )על פי הנחיות 

תאים פר מיקרוליטר ומעלה בשתי בדיקות דם  400 אאוזינופיליה בדם ברמה של  .2

 שנתיים האחרונות.מה

 :מאלהאחד לפחות חולי אסתמה עם  .3

הצריכה פניה למיון או אשפוז בשנה  ןאחת מהלפחות אשר או יותר שתי החמרות  א.

 האחרונה עקב אסתמה לא מאוזנת.

אחרונה שנזקקו לטיפול בסטרואידים סיסטמיים השלוש החמרות או יותר בשנה  ב.

  .שה ימיםובמשך לפחות של

משך ל קורטיקוסטרואידים במתן פומימה הזקוקים לטיפול קבוע בחולי אסט ג.

  .במחלהלוט לשבמטרה מהזמן  50%פחות ל

 specific)תבחיני עור או  Omalizumabהעומדים במסגרת ההכללה בסל של בחולים  .4

IGE כן במסגרת ההכללה בסל המפורטת לעיל לגבי חיובי( וMepolizumab  או

Reslizumab  אוBenralizumab –  תינתן התרופה Omalizumab כקו טיפול ראשון. 

תאים פר מיקרוליטר ומעלה אשר נכשלו או  400חולים אטופיים עם אאוזינופיליה ברמה של 

לקבל תרופות מקבוצה זו אם עונים להגדרות  זכאיםיהיו  Omalizumab-לא סבלו טיפול ב

 .אסעיף 

ומחה ברפואת ריאות או רופא מומחה הטיפול בתרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מ

 באלרגיה ואימונולוגיה קלינית.

רפרקטורית או עם התלקחויות  Eosinophilc granulomatosis with polyangitis (EGPA) ב. 

 חוזרות בחולים בגירים  העונים על כל אלה:

 עונה על כל אלה: .1 

חה באימונולוגיה מומחה ברפואת ריאות או מומבמעקב המצוי מה טאסמאובחן ב א.

תפקודי נשיפה המדגימים חסימה הפיכה קלינית או מומחה באלרגיה, שהוא בעל 

 הקריטריונים. פ"יע

מספירת  10%תאים או מעל  1500לפחות בדיקה אחת מעל )אאוזינופוליה מתמדת  ב.

 (.התאים הלבנים

 עונה על שניים מהבאים: .2    

 ;הדם בביופסיה מאיבר כלשהו וסקוליטיס עם אאוזינופילים בדופן כלי . א

גלומרולונפריטיס בביופסיית כליה או משקע שתן המתאים לגלומרולונפריטיס  ב.

( ו/או אירוע מוכח של פריקרדיטיס )ע"פ קליניקה, מדדי דלקת, אק"ג RBC)גלילי 
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)עם הוכחה של דלקת  MIואקו לב( / מיוקרדיטיס )כנ"ל, לרבות טרופונין חיובי( או 

 ;(ילייםכלי הדם הכלב

 למעט  תסנינים ריאתייםלא כולל בריאות )מפוזרות דימום אלוואולרי  או הצללות  ג.

עוקבות וללא עדות למחלה הדמיה בדיקות   3 מפוזרים שהודגמו על ידי  תסנינים 

 ;זיהומית בה בעת(

 ;חיובית p-ANCAבדיקת  ד.

 ;simplexאו  mononeuritis multiplexיה מסוג תנוירופ ה.

 וסיטיס כרונית עם פוליפים נזלים.סינ ו.

מ"ג( ולאחר ניסיון טיפולי  7.5לאחר כשלון בטיפול בגלוקוקורטיקואידים )במינון מעל  .3

 ,Azathioprine, Methotrexateקודם בטיפול אימונוסופרסיבי )כגון 

Cyclophosphamide.למשך שלושה חודשים לפחות ) 

להגיע להפוגה של המחלה לאחר טיפול לעניין זו תוגדר מחלה רפרקטורית ככישלון 

מקובל למשך  שלושה חודשים  לפחות בזמן הורדת מינון הסטרואידים למנה של מתחת 

   מ"ג ליום.  7.5-ל

התלקחות תוגדר כצורך להעלות את מינון הסטרואידים הסיסטמיים, צורך להתחיל או 

של המחלה בשנתיים  לעלות מינון של טיפול אימונוסופרסיבי אחר, אשפוז עקב התלקחות

 האחרונות.

הטיפול בתרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה ברפואת ריאות או רופא  .4

 מומחה באלרגיה ואימונולוגיה קלינית או רופא מומחה בראומטולוגיה.

 

 NIRAPARIB (Zejula:)הוראות לשימוש בתרופה  .34

בגירות הסובלות מסרטן שחלה חוזר רגיש  התרופה תינתן כמונותרפיה כטיפול אחזקה בחולות א.

בחולות עם מוטציה  BRCA (breast cancer susceptibility gene) mutatedלפלטינום מסוג 

 או מוטציה סומטית של הגידול. germlineמסוג 

במהלך מחלתה תהיה החולה זכאית לתרופה אחת מתרופות המשתייכות למשפחת מעכבי  ב.

PARP. 

שה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה או רופא מומחה בגינקולוגיה מתן התרופה ייע ג.

 המטפל באונקולוגיה גינקולוגית.

 

 NIVOLUMAB (Opdivo:)הוראות לשימוש בתרופה  .35

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א.

מלנומה מתקדמת )לא נתיחה או לטיפול ב Ipilimumabכמונותרפיה או בשילוב עם  . 1

 ת(.גרורתי

 MEKאו מעכבי  BRAFהטיפול בתרופה לא יינתן בשילוב עם תרופות ממשפחת מעכבי 

 .PD-1או תרופות ממשפחת נוגדי 

 במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת 

 . Checkpoint inhibitors-ה

כאותה מחלה כמו  לעניין זה מלנומה בשלב מתקדם )לא נתיח או גרורתי( לא תוגדר

 מלנומה בשלב בר הסרה בניתוח.
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מלנומה עם מעורבות של בלוטות הלימפה או בשלב גרורתי בחולים שעברו הסרה מלאה  .2

 של הגידול.

 ה.משך הטיפול בתכשיר להתוויה זו לא יעלה על שנ

 MEKאו מעכבי  BRAFהטיפול בתרופה לא יינתן בשילוב עם תרופות ממשפחת מעכבי 

 .PD-1ממשפחת נוגדי  או תרופות

 במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת 

 .MEKעם מעכב  BRAFאו שילוב של מעכב  Checkpoint inhibitors-ה

לעניין זה מלנומה בשלב בר הסרה בניתוח לא תוגדר כאותה מחלה כמו מלנומה בשלב 

 מתקדם )לא נתיח או גרורתי(

 בחולה העונה על אחד מאלה: ופה תינתן לטיפול בסרטן כליה מתקדם או גרורתיהתר .  3

או  poorבחולים בדרגת סיכון  Ipilimumabכקו טיפול ראשון בשילוב עם  א.

intermediate. 

 ,Sorafenib, Sunitinib –לאחר כשל בטיפול קודם באחת מתרופות אלה  ב.

Temsirolimus, Everolimus, Everolimus + Lenvatinib, Cabometyx,  

Pazopanib. 

 במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת 

 .Checkpoint inhibitors-ה

  :המפורטות להלןמאפשרויות הטיפול במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לטיפול בשלוש 

Sunitinib ,Sorafenib ,Everolimus ,Everolimus בשילוב עם Lenvatinib ,

Temsirolimus ,Pazopanib ,Axitinib ,Cabozanitinib ,Nivolumab ,Nivolumab 

 . Ipilimumabבשילוב עם 

בחולים שמחלתם  NSCLC (Non small cell lung cancer)בסרטן ריאה גרורתי מסוג  . 4

 התקדמה לאחר קו טיפול כימותרפי קודם מבוסס פלטינום.

-זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת הבמהלך מחלתו יהיה החולה 

Checkpoint inhibitors . 

( בחולה העונה על אחד Classical Hodgkin's lymphomaבלימפומה מסוג הודג'קינס ) .5

 מאלה:

  Brentuximab vedotin-עבר השתלת מח עצם וקיבל טיפול ב א. 

 משטרי טיפול קודמים למחלתו. לא היה מועמד להשתלת מח עצם וקיבל לפחות שני ב.

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

לטיפול בסרטן מתקדם מקומי או גרורתי של דרכי השתן בחולה העונה על אחד מאלה: .6

 תו הגרורתית;קיבל טיפול כימותרפי קודם במשטר שכלל תרכובת פלטינום למחל .א 

חודשים מטיפול כימותרפי במשטר שכלל תרכובת  12מחלתו התקדמה בתוך  ב.

 . noeoadjuvant( או adjuvantפלטינום במסגרת משלימה )

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 
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רורתי של ראש צוואר מסוג תאים קשקשיים קו טיפול מתקדם בסרטן חוזר או ג .7

(Squamous cell head and neck carcinoma בחולים שמחלתם התקדמה במהלך או ,)

 לאחר טיפול כימותרפי שכלל תרכובת פלטינום. 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

או  MSI-H (microsatellite instability high)בחולה שהוא רקטאלי גרורתי סרטן קולו .8

dMMR (mismatch repair deficient ) קודם בפלואורופירימידין, מיצה טיפול אשר

 . אוקסליפלטין ואירינוטקאן

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה או מומחה בהמטולוגיה  ב. 

 או מומחה באורולוגיה המטפל באורולוגיה אונקולוגית.  

   

 PAZOPANIB (Votrient:)הוראות לשימוש בתרופה  .36 

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א.

 גם כקו טיפול ראשון(. סרטן כליה מתקדם או גרורתי ) . 1

  :המפורטות להלןמאפשרויות הטיפול במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לטיפול בשלוש 

Sunitinib ,Sorafenib ,Everolimus ,Everolimus  בשילוב עםLenvatinib ,

Temsirolimus ,Pazopanib ,Axitinib ,Cabozanitinib ,Nivolumab ,Nivolumab 

 .Ipilimumabבשילוב עם 

או עם תרופה ממשפחת מעכבי  Nivolumabהטיפול בתכשיר לא יינתן בשילוב עם 

mTOR. 

קו טיפול מתקדם )שני והלאה( בסרקומה מתקדמת של הרקמות הרכות מסוג סרקומה  . 2

פיברובלסטית, סרקומה פיברוהיסטיוציטית, ליומיוסרקומה, סרקומה סינוביאלית, 

MPNST, NOS ,סרקומה וסקולארית ,malignant glomus tumors   

מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה או מומחה באורולוגיה  ב. 

 המטפל באורולוגיה אונקולוגית.
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 PEMBROLIZUMAB (Keytruda:)הוראות לשימוש בתרופה  .37

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א. 

 רתית(.מלנומה מתקדמת )לא נתיחה או גרו .1

או תרופות ממשפחת מעכבי  IPILIMUMABהטיפול בתרופה לא יינתן בשילוב עם 

BRAF  או מעכביMEK  או תרופות ממשפחת נוגדיPD-1. 

 במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת 

 . Checkpoint inhibitors-ה

גרורתי( לא תוגדר כאותה מחלה כמו  לעניין זה מלנומה בשלב מתקדם )לא נתיח או

 מלנומה בשלב בר הסרה בניתוח.

בקו טיפול ראשון בסרטן ריאה גרורתי מסוג או בשילוב עם כימותרפיה מונותרפיה כ .2

NSCLC  בחולים המבטאים חלבוןPDL1  ומעלה, שאינם מבטאים  50%ברמה של

 .EGFR, ALK, ROS1מוטציות מסוג 

-אי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת הבמהלך מחלתו יהיה החולה זכ

Checkpoint inhibitors . 

עם בחולים  NSCLCבשילוב עם כימותרפיה בקו טיפול ראשון בסרטן ריאה גרורתי מסוג  .3

, שאינם (PDL1)כולל חולים שאינם מבטאים  50%-נמוכה מברמה  PDL1חלבון רמות 

 .EGFR, ALK, ROS1מוטציות מסוג מבטאים 

 NSCLC (Non small cell lung cancer)כמונותרפיה בסרטן ריאה גרורתי מסוג  . 4

  בחולים שמחלתם התקדמה לאחר קו טיפול כימותרפי קודם מבוסס פלטינום.

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

מתקדם בסרטן חוזר או גרורתי של ראש צוואר מסוג תאים מונותרפיה בקו טיפול  .5

(, בחולים שמחלתם התקדמה Squamous cell head and neck carcinomaקשקשיים )

 במהלך או לאחר טיפול כימותרפי שכלל תרכובת פלטינום. 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

( בחולה Classical Hodgkin's lymphomaכמונותרפיה בלימפומה מסוג הודג'קינס ) .6

 העונה על אחד מאלה:

  Brentuximab vedotin-עבר השתלת מח עצם אוטולוגית וקיבל טיפול ב א.

 לא היה מועמד להשתלת מח עצם וקיבל לפחות שני משטרי טיפול קודמים למחלתו. ב.

-ה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת הבמהלך מחלתו יהי

Checkpoint inhibitors. 

מונותרפיה בסרטן מתקדם מקומי או גרורתי של דרכי השתן בחולה העונה על אחד  .7

  מאלה:

 קיבל טיפול כימותרפי קודם במשטר שכלל תרכובת פלטינום למחלתו הגרורתית; .א

דשים מטיפול כימותרפי במשטר שכלל תרכובת חו 12מחלתו התקדמה בתוך  ב.

 . noeoadjuvant( או adjuvantפלטינום במסגרת משלימה )
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-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

ולה מונותרפיה בסרטן מתקדם מקומי או גרורתי של דרכי השתן כקו טיפול ראשון בח .8

 העונה על אחד מאלה:

 CPSלפי  PD-L1ומבטא  Cisplatinאינו מתאים לטיפול במשלב כימותרפי המכיל  א.

(Combined positive score)  ומעלה. 10בערך של 

יוגדר  Cisplatinלעניין זה חולה שאינו מתאים לטיפול במשלב כימותרפי המכיל  

 כעונה על אחד מאלה: 

 Karnofskyאו לפי  2מעל  ECOGו א WHOסטטוס תפקודי לפי  .1

performance status  70%-ל 60%בערך בין.  

  מ"ל/דקה 60-פינוי קראטינין )נמדד או מחושב( נמוך מ .2

 ;CTCAEלפי  2-אובדן שמיעה אודיומטריה בערך גבוה מ .3

 ;CTCAEלפי  2-נוירופתיה פריפריאלית בערך גבוה מ  .4

 .NYHA-הלפי  IIIאי ספיקה לבבית בדרגה  .5

אינו מתאים לטיפול במשלב כימותרפיה המכיל תרכובת פלטינום כלשהי, ללא תלות  ב.

 . PD-L1ברמת ביטוי 

מונותרפיה בסרטן צוואר רחם חוזר או גרורתי בחולות שמחלתן התקדמה לאחר או  .9

 CPS (Combined positive score)לפי  PD-L1במהלך טיפול כימותרפי והן מבטאות 

 ומעלה. 1בערך של 

-Primary Mediastinal Large Bבלימפומה חוזרת או רפרקטורית מסוג כמונותרפיה  .10

Cell Lymphoma .בחולים שמחלתם חזרה לאחר לפחות שני קווי טיפול קודמים , 

 MSI-H (microsatelliteבחולה שהוא סרטן קולורקטאלי גרורתי מונותרפיה ב .11

instability high או )dMMR (mismatch repair deficient ) קודם מיצה טיפול אשר

 . בפלואורופירימידין, אוקסליפלטין ואירינוטקאן

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

 MSI-H (microsatelliteבחולה שהוא  SCLCסרטן ריאה גרורתי מסוג מונותרפיה ב .12

instability high או )dMMR (mismatch repair deficient )התקדמה לאחר  ושמחלת

    אחד או יותר. קו טיפול 

-המשתייכות למשפחת ה ותבמהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופ

Checkpoint inhibitors. 

 MSI-H (microsatelliteבחולה שהוא סרטן מרה ודרכי מרה גרורתי מונותרפיה ב . 13

instability high או )dMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  ) התקדמה לאחר

 אחד או יותר.קו טיפול 

-המשתייכות למשפחת ה ותבמהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופ

Checkpoint inhibitors. 
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 MSI-H (microsatellite instability high)בחולה שהוא סרטן ושט גרורתי מונותרפיה ב .14

אחד או התקדמה לאחר קו טיפול (  שמחלתו mismatch repair deficient) dMMRאו 

  יותר.

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

 בחולה שהוא רורתי ג Gastroesophageal junctionסרטן גסטרי או מונותרפיה ב .15

MSI-H (microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient )

 או יותר.התקדמה לאחר שני קווי טיפול שמחלתו 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

 MSI-H (microsatellite instabilityבחולה שהוא גרורתי סרטן לבלב מונותרפיה ב .16

high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו ) התקדמה לאחר שני קווי

 או יותר.טיפול 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

 MSI-H (microsatellite instabilityבחולה שהוא ק גרורתי סרטן מעי דמונותרפיה ב .17

high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  ) התקדמה לאחר שני קווי

    או יותר. טיפול 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

 MSI-H (microsatelliteבחולה שהוא חיובי גרורתי  HER2ן שד מסוג סרטמונותרפיה ב .18

instability high או )dMMR (mismatch repair deficient  )התקדמה לאחר  ושמחלת

 או יותר.שלושה קווי טיפול 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors. 

-MSIבחולה שהוא חיובי גרורתי  Hormone receptor (HR)סרטן שד מסוג מונותרפיה ב .19

H (microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient  )

 או יותר.התקדמה לאחר שלושה קווי טיפול שמחלתו 

-למשפחת ה במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות

Checkpoint inhibitors. 

  MSI-Hבחולה שהוא גרורתי  Triple negativeסרטן שד מסוג מונותרפיה ב .20

  microsatellite instability high) או )dMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )

 אחד או יותר.התקדמה לאחר קו טיפול 

-לבד מתרופות המשתייכות למשפחת הבמהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת ב

Checkpoint inhibitors. 
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 MSI-H (microsatellite instability high)בחולה שהיא סרטן רחם גרורתי מונותרפיה ב . 21

אחד או  התקדמה לאחר קו טיפול(  שמחלתה mismatch repair deficient) dMMRאו 

 יותר.

-בד מתרופות המשתייכות למשפחת הבמהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בל

Checkpoint inhibitors. 

 MSI-H (microsatelliteבחולה שהוא סרטן בלוטת תריס גרורתי מונותרפיה ב .22

instability high או )dMMR (mismatch repair deficient שמחלתו ) התקדמה לאחר

       או יותר.שני קווי טיפול 

-תרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת הבמהלך מחלתו יהיה החולה זכאי ל

Checkpoint inhibitors. 

 MSI-H (microsatellite instabilityבחולה שהוא סרטן ערמונית גרורתי מונותרפיה ב .23

high)  אוdMMR (mismatch repair deficient )לאחר ארבעה קווי ו התקדמה שמחלת

 או יותר.טיפול 

-כאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת הבמהלך מחלתו יהיה החולה ז

Checkpoint inhibitors. 

 MSI-H (microsatelliteבחולה שהוא סרטן מסוג סרקומה גרורתית מונותרפיה ב .24

instability high או )dMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  ) התקדמה לאחר

 או יותר.שני קווי טיפול 

-ה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת הבמהלך מחלתו יהי

Checkpoint inhibitors. 

 בחולה שהוא טן מסוג אדנוקרצינומה רטרופריטונאלית גרורתית מונותרפיה בסר .25

MSI-H (microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient  )

 אחד או יותר. התקדמה לאחר קו טיפולשמחלתו 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

MSI-Hבחולה שהוא  poorly differentiatedמונותרפיה בסרטן נוירואנדוקריני גרורתי    .26

    (microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )

 התקדמה לאחר שני קווי טיפול או יותר.   

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

 MSI-Hבחולה שהוא  well differentiatedמונותרפיה בסרטן נוירואנדוקריני גרורתי    .27

    (microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )

 התקדמה לאחר שלושה קווי טיפול או יותר.   

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 
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 MSI-H (microsatelliteבחולה שהוא  תגרורתימזותליומה טן מסוג מונותרפיה בסר .28

instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  ) התקדמה לאחר

 או יותר.טיפול  ויקושני 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

 MSI-Hבחולה שהוא  גרורתיתקרצינומה אדרנוקורטיקלית טן מסוג מונותרפיה בסר .29

(microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )

 אחד או יותר.התקדמה לאחר קו טיפול 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

 MSI-H (microsatellite instabilityבחולה שהיא גרורתי ר רחם צוואטן מונותרפיה בסר .30

high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתה  ) התקדמה לאחר קו טיפול

 אחד או יותר.

לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת  תהיה החולה זכאית הבמהלך מחלת

 . Checkpoint inhibitors-ה

בחולה  ( Platinum sensitiveשחלה גרורתי רגיש לפלטינום )ן מסוג טמונותרפיה בסר .31

 dMMR (mismatch repairאו  MSI-H (microsatellite instability high)שהיא 

deficient או יותר.טיפול  ויקו שני התקדמה לאחר(  שמחלתה 

לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת  תהיה החולה זכאית הבמהלך מחלת

 . Checkpoint inhibitors-ה

 Platinum refractoryשחלה גרורתי עמיד/רפרקטורי לפלטינום )טן מסוג מונותרפיה בסר .32

/ resistant )  בחולה שהיאMSI-H (microsatellite instability high)  אוdMMR 

(mismatch repair deficient שמחלתה  ) אחד או יותר.התקדמה לאחר קו טיפול 

לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת  תהיה החולה זכאית המחלתבמהלך 

 . Checkpoint inhibitors-ה

בחולה שהוא   Gliobalstoma multiforme (GBM)מוח מסוג טן מסוג מונותרפיה בסר .33

MSI-H (microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient  )

 או יותר.טיפול  ויקו שני לאחר התקדמהשמחלתו 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

 MSI-H (microsatelliteבבלוטות הרוק בחולה שהוא טן גרורתי מונותרפיה בסר .34

instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficientכקו  )  .טיפול ראשון והלאה 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

 MSI-H (microsatellite instabilityבחולה שהוא גרורתי  אשכיםטן מונותרפיה בסר .35

high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )ויקו שני התקדמה לאחר 

 או יותר.טיפול 
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-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

 MSI-H( בחולה שהוא Vaterשל האמפולה ע"ש ווטר )טן גרורתי מונותרפיה בסר .36

(microsatellite instability high)  אוdMMR (mismatch repair deficient שמחלתו  )

 או יותר.טיפול  ויקושני התקדמה לאחר 

-במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לתרופה אחת בלבד מתרופות המשתייכות למשפחת ה

Checkpoint inhibitors . 

המטולוגיה או או מומחה ב מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה ב. 

 .יה אונקולוגיתאורולוגיה המטפל באורולוגבמומחה 

 

 PERTUZUMAB (Perjeta:)הוראות לשימוש בתרופה  .38  

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א. 

,  Trastuzumabסרטן שד במחלה נשנית מקומית לא נתיחה או בשלב גרורתי, בשילוב עם  . 1

 ובהתקיים כל התנאים האלה:

 התחלת הטיפול תיעשה בהתקיים כל התנאים האלה:  א.  

+ בבדיקה 3חיובי ברמה של  HER-2קיימת עדות להימצאות  . 1

 ומעלה.  2.0חיובית בערך של  FISH( או בדיקת IHCאימונוהיסטוכימית )

 כקו טיפולי ראשון למחלה הגרורתית.  .  2

למחלתו  HER2החולה טרם החל טיפול בכימותרפיה או טיפול כנגד  .  3

 הגרורתית.

 האמורה, יינתן בהתקיים אחד מהתנאים האלה: המשך הטיפול בתרופה  ב.     

 (;CRתגובה של נסיגה מלאה של המחלה ) .  1

 (;PRתגובה של נסיגה חלקית של המחלה ) .  2

 לפחות(; PS-שיפור קליני בולט )דרגה אחת ב .  3

שיפור בסימפטומטולוגיה )כגון הפחתה בכאבי עצמות וצריכה מופחתת של  .  4

 משככי כאבים(;

אף האמור בפסקת משנה )ב(, ייפסק הטיפול בתרופה האמורה בהתקיים אחד  על ג.  

 מאלה: 

 הופעת גרורות חדשות, למעט גרורות במוח כאתר התקדמות יחידי; .  1

 הופעת גוש חדש, בבדיקה פיסיקלית; .  2

 קיום ראיה אחרת להתקדמות המחלה. .  3

דם מקומי או דלקתי או מוקדם ( בסרטן שד מתקNeo adjuvantטיפול טרום ניתוחי ) . 2

ס"מ לפחות או עם מעורבות בלוטת / בלוטות לימפה( בשילוב עם  2)בגידול בגודל 

Trastuzumab ( וכימותרפיהDocetaxel בנשים המבטאות ,)HER2  ביתר )בהתאם

 ((. 1)א( ) 1לפסקה 

 מותרפיהכיאו /ו Trastuzumabקדם בשילוב עם ו( בסרטן שד מAdjuvant)משלים טיפול  . 3

ומצויים בסיכון גבוה לחזרת  ((1)א( ) 1ביתר )בהתאם לפסקה  HER2 יםהמבטאחולים ב

 )מעורבות בלוטות לימפה(. המחלה 
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 ה.משך הטיפול בתכשיר להתוויה זו לא יעלה על שנ

משך  –(( וטיפול משלים 2במידה והמטופל קיבל טיפול טרום ניתוחי )בהתאם לפסקה א)

 וויות לא יעלה על שנה. הטיפול בתכשיר לשתי ההת

 מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה. ב.   

 

 RANIBIZUMAB (Lucentis:)הוראות לשימוש בתרופה  .39

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א.

( Diabetic macular edema - DMEפגיעה בראיה על רקע בצקת מקולרית סוכרתית ) .1

 .Bevacizumab-שמיצו טיפול בבחולים 

 ,Aflibercept –במהלך מחלתו חולה יהיה זכאי לקבל טיפול באחת מהתרופות 

Dexamethasone implant, Ranibizumab 

בחולים שמיצו טיפול פתולוגי  (מיופיהקוצר ראיה )משנית ל CNVפגיעה בראיה על רקע  .2

 .Bevacizumab-ב

 ,Aflibercept –יפול באחת מהתרופות במהלך מחלתו חולה יהיה זכאי לקבל ט

Ranibizumab 

 לעניין זה מיצוי יוגדר בהתאם לכל התנאים האלה:  ב.

 . )זריקה אחת לחודש(Bevacizumab זריקות  לפחות ארבע של סדרה לאחר חולים . 1

 הרשתית בעובי מיקרון 50או  10%של  עליה הראיה או בחדות לפחות שורה של ירידה .2

 . Bevacizumabהזרקת  טרם לממצאים ואהבהשו המרכזית

 או

 בעובי 25%-מ פחות של ירידה או הראיה משורה בחדות פחות של שיפור לא חל שינוי או

 טרם לממצאים בהשוואה חדש נוזל של ספיגה או הצטברות העדר או המרכזית הרשתית

 . Bevacizumab הזרקת 

 חה ברפואת עיניים.הטיפול בתרופה ייעשה על פי מרשם של רופא מומ ג.   

 

  



80 

 

 RIBOCICLIB (Kisqali:)הוראות לשימוש בתרופה  .40

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: א.

בשילוב עם מעכבי ארומטאז כטיפול אנדוקריני בנשים פוסט מנופאוזליות החולות בסרטן  .1

חיובי, שטרם קיבלו טיפול אנדוקריני למחלתן  HRשד מתקדם או גרורתי מסוג 

 קדמת. המת

כטיפול אנדוקריני בנשים פוסט מנופאוזליות החולות בסרטן שד  Fulvestrantבשילוב עם  .2

 חיובי, שקיבלו טיפול אנדוקריני קודם. HRמתקדם או גרורתי מסוג 

 ה.תלמחל CDK 4/6מעכב ב ההטיפול בתרופה יינתן לחולה שטרם טופל

 .CDK 4/6ת בלבד ממשפחת מעכבי במהלך מחלתה החולה תהיה זכאית לטיפול בתרופה אח ב. 

 מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה. ג. 

 

 RIVAROXABAN (Xarelto:)הוראות לשימוש בתרופה  .41 

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה: 

 מניעת תרומבואמבוליזם לאחר ניתוח להחלפת מפרק הירך.  .א

 לאחר ניתוח להחלפת הברך. מניעת תרומבואמבוליזם  . ב

או  CVAוחוו  warfarin-מניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפור עליות המטופלים ב . ג

TIA  .עם ביטוי קליני )שטופל או אובחן בבית חולים( במהלך השנה האחרונה 

 ושתועד אצלם Warfarin-מניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפור עליות המטופלים ב . ד

INR לפחות פעמיים במהלך השנה האחרונה באירועים נפרדים.  5-גבוה מ 

 CHADS2 Vasc-מניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפור עליות בלא מחלה מסתמית ו  ה.

score  ומעלה. 2בערך 

בלא מחלה מסתמית מניעת שבץ ותסחיף סיסטמי בחולים עם פרפור עליות טיפול קצר טווח ל ו.

 .אחרי היפוך קצב ופעולות של אבלציות בפרפור 1או  0בערך  CHADS2 score-ו

 (.Deep vein thrombosis – DVTטיפול ומניעה שניונית של פקקת הורידים העמוקים ) ז.

 (.Pulmonary embolism - PEטיפול ומניעה שניונית של תסחיף ריאתי ) ח.

איסכמיה חריפה בגפיים ותמותה  טיפול למניעת שבץ, אוטם שריר הלב, מוות קרדיווסקולרי, ט.

 Coronaryאו  Ischemic heart disease (IHD)מחלת לב איסכמית ידועה )בעבור חולים 

artery disease (CAD))  מחלת כלי דם פריפריתביחד עם (Peripheral arterial disease 

(PAD).) 

 יוגדרו: לעניין זה

חר אוטם או רה וסקולריזציה בעבר מצב לא -( CADאו  IHDמחלת לב איסכמית ידועה ) .1

 .צרויות כליליות ידועותיאו ה

  –( PADמחלת כלי דם פריפרית ) .2

מצב לאחר רה וסקולריזציה או ניתוח כלי דם או קטיעה בעבר, או קיום צליעה  א.

  50%-גדול מ היצרות כלי דם ידועהאו  0.9-מתחת ל ABIלסירוגין עם 

וסקולריזציה או הצרות ידועה -מצב לאחר רהמחלה בעורקי התרדמה )קרוטיד(  ב.

 50%-גדול מ



81 

 

 RUCAPARIB (Rubraca:)הוראות לשימוש בתרופה  .42

התרופה תינתן כמונותרפיה כטיפול אחזקה בחולות בגירות הסובלות מסרטן שחלה חוזר רגיש  א.

יה בחולות עם מוטצ BRCA (breast cancer susceptibility gene) mutatedלפלטינום מסוג 

 או מוטציה סומטית של הגידול. germlineמסוג 

במהלך מחלתה תהיה החולה זכאית לתרופה אחת מתרופות המשתייכות למשפחת מעכבי  ב.

PARP. 

מתן התרופה ייעשה לפי מרשם של רופא מומחה באונקולוגיה או רופא מומחה בגינקולוגיה  ג.

 המטפל באונקולוגיה גינקולוגית.

 

 SACUBITRIL + VALSARTAN (Entresto:)בתרופה  הוראות לשימוש .43  

 התרופה תינתן לטיפול באי ספיקה לבבית כרונית בחולה העונה על כל אלה: א. 

 35%-נמוך משווה או אי ספיקת לב סיסטולית עם מקטע פליטה  . 1

 .NYHAלפי  II-IVדרגת תפקוד  . 2

 מ"ל/דקה 30פינוי קראטינין מעל  .  3

 , וחוסמי בטא.ACE / ARBחוסמי  -המשפחות הבאות משתי תרופות מטופל במשלב של  . 4

או מומחה ברפואה  מתן הטיפול בתרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה בקרדיולוגיה ב. 

 .פנימית או מומחה ברפואת המשפחה

 

 SORAFENIB (Nexavar:)הוראות לשימוש בתרופה  .44

 התרופה תינתן לטיפול במקרים האלה:  א. 

 סרטן כליה מתקדם או גרורתי )גם כקו טיפול ראשון(.   .1

  :המפורטות להלןמאפשרויות הטיפול במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לטיפול בשלוש 

Sunitinib ,Sorafenib ,Everolimus ,Everolimus  בשילוב עםLenvatinib ,

Temsirolimus ,Pazopanib ,Axitinib ,Cabozanitinib ,Nivolumab ,Nivolumab 

 . Ipilimumabבשילוב עם 

או עם תרופה ממשפחת מעכבי  Nivolumabהטיפול בתכשיר לא יינתן בשילוב עם 

mTOR. 

 . Child Pugh's A-חולים המוגדרים כמתקדם בסרטן הפטוצלולרי  . 2

 במהלך מחלתו יהיה החולה זכאי לטיפול בתרופה אחת בלבד מהתרופות המפורטות להלן

– Lenvatinib, Sorafenib 

 ) DTC (Differentiatedסרטן מתקדם מקומי או גרורתי של בלוטת התריס מסוג  . 3

  papillary / follicular / Hurthle cell) thyroid carcinoma.עמיד ליוד רדיואקטיבי ) 

מתן התרופה האמורה ייעשה לפי מרשם של מומחה באונקולוגיה או מומחה באורולוגיה  ב.  

 ה אונקולוגית.המטפל באורולוגי
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 Dapagliflozin + metformin .א 

 Empagliflozin + metformin .ב 

 Ertugliflozin + metformin  .ג 

 


