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®TRIKAFTA הטיפול של חברת ורטקס לסיסטיק פיברוזיס ,

,(elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor in combination with ivacaftor)    

   -שרד הבריאות הישראלי  מ דיי ל אושר לרישום ע

 ומעלה   12לטיפול בחולים בני  
 

, הנושאים בישראל (CFיברוזיס )חולי סיסטיק פבהתבסס על ההכללה בסל הבריאות,  -
י  , יהיו זכאים למשטר הטיפולCFTR-בגן ל F508delלפחות מוטציה אחת של 

   המשולב החדש 
  SYMDEKO® של משרד הבריאות הישראלי הרחיב את ההתוויהבנוסף,  -

(tezacaftor/ivacaftor)  לחולי סיסטיק( פיברוזיסCF מגיל )ומעלה שהם  6
 CFTR-הבגן נושאים לפחות מוטציה אחת האו  F508delלמוטציה הומוזיגוטיים 

 tezacaftor/ivacaftor -להמגיבה 
 

אישר לרישום תאגיד התרופות ורטקס הודיע שמשרד הבריאות הישראלי  –  2021אפריל,  12
TRIKAFTA (elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor in combination with ivacaftor  )® את

, הנושאים לפחות מוטציה אחת  ומעלה 12בני  (CFחולי סיסטיק פיברוזיס )המיועדת לטיפול ב
פברואר ב  10 -וההחלטה מההאישור . בהתבסס על הענקת CFTR-בגן ל F508delשל 

זמינה כעת בישראל לחולים המתאימים.  TRIKAFTA®, על ההכללה בסל הבריאות, 2021
שנתיים  מגיל  CFהחלטתו של משרד הבריאות כוללת גם הכללה של התוויות עתידיות לחולי 

 ומעלה. 
 

  SYMDEKO® בנוסף, משרד הבריאות העניק אישור להרחבת ההתווייה של
(tezacaftor/ivacaftor) ב, כך שתכלול גם טיפול( חולי סיסטיק פיברוזיסCF מגיל )ומעלה   6

  CFTR-הבגן או שהם נושאים לפחות מוטציה אחת  F508delלמוטציה שהם הומוזיגוטיים 
ו/או ממצאים  In-Vitro בהתבסס על תוצאות מחקרי tezacaftor/ivacaftor -ל המגיבה
 . קליניים

 
שיפור  שהוכיחו  3שני מחקרי פאזה הוענק בהתבסס על  TRIKAFTA®של הרישום אישור 

כן  (, כמו primary endpointתוצא ראשוני משמעותי סטטיסטית וקלינית בתפקודי הריאות )
משתתפים  קרב הבהעיקריים  (secondary endpoints) םיהתוצאים השניוניכל הושגו 

  הטרוזיגוטים או  F508del הומוזיגוטיים למוטציה שנים ומעלה  12בני  CF במחקר, חולי
. בשני - CFTRשל חלבון ה השני מוטציה עם תפקוד מינימליובאלל   F508delלמוטציה 

 .  1,2המחקרים הטיפול נסבל היטב
 

קיבלה את הרישיון בישראל. בהתבסס על החלטת ההכללה   TRIKAFTA® -"אנו שמחים ש
את אפשרות הטיפול  ציבורית בפברואר, ישראל היא המדינה הראשונה במזה"ת להנגיש 

מזרח  -נשיא איזורי בתאגיד התרופות ורטקס במרכזסגנית פיקוק,   נוואל ההחדשה הזו," מסר
 אירופה ובשווקי הפצה.  

 
בישראל, לורטקס יש הסכם הפצה עם חברת מדיסון פארמה, אשר אחראית על השיווק  

,  ORKAMBI ,®KALYDECO®הנוכחי של ורטקס ) CF -ה מוצרי וההפצה של פורטפוליו
®SYMDEKO ו- ®TRIKAFTA .) 
 
 

http://www.vrtx.com/


 ( CFאודות סיסטיק פיברוזיס ) 
  80,000 -הפוגעת בלמעלה מ( היא מחלה גנטית נדירה מקצרת חיים CFסיסטיק פיברוזיס )

מערכתית הפוגעת בריאות, בכבד, -היא מחלה פרוגרסיבית רב CF. 3העולםאנשים ברחבי 
המחלה נגרמת . 5במערכת העיכול, בסינוסים, בבלוטות הזיעה, בלבלב ובמערכת הרבייה

 Cystic Fibrosisבגן פגום או חסר כתוצאה ממוטציות  CFTRבעקבות חלבון 
transmembrane conductance regulator (CFTR)6. גנים פגומים   2 לרשת ילדים חייבים

. בעוד שיש סוגים שונים ורבים של CF7 -כדי לחלות ב –אחד מכל הורה  – CFTRשל 
יש לפחות מוטציה אחת של  CF -שיכולות לגרום למחלה, לרוב החולים ב CFTRמוטציות בגן 

F508del8 .או בדיקת גנוטיפ, גורמות  גנטית בדיקה ידי על לזיהוי שניתנות, הללו  המוטציות
על גבי  מדי  הנמצאים בכמות מעטהו/או ם מתפקדים  שאינ CFTRלמחלה על ידי יצירת חלבוני 

 יםמוביל לזרימה חלשה של מלח CFTR. התפקוד הלקוי ו/או היעדר חלבון 7,6התאפני שטח 
 בריאות, מצב זה יכול להוביל להפרשותומים אל התאים ומחוצה להם במספר איברים. 

צמיגיות ולליחה שאינה מפונית ויכולה לגרום לזיהומים כרוניים בריאות ולנזק מתקדם בריאות  
 .  4 29הוא  CFהממוצע של חולה  התמותה. באירופה, גיל 7,9,6שמובילים בסופו של דבר למוות

 
  TRIKAFTA (elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor and ivacaftor)®אודות 

®TRIKAFTA לפחות   נושאים ומעלה 12מגיל  בחוליםסיסטיק פיברוזיס ב טיפולל פותחה

 -מוטציה אחרת שמגיבה לטיפול ב או CFTR -בגן ה F508delמוטציה אחת של 
®TRIKAFTA .®TRIKAFTA חלבוןכדי להגדיל את כמות  פותחה CFTR-F508del   ותפקודו

שני  בישראל נתמכה בתוצאות חיוביות של  TRIKAFTA®. ההגשה לרישום של התא פני  שטח  על

שבועות  24שנמשך  3שנים ומעלה: מחקר פאזה  12 בני CF חולי  בקרב 3מחקרי פאזה 

 אחת מינימלי תפקוד עם ומוטציה אחת F508delמוטציה  בעלינסיינים  403בהשתתפות 

(F/MF )2  עם נסיינים 107 בהשתתפות שבועות 4 שנמשך 3 פאזה ומחקר  

 . F508del (F/F)1,2 מוטציות

 
 

 SYMDEKO (tezacaftor/ivacaftor )®אודות 
ולרוב בתא,  נים קיפול תקיו עיבודלא עובר  CFTR ישנן מוטציות שגורמות לכך שחלבון

   התוצאה היא שלא יימצא על פני השטח של התא.
®Symdeko  חומרים פעילים:  2הינה תשלובת תרופתית המכילהTezacaftor  ו- Ivacaftor  .

Tezacaftor - ישירות על החלבון עם המוטציה ומשפר את העיבוד התאי ואת השינוע   פועל
 (CFTR corrector)הפעיל בשטח פני התא  CFTR -שלו, ובכך מעלה את כמות ה 

Ivacaftor,  בתעלות על שטח פני התאים )משרה הגברת מעבר יוני הכלורידCFTR 
potentiator שילוב של שני החומרים הפעילים הנ"ל מביא להגברת הכמות והפעילות של .)

 על שטח פני התאים והגברת התעבורה של יוני כלוריד.  CFTRחלבון 
 

 Vertexאודות 
Vertex  תרופות   ליצירתהיא חברת ביוטכנולוגיה עולמית שמשקיעה בחדשנות מדעית

מחלות קשות ומסכנות חיים. לחברה מספר תרופות  ב החוליםטרנספורמטיביות לאנשים 
מחלה גנטית נדירה ומסכנת  -( CFסיסטיק פיברוזיס ) בגורם למחלתמאושרות המטפלות 

יש   Vertex  -, לCF -. מעבר לCF -ב ים קליניות ומחקר מספר תכניות לחברה יש כן ו –חיים  
תובנה עמוקה  לחברהבמחלות קשות אחרות, כאשר יש לטיפול חזק של מולקולות   פייפליין

.  APOL1טריפסין ומחלות כליה בתיווך -אנטי 1-לביולוגיה אנושית, כולל כאב, מחסור באלפא 
ם למחלות כמו יפולים גנטיים ותאיבמהירות של טי פייפליין שמתפתחיש   Vertex -בנוסף, ל

 . 1, בטלסמיה, ניוון שרירים דושן וסוכרת מסוג אנמיה חרמשית
 

מסצ'וסטס, ברובע  ',בקיימברידגנמצא  ,1989שנת ה ב, שנוסדVertexהמטה העולמי של 
נמצא בלונדון, עם משרד אזורי למרכז   החברה החדשנות של בוסטון והמטה הבינלאומי של

משרדים בצפון  ו ומזרח אירופה ושווקי הפצה במינכן. בנוסף, לחברה אתרי מחקר ופיתוח



  הטוביםאחד המקומות נחשבת ל Vertexאמריקה, אירופה, אוסטרליה ואמריקה הלטינית. 
ברשימת ברציפות שנים  11 נוכחות במשך , כוללבהם בתעשיית הפארמה ביותר לעבוד

כפי   LGBTQ, והמקום הטוב ביותר לעבוד בשוויון Scienceהמעסיקים המובילים של מגזין 
 קמפיין זכויות האדם.שעלה ב
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