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לפנישלכםהרופאעםלשוחחכדאיתמיד–בלבדסיכום זה

ילדכםשלהטיפוללגביהחלטותקבלת

זהבמחקרשהשתתפולאנשיםתודה
ולתרופהלשפעתבנוגעחשובותשאלותעללענותלחוקריםעזרובמחקרשהשתתפוהאנשים
baloxavir[מרבוקסיל(בלוקסאווירשנחקרה marboxil,([עבורתועלתלכךלהיותועשויה

הציבור הרחב.

זהמחקרלגביהמידעעיקר
שנהלגילמתחתבתינוקותבטוחמרבוקסילבבלוקסאווירהשימושאםלגלותכדינערךהמחקר●
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מבוגריםובקרביותרבוגריםילדיםבקרבבטוחה
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מרבוקסיל

זהמחקרלגביכללימידע.1
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זה?מחקרנערךמדוע
חום,כולליםהנפוציםהתסמיניםהשפעת.בנגיףזיהוםידיעלשנגרמתנפוצהמחלההיאשפעת
ותשישות.בגוףכאביםשיעול,

להוביליכולהשפעתלפעמיםלרופא.ללכתצורךבלישבועתוךמשפעתמחלימיםהאנשיםרוב
(ספסיס).דםאלחאו(פנאומוניה)בריאותנפיחות/דלקתכגון(סיבוכים)יותררציניותלמחלות

מבוגרים.מאשרסיבוכיםלפתחסיכוייותרלהםוישקרובות,לעיתיםבשפעתילדים חולים

לאאלהתרופותאךשפעת,שלבתסמיניםלטיפוללשמששיכולותמרשםללארבותתרופותישנן
רופאיםישירות.השפעתנגיףאתתוקפיםאנטי-ויראלייםטיפוליםהנגיפי.הזיהום–בגורםמטפלות

בשפעת.לטיפולזקוקיםהעולםברחביאנשיםמיליונישנה,בכלאלה.לטיפוליםמרשםלתתיכולים

אנטי-ויראלייםמטיפוליםשונהבאופןשעובדלשפעתאנטי-ויראליטיפולהיאמרבוקסילבלוקסאוויר
זהמחקרומעלה.שנהמגילובילדיםבמבוגריםבשפעתבטיפוליעילהזותרופהכיהוכחאחרים.

שנה.לגילמתחתבילדיםבטוחהמרבוקסילבלוקסאווירכמהעדבדק

שנחקרה?התרופההייתהמה
מרבוקסיל""בלוקסאווירבשםבתרופההתמקדזהמחקר

מָרְ-בּוֹקְ-סִיל""בָּא-לוֹקְ-סָ-ויִרכך:השםאתהוגים●
הגוףבתוךעצמואתלשכפלהשפעתמנגיףמניעההיאמרבוקסילבלוקסאווירשלהפעולה●
מקבליםכשהםיותרמהרמחלימיםוילדיםרציניתפחותשהשפעתלהיותיכולהשלהההשפעה●

מרבוקסילבבלוקסאווירטיפול

לגלות?רצוהחוקריםמה
הייתה:עליהלענותרצושהחוקריםהעיקריתהשאלה

מהטיפולשנבעוהמחקר)במהלךשמתרחשותרפואיות(בעיותלוואיתופעותהיותינוקותלכמה
מרבוקסיל?בבלוקסאוויר

היה?זהמחקרסוגאיזה
מחקריםשלהמחקראתהרחיבזהשמחקרהואהדברפירוש".3"שלבמחקרהיהזהמחקר

שנה.לגילמתחתבתינוקותמרבוקסילבלוקסאווירשלהלוואיתופעותעלמידעלגלותכדיקודמים
לתינוקות.אותוולתתהטיפולאתלאשריכוליםרופאיםהאםלהחליטאפשרמכןלאחר

ידעוהמחקררופאיוגםבמחקרהמשתתפיםשגםהואהדברפירושפתוחה"."בתוויתמחקרהיהזה
מקבלים.התינוקותמחקרתרופתאיזו

התקיים?זהמחקרוהיכןמתי
הסתיים.שהמחקרלאחרנכתבזהסיכום.2023ביוליוהסתיים2019בינוארהתחילהמחקר

שלהלן:במפהשמוצגותהמדינות7ב-מחקרמרכזי15ב-נערךהמחקר
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ריקהקוסטה•
פינלנד•
מקסיקו•
פולין•
אפריקהדרום•
ספרד•
ארה"ב•

זה?במחקרהשתתףמי.2
דמוי-שפעת.זיהוםאושפעתעםשנהלגילמתחתתינוקות48השתתפוזהבמחקר

אם:במחקרלהשתתףיכלוהתינוקות

שנהלגילמתחתהיוהם●
במחקרישתתפושהםהסכימושלהםההורים/מטפלים●
שפעתבבדיקתחיוביתותוצאהרופאידיעלהתסמיניםהערכתבעקבותשפעתעםאובחנוהם●
הרופאאצלהביקורשלפניהיומייםבמהלךקורונהבבדיקתשליליתתוצאהלהםהייתה●
שפעתתסמיניחווהםשבומהזמןימים4שלבטווחהרופאאצלביקרוהם●

אם:במחקרלהשתתףיכלולאתינוקות
חוליםבביתאחרת)במחלה(אובשפעתלטיפולזקוקיםהיוהם●
מרבוקסילבלוקסאווירשלהפעולהאופןעללהשפיעשיכולאחרטיפוללהםניתן●
ק"ג2.5מ-פחותשקלושהםאופגים,נולדוהם●

המחקר?במהלךקרהמה.3
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שלבצורהמרבוקסילבלוקסאווירשליחידהמנהקיבלושהשתתפוהתינוקותכלהמחקר,במהלך
שלהם.הגוףבמשקלתלויההייתהלהםשניתנההכמותהפה.דרךוניטלומיםעםשעורבבוגרגירים

המחקרלמרכזלחזורהתבקשוהמשתתפיםהתינוקותשלהמטפליםאוההוריםהמחקר,בתום
מהעלנוסףמידעלהלןהתינוקות.שלהכלליתהבריאותאתלבדוקכדי–נוספיםלביקוריםשלהם
במחקר.שקרה

המחקר?תוצאותהיומה.4
בבלוקסאווירמהטיפולשנבעולוואיתופעותהיותינוקותלכמההעיקרית:השאלה

מרבוקסיל?

המחקר.במהלךשמתרחשותרפואיותבעיותהןלוואיתופעות

המחקר.במהלךשמתרחשותסחרחורת)תחושת(כגוןרפואיותבעיותהןרציניותלאלוואיתופעות
שהןאומהמתוכנן)ארוךאשפוז(אומתוכנןלאלאשפוזשמובילותהתופעותהןרציניותלוואיתופעות
שהרופאיםלוואיתופעותרקמוצגותלמוות.מובילותאוטווחארוכתלמוגבלותגורמותחיים,מסכנות

המחקר.לתרופתקשורותהןכיסברו

לוואי.תופעותהיוזהבמחקרהתינוקותלכללא

קשורותשהיורציניותלוואיתופעותהיולאבמחקרשהשתתפומהתינוקותאחדלאף
לתרופת המחקר.

לקשורותשנחשבורציניותלאלוואיתופעותחוו)4%(2במחקר,שהשתתפוהתינוקות48מתוך
שלשולים.היוהאלההלוואיתופעותשתילטיפול.
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כתוצאהמתלאמרבוקסילבבלוקסאווירטיפולשקיבלנומהתינוקותאחדאףהמחקר,במהלך
המחקר.לתרופתקשורותלהיותהיושעשויותלוואימתופעות

המחקרתרופתאתלקבלהפסיקלאמרבוקסילבבלוקסאווירטיפולשקיבלומהתינוקותאחדאף
לוואי.תופעותבגלל

המחקרתוצאותעלנוסףמידעלמצואניתןזה.ממחקרהעיקריותהתוצאותאתרקמציגזהסעיף
).7בסעיףלעיין(ישזהסיכוםבסוףשרשומיםהאינטרנטבאתרי

המדעי?באופןלמחקרסייעזהמחקרכיצד.5
אלהתוצאותשנה.לגילמתחתשפעתעםתינוקות48ב-שנערךיחידממחקרהואכאןשמוצגהמידע

טוביםלטיפוליםלהובילשיכולדברמרבוקסיל,בלוקסאווירועלשפעתעלעודללמודלחוקריםעזרו
הרחב.הציבורעבוריותר

תינוקותעבורכלליבאופןבטוחהמרבוקסילבלוקסאווירכיהםהמחקרשלהעיקרייםהממצאים
למידעתואמותאלהתוצאותלטיפול.הקשורותרציניותלוואיתופעותלהםהיוולאשנהלגילמתחת
ומבוגרים.מתבגריםיותר,בוגריםילדיםבקרבמרבוקסילבלוקסאווירשלהבטיחותעלהקיים

ומחקריםאנשיםנדרשיםתרופה.שלוהיתרונותהסיכוניםעלהכוללנולספרשיכוליחידמחקראין
שונותלהיותעשויותזהממחקרהתוצאותלדעת.צריכיםשאנחנומהכלאתלגלותכדירבים

התרופה.אותהעםאחריםממחקרים
כדאיתמיד–בלבדזהסיכוםסמךעלהחלטותלקבללכםכדאישלאהואהדברפירוש●

ילדכם.שלהטיפוללגביהחלטותקבלתלפנישלכםהרופאעםלשוחח

ילדים?בקרבאחריםמחקריםלערוךתוכניותישהאם.6
מרבוקסיל.בלוקסאווירעםמחקריםנערכיםעדיין

CENTERSTONEעצירתעלמרבוקסילבלוקסאווירשלההשפעהאתשבודקמחקרהוא
שנים.64עד5מגילאנשיםבקרבשפעתשלההתפשטות

PEBBLESTONEשנים,11עדשנהמגילילדיםבקרבמרבוקסילבלוקסאווירשלמחקרהוא
הנגיףבתוךשינוייםמתרחשיםשבההתופעהכלומר,השפעת,נגיףשלהעמידותאתהבודק

יעיל.לפחותהאנטי-ויראליהטיפולאתלהפוךשעלולים

בכתובות:אלהמחקריםעלנוסףמידעלמצואניתן

●https://clinicaltrials.gov/study/NCT03969212
●https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT06094010

נוסף?מידעלמצואאוכלהיכן.7
להלן:הרשומיםהאינטרנטבאתרי)miniSTONE-1(זהמחקרעלנוסףמידעלמצואניתן

●https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT03653364
●https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2018-002154-70/FI
●https://forpatients.roche.com/

en/trials/infectious-diseases/influenza/study-to-assess-the-safety--pharmacokineti
cs--and-effic-62594.html

זה?מחקרעלשאלותלייהיואםקשרליצוראוכלמיעם
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זה:סיכוםקריאתלאחרכלשהןנוספותשאלותלכםישאם
–קשרליצירתהטופסאתולמלאForPatientsבפלטפורמתלבקריש●

https://forpatients.roche.com/
en/trials/infectious-diseases/influenza/study-to-assess-the-safety--pharmacokineti

cs--and-effic-62594.html

באזורכם.Rocheשלהמקומיהמשרדנציגעםקשרליצוריש●

התוצאות:לגבישאלותלכםוישזהבמחקרהשתתףילדכםאם
המחקררופאעםלדבריש●

בילדכם:הטיפוללגבישאלותלכםישאם
בילדכםלטיפולהאחראיהרופאעםלדבריש●

זה?מחקרומימןאירגןמי
.Fידיעלומומןאורגןזהמחקר Hoffmann-La Roche Ltd,נמצאיםהראשייםשמשרדיה

בבאזל, שווייץ.

אחרמזההומידעהמחקרשלהמלאהשם
שלוהיעילותהפרמקוקינטיקההבטיחות,להערכת"מחקרהוא:זהמחקרשלהמלאהשם

נוספות".מחלותללאשפעתדמוייתסמיניםעםשנהעדלידהמגילבתינוקותמרבוקסילבלוקסאוויר

".miniSTONE-1"בכינוינודעהמחקר

CP40559הוא:זהמחקרשלהפרוטוקולמספר●
NCT03653364הוא:ClinicalTrials.govבאתרזהמחקרשלהמזהה●
2018-002154-70הוא:זהמחקרשלEudraCTה-מספר●
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