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Erelzi® 50  

 

etanercept 50 mg / 1 ml 
 
Solution for injection in pre-filled syringe 
Solution for injection in pre-filled pen 

Erelzi® 25  

 

etanercept 25 mg / 0.5 ml 
 
Solution for injection in pre-filled syringe   

 

 :  ם תכ            ת   ת  ת   

Rheumatoid arthritis 

Erelzi is indicated for the treatment of active rhematoid arthritis in adults when the response to 

disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDs) including methotrexate (unless contraindicated) 

has been inadequate. Erelzi can be used in combination with methotrexate in patients who do not 

respond adequately to methotrexate alone. Reducing signs and symptoms and inhibiting the 

progression of structural damage in patients with moderately to severely active rheumatoid arthritis. 

Etanercept, alone or in combination with methotrexate, has been shown to reduce the rate of 

progression of joint damage as measured by X-ray and to improve physical function. 

Juvenile idiopathic arthritis 

Treatment of polyarthritis (rheumatoid factor positive or negative) and extended oligoarthritis in 

children and adolescents from the age of 2 years who have had an inadequate response to, or who 

have proved intolerant of, methotrexate.  

Treatment of psoriatic arthritis in adolescents from the age of 12 years who have had an inadequate 

response to, or who have proved intolerant of, methotrexate.  

Treatment of enthesitis-related arthritis in adolescents from the age of 12 years who have had an 

inadequate response to, or who have proved intolerant of, conventional therapy.  

Psoriatic arthritis 

Treatment of active and progressive psoriatic arthritis in adults when the response to previous 

disease-modifying antirheumatic drug therapy has been inadequate. Etanercept has been shown to 

improve physical function in patients with psoriatic arthritis, and to reduce the rate of progression of 

peripheral joint damage as measured by X-ray in patients with polyarticular symmetrical subtypes of 

the disease. 



 

Axial spondyloarthritis 

Ankylosing spondylitis (AS) 

Treatment of adults with severe active ankylosing spondylitis who have had an inadequate response 

to conventional therapy. 

Non-radiographic axial spondyloarthritis 

Treatment of adults with severe non-radiographic axial spondyloarthritis with objective signs of 

inflammation as indicated by elevated C-reactive protein (CRP) and/or magnetic resonance imaging 

(MRI) evidence, who have had an inadequate response to non-steroidal anti-inflammatory drugs 

(NSAIDs). 

Plaque psoriasis 

Treatment of adults patients (18 years or older) with moderate to severe plaque psoriasis who are 

candidates for systemic therapy or phototherapy.  

Paediatric plaque psoriasis 

Treatment of chronic severe plaque psoriasis in children and adolescents from the age of 6 years 

who are inadequately controlled by, or are intolerant to, other systemic therapies or phototherapies. 

    ן              ם        ם   

 ... 

4.8 Undesirable effects 

 ... 

 

Tabulated list of adverse reactions 

The following list of adverse reactions is based on experience from clinical trials in adults 

and on postmarketing experience. 

 

Within the system organ classes, adverse reactions are listed under headings of frequency 

(number of patients expected to experience the reaction), using the following categories: 

very common (≥1/10); common (≥1/100 to <1/10); uncommon (≥1/1,000 to <1/100); rare 

(≥1/10,000 to <1/1,000); very rare (<1/10,000); not known  

 ... 

System Organ 

Class 

Very Common 

≥ 1/10 

Common 

≥ 1/100 to 

< 1/10 

Uncommon 

≥ 1/1,000 to 

< 1/100 

Rare 

≥ 1/10,000 to 

< 1/1,000 

Very Rare 

< 1/10,000 

Frequency Not 

Known 

(Cannot be 

Estimated 

from Available 

Data) 

Renal and 

urinary 

disorders 

   Glomeruloneph

ritis 

 Glomerulonephr

itis 



 

        כן       ,      כן               ם        ם       ם    כן: 
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       נו   וכן( )  נו  נוסח הה וו ה       ?             .1

 מבוגרים להתוויות הבאות: לטיפול ב ת ארלזי מיועד

בהם טיפול עם תרופות אנטי ראומטיות המשפיעות על  במבוגרים פעילה ( rheumatoid arthritisדלקת מפרקים שגרונית ) •
(, כולל מתוטרקסאט, אינו מספק; ניתן להשתמש בארלזי בשילוב עם מתוטרקסאט במטופלים אשר DMARDSמהלך המחלה )

 לא הגיבו בצורה מספקת לטיפול עם מתוטרקסאט בלבד.

ומתקדמת במבוגרים בהם טיפול עם תרופות אנטי ראומטיות המשפיעות  פעילה (  psoriatic arthritisדלקת מפרקים ספחתית ) •
 אינו מספק.  (DMARDSעל מהלך המחלה )

 (:axial spondyloarthritisדלקת חוליות ) •

o דלקת חוליות ללא עדויות רדיוגרפיו( תradiographic axial spondyloarthritis-non ) פעילה וחמורה
Steroidal Anti -Nonמספקת לטיפול עם תכשירים נוגדי דלקת שאינם סטרואידים )במבוגרים שלא הגיבו בצורה 

Inflammatory Drugs) 

o  דלקת חוליות מקשח( תankylosing spondylitis  ) חמורה ופעילה, במבוגרים אשר לא הגיבו בצורה מספקת
 לטיפול מקובל אחר.

 מתונה או חמורה במבוגרים אשר מועמדים לטיפול סיסטמי )מערכתי( או טיפול באור. (plaque psoriasisספחת רובדית ) •

 בילדים ומתבגרים להתוויות הבאות: לטיפול  ת ארלזי מיועד

 :(juvenile idiopathic arthritisת של גיל הילדות )י ט דלקת מפרקים אידיופ  •

o  רב שיגרון(polyarthritis)  גורם ראומטי חיובי או שלילי[ ואוליגו[-( ארתריטיס נרחבתextended oligoarthritis) ,
בילדים ומתבגרים מגיל שנתיים אשר לא הגיבו בצורה מספקת לטיפול עם מתוטרקסאט או שאינם יכולים לקבל 

 מתוטרקסאט.

o ( דלקת מפרקים ספחתיתpsoriatic arthritis בילדים ומתבגרים מגיל )לא הגיבו בצורה מספקת לטיפול עם אשר  12
 מתוטרקסאט או שאינם יכולים לקבל מתוטרקסאט.

o ( דלקת מפרקים נלווית לאנתזיטיסenthesitis related arthritis בילדים ומתבגרים מגיל )אשר לא הגיבו בצורה  12
 מספקת לטיפול או שאינם יכולים לקבל טיפול מקובל אחר.

אשר לא הגיבו בצורה מספקת, או שאינם יכולים   6חמורה כרונית בילדים ומתבגרים מגיל  (plaque psoriasisפחת רובדית )ס  •
 לקבל לטיפול סיסטמי )מערכתי(, או טיפול באור.

 

, דלקת בילדים מגיל שנתיים ומעלה ובמתבגרים(  juvenile idiopathic arthritis, דלקת מפרקים אידיופתית של גיל הילדות )  
ובמבוגרים, במחלות דלקתיות של חוליות עמוד השדרה: דלקת  12( במתבגרים מגיל psoriatic arthritisמפרקים ספחתית ) 

 radiographic axial spondyloarthritis-non – ( בדרגה חמורה במבוגרים ו ankylosing spondylitisחוליות מקשחת )
( בדרגת חומרה בינונית עד קשה במבוגרים, ובדרגה  plaque psoriasisבדרגה חמורה במבוגרים ולטיפול בספחת רבדית )

 .בילדים מגיל שש ומעלה ובמתבגריםחמורה  
... 
         ת    ת .4
 ... 

     ם(:  1,000 כ    1ת    ת            ת )     ת            

 )כו   נפ חו  מקומ   חמו ה    העו  וצפצופ ם(  גו ו     ג ו  חמו ו   •

   מפומה )סוג    ס טן  ם(  •

  וקמ ה )ס טן המ פ ע ע  מע כ  ה ם ומח העצם( •

 מ נומה )סוג    ס טן עו (  •

    ו     ספ  ה נמוכה    טס ו ,      ם   נ ם ו     ם   ומ ם  •

הפ עו   מע כ  העצ  ם )המ וו   חו         ם חמו ה ו סמ נ ם וס מנ ם ה ומ ם  ט    נפוצה  ו    ק   עצ    •
 ה    ה  ו  חוט ה   ה(

  חפ   •



 הופעה       ספ ק     ג       •

 פ כוס ם  •

 ז     ו  סמונ   מו    ז    ) סמ נ ם כגון פ  חה ממו כ , חום, כ    מפ ק ם וע  פו ( •

 פ  חה  עו  הע ו ה  הו       פוח ו  חמו ו  וק  וף העו   •

  פו  ע  ק ום     ( -סג ג ה מג    ו/ ו קוו ם  מו   חוט ם  צ ע   ן-פ  חה   מ מה -  כנו         פ  ) גו ה   •

  ק     הכ   הנג מ  ע      המע כ  הח סונ      הגוף )הפט ט ס  וטו  מונ  ,  חו  ם המק   ם גם מ וט קסט   •
  ופע  ה וו     נה  כ חה( 

 הפ עו   מע כ  הח סון הע ו ו   פגוע     ו ,  עו , ו   וטו  ה  מפה )ס קו   וז ס(  •

  ק   ו הצט קו     ה   ו  ) חו  ם המק   ם גם מ וט קסט  ופע  ה וו      ה  ק   ו ההצט קו     ה   ו    •
   נה  כ חה( 

  )הכ  ה פקע ו        ק ,  ג ומ ו ונפ  ט ס)   קו   כ        פקו   הגו ם הכ  ו    וך הזע   ם  מסננ ם נזק •

... 

 ת    ת         כ ח תן           :

 ( Merkel cell carcinomaס טן עו  מסוג ק צ נומה ע   ם מ ק  ) •
ס קומה ע   ם    . 8, ס טן נ    הק ו   ז הום  נג ף הה פס ה נו    (Kaposi’s sarcoma)  ס קומה ע   ם קפו   •

 קפו   מופ עה   ו  כנגע ם סגו  ם ע  העו  

 ( macrophage activation syndrome  נ ם הק ו  ם    ק  )פע  ו  מוג            ם   •

 Bחז ה    הפט ט ס   •

  )הכ  ה פקע ו        ק ,  ג ומ ו ונפ  ט ס)   קו   כ        פקו   הגו ם הכ  ו    וך הזע   ם  מסננ ם נזק •

 החמ ה  מצ  הנק     מטומ וס ט ס )  ק       ם וחו  ה המ ווה  פ  חה עו   (  •

 .... 

  כת  ת :       ן      ם    
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 צ כן.     ופ  ו ע ונ ם  ן  ע ו      נו  ם מהו   ם הו עה זו מצו  נ ם  ק הסע פ ם  הם  וצעו 

 כו   ע כון  ע  ה   ום.  ע ון ע כונ ם נוספ ם,  מ    ה  נו  ם המפו ט ם, ק  מ ם 

  מ  ע נוסף, נ  ן  ע  ן  ע ון  צ כן המצו ף  הו עה זו. 

 הע ון  צ כן נ  ח  פ סום  מ ג  ה  ופו        מ    ה    ו : 

.health.gov.il/#!/byDrugisraeldrugshttps:// 

        ע"מ  סנ וז פ מצ ט קה – כמו כן נ  ן  ק      הע ון המו פס ע      פנ ה   ע  ה   ום 

 

  ע כונכם    כה,  

 , מג '  פנה סנ ו סק 

  וקח  ממונה, 
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