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2022  אוגוסט  
 רופא/ה נכבד/ה 
 רוקח/ת נכבד/ה 

 
 .  Cyramza 10 mg/mlרשל התכשי  לרופא ולצרכן  העלוניםעל עדכון לילי מבקשת להודיעכם אלי  חברת 
 קיימים עדכונים נוספים.  כחול.ב מסומן   שהתווסף מידע  ,צהובב מסומנים החמרה  המהווים  שינויים

על ידי פנייה לבעל   יםמודפס ם ם במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות וניתן לקבלמימפורסנים המעודכנים  העלו 
 . 09-9606234, רעננה, טל':  4אלי לילי ישראל בע"מ, השיזף  ום:הריש 

 
               ,בברכה 

       רונן שוורץ  
 רוקח ממונה      

 
Cyramza 10 mg/ml  

מ"ג/מ"ל  10סירמזה   
להכנת תמיסה לעירוי תמיסה מרוכזת   

 ramucirumab 10 mgמכיל  תמיסה מרוכזת כל מ"ל של 
 

 
 התוויה המאושרת לתכשיר: 

Gastric cancer 
Cyramza in combination with paclitaxel is indicated for the treatment of adult patients with 
advanced gastric cancer or gastro-oesophageal junction adenocarcinoma with disease 
progression after prior platinum and  fluoropyrimidine chemotherapy. 
 
Cyramza monotherapy is indicated for the treatment of adult patients with advanced gastric 
cancer or gastrooesophageal junction adenocarcinoma with disease progression after prior 
platinum or fluoropyrimidine chemotherapy, for whom treatment in combination with paclitaxel is 
not appropriate. 
 
Colorectal cancer 
Cyramza, in combination with FOLFIRI (irinotecan, folinic acid, and 5-fluorouracil), is indicated for 
the treatment  of adult patients with metastatic colorectal cancer (mCRC) with disease progression 
on or after prior therapy with bevacizumab, oxaliplatin and a fluoropyrimidine. 
 
Non-small cell lung cancer 
Cyramza in combination with erlotinib is indicated for the first-line treatment of adult patients with 
metastatic non-small cell lung adenocarcinoma with activating epidermal growth factor receptor 
(EGFR) mutations. 
 
Cyramza in combination with docetaxel is indicated for the treatment of adult patients with locally 
advanced or metastatic non-small cell lung cancer with disease progression after platinum-based 
chemotherapy. 
 
Hepatocellular carcinoma 
Cyramza monotherapy is indicated for the treatment of adult patients with advanced or 
unresectable  hepatocellular carcinoma who have a serum alpha fetoprotein (AFP) of ≥400 ng/ml 
and who have been previously treated with sorafenib. 
 
 
 
 
 



 
 
 
 

 

 
 

 4, רח' השיזף אלי לילי ישראל בע"מ
 4366411רעננה  4246ת.ד. 
 09-9576001פקס:    09-9606234 טל':

  
Eli Lilly Israel LTD. 4   HaSheizaf St. 
P.O.Box 4246,Ra’anana 4366411 
Tel: 972-9-9606234, Fax: 972-9-9576001 

 
 

בעלון לרופא:  עיקרייםנים העדכולהלן ה  
 

4.4 Special warnings and precautions for use 
 

Cardiac Failure 
In pooled data from ramucirumab clinical trials, cardiac failure was reported at a numerically 
higher incidence in patients receiving ramucirumab in combination with a variety of 
chemotherapy regimens, or erlotinib, compared to chemotherapy or erlotinib alone. This increased 
incidence was not observed in patients receiving ramucirumab compared to placebo from single 
agent clinical trials. In the post- marketing setting, cardiac failure was observed for ramucirumab, 
mostly in combination with paclitaxel. Patients should be monitored for clinical signs and 
symptoms of cardiac failure during treatment, and suspension of treatment should be considered if 
clinical signs and symptoms of cardiac failure develop. See section 4.8. 
 
4.8 Undesirable effects 
 
Table 7: ADRs reported in patients treated with ramucirumab in combination with 
chemotherapy or erlotinib in phase 3 clinical trials (RAINBOW, REVEL, RAISE and 
RELAY) 

System Organ Class 
(MedDRA) 

Very Common  Common  Uncommon 

Infections and 
infestations 

Infectionsj,k Sepsisa,b  

Blood and lymphatic 
system disorders 

Neutropeniaa 
Leukopeniaa,c 
Thrombocytopeniaa 

Anaemiaj 

Febrile neutropeniad  

Metabolism and 
nutrition disorders 

 Hypoalbuminaemiaa 
Hyponatraemiaa 

 

Nervous system 
disorders 

Headachej   

Cardiac disorders   Cardiac failure 
Vascular disorders Hypertensiona,e   
Respiratory, thoracic, 
and mediastinal 
disorders 

Epistaxis Pulmonary hemorrhagej,l  

Gastrointestinal 
disorders 

Stomatitis 
Diarrhea 

Gastrointestinal hemorrhage 
eventsa,f 
Gastrointestinal perforationa  
Gingival bleedingj 

 

Skin and 
subcutaneous tissue 
disorders 

Alopeciaj Palmar-plantar 
erthyrodysaesthesia 
syndromeg 

 

Renal and urinary 
disorders 

Proteinuriaa,h   
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Table 8: ADRs associated with ramucirumab reported in clinical trials and through post-
marketing reporting   
 

System Organ Class 
(MedDRA) 

Common  Uncommon Rare  Not known  

Neoplasms benign, 
malignant and 
unspecified 
(including cysts and 
polyps) 

Hemangioma    

Blood and lymphatic 
system disorders 

  Thrombotic 
microangiopathy 

 

Endocrine disorders Hypothyroidis
m 

   

Nervous system 
disorders 

  Posterior 
reversible 
encephalopathy 
syndrome 

 

Cardiac disorders    Cardiac failurea 
Vascular disorders    Aneurysms and 

artery dissections 
Respiratory, thoracic 
and mediastinal 
disorders 

Dysphonia    

a In the post-marketing setting, cardiac failure has been observed for 
ramucirumab mostly in combination with paclitaxel. See section 4.4. 

 
 להלן העדכונים העיקריים בעלון לצרכן: 

 לפני השימוש בתרופה .  2
 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה  

עלולה    erlotinib)סירמזה, כאשר ניתנת בשילוב עם כימותרפיה או ארלוטיניב ( אי ספיקת לב: -
להגביר את הסיכון לאי ספיקת לב. התסמינים עשויים לכלול חולשה ועייפות, נפיחות והצטברות  

  שלותשקל השהייה  יתכן ו  יוערכו  שלך   התסמינים נוזלים בריאות, שעלולים לגרום לקוצר נשימה. 
 . בסירמזהטיפול ה

 . תופעות לוואי 4
 :)100מתוך  1 משתמש עד להשפיע על   לולות (ע  שכיחות   שאינןתופעות לוואי 

בכפות  נפיחות ברגליים ו ללקוצר נשימה ו  מת גורה, ראוי דם כ מזרים שריר הלב אינו בה   מחלת לב  -
 . רגליים ה
 

General disorders and 
administration site 
disorders 

Fatiguea,i 
Mucosal 
inflammationd 
Peripheral oedema 
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