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שאלות מחקר

איזה טיפולים, קונבנציוניליים, חדשניים או אלטרנטיביים, הוכחו כיעילים ויכולים.1

להתאים למצבה של מיטל ולגידול עם המאפיינים הגנטיים וההיסטולוגיים הספציפיים

שלו?

tripleל-טיפוליםשלבנושאבעולםכרגעמתקיימיםקלינייםניסוייםאיזה.2 negative

breast cancer (TNBC(מיטל?שללמצבהלהתאיםויכולים1/2/3בשלב

סיכום

,TNBCהסמנים-לשלושתשלילישדסרטןעםמטופלותעבורהמוצעיםהשוניםהטיפוליםאתסוקרזהדו"ח

כולל טיפולים קונבציונליים, חדשניים וטיפולים מעולם הרפואה המשלימה. הטיפולים אותם ניתן למצוא בדו"ח

כוללים:

טיפולים קונבציונליים:.1

אוהתאלמבנההמפריעיםשוניםבמנגנוניםפועלותאלותרופות–מוכרותכימותרפיותתרופות1.1

ליכולתו להשתכפל. הן לא סלקטיביות לתאי הגידול בלבד, ולכן בשימוש בהן  יש גם פגיעה בתאים

בריאים, דבר המוביל לתופעות לוואי רבות.
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- תרופה זו ניתנת לרוב בשילוב התרופה ציקלופוספמיד, ומוגדרתדוקסרוביצין●

.TNBCב-לטיפולNCCNה-ע"י)1(קטגוריהחזקהכהמלצה

תרופות ממשפחת- תרופות ממשפחה זו ניתנות לרוב בשילובמשפחת הטקסנים●

הפלטינום ונעשה בהן שימוש נרחב גם עבור סוגי סרטן אחרים.

אלו מפריעות למבנה- תרופותתרופות מבוססות פלטינום (קרבופלטין, ציספלטין)●

תרופהבשילובלרובניתנותהן.DNAב-לשבריםומובילותבתאהגנטיהחומר

ממשפחת הטקסנים.

במנגנון של הפרעה-  תרופות אלו פועלותאנטי-מטבוליטים (גמציטבין, קפסיטבין)●

לעתיםניתנתגמצטיביןהתרופהשלו.למוותמובילותוכךבתאDNAה-לבניית

בשילוב עם התרופה ציספלטין. התרופה קפסיטבין ניתנת לרוב לבדה.

Checkpoint inhibitor תאיכנגדשלנוהחיסוןמערכתשללהפעלהגורמותאלותרופות–1.2

הגידול.

בהם יש ביטוי של- תרופה ידועה המשמשת לטיפול בסוגי סרטן רביםקיטרודה●

המערכתשללהפעלהמובילהכךוע"ילעכביודעתהתרופהאותו,PD1החלבון

החיסונית כנגד תאי הסרטן.

●Atezolizumab-אליהבניגודאךלקיטרודה,דומהפעולהמנגנוןבעלתתרופה

לא הראתה תוצאות חיוביות במחקרים קליניים עד כה.

.BRCAשנקראבגןמוטציהעםשדבסרטןבטיפולכיעילותהוכחואלותרופות-PARPמעכבי1.3

בשנים האחרונות נעשים מחקרים בשימוש בתרופות ממשפחה זו בשילוב של תרופה נוספת כאופציה

שאין להם מוטציה כזו.טיפולית לחולות

●Olaparib

●Talazoparib

1.4Trodelvy-ה-עפ"יהטיפוללהמלצותשהוספהיחסית,חדשהתרופהNCCN-עבור2021ב

סרטן שד גרורתי או עבור חזרה של המחלה לאחר כישלון קווי טיפול קודמים, בעקבות תוצאות חיובית

מקובל.כימותרפילטיפולהושוותההיאבהן3פאזהקליניבמחקרשהתקבלו

טיפולים חדשניים:.2

הןהתאי.השכפוללמנגנוןהפרעהדרךהעובדותתרופות-התאחלוקתומעכביCDKמעכבי2.1

עדיין נמצאות בשלבים מוקדמים של מחקרים קליניים ולא נכנסו עדיין לשימוש רוטיני עבור סרטן שד.

יציבתאישלדשליצירהיכולתוללאהתאי,לשלדמפריעותאלותרופות-מיקרוטובוליםמעכבי2.2

התאי אינו יכול להשתכפל.

-AMX-5001-נכנסתוכעתקליניים,פרהבמחקריםכהעדנבדקהשפעילותהתרופה

).2(שלבבמטופליםמוקדםקלינימחקרשללשלבים
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-Ixabepilone-עםבשילובניתנתכאשרכיעילהקלינייםבמחקריםהוכחהזותרופה

נמצאתאינההיאשד.סרטןעבורFDAה-ע"ילשימושומאושרתקפסיטביו,הכימותרפיה

בסל הבריאות בארץ.

מוכרתבתרופהשימושכעתבודקיםמחקריםלאנדרוגן-הרצפטורכנגדהורמונלייםטיפולים2.3

כנגד הרצפטור לאנדרוגן, שמאושרת לשימוש ויעילה בטיפול עבור סרטן פרוסטטה. אחוז מסויים

הטיפולעבורגםאפקטיביתלהיותיכולההתרופהולכןהנ"להרצפטוראתמבטאיםTNBCה-מגידולי

בהם.

כלייצירתלמנגנוןהפרעהדרךפועלותאלותרופות-)VEGF/VEGFR(כלי-דםיצירתמעכבי2.4

הדם ע"י תאי הגידול. דרך עיכוב זה, נגרמת הפרעה ביכולתו של הגידול לגדול, לחדור לרקמות

בסביבתו הקרובה ולשלוח גרורות לאזורים מרוחקים. תרופות בשימוש ממשפחה זו:

●Avastin

●Apatinib

בהםחדשניותטכנולוגיותמספרבתוכוהמכילתחום-המטופלשלעצמייםTבתאישימוש2.5

נעשה שימוש בתאים שנשאבים מדמו של המטופל ועוברים שינוי כלשהו, באמצעים של הנדסה גנטית

או אחרים, כך שיוכלו לזהות ספציפית את תאי הגידול של כל מטופל ולפגוע סלקטיבית בהם. טיפולים

מתחום זה כבר מאושרים ונמצאים בשימוש עבור סוגי סרטן שאינם סולידיים כגון לימפומה, אך בתחום

של טיפול בסרטן סולידיים התחום עדיין נמצא במחקרים ראשוניים, פרה-קליניים ברובם.

טיפולים אלטרנטיביים:.3

קיימים טיפולים מתחום הרפואה האינטגרטיבית (רפואה משלימה) שהוכחו כאפקטיביים עבור תופעות

הלוואי של הטיפולים הקונבציונליים, ועבור הקלה על תסמינים נפשיים כגון חרדה ודיכאון שיכולים

להתלוות לאבחנה של סרטן, כדוגמת:

דיקור סיני●

יוגה●

מיינדפולנס●

בנוסף, מצורפת סקירה נרחבת של מחקרים קליניים, בארץ או בחו"ל, שמגייסים כרגע משתתפים ומתאימים

למאפייני המחלה של מיטל. הוספו לדו"ח גם מחקרים שנמצאים בשלבים מוקדמים. לצורך הנוחות, ניתן למצוא

בסוף הדו"ח טבלה שמסכמת את המחקרים הקליניים הפעילים כרגע בחו"ל שמיטל יכולה להצטרף אליהם.
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רקע רפואי של המטופלת

37גיל

נקבהמגדר

אבחנה

TNBCלימפהבלוטותשלנרחבתמעורבותעםימיןבשד

invasiveבפתולוגיהאקסילריות. ductal carcinoma,3שלבc

חיובי-15.3.22מה-היסטופתולוגיתבבדיקההאבחנה.בעת

CPSעם,PD1ל-לצביעה ולכןלכבדגרורותעלידועכיום.10<

.4שלבמוגדרת

05/21אבחון מתאריך

מוטציות גנטיות

Invitae, genetic cancer panel, 26/5/21:

● NBN c.1903A>T

Cure response, tumor NGS, liver, 7/3/22:

● TP53 C.272G>A

● KIT C.1621A>C

Guardant 360, liquid biopsy for NGS, 8/3/22:

● BRAF amplification

● Tp53 W91

Guardant360, liquid biopsy for NGS, 10/12/22

● ATM S2394
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● Tp53 w91

● BRAF amplification

OncotypeMAP, tumor NGS:

● FGFR amplification

● NBN mutation

● TP53 mutation

● Tumor mutation burden (TMB)- 2

muts/mb (low)

● Microsatellite instability (MSI)- stable

-סימפטומים

שד ימיןאיבר

6.2.23ב-#1מחזורגמזר,+ציספלטיןטיפול נוכחי

היסטוריית טיפולים

-ddACבפרוטוקולנאואדג'ובנטיטיפול-05/21-09/211

מחזורים.3השלימה,אדריאמיצין+ציקלופופסמיד

קיטרודה+טקסול+קרבופלטיןשלמחזורים9קיבלהבהמשך

+אדריאמיציןשל#4מחזורהשלימהניתוחלאחר-10/21

המשיכהטקסול.+קרבופלטיןשל#10ומחזורציקלופופסמיד,

שבועות.3כלבקיטרודהטיפול

3כללקיטרודהבמקביל,בקסלודהטיפולהחלה-12/21

שבועות.

+בקסלודהטיפולתחתבכבדגרורותגילוילאחר-03/22

קיטרודה.+trodelvyל-טיפולהוחלףקיטרודה,
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לימפהובבלוטותבכבדחדשותבגרורותהחמרהלאור-02/23

והותחלקיטרודה,+trodelvyב-טיפולהופסקהכבד,בשער

בציספלטין + גמזרטיפול

היסטוריית תהליכים

axillary+למפקטומיניתוחעברה-22/09/21 lymph node

dissection (ALND(רמב"םבבי"ח

הניתוחלאחרמשליםקרינתיטיפול-02/11/21

סטריאוטקטיתקרינהע"יטיפול-19/09/22-02/10/22

)SBRT(40במינוןGYבכבדלגרורות
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#1מחקרשאלת

איזה טיפולים, קונבנציונליים או אלטרנטיביים, הוכחו כיעילים ויכולים להתאים למצבה של

מיטל ולגידול עם המאפיינים הגנטיים וההיסטולוגים הספציפיים שלו?

ממצאים רפואיים

-TNBC(הסמניםלשלושתשלילישדסרטן● triple negative breast cancer(סרטןשלצורההוא

שד שבה אין ביטוי על פני תאי הגידול של הרצפטורים להורמונים אסטרוגן ופרוגסטרון, ואין ביטוי של

TNBCאלו.סמניםשלביטוייששבושדסרטןלעומתטיפוליאתגרמהווהולכן,HER2התאיהסמן

לגילמתחתלרוביותר,צעיריםבגילאיםומאובחןהעולםברחבישדסרטןשלמהמקרים15%מהווה

).1(אחריםמסוגיםשדסרטןלעומתגרורותלשלוחנוטהיותרהואבנוסף,.40

שלמביטוישמושפעתהתאים,צביעתשלותוצאותגנטיפרופיללפילתת-סוגיםTNBCלחלקנהוג●

אפיוןללאאךכאלו,תת-קבוצות4-6ל-שונהחלוקההדגימושוניםבתא.מחקריםשוניםחלבונים

מובהק ומוסכם עד כה להבדל בין הקבוצות.

מתקיימים מספר מחקרים כיום בניסיון לאפיין את תת-קבוצות אלו ולהתאים להן טיפול לפי מאפייני●

לכלכאשרשונות,תת-קבוצות4ל-חלוקהלראותניתןהבאבתרשים).2(הספציפייםתת-הקבוצה

:)1(שלההמאפייניםלפיהמתאימיםטיפוליםסוגימופיעיםכזותת-קבוצה
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1.LAR-אנדרוגני.להורמוןרצפטורהמבטאתקבוצה

2.MאוMSL-התא.שלוההתמיינותהנדידהביכולתהקשוריםחלבוניםהמבטאתקבוצה

3.Basal-like subtype-הגנטיהחומרשלתיקוןבמנגנוניהקשוריםגניםהיתרביןהמבטאתקבוצה

וברגולציה על מחזור החלוקה של התא.

4.Immune infiltration-החיסון.מערכתשלבתגובותהקשוריםחלבוניםהמבטאתקבוצה

קונבנציונליים:טיפולים.1

לחלקניתןהטיפול.אתלכווןאפשרכנגדוספציפיתאיסמןואיןמאחרטיפוליאתגרמהווהTNBCשהוזכר,כפי

את הטיפולים הידועים כיום לקבוצות הבאות:

-טיפולים שאינם תרופתיים.1

ניתוח - להסרת הגידול, במידה וניתן, ובמידה והאבחנה נעשתה לפני הופעת גרורות.)1
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- ניתן להשתמש בקרינה לאזור הגידול עצמו כדי לפגועטיפול קרינתי משלים לאחר הניתוח)2

בתאי גידול שנשארו לאחר ההסרה הכירורגית. בנוסף, נעשה גם שימוש בקרינה ממוקדת

)SBRT - sterotactic body radiation therapy(גרורותכדוגמתבגרורות,ממוקדלטיפול

שליטהמבחינתטובותתוצאותהראהSBRTב-ששימושהראהמחקרבמוח.אובכבד

).3(הטיפולשלנמוכהורעילותהגידולבהתקדמות

גדולות:קבוצותלמספרנחלקותTNBCב-לטיפולשמשמשותהתרופות-תרופתייםטיפולים.2

חלוקת התא וכך מפריעות לשכפול- תרופות אלו פוגעות לרוב במנגנוןתרופות כימותרפיות)1

של תאי הגידול. כימותרפיה יכולה להינתן לפני ניתוח במטרה להקטין את גודל הגידול, ואז

. הרבה פעמיםאדג'ובנטינקרא, או לאחר הניתוח, ואז הטיפולנאואדג'ובנטיהטיפול נקרא

משתמשים בשילוב של כימותרפיות שפועלות במנגנוני פעולה שונים. תרופות אלו לרוב

נפוצותלכימותרפיותדוגמאות)4(רבות.לוואיתופעותלהןישולכןבריאיםבתאיםגםפוגעות

שנמצאות בשימוש:

לטיפול בסוגי סרטן- כימותרפיה ממשפחת האנתרציקלינים שמשמשתדוקסורוביצין●

היתרובין,DNAה-התא,שלהגנטיהחומרעלדרכיםבמספרפועלתהיארבים.

לפי).5(תאילמוותהמובילדברשכפולו,לתהליךומפריעהבולשבריםגורמת

NCCNה-המלצות (National Comprehensive Cancer Network,(המשלב

הנקראתתרופהעםבדוקסורוביציןשימושוכוללddACנקראלשימושהמומלץ

חזקה).המלצה(כלומר1בקטגוריההיאזוהמלצה)6(.ציקלופופסמיד

,paclitaxel(הטקסוליםמשפחת● nab-paclitaxel, docetaxel-(אלותרופות

פועלות דרך הפרעה לפעילותם של החלבונים המרכיבים את השלד התאי,

המיקרוטובולים. הפרעה זו מובילה לכך שהתא לא יכול להתחלק כמו שצריך ובסופו

של דבר נגרם מוות תאי. תרופות אלו משמשות באינדיקציה לטיפול בסוגי סרטן רבים,

,Paclitaxelקודם.כימותרפיטיפוליקווישלכישלוןלאחרמתקדםשדסרטןכולל

מבוססת פלטינום, ניתנת לרוב בשילוב עם כימותרפיהטקסולהמשווקת תחת השם

.carboplatinכגון (6,7, 8(

,carboplatin(פלטינוםמבוססותתרופות● cisplatin(-משמשותאלותרופות

לטיפול בסוגי סרטן רבים, ביניהם סרטן שד גרורתי או מתקדם. הן שייכות למשפחה

alkylatingשנקראת agentsהחומרשלהבנייןלאבניוהפרעהקישורדרךופועלות

)9(תאי.למוותולבסוףDNAב-לשבריםשמוביליםבתא,הגנטי

,gemcitabine(האנטי-מטבוליטיםממשפחתתרופות● capecitabine(-

תרופות אלו משמשות לטיפול באינדיקציה לסוגי סרטן רבים, ביניהם סרטן שד

לאאךDNAה-שלהבנייןלאבניבצורתםדומיםאלווחומריםמאחרגרורתי.
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DNAבנייתשללתהליךמפריעיםהםבתאנמצאיםהםכאשרכמוהן,מתפקדים

Gemcitabineהגידול.תאישלומוותהתאיבשכפוללעצירהשמובילמהתקין,

אוpaclitexal(נוספתתרופהבשילובניתנתולרובגמזרהשםתחתמשווקת

באינדיקציהלבדהוניתנתxelodaהשםתחתמשווקתCapecitabineציספלטין).

)10(גרורתי.אומתקדםשדלסרטן

גמזר+בציספלטיןהטיפולביןוהשווה07/22בחודששפורסם3פאזהבמחקר

גרורתיTNBCעםמטופלות254ב-ראשוןכקוnab-paclitaxel+ציספלטיןלעומת

הראוnab-paclitaxel+ציספלטיןהשילובאתשקיבלוהמטופלותקודם,טיפולללא

Progression(הגידולהתקדמותללאהישרדותזמןעםלטיפול,יותרטובהתגובה

free survival -PFS(תגובהואחוזחודשים,7.4לעומתחודשים9.8של

)objective response rate- ORR(מטופלותלעומת,56.3%לעומת81.1%של

overall(הכוללתההישרדותגםציספלטין+גמזר.שקיבלו survival-OS(הייתה

)11(יותר.טובה

2(Checkpoint inhibitors-תאיכנגדהחיסוןמערכתשלפעילותהמעודדותתרופות

,pembrolizumabבתרופהלטפלניתןPDL1שנקראחלבוןשמבטאיםבגידוליםהגידול.

המשמשת באינדיקציה לטיפול במחלות סרטן שונות כולל מלנומה (סרטן העור) גרורתית,

גםמתקדםTNBCב-לטיפולבאינדיקציהניתנתהיאהודג'קין.מסוגולימפומהריאהסרטן

כטיפול נאואדג'ובנטי (לפני ניתוח) משולב עם כימותרפיה נוספת, וגם כטיפול אדג'ובנטי

שלהמסחריהשםגרורתי.TNBCב-לטיפולגםמשמשתהיאבנוסף,יחיד.ניתוח)(לאחר

תאיעל-פנישנמצאPD1ל-הרצפטורכנגדספציפיהומנינוגדןזהו.קיטרודההינוהתרופה

T.חומרלייצריודעיםהסרטןתאי)PDL1(וכךפעילותו,אתומונעיםהנ"ללרצפטורשנקשר

הפגיעהנמנעתהזה,הקישורמניעתדרךהסרטן.תאיכנגדTתאישלבפעילותפוגעים

)13,12(הגידול.תאיכנגדהחיסוניתבפעילות

בדק08/21ב-שפורסםמחקר.atezolizumabהיאשנחקרהזוממשפחהנוספתתרופה

651ב-מתקדםTNCBב-לטיפולpaclitaxelהכימותרפיהעםבשילובזובתרופההטיפולאת

ללאהזמןאתשיפרהלאatezolizumabהנוגדןשלשהוספההראוהתוצאותמטופלות.

שלהןשהגידולהמטופלותבקבוצתיותרטובהתגובההשיגהלאו)PFS(הגידולהתקדמות

לתוצאות)בניגודהמשולב,לטיפולהיטבשיגיבושיערוהחוקרים(ולכןPDL1ל-חיוביהיה

שלguidelinesמה-08/21ב-הוסרהatezolizumab)14(בלבד.כימותרפיטיפוללעומת

NCCNה- (6(
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הגנטי,בחומרשבריםשלתאיתיקוןלמנגנוןאחראיזהאנזים-PARPהאנזיםמעכבי)3

שלובסופותקינהבצורהלהשתכפליכולתאיןלתאהנ"להתיקוןבמנגנוןפגיעהע"י.DNAה-

דבר יהיה תהליך של מוות תאי. תרופות אלו הוכחו כאפקטיביות רק עבור גידולים המכילים

שאינםגידולתאישלאפשריתתגובהכעתבודקיםרביםמחקריםאך,BRCAבגןמוטציה

תרופותכדוגמתנוספותתרופותעםמשולבPARPמעכבכאשרזומוטציהמכילים

הןגרורתיTNBCעבורלשימוששמאושרותזוממשפחההתרופות).15(אימונותרפיות

olaparibהשםתחתשנמכרתlynepraza-וtalazoparibהשםתחתשנמכרת

talzenna (16, לפיBRCAל-מוטציהעםTNBCב-אלובתרופותלטיפולההמלצה).17

).6()1(קטגוריהחזקההמלצההיאNCCNה-

4(Sacituzumab govitecan-ה-למשפחתהשייכתתרופהAntibody-drug conjugate

(ADC,(מורכבתהתרופהספציפי.חלבוןכנגדשפועליםתרופהמצומדיםנוגדניםשלמשפחה

ושםלתא,נכנסתוכך)TROP2(מבטאהגידולשתאלחלבוןנקשרתהיאדרכו)RS7(מנוגדן

שלהשכפולבתהליךתפקידלושיש,1טופואיזומראזהאנזיםכנגדשפועלחומרמשחררת

).18(תאילמוותלבסוףהשכפוללעצירתמובילהזופגיעהבתא.)DNA(הגנטיהחומר

NCCNה-08/21ב- guidelinesמהאפשרויותאחתלהיותהפכהזושתרופהכךעודכנו

).6(קודמיםטיפולקווי2לאחרגרורתי,בגידולאוTNBCשלבחזרהלטיפולהמומלצות

אתבדק08/21ב-שפורסםASCENTמחקר.trodelvyהשםתחתנמכרתהתרופה

TNBCעםמטופלות468ב-יחידכטיפולאחרתלכימותרפיהבהשוואהtrodelvyב-השימוש

גרורתי עמיד או עם חזרה של הגידול. התוצאות הראו שיפור מובהק סטטיסטית בזמן

trodlevyשקיבלהבקבוצהחודשים5.6של)PFS(הגידולהתקדמותללאההישרדות

ההישרדותבזמןמשמעותיושיפוראחר,כימותרפיטיפולשקיבלהבקבוצהחודשים1.7לעומת

בקבוצתחודשים6.7לעומתחודשים12.1עםtrodelvyה-בקבוצת)OS(הכוללת

-ORR(לטיפולהתגובהגםבנוסף,הכימותרפיה. objective respone rate(טובההייתה

היהלאהכימותרפיה.בקבוצתתגובה5%לעומתtrodelvyה-בקבוצתתגובה35%עםיותר

.)19(הקבוצות2ביןמשמעותיותלוואומתופעותשסבלוהמטופלותאחוזמבחינתההבדל

חדשניים:טיפולים.2

נעשים כיום מחקרים קליניים רבים, רובם בשלבים מוקדמים, על אפשרויות טיפול נוספות כדוגמת:

:התאחלוקתמחזורתהליךשלמעכבים2.1
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התאחלוקתבשלביחשובתפקידאלולחלבונים-CDKה-ממשפחתחלבוניםמעכבי2.1.1

השונים. פגיעה בהם מובילה לעצירה ביכולת חלוקת התא ולבסוף למוות תאי. דוגמאות

לתרופות ממשפחה זו:

Etoposide 2.1.1.1

תפקידלושיש,2טופואיזומראזהאנזיםשלעיכובדרךפועלתהתרופהזה?:מה

לטעויותמובילהזההעיכובבתא.DNAהגנטיהחומרשלהתקיןהשכפולבתהליך

בשכפול, שהתוצאה שלהן לבסוף היא מוות תאי.

בסרטןלטיפולבאינדיקציהFDAה-ע"ילשימושמאושרתהתרופהפיתוח:שלבי

)24(נוספות.כימותרפיותעםבשילובאשכיםוסרטן)SCLC(ריאות

התוצאהאתבדק09/21ב-שפורסם2בפאזהמחקרהתרופה:ליעילותהוכחות

TNBCעםמטופלות40ב-apatinibהתרופהעםetoposideב-משולבטיפולשל

גרורתי שנכשלו על לפחות קו טיפול קודם אחד. התוצאות הראו זמן הישרדות ללא

24.5של)OS(כוללתוהישרדותבממוצעחודשים6של)PFS(הגידולהתקדמות

הלוואיתופעות)25(המחלה.שלהתייצבותהשיגומטופלות21בנוסף,חודשים.

).47%(והקאותבחילות),65%(לחץ-דםיתרהיוזהבמחקרשנצפוביותרהנפוצות

ירידה בספירתהתופעה המדווחת הנפוצה ביותר היא נויטרופניה-תופעות לוואי:

התאים הנויטרופילים.

במחקרניתן לקבל את התרופה במסגרת השתתפותאיך להשיג את התרופה?:

-FUTUREמחקרכדוגמתקליני, NCT03805399,אוNCT03805399.

Palbociclib 2.1.1.2

.CDK4/6החלבוניםשלעיכובדרךפועלתזה?:מה

חיוביגרורתישדבסרטןלטיפולFDAה-ע"ילשימושמאושרתהתרופהפיתוח:שלב

לרצפטור להורמונים אסטרוגן ופרוגסטרון, בשילוב תרופה נוספת. היא נמכרת תחת

.Ibranceהשם (20(

הוכחות ליעילות התרופה:

עם טיפולמחקרים שנעשו בעבר הראו שהתרופה הייתה יעילה בשילוב●

חיוביאךHER2לסמןשלילישהואשדסרטןעםחולותעבורהורמונלי

להורמונים.

,TNBCתאיתרביותעלהתרופההשפעתאתשבדקפרה-קליניבמחקר●

בשילוב עם הכימותרפיה ציספלטין, התוצאות הראו שהטיפול המשולב השיג

)21הסרטן.(תאישלתאימוותיותרועודדהתאיםבגדילתיותרטובעיכוב
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לידוקאיןשלשהוספההראה07/22בחודשלאחרונהשפורסםנוסףמחקר●

יותרטובותתוצאותהשיגהתאיםלתרביותpalbociclibב-הטיפולעםיחד

)paclociclib.(22שלהטיפוליהאפקטאתוהגביר

ירידהכוללות:מהמטופלים10%במעללהופיעשיכולותתופעותלוואי:תופעות

בספירה של תאי דם לבנים (נויטרופילים, לויקוציטים), אנמיה, זיהומים, עייפות,

)23(חום.הופעתפריחה,שלשול,שיער,נשירתהקאות,בחילות,

הצטרפות למחקרניתן לקבל את התרופה באמצעותאיך להשיג את התרופה?:

קליני.

דרךהתאי.השלדאתהמרכיביםחלבוניםהםמיקרוטובולים-מיקרוטובוליםמעכבי2.1.2

הפרעה לפעילותם נגרמת הפרעה לתהליך חלוקת התא. קיימות בשוק מספר תרופות

.eribulinו-הטקסנים,ממשפחתכימותרפיותלדוגמהזו,ממשפחהבשימוש

2.1.2.1Ixabepilone

תרופה הפועלת דרך עיכוב מיקרוטובליםמה זה?:

שד.בסרטןלטיפולFDAה-ע"ילשימושמאושרתהתרופהפיתוח:שלב

NCT0080301(3בשלבקלינייםמחקרים2ב-נבדקההתרופההתרופה:ליעילותהוכחות

והושוותהcapecitabineעםיחדנבדקההתרופהאלומחקרים2ב-).NCT00082433ו-

capecitabineל-Ixabepilneשלשהוספההראוהתוצאותלבדה.capecitabineב-לטיפול

בטיפולחודשים4.2לעומתחודשים1.7(הגידולהתקדמותללאההישרדותזמןאתהאריכה

מטופלות443ב-המשולב)בטיפול31%לעומת15%(לטיפולהתגובהאתוהכפילההמשולב)

הקבוצותביןמשמעותיתהשתנתהלאהכוללתההישרדותלצייןחשוב.TNBCעם

)27השונות.(

של תאי הדם מכל השורותתופעות לוואי נפוצות כוללות ירידה בספירהתופעות לוואי:

(נויטרופניה, לויקופניה, אנמיה ותרומבוציטופניה) ,עייפות, כאבי שרירים,  נוירופתיה (פגיעה

).28(פריפריתעצבית)

ע"ילשימושומאושרתixempraהשםתחתנמכרתהתרופההתרופה?:אתלהשיגאיך

שלכישלוןלאחר,capecitabineעםבשילובגרורתי,אומתקדםשדסרטןעבורFDAה-

מספר קווי טיפול קודמים שכללו תרופות ממשפחת האתרציקלינים וטקסנים. בנוסף היא

מאושרת לשימוש כתרופה יחידה לאחר כישלון של קווי טיפול אלו ובנוסף כישלון של טיפול

.capecitabineב- (28(
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2.1.2.2AMXI-5001
עיכוב מיקרוטובולים + עיכובתרופה ניסיונית חדשה שפועלת במנגנון כפול שלמה זה?:

.PARPהאנזים

2ופאזה1פאזהקליניבמחקרנבדקתהתרופהפיתוח:שלב

תאיםשלתרביות110עלפרה-קליניבמחקרנבדקההתרופההתרופה:ליעילותהוכחות

סרטניים מסוגים שונים של גידולים. התוצאות הראו שהתרופה עיכבה גם פעילות בתאים

הפוטנטיותכן,כמושלא.בכאלווגםפועלים)PARPמעכבי(עליהםBRCAל-מוטציהשהכילו

מוכריםPARPמעכבישלמזו1,000פיעדגבוהההייתההתרופהשלהפעילות)(חוזק

מעכבי,אחריםPARPלמעכביבהשוואהיותרטובותתוצאותהשיגההתרופהאחרים.

).26(השנייםשלשילובאואחריםמיקרובטובולים

על בני אדם ולכן אין מידע עלהתרופה לא נבדקה עדיין במחקרים קלינייםתופעות לוואי:

תופעות לוואי.

הקליניניתן לקבל את התרופה במסגרת המחקראיך להשיג את התרופה?:

NCT04503265שדסרטןהכולליםשוניםסרטןסוגיעםחוליםכרגעשמגייס

אנדרוגןלהורמוןהרצפטורכנגדהמוכווניםהורמונלייםטיפולים2.2

ממקרי28%כ-ומהווהLARשנקראתTNBCשלמסויימתבתת-קבוצהמבוטאזהרצפטור

.TNBCה-

2.2.1Bicalutamide

)29(הפה.דרךניתנתהיאלאנדרוגן.הרצפטורשלעיכובדרךפועלתהתרופהזה?:מה

טיפולשלבאינדיקציהמ"ג50שלבמינוןFDAה-ע"ילשימושמאושרתהתרופהפיתוח:שלב

עדיין.לשימושמאושראינויותרגבוהמינון)30(גרורתי.פרוסטטהבסרטן

הוכחות ליעילות:

התרופה הוכחה במחקרים קודמים עבור סרטן פרוסטטה, וכעת נמצאת במחקרים●

גידולשתאיבמחשבהTNBCב-לטיפולשונותתרופותעםבשילוב2פאזהקליניים

שמבטאים רצפטור לאנדורגן יגיבו בצורה טובה לתרופה.

משמעותיעיכובהשיגbicatulamideב-טיפול,TNBCתאישלתרביותעלבמחקר●

).31(התאיםשלוהחדירהההתרבותביכולת

ספציפי),מיקום(ללאכאביםחום,גלישלביטויהיהמהמטופלים10%במעללוואי:תופעות

)30(ועוד.נשימהקוצרבצקת,בחילה,עצירות,
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נעשים כעת מספר מחקרים קליניים לגבי השימושאיך להשיג את התרופה?:

שלביטויעםTNBCשלתת-קבוצהעבורנוספותשונותתרופותבשילובbicalutamideב-

ע"יבארץלשימושמאושרתהתרופהכן,כמו.NCT03090165למשללאנדרוגן,רצפטור

משרד הבריאות ונמצאת בסל התרופות לאינדיקציות אחרות, ולכן ניתן לקבל אותה באמצעות

המקורית).בהתוויהשלאבתרופהלשימוש(אישורג'29טופס

:VEGF/VEGFRמעכבידם-כלייצירתמסלולמעכבי2.3

VEGFהחלבון (vascular endothelial growth factor(הגידולתאיידיעלביתרהמיוצרחומרהוא

ומעודד יצירת כלי דם, החשובים להתפתחות, הישרדות הגידול ויכולת החדירה שלו לסביבתו. לצורך

הןהזההקישורלתהליךהמפריעותתרופות.VEGFRלרצפטורלהיקשרצריךהואהחלבוןפעילות

בעלות פוטנציאל לעכב את תאי הגידול.

2.3.1Bevacizumab

לטיפולבשימושונמצאVEGFהחלבוןכנגדשפועלאדם)בבני(שמקורוהומנינוגדן:זה?מה

)32(רביםסרטןבסוגי

עבורFDAה-ע"ילשימושומאושרתavastinהשםתחתנמכרתהתרופהפיתוח:שלבי

)33(שד.סרטןשלבאינדיקציהמאושרתלאכרגעאךסרטן,סוגישלרבמספר

סה"כהשתתפובהםקודמים,קלינייםמחקרים16שסקרהאנליזההתרופה:ליעילותהוכחה

כימותרפיהעםbevacizumabשלששילובמצאהגרורתי,TNBCעםמטופלים5,689

הישרדות ללא התקדמותמבחינתהשיג תוצאות טובות יותר לעומת טיפול כימותרפי לבד

חוקרים מצאו כי השילוב שלהגידול ומבחינת התגובה לטיפול. מתוך השילובים שנבדקו, ה

bevacizumabו-הטקסניםממשפחתכימתורפיהעםcapecitabineאתהשיג

)34(גרורתי.TNBCבביותרהטובותהתוצאות

נזלת,לחץ-דם,יתרראש,כאבימהאף,דימוםנצפו:מהמטופלים10%במעללוואי:תופעות

חלבון בשתן, שינוי בטעם, עור יבש, דימום רקטלי, כאבי גב.

לטיפולבאינדיקציה2008ב-בעברFDAה-ע"יאושרההתרופה:התרופה?אתלהשיגאיך

ובטיחותיעילותנצפושלאלאחרהוסרההזוהאינידיקציה2011ב-אךגרורתי,שדבסרטן

מספקים לשימוש בתרופה. עם זאת, הרופא המטפל יכול לרשום את התרופה הזו למרות

).35(האינידיקציההסרת

2.3.2Apatinib

VEGFRהרצפטורכנגדשפועלתניסיוניתתרופהזה?:מה
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התרופה נמצאת כעת בניסויים קליניים שונים לבדיקת הבטיחות והיעילות שלהשלבי פיתוח:

orphanכ-לשימושFDAאישורקיבלההיאנוספים.סרטןובסוגיTNBCב-בטיפול drug

cystic(אחריםסרטןסוגיעבורחולים)מעטעםנדירותמחלותעבורשמאושרת(תרופה

adenoid carcinoma36,37(מסויים).קיבהוסרטן(

הטיפולובטיחותיעילותאתבדק09/22ב-שפורסםמחקר:התרופהליעילותהוכחה

עםבמטופליםלבדכימותרפיטיפוללעומתvinorelbineהכימותרפיהבשילובapatinibב-

TNBC,המשולבהטיפולאתשקיבלההקבוצהטיפול.קווישנישלכישלוןלאחרמתקדם

בלבדכימותרפיהשקיבלההקבוצהלעומת)PFS(הגידולהתקדמותללאבזמןשיפורהשיגה

9.1%(לטיפולהתגובהבשיעורמשמעותישיפורהיהלאאךחודשיים),לעומתחודשים3.9(

)38).6.3%לעומתהמשולבבטיפול

היו רק תופעות הקשורותתופעות הלואי החמורות שנצפו במחקר הנ"לתופעות לוואי:

בירידה בשורות הדם (אנמיה, ירידה בטסיות, ירידה בלויקוציטים, ירידה בגרנולוציטים).

רק דרך הצטרפות למחקר קליניניתן לקבל טיפול בתרופה כרגעאיך להשיג את התרופה?:

)NCT03805399(הסיניFUTUREמחקרכדוגמה

המטופלשלעצמייםTבתאישימוש2.4

שונים שיאפשרו להם לזהות בצורהתאים אלו מופקים מהגידול עצמו ועוברים תהליכיםמה זה?:

ספציפית ואפקטיבית את תאי הגידול. לאחר מכן התאים מוחזרים חזרה לגופו של המטופל, שם הם

לפיטכנולוגיות,מספרבתוכוכוללTתאיבאמצעותהטיפול)1(הגידול.בתאיונלחמיםמזהים

):40,39(לגוףמחוץעובריםשהתאיםהשונותהמודיפקציות

1(CAR-T- chimeric antigen receptor-רצפטורשיבטאוכךגנטיתמהונדסיםהתאים

מלאכותי שיזהה חלבון (אנטיגן) המבוטא על-פני תאי הסרטן.

2(TCR- T cell receptor therapy-חלבוןשיזההטבעירצפטורשיבטאוכךמהונדסיםהתאים

בתא הסרטן שיכול להיות מבוטא גם על פני התא, אך גם בתוך התא.

3(TIL- tumor infiltrating lymphocytes-מודיפיקציהעובריםלאהתאיםבהנוספתשיטה

גנטית, אלא רק נבחרים תאים בעלי תכונות ספציפיות, עוזרים להם להתרבות, ומחזירים אותם לגוף

המטופל.

בשלבים מעבדתיים ובמודלים של חיותשיטות אלו נמצאות עדיין במחקרים ראשונייםשלבי פיתוח:

ע"ילשימושאושרוכברCAR-Tשלבטכנולוגיהטיפולים.TNBCכדוגמתסולידייםגידוליםעבור

)41,42(שוניםמסוגיםלימפומהעבורFDAה-

TNBCעםמטופלות4עבורCAR-Tשלבטכנולוגיהשימוששעשהמחקרהתרופה:ליעילותהוכחה

לאחרונעלמומטופלות2רקשלבדםנצפושהוזרקוהתאיםכאשרשליליותתוצאותהראהגרורתי
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צורךיש).43(המחלהשלהתקדמותנראתהנוספות2וב-נפטרומטופלות2כן,כמוקצר.זמן

במחקרים נוספים בתחום להערכת יעילות ובטיחות הטכנולוגיה.

CAR-Tנצפובהןהמטופלות2ב-הנ"לבמחקרלוואי:תופעות cellsאךלוואי,תופעותהיולאבדם

אין להסיק מכך על תופעות לוואי אפשריות של הטיפול ויש צורך במחקרים נוספים.

במחקר קליני, כדוגמת המחקרניתן לקבל את הטיפול רק דרך השתתפותאיך להשיג את התרופה?:

NCT03449108ב-שימוששעושהTILעםבחולותלטיפולTNBC.

לסיכום, מחקרים רבים נעשים בתחום של חיפוש תרופות חדשות ומטרות חדשות כנגדן ניתן להכווין את

ויעילותבטיחותהערכתשלבשלביםכלומר,2או1בפאזהעדייןנמצאיםהמחקריםרוב.TNBCב-הטיפול

התרופה, אך עדיין לא במחקר קליני בו בודקים את הטיפול על מספר רב של מטופלות ומשווים אותו לטיפולים

קיימים אחרים בשוק. חלק ממחקרים אלו נעשים על תרופות פוטנציאליות חדשות, וחלק על שילובים אפשריים

של תרופות קיימות.

TP53בגןמוטציהכדוגמתספציפיות,מוטציותכנגדהטיפולהכוונתשלבתחוםמחקריםמספרקיימים

מספקות.תוצאותללאראשונייםבמחקריםמדוברלבינתייםאך,FGFRוב-

כהשעד,PARPה-מעכביממשפחתבתרופותשימושעבורהואמחקריםמספרכרגענעשיםבונוסףתחום

הזוהמוטציהאתמכיליםאינםשגידוליםעבורגם,BRCAבגןמוטציהעםשדסרטןעבורלטיפולשימשו

במחשבה שבשילוב עם תרופה נוספת כן ניתן להשיג תגובה טיפולית טובה גם בגידולים אלו. דוגמה למספר

מחקרים כאלו:

1(NCT05035745-המשלבאתשבודקמחקרselinxor + talazoparib

2(NCT03911973-המשלבאתשבודקמחקרgedatolisib + talazoparib

3(NCT03901469-המשלבאתשבודקמחקרZEN003694 + talazoparib

4(NCT04683679-ב-טיפולעםקרינהשלמשלבאתשבודקמחקרpembrolizumab +

talazoparib

בטבלה בלינק המצורף ניתן לראות רשימה של ניסויים קליניים בתרופות המוכוונת כנגד מטרה ספציפית,

טבלת ניסוייםמחולקים לפי המסלול/חלבון כנגדו הם פועלים, שלב הניסוי, והאם כרגע מגייס משתתפים -

).44(קליניים

אלטרנטיביים:טיפולים.3

תחום זה כולל סוגי טיפולים רבים ושונים שלעתים נעשה בהם שימוש כטיפולים משלימים בחולי סרטן.●

טיפולים אלו יכולים לסייע בהקלה על תופעות לוואי כגון עייפות, בחילות והקאות הנגרמות עקב

Medintcare.com   | info@medintcare.com |   +972 3 3094421 |    © Unauthorized for commercial use - 17 -

https://aacrjournals.org/cancerimmunolres/article/5/12/1152/468560/Safety-and-Efficacy-of-Intratumoral-Injections-of
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03449108?term=TNBC&recrs=af&type=Intr&cond=Triple+Negative+Breast+Cancer&gndr=Female&age=1&draw=3&rank=77
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05035745?term=TNBC&recrs=af&type=Intr&cond=Triple+Negative+Breast+Cancer&gndr=Female&age=1&draw=3&rank=70
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03911973?term=TNBC&recrs=af&type=Intr&cond=Triple+Negative+Breast+Cancer&gndr=Female&age=1&draw=3&rank=37
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03901469?term=TNBC&recrs=af&type=Intr&cond=Triple+Negative+Breast+Cancer&gndr=Female&age=1&draw=2&rank=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04683679?term=TNBC&recrs=af&type=Intr&cond=Triple+Negative+Breast+Cancer&gndr=Female&age=1&draw=3
https://jhoonline.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13045-022-01341-0/tables/1
https://jhoonline.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13045-022-01341-0/tables/1
mailto:info@medintcare.com


הטיפולים הקונבנציונלים, וכן בהקלה על תחושות של מתח וחרדה שיכולות להתלוות לאבחנה של

סרטן.

עד כה, לא נמצא אף טיפול אלטרנטיבי שהוכח כבעל תכונות אנטי-סרטניות ואפקטיבי מספיק ביחס●

לטיפולים הקונבנציונליים הקיימים בשוק.

יש לזכור שלכל טיפול, ובכלל זה גם תוספי מזון ותרופות מבוססות צמחים, יש תופעות לוואי אפשריות●

).45(המטפלהרופאעםלהתייעץישולכןאחרותתרופותעםואינטרקציות

אקופונקוטורה3.1

מחטים קטנות לנק' נבחרות בגוף.דיקור סיני הינה שיטה ידועה ומוכרת בה מחדיריםמה זה?:

למטרות רבות ושונות, חלקן מוכחות מדעיתטיפול זה מוכר שנים רבות ונעשה בו שימוששלבי פיתוח:

כאפקטיביות וחלקן לא.

הוכחה ליעילות הטיפול:

במטופלים עםעל בחילות והקאותיכול להקלמספר מחקרים שנעשו בעבר הוכיחו שדיקור סיני●

נמצאמטופלים1136עםכאלומחקרים18וסקרה2022ב-שפורסמהבמטה-אנליזהסרטן.

שהקבוצה שטופלה דיקור סיני במקביל לכימותרפיה סבלה פחות מבחילות והקאות כתוצאה מהטיפול,

).46(סטטיסטיתמובהקותהיוהתוצאותתיאבון.ואובדןעצירותמשלשולים,פחותסבלהובנוסף

עבורבכאביםהפחתהמצאהמטופלים920עםקלינייםמחקרים14של2020מ-נוספתאנליזה●

חולי סרטן שקיבלו טיפול משלים בדיקור סיני בנוסף לטיפול במשככי כאבים, ותוספת זו עזרה להפחית

)47(הכאביםמשככישלהמינוןאת

ידועות. יש להיזהר במיוחד מזיהומים בחוליהטיפול נחשב בטוח וללא תופעות לוואי משמעותיותתופעות לוואי:

סרטן ולהקפיד על שימוש במחטים סטריליות.

דרך שירותי רפואה משלימה שניתנים במרביתניתן למצוא מטפלים בדיקור סיניאיך להשיג את הטיפול?:

קופות החולים או במסגרת פרטית.

מיינדפולנס3.2

נשימה, דמיון מודרך וטכניקות נוספות.שיטת מדיטציה בה מתרגלים מודעות באמצעות טכניקותמה זה?:

)51(

סרטןעםמטופלים3,476השתתפובהםמחקרים26של2019ב-שפורסמהסקירההטיפול:ליעילותהוכחה

מסוגים שונים הראתה שאלו שתרגלו טכניקה של מיינדפולנס חוו פחות תחושות של חרדה, דיכאון, עייפות

)48(וסטרס.

ידועות.מדובר בטכניקה בטוחה ללא תופעות לוואיתופעות לוואי:

.calmו-headspaceכדוגמתמיינדפולנסלתרגלניתןדרכןאפליקציותישנןהטיפול?:אתלהשיגאיך
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יוגה3.3

ומטרתה היא לעזור למתרגלים אותה להגיע לשלווהשיטת אימון ששמה דגש על חיבור בין גוף ונפש,מה זה?

נפשית. באמצעות טכניקות שונות הכוללות אספקטים פיזיים ומנטליים.

הוכחה ליעילות הטיפול:

השיגהיוגהכימצאהשדסרטןעםמטופלות1,600עםמחקרים24של2020ב-שפורסמהסקירה●

)49(המטופלות.שלחייהןובאיכותבמחלההקשורהבעייפותבינוניעדקטןשיפור

להקלהביוגהשימושעבורמטופלים1,486השתתפובהםמחקרים26של2021מ-נוספתסקירה●

עללהקלהביוגהשימושעבורמטופלים977השתתפובהםמחקרים16שלובנוסףדיכאון,תסמיני

רובשונים.סרטןסוגיעםבמטופליםהמקרים2ב-מועילהיהיוגהתרגולכימצאהחרדה,תסמיני

)50(שד.סרטןעםבנשיםעסקוהללוהמחקרים

תחת הדרכה מתאימה.מדובר בפעילות גופנית בטוחה כאשר מתבצעתתופעות לוואי:

2שלקשרפרטיכושר.מכוניבמסגרתאופרטייםרבים,יוגהתרגולילמצואניתןהטיפול?:אתלהשיגאיך

מטפלים שעוסקים גם בנושא של סרטן:

050-2176906טלפון:חפר,עמקבאזורגו'ארי,גל.1

054-5395748טלפון:המרכז,באזורביבר,סיגל.2

#2מחקרשאלת

tripleל-טיפוליםשלבנושאבעולםכרגעמתקיימיםקלינייםניסוייםאיזה negative breast

cancer (TNBC(מיטל?שללמצבהלהתאיםויכולים1/2/3בשלב

ממצאים רפואיים

בשלביםוחלקםמוקדמיםבשלביםחלקםהעולם,ברחביTNBCשלבתחוםרביםקלינייםמחקריםקיימים

מתקדמים יותר. לכל מחקר מצורפים פרטים של איש קשר מרכזי, אך יש לשים לב שבעמוד של כל מחקר

(שהקישור שלו מצורף) יש רשימה של בתי"ח ומרכזים בהם מתבצע המחקר ולכל אחד מהם יש אנשי קשר

נוספים שניתן לפנות אליהם במידה ומעוניינים במרכז מסויים מתוך הרשימה. בנוסף, בסוף פרק זה ניתן למצוא

טבלה מסכמת של מחקרים קליניים בחו"ל לצורך נוחות והתמצאות.
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מחקרים קליניים בישראל:.1

,ABBV-368עםABBV-927שלשילובלבדיקת1שלבניסוי1.1 ABBV-181כימותרפיהו/או

עבור חולים עם גידולים מוצקים מתקדמים מקומית או גרורתיים

הטיפול הנבדק:

ABBV-368-שלרצפטורכנגדמונוקלונליהומנינוגדןזהוTNF (tumor necrosis factor(שנקרא

OX40.תאישלמסוייםסוגעל-גבימבוטאזהרצפטורT.תאישללשפעוללגרוםהיאהנוגדןמטרתT

).1(הגידולבתאילהילחםלהםלגרוםובכךמסויימים,

ABBV-927-שנקרארצפטורכנגדמונוקלונלינוגדןזהוCD40,שלוהתרבותלאקטיבציההדרוש

.Tתאי (2(

ABBV-181-שנקרארצפטורכנגדמונוקלונלינוגדןזהוPD1,תאיגביעלשנמצאT. (3(

העלאתשלשלב-חלקים2הכוללסמיות,ללאאקראי,,1שלבמחקרהואזהמחקרהמחקר:תיאור

מינון ושלב של הרחבת מינונים. המחקר כולל מספר זרועות טיפול בכל אחד מהשלבים. הזרוע

ABBV-368ב-משולבטיפולכוללתמיטלשללמצבההרלוונטית + ABBV-927.

בארץמשתתפים15בעולם,משתתפים150משתתפים:מספר

1פאזההמחקר:שלב

שיבאמיקום:

03-5305338טלפון:גולן,טליהד"רקשר:איש

קישור:

הבריאותמשרד :

https://my.health.gov.il/CliniTrials/Pages/MOH_2019-05-02_007091.aspx

Clinicaltrials.gov: NCT03893955

מסלולשלהפעלהעםגרורתישדסרטןעםבמטופליםAL101ב-טיפול:TENACITYמחקר1.2

Notch

הטיפול הנבדק:

AL-101-מסלולשללעיכובגורמתזותרופהNotchהנקראחלבוןבאמצעותבתאGSI

(gamma-secretase inhibior(.סרטןמחלותשלהתפתחותמעודדתזהמסלולשליתרפעילות

)5,4(שד.סרטןכוללמסוימות,

AL-101בתרופהטיפולשלוהבטיחותהיעילותאתלבחוןהיאהמחקרמטרתהמחקר:תיאור

אקראיותללאהואהמחקר.Notchמסלולשלהפעלהעםגרורתי,אונשנהTNBCעםבנבדקים

וללא סמיות.
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בארץ25בעולם,משתתפים73משתתפים:מספר

2פאזה:המחקרשלב

רמב"ם, בילינסון, קפלן הדסה עין-כרם, שערי צדק.מיקום:

איש קשר:

דוא"לטלפוןשם איש קשרבי"ח

04-7776423L_RAPAPORT@rambam.health.gov.ilד"ר קרן דרומאהרמב"ם

052-3433067barav@clalit.org.ilפרופ' רינת ירושלמיבילינסון

08-9441106yaelsha@clalit.org.ilפרופ אלה עברוןקפלן

054-2626027estherta@hadassah.org.ilפרופ' שני פאלוךהדסה עין-כרם

02-6555727yairp@szmc.org.ilד"ר רות אייזקסוןשערי צדק

:קישור

משדר הבריאות:

https://my.health.gov.il/CliniTrials/Pages/MOH_2020-10-13_009155.aspx

Clinicaltrials.gov: NCT04461600

במחקרלהשתתףכדיNotchל-מוטציהקיימתהאםלבדוקיש-הערה●

מתקדמיםמוצקיםגידוליםעםלחוליםהגידוללתוךבהזרקההניתן1שלבAM003ב-מחקר1.3

מקומית או גרורתיים

הטיפול הנבדק:

AM003-ישלתרופהמטופל.כלשלמהגידולדגימהבסיסעלומפותחתאישיתהמותאמתתרופה

יכולת להיקשר למטרה או מטרות ספציפיות ולעורר תגובה של מערכת החיסון המולדת והנרכשת

)45(הגידולכנגד

1פאזהמחקרזהוזה.מחקרבמסגרתאדםלבנילראשונהניתנתAM003התרופההמחקר:תיאור

שמטרתו לבדוק את בטיחות הטיפול, המינון הנסבל המקסימלי וכן לקבוע את פעילותה נוגדת

הממאירות בחולים עם גידולים מוצקים. התרופה מוזרקת ישירות לתוך הגידול ותינתן פעם בשבוע

נוספים.שבועות6למשךבשבועייםפעםמכןולאחרשבועות4במשך

15משתתפים:מספר

1פאזההמחקר:שלב

בי"ח שיבא, רמב"ם, איכילוב, הדסה עין-כרםמיקום:
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אישר קשר:

שםבי"ח
איש
קשר

דוא"לטלפון

03-5302840Ilanit.Redinsky@sheba.health.gov.ilד"ר איתן בן-עמישיבא

04-7776717I_KOLSKY@rambam.health.gov.ilד"ר רות פרץרמב"ם

03-6973021yasminlevi@tlvmc.gov.ilד"ר רווית גבעאיכילוב

פרופ' אהרוןהדסה עין-כרם
פופובצר

050-9010225nechamas@hadassah.org.il

:קישור

https://my.health.gov.il/CliniTrials/Pages/MOH_2022-03-29_010690.aspx

סולידייםגידוליםעםבחוליםאלקטרומגנטיתקרינהעםבננו-חלקיקיםלשימושמחקר1.4

גרורתיים

הטיפול הנבדק:

newחברתשלחדשניתבטכנולוגיהמדובר phaseבאמצעותסרטנייםגידוליםשללהרסשגורמת

חלקים:2מ-מורכבתהטכנולוגיהחום.

הזרקת חומר המורכב מננו–חלקיקים המכילים בתוכם חלקיקי ברזל. החלקיקים האלו)1

מגיעים לתאי הגידול בגוף באמצעות מערכת הדם.

לאחר מספר שעות, ייעשה שימוש בקרינה אלקטרומגנטית (בדומה לקרינה שפולט מכשיר)2

MRI,הגידולתאילחימוםשמובילמההאלו,הברזלחלקיקיאתהמחממתמסוכנת)שאינה

והרס שלהם. מאחר ותאי הגידול יותר רגישוים לחום מאשר תאים בריאים, הם ייפגעו ללא

).46(אחריםבריאיםבתאיםפגיעה

פרופיל הבטיחות של חומר ההזרקהזהו ניסוי היתכנות ראשון בבני אדם להערכתתיאור המחקר:

והקרינה האלקטרומגנטית. כמו כן, מטרת המחקר היא להעריך את פיזור הננו-חלקיקים בגוף ולקבוע

את המינון ההתחלתי למחקרי יעילות בהמשך. במהלך הטיפול שיקבלו המשתתפים הם יישארו

להשגחה לאשפוז לילה. לאחר קבלת הטיפול תהיה תקופת מעקב שתימשך חודש סה"כ ותכלול

התקופה.ובתוםהטיפוללפניMRIובדיקתושתן,דםבדיקות

21משתתפים:מספר

1פאזההמחקר:שלב

בי"ח בילינסון, פתח-תקווהמיקום:
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03-9378089טלפון-שטמר,סלומוןפרופ'קשר:אישק

קישור:

https://my.health.gov.il/CliniTrials/Pages/MOH_2022-09-18_012060.aspx

יתרביטויעםסולידייםבגידוליםBemarituzumabב-שימוש:FORTITUDE-301מחקר1.5

FGFR2bשל

הטיפול הנבדק:

Bemarituzumab-הרצפטורכנגדנוגדןזהוFGFR2b.היאזה,לנוגדןנקשרתהתרופהכאשר

מעכבת אותו וגורמת להפעלה של תאים של מערכת החיסון כנגד התא הסרטני שמבטא את הרצפטור

שחולקוקיבהסרטןעםמטופלים155עלהזובתרופההשימושאתשבדק2שלבבמחקרהזה.

לקבוצה שקיבלה טיפול וקבוצת ביקורת שקיבלה פלסבו, התוצאות הראו הארכה בזמן ההישרדות

זולתרופהישכימאמיניםהחוקריםולכןהטיפול,אתשקיבלהבקבוצהחודשים5.7של)OS(הכוללת

FGFRשליתרביטויעםנוספיםבגידוליםטיפוליפוטנציאל (47.(

והמינון הנסבל של התרופהמטרת המחקר היא להעריך את בטיחות הטיפולתיאור המחקר:

bemarituzumabהרצפטרושליתרביטויעםסולידייםגידוליםעםבמטופליםFGFR2b,להעריךוכן

את יעילותה הראשונית כטיפטל אנטי-סרטני.

303משתתפים:מספר

1b/2פאזההמחקר:שלב

וברחבי אירופה), כולל בי"ח בילינסוןמרכזים רבים ברחבי העולם (בארה"ב, קנדה, אוסטרליהמיקום:

בישראל

אישר קשר:

Amgen call center

Phone: 866-572-6436

Mail: medinfo@amgen.com

NCT05325866קישור:

סולידייםבגידוליםמשולבאויחידכטיפולAllocetra-OTSב-מחקר1.6

הטיפול הנבדק:

מדובר בטיפול אימונותרפי שמבוסס על שימוש במערכת החיסונית של הגוף כדי לגרום לה לפעול

כנגד תאי הגידול. בטיפול זה משתמשים בתאים שמפיקים מדם של אנשים בריאים, אותם מעבירים

תהליכים כלשהם כאשר הם מחוץ לגוף, על מנת שיזהו תאים של מערכת החיסון שנקראים תאים

)48(המטופל.שללגופויוזרקוכאשרהסרטןתאיכנגדלפעוללהםויגרמו(מאקרופאג'ים)בולעניים
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שיינתן,allocetra-OTSב-הטיפולויעילותבטיחותאתלהעריךהיאהמחקרמטרתהמחקר:תיאור

PD1שלמעכבבשילובאויחידכטיפול (nivolumab.(כתלותהבטן,לחללאוורידיכעירויניתןהטיפול

במיקום הגידול והאם קיים נוזל בחלל הבטן.

48משתתפים:מספר

1+2פאזההמחקר:שלב

ישראלמיקום:

אישר קשר:

:מתאמת המחקר

ליאור בינדר

054-8054899טלפון:

lior@enlivexpharm.comדוא"ל:

:אנשי קשר נוספים

בי"ח רמב"ם - ד"ר רות פרץ

בי"ח הדסה - ד"ר אהרון פופובצר

ב"יח שיבא - ד"ר רוני שפירא

NCT5581719קישור:

סולידייםגידוליםעםבמטופליםנוספיםטיפוליםבשילובאולבדשניתןBND-22ב-מחקר1.7

מתקדמים

הטיפול הנבדק:

BND-22החיסוןמערכתשללהפעלהשגורמתהאימונותרפיות,התרופותממשפחתתרופההיא

שלנו כנגד תאי הגידול. התרופה גורמת להפעלה של מספר תאים של מערכת החיסון המולדת

.Tותאי(מאקרופאג'ים)בולענייםתאים,NKתאישנקראיםתאיםכוללהגידול,כנגדוהנרכשת (49(

זו. מטרת המחקר היא להעריךזהו המחקר הראשון בבני אדם בשימוש בתרופהתיאור המחקר:

בטיחות הטיפול, המינון המקסימלי הנסבל של התרופה, התכונות הפרמקולוגיות שלה ולהעריך

הערכה ראשונית של פעילותה כנגד תאי הסרטן. התרופה תינתן כטיפול יחיד, או בשילוב התרופות

pembrolizumabאוcetuximabהאימונותרפיות.התרופותלמשפחתשייכותהןשגם

130משתתפים:מספר

1+2פאזההמחקר:שלב

שיבא, איכילובמרכזים רבים בארה"ב וישראל - רמב"ם, הדסה, בילינסון,מיקום:

איש קשר:

מתאם המחקר: ד"ר איתי פרידמן

04-8844337טלפון:

Medintcare.com   | info@medintcare.com |   +972 3 3094421 |    © Unauthorized for commercial use - 24 -

mailto:lior@enlivexpharm.com
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05581719
https://www.biondbio.com/pipeline/bnd-22/
mailto:info@medintcare.com


itay@biondbio.comדוא"ל:

אנשי קשר נוספים:

דוא"לטלפוןשם איש קשרבי"ח

04-7776731L_Rapaport@rambam.health.gov.ilליאת רפפורטרמב"ם

Ceciliaהדסה
Lellouche

02-6779129CECILIAL@hadassah.org.il

03-9378023Galmed@clalit.org.ilגל מדליהבילינסון

03-5304498Ilanit.Redinsky@sheba.health.gov.ilאילנית רדינסקישיבא

03-6973193limorb@tlvmc.gov.ilלימור בן-צביאיכילוב

NCT04717375קישור:

גרורתייםגידוליםעםבמטופליםanti-NY-ESO1כנגדגנטיתמהונדסיםTבתאימחקר1.8

הטיפול הנבדק:

גנטית,הנדסהשלתהליךשעוברים(לימפוציטים)Tבתאימשתמשיםבוביולוגיבטיפולראשוניבמחקרמדובר

.NY-ESO1הנקראמסוייםרצפטורשמבטאיםגידולבתאילפגועשיוכלוכך

הנסבל ופרופיל הבטיחות בטיפול הנ"ל.מטרת המחקר היא להעריך את המינון המקסימליתיאור המחקר:

הטיפול יינתן דרך עירוי ורידי. המטופלים יקבלו במקביל לטיפול הביולוגי גם טיפול כימותרפי

aldesleukinב-אימונותרפיטיפולאובציקלופופסמיד/ציקלופוספמיד+פלודרבין

השניבשלב43ועדהראשוןבשלבמשתתפים20משתתפים:מספר

2פאזה+1פאזההמחקר:שלב

: בי"ח הדסה, ירושליםמיקום

איש קשר:

פרופ' מיכל לוטם)1

0508573528טלפון:

mlotem@hadassah.org.ilמייל:

יפית חלוצי)2

0526906339טלפון:

yafitha@hadassah.comמייל:

NCT05296564קישור:

Medintcare.com   | info@medintcare.com |   +972 3 3094421 |    © Unauthorized for commercial use - 25 -

mailto:itay@biondbio.com
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04717375?term=Biond&draw=2&rank=1
mailto:mlotem@hadassah.org.il
mailto:yafitha@hadassah.com
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05296564
mailto:info@medintcare.com


מחקרים קליניים בחו"ל:.2

בטבלה הבאה מופיע תקציר של כל המחקרים הקליניים בחו"ל:

DrugFamily of drugPhaseLink

2.1Fruquitinib + TiselizumabAnti VEGFR+ anti PD11b +2NCT04577963

2.2Carboplatin + everolimus
vs carboplatin

Platinum based chemo +
mTOR inhibition

2NCT02531932

2.3Selinxor + TalazoparibAnti XPO1 + PARP inhibitor1+2NCT05035745

2.4Cryoablation +
Tierliaumab+ Bevcizumab

Anti  VEGF + anti PD1,
cryoablation

2NCT05303038

2.5LN-145Tumor infiltrating
lymphocytes

2NCT03449108

2.6BA3021 vs. BA3021 + anti
PD1

Anti ROR 2 + anti +PD11+2NCT030504488

2.7Navicixizumab vs
navixicizumab +

irinotecan or
navicixizumab +

pcalitexal

Notch inhibitor,

Topoisomerase inhibitor,

texane based chemo

2NCT05453825

2.8Olaparib vs Olaparib +
pembrolizumab

PARP inhibitor + anti PD12NCT04683679

2.9LeflonomideDNA synthesis inhibition1+2NCT03709446
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2.1
0

Modi1Vaccine1+2NCT05329532

2.1
1

ASTX660 +
Pembrolzumab

Anti-apoptotic + anti-PD11NCT05082259

2.1
2

TAK-676 +
pembrolizumab +

radiation

Immune system activation
+ anti PD1  + radiation

1NCT04870849

2.1
3

CMP-001 + CemipilimabAnti TLR9 + anti PD12NCT04916002

2.1
4

LYL797CAR T cells1
NCT05274451

2.1
5

EstradiolHormonal therapy2NCT03941730

2.1
6

Zilovertamab vedotinAnti ROR12NCT040504916

2.1
7

AG-01aAnti progranulin and anti
gycoprotein88

1NCT05627960

2.1
8

Magrolimab +
paclitaxel/nab-paclitaxel/

trodelvy

Anti CD47 + chemo2NCT04958785

2.1
9

ZEN003694 + talazoparibBET inhibitior + PARP
inhibitor

2NCT03901469

2.2
0

Nab-paclitaxel +
SHR1210, or

Apatininb/famitinib +
etoposide, or BP101 +

nab-paclitaxel

Texane based chemo +
antiPD1, or anti VEGFR +
anti+topoisomerase2, or

Anti-VEGF+ Texane based
chemo

1+2NCT03805399
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04958785?term=TNBC&recrs=af&type=Intr&cond=Triple+Negative+Breast+Cancer&gndr=Female&age=1&draw=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03901469?term=TNBC&recrs=af&type=Intr&cond=Triple+Negative+Breast+Cancer&gndr=Female&age=1&draw=2&rank=3
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2.2
1

Tavokinogen telseplasmid
+ pembrolizumab

with/out nebpaclitaxel

Plasmid with anti IL12
acitivity + anti PD1+ texane

based chemo

2NCT03567720

2.2
2

Ribociclib + BicalutamideCDK 4/6 inhibitor +
androgen receptor inhibitor

1+2NCT03090165

2.2
3

Gedatolisib+ TalazoparibPI3K/mTOE inhibitor + PARP
inhibitor

2NCT03911973

2.2
4

L-NMMA + alpelisib +
nab-paclitaxel

iNOS inhibitor + PI3K
inhibitor + texane based

chemo

2NCT05660083

TislelizumabעםFruquitininbב-משולבטיפול2.1

הטיפול הנבדק:

-Fruquitinibדםכליעל-פנישנמצאגדילהלפקטוררצפטורשלמעכבהינו)VEGFR-vascular

endothelial growth factor receptor,(עבורדםכליביצירתלעיכובגורםזהלרצפטורקישורוע"י

)6(הפה.דרךניתנתהתרופהגרורות.וליצירתלהתפחותושמפריעתהליךהגידול,

-TislelizumabשנקרארצפטורשלמעכבהינוPD-1תאיגביעלשנמצאT יודעיםהסרטן).תאי7)

עיכובדרךהסרטן.תאיכנגדTתאישלבפעילותפוגעיםובכךהנ"ללרצפטורשנקשרחומרלייצר

)8(הגידול.תאיכנגדהחיסוניתבפעילותהפגיעהנמנעתהזה,הקישור

הבטיחות והיעילות של טיפולזהו מחקר ללא אקראיות שמטרתו לבחון אתתיאור המחקר:

אומקומיתמתקדמיםמוצקיםגידוליםעםבמטופליםTislelizumabעםבשילובFruquitinibב-

.TNBCעםמטופלותעלהטיפולהשפעתאתבודקתהמחקרמזרועותאחתגרורתיים.

112משתתפים:מספר

1b/2פאזההמחקר:שלב

ארה"במרכזים רבים ברחבימיקום:

איש קשר:

Alberto Fernandez

Phone: P973-567-3891

Mail: albertof@hutch-med.com

Kenieikia Morgan
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Mail: keneikiam@hutch-med.com

NCT04577963קישור:

TNBCב-לטיפולEverolimusו-CarboplatinשלשילובלעומתCarboplatinב-טיפול2.2

מתקדם

הטיפול הנבדק:

-Carboplatin-סרטן,שלרביםסוגיםכנגדלטיפולהמשמשתידועהכימותרפיתתרופה

alkylatingה-ממשפחתהיאהתרופההשד.סרטןכולל agentsבמנגנוןפגיעהדרךופועלת

)9(ורידי.עירוידרךניתנתהתרופהלהשתכפל.לתאיםמפריעהוכךהתא,שלהחלוקה

-Everolimus-היתרביןוניתנתסרטןשלרביםבסוגיםלטיפולהמשמשתידועהתרופה

באינדיקציותגםמשמשתהתרופה.HER2ל-ושלילילהורמוניםחיובישהואבנשיםשדלסרטן

נוספות, לדוגמה לצורך דיכוי חיסוני לאחר השתלות איברים. מנגנון הפעולה פועל דרך עיכוב

(אפופטוזיס).תאילמוותולבסוףהתאבחלוקתלעצירהשמוביל,mTORשנקראמסלולשל

).10(ליוםמ"ג5שלבמינוןהפהדרךתינתןהתרופה

לבדCraboplatinב-טיפולשלוהיעילותהבטיחותאתלבדוקשמטרתואקראימחקרהמחקר:תיאור

מתקדם.TNBCעםבמטופלותCraboplatin+Everolimusשלמשולבטיפוללעומת

72משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

ניו-יורק, ארה"במיקום:

איש קשר:

Amy Tiersten, MD,

Phone: 212-824-8591,

Mail:  amy.tiersten@mssm.edu

NCT02531932קישור:

Selinexorב-טיפול2.3 + Talazoparib-בTNBCמחקרגרורתיאומתקדם)START(

הטיפול הנבדק:

-Selinxor-מסוגסרטןעבורלשימושמאושרתזותרופהmultiple myelomaסוגועבור

XPO1הנקראחלבוןשלעיכובכוללשלההפעולהמנגנוןלימפומה.שלמסויים (exportin1(

שלבסופושמובילמה,XPO1שלפעולתונמנעתהנ"להעיכובדרךהתא.גרעיןבתוךשנמצא

)11(שבועות.3למשךבשבועפעםתינתןהתרופהתאי.ולמוותהתאבחלוקתלפגיעהדבר
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-Talazoparib-ה-מעכביממשפחתתרופהPARP (poly ADP-ribose polymerase(

למוטציהחיוביאךHER2ל-שליליגרורתיאומתקדםשדסרטןעבורלשימושומאושרת

תיקוןלמנגנוןהאחראיםPARP2ו-PARP1החלבוניםשלעיכובדרךפועלתהיא.BRCAב-

רבות,שמתחלקיםבתאיםמתרחשיםכאלושבריםבתא.)DNA(הגנטיבחומרשבריםשל

כדוגמת תאי הגידול, הנזקים מצטברים ואינם מתוקנים בעקבות השימוש בתרופה, ולבסוף

)12(ליום.אחתתינתןהתרופהמת.התא

של טיפול משולב בתרופותמטרת המחקר היא לבחון את הבטיחות והיעילותתיאור המחקר:

Selinxor-וTalazoparibעםבמטופלותTNBCתלותללאלטיפול,עמידגרורתיאומתקדם

הנ"להתרופותשלהפרמקולוגיותהתכונותאתיעיריךהמחקרכן,כמו.BRCAמסוגבמוטציה

ותופעות לוואי אפשריות. למחקר יש זרוע טיפולית אחת, ללא זרוע ביקורת.

2בפאזהמשתתפים30ו-1בפאזהמשתתפים33משתתפים:מספר

2פאזהובהמשך1פאזההמחקר:שלב

סינגפורמיקום:

איש קשר:

Soo Chin Lee.

Phone: 67795555

Mail: soo_chin_lee@nuhs.edu.sg

NCT05035745קישור:

עםTNBCעםבמטופלותBevacizumabו-Tierlizumabעםביחדבקריואבלציהטיפול2.4

גרורות לכבד שנכשלו תחת קווי טיפול רבים בעבר

הטיפול הנבדק:

)13(הכבדיות.בגרורותלפגועכדיהקפאהשלבתהליךמשתמשיםזהבטיפול-קריואבלציה-

-Bevacizumab-שד.סרטןכוללרבים,סרטןבסוגילטיפולבשימושהנמצאתידועהתרופה

לרוב התרופה ניתנת בשילוב עם תרופות כימתורפיות נוספות. התרופה היא נוגדן הומני

)VEGFכנגדשפועלתאדם)בבני(שמקורו vascular endothelial growth factor,(חומר

המיוצר ביתר על ידי תאי הגידול ומעודד יצירת כלי דם, החשובים להתפתחות, הישרדות

)14(אלו.לתהליכיםמפריעהVEGFל-התרופהשלהקישורגרורות.ושליחתהגידול

-Tierlizumab-הרצפטורכנגדנוגדןPD1תאיעל-פנישנמצאT.(7(יודעיםהסרטןתאי

דרךהסרטן.תאיכנגדTתאישלבפעילותפוגעיםובכךהנ"ללרצפטורשנקשרחומרלייצר

)8(הגידול.תאיכנגדהחיסוניתבפעילותהפגיעהנמנעתהזה,הקישורעיכוב
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מחקר זה בוחן את בטיחות ויעילות הטיפול בקריואבלציה (צריבה באמצעות קור)תיאור המחקר:

לכבד,גרורותעםTNBCעםבמטופלותBevacizumabו-Tierlizumabב-תרופתיטיפולעםבשילוב

שנכשלו תחת קווי טיפול רבים אחרים. המעקב אחרי תוצאות הטיפול יתבצע באמצעות ביופסיות כבד

(לפני ובמהלך הטיפול) ובדיקות דם.

15משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

סיןמיקום:

איש קשר:

Zhimin Shao, prof.

Phone: +86 021-6417559 ext 88807

Mail: zhimingshao@yahoo.com

Lei Fan, Dr

Phone: +86 021-6417559 ext 88603

Mail: teddyfl@163.com

NCT05303038קישור:

-LN-145(בגידולשמקורםTבתאישימוש2.5 autologus tumor infiltrating

lymphocytes (TIL((כוללשוניםסרטןבסוגילטיפולTNBCאחריםטיפוללקוויהגיבושלא

הטיפול הנבדק:

LN-145-בתאימדוברTמודיפיקציהתהליךשעובריםמטופל,כלשלעצמובגידולשמקורם

שמאפשר לבחור תאים עם מאפיינים ספציפיים שיכולים לזהות ולהילחם בתאי הגידול. התאים מופקים

דרך דגימה של הגידול, עוברים במעבדה תהליכים שמובילים להתרבות של התאים הספציפיים

הנבחרים, ומוחזרים חזרה לגופו של המטופל. מאחר ומקורם של התאים בגידול עצמו של כל מטופל,

)15(הגידול.תאיאתוספציפיתאפקטיביתבצורהלזהותצפוייםהם

שבודק את יעילות הטיפול באמצעותמחקר זה הוא מחקר לא אקראי, ללא סמיות,תיאור המחקר:

שורדיםהמוחזריםTה-תאיבוהזמןומשךלטיפולהתגובהאתוכןעצמו,הגידולשלTבתאישימוש

בגופו של המטופל.

95משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

MDמיקום: Anderson cancer center,,ארה"בטקסס

איש קשר:
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Amir A Jazaeri

Phone: 713-745-1613

Mail: aajazaeri@mdanderson.org

NCT03449108קישור:

עםבמטופליםPD1מעכבבליאועםBA3021ב-טיפולשלוהיעילותהבטיחותהערכת2.6

סרטן בשלב מתקדם

הטיפול הנבדק:

BA3021בשםרצפטורכנגדומוכווןכלשהי,למולקולהשמצומדביולוגינוגדןהואROR2.רצפטור

זה מבוטא ביתר על פני תאי הגידול ואחראי בין היתר לנדידה וחדירה שלהם לאיברים אחרים.

בריאיםלתאיםולאהגידוללתאיורקאךלהיקשרלוגורמתBA3021החומרלהפקתהטכנולוגיה

)16(אחרים.

הפרמקולוגיות של טיפול בנוגדןמחקר זה בודק את הבטיחות, היעילות והתכונותתיאור המחקר:

גידוליםעםבמטופלים,PD1רצפטורשלמעכבעםבשילובאולבדו,שניתןBA3021שנקראביולוגי

שונים בשלב מתקדם. המחקר הינו מחקרא אקראי.

420משתתפים:מספר

2ופאזה1פאזההמחקר:שלב

מספר מרכזים ברחבי ארה"ב, הונג קונג, טאיוואןמיקום:

איש קשר:

Hazel Buncab,

Phone: 858-263-1598

Mail: hbuncab@bioalta.com

Ji Hwan Lee

Phone: 858-286-7702

Mail: jlee@bioalta.com

NCT030504488קישור:

גידוליםעםבמטופליםנוספותכימתורפיותעםבשילובאולבדNavicixizumabב-טיפול2.7

מתקדמים

הטיפול הנבדק:
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-Navicixizumabהמסלולהגידול.בתאישוניםמסלולים2ב-כמעכבשפועלנוגדןהוא

),5(שדסרטןביניהןשונות,סרטןבמחלותהודגםשלוביתרששפעול,Notchנקראהראשון

והמסלול השני אחראי ליצירת כל"ד. ע"י עיכוב כפול זה הנוגדן מפריע לתאי הגידול להתרבות

).17(לשרידותוהחשוביםחדשיםכלי-דםוליצור

-Irinotecan-והרקטום,הגסהמעישלבסרטןלטיפולבאינדיקציההמשמשתידועהתרופה

המוביל,1טופואיזומראזהנקראאנזיםשלעיכובדרךפועלתהתרופהריאה.בסרטןוכן

).18(תאילמוותולבסוףבתא)DNA(הגנטיהחומרשלהשכפולבתהליךלפגיעה

-Paclitaxel-שד.סרטןכוללשוניםבסרטניםלטיפולהמשמשתידועהכימותרפיתתרופה

גרורתי.שדבסרטןלטיפולמשמשתnab-paclitaxelשנקראתיותרחדשהפורמולציה

התרופה פועלת דרך עיכוב של טובולין, חלבון המשתתף במנגנון חלוקת התא (מיטוזה).

בנוסף, מחקרים הראו שהיא פועלת גם במנגנון של עידוד מוות תאי (אפופטוזיס) דרך עיכוב

דברשלבסופומובילותאלופעולהדרכי2.התהליךאתלמנועשתפקידוbcl2חלבוןשל

)19(שלו.ומוותהתאשלבחלוקהלהפרעה

לבדו,שניתןNavicixizumabהביולוגיבנוגדןהטיפוליעילותאתבודקהמחקרהמחקר:תיאור

טיפולזרועות3(סה"כpaclitaxelאוirinotecanהכימותרפיותעםבשילובשניתןזהנוגדןלעומת

לצורךהגידולשלדגימהתילקחהמחקרתחילתלפנישבועות.4שלבמחזוריםניתןהטיפוללמחקר).

אקו-לב.ובדיקותיומיותדםבדיקות,CTהדמיותע"ימעקביעברוהמטופליםהמחקרבמהלךביופסיה.

החלוקה לקבוצות הטיפול אינה אקראית.

180משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

מספר מרכזים ברחבי ארה"במיקום:

איש קשר:

OnxXerna Therapeutics,

Phone: 781-907-7810

Mail: medical@oncoxerna.com

NCT05453825קישור:

גרורתישדסרטןעםבמטופלותPembrolizumabו/אוOlaparibעםבקרינהמשולבטיפול2.8

הטיפול הנבדק:

בקרינהטיפוללעומת,Olaparibו-Pembrolizumabהתרופותעםבשילובבקרינהמשולשטיפול

הטיפולגריי.8-9שלבמינוןמנות3ב-יינתןבקרינההטיפולבלבד.pembrolizumabעםבשילוב
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דרךביוםפעמייםיינתןOlaparibב-הטיפולשבועות.3ל-אחתכעירוייינתןPembrolizumabב-

הפה.

-Pembrolizumab-שונותסרטןבמחלותלטיפולבאינדיקציההמשמשתידועהתרופה

כולל מלנומה (סרטן העור) גרורתית, סרטן ריאה ולימפומה מסוג הודג'קין. היא ניתנת גם

כימותרפיהעםמשולבניתוח)(לפנינאואדג'ובנטיכטיפולגםTNBCב-לטיפולבאינדיקציה

גרורתיTNBCל-גםניתנתהיאבנוסף,יחיד.ניתוח)(לאחראדג'ובנטיכטיפולוגםנוספת

זהו.קיטרודההינוהתרופהשלהמסחריהשםהסרטן.בתאיPD1החלבוןשלביטויישכאשר

לייצריודעיםהסרטןתאי.Tתאיעל-פנישנמצאPD1הרצפטורכנגדספציפיהומנינוגדן

עיכובדרךהסרטן.תאיכנגדTתאישלבפעילותפוגעיםובכךהנ"ללרצפטורשנקשרחומר

)8,20(הגידול.תאיכנגדהחיסוניתבפעילותהפגיעהנמנעתהזה,הקישור

-Olaparib-ה-מעכביממשפחתתרופהPARP (poly ADP-ribose polymerase(

ומאושרת לשימוש עבור סרטן שד, סרטן שחלה, סרטן פרוסטטה וסרטן לבלב בגידולים שהינם

,PARP1שלעיכובדרךפועלתהתרופה.BRCAב-למוטציהחיוביים PARP2-וPARP3

מתרחשיםכאלושבריםבתא.)DNA(הגנטיבחומרשבריםשלתיקוןלמנגנוןהאחראים

בתאים שמתחלקים רבות, כדוגמת תאי הגידול, הנזקים מצטברים ואינם מתוקנים בעקבות

)21(ליום.אחתתינתןהתרופהמת.התאולבסוףבתרופההשימוש

לעיל לטיפול בקרינה הוא בטוחמחקר זה בודק אם הוספה של הטיפולים המוזכריםתיאור המחקר:

ואפקטיבי עבור סרטן שד גרורתי, והאם יהיו לטיפול תוצאות טובות יותר לעומת טיפול בקרינה בלבד.

המחקר אינו אקראי וללא סמיות.

34משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

ארה"ב (מרכזים בניו-יורק וניו-ג'רזי)מיקום:

איש קשר:

Atif Khan, MD

Phone: 848-225-6334

Mail: khana7@mskcc.org

Samuel Bakhoum

Phone: 212-639-5749

bakhoums@mskcc.org

NCT04683679קישור:

גרורתיTNBCב-leflomideב-טיפול2.9
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הטיפול הנבדק:

Leflonimdeונלקחתראומטיתפרקיםבדלקתלטיפולבאינדיקציהשמשמשתמוכרתתרופההיא

DHODHהנקראחומרשלעיכובדרךהואהפעולהמנגנוןהפה.דרך (dihydroorotate

dehydrogenase,(ליצירתבמסלולהמשמשDNAנפוצהלוואיתופעתתאים.שכפוללצורךהחשוב

)22(מהמטופלים.20%בעדשלשולשלהופעההיאהמקובליםבמינוניםהטיפולשל

.TNBCעבורleflonimudeב-הטיפולויעילותבטיחותאתלבדוקהיאהמחקרמטרתהמחקר:תיאור

במהלך השלב הראשון של המחקר ייבדק גם המינון המקסימלי הנסבל של התרופה.

54משתתפים:מספר

2ופאזה1פאזההמחקר:שלב

ניו-יורק, ארה"במיקום:

איש קשר:

Rita Vaccari, RN

Phone: 212-659-5549

Mail: rita.vaccaro@mssm.edu

NCT03709446קישור:

עםבמטופליםNivolumabאוPembrolizumabעםבשילובאולבדModi1בחיסוןטיפול2.10

סוגי סרטן שונים

הטיפול הנבדק:

ספציפייםקצרים)(חלבוניםפפטידים2כנגדהחיסוןמערכתשלפעילותמעודדModi1החיסון

שמבוטאים ביתר על פני תאי הגידול, וכך עוזר למערכת החיסון לזהות את תאי הגידול ולהילחם בהם.

החיסון פועל הם:כנגדםהפפטידים

וימנטין, חלבון המבוטא על פני תאי גידולים שונים ומעורב בתהליך הפיכתו של סרטן שד)1

(ואחרים) לגרורתי.

שבאמצעותו תאי סרטן מייצריםחלבון המעורב בגליקוליזה, התהליך המועדףאלפא-אנולאז,)2

אנרגיה הנדרשת לקיומם.

)23(הגידול.תאיכנגדטובהתגובהנצפתהTNBCעםעכבריםשלבמודליםקודמיםבמחקרים

אתוכןMod1שנקראבחיסוןהטיפולויעילותבטיחותאתלבדוקהיאהמחקרמטרתהמחקר:תיאור

מטופליםהשפעתו על מערכת החיסון. המחקר אינו אקראי וללא סמיות.  למחקר מספר זרועות טיפול,

משולב.טיפולללאבלבדהחיסוןאתיקבלוTNBCעם

144משתתפים:מספר

2ופאזה1פאזההמחקר:שלב
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מספר מרכזים בבריטניהמיקום:

איש קשר:

Robert Miller

Phone: +441865582690

Mail: info@csancell.co.uk

NCT05329532קישור:

PembrolizumabעםבשילובASTX660ב-טיפול:ASTEROIDמחקר2.11

הטיפול הנבדק:

-ASTX660-חלבוניםמספרשללעיכובגורםהתרופהשלהפעולהמנגנון)cIAP1/2

ודרךאלולחלבוניםנקשרהחומר(אפופטוזיס).תאימוותשלבמנגנוןשמעורבים)XIAPו-

קשירה זו מעודד מוות תאי דרך מסלול מסויים. פעילותו של החומר נבדקה בעבר על תאי

סרטן בניסויים על תרביות תאים, וכן הראה עיכוב בצמיחה של תאי גידול של סרטן שד

.2ופאזה1בפאזהקלינייםבניסוייםכעתנבדקהחומר)24(בעכברים.

-Pembrolizumab-שונותסרטןבמחלותלטיפולבאינדיקציההמשמשתידועהתרופה

כולל מלנומה (סרטן העור) גרורתית, סרטן ריאה ולימפומה מסוג הודג'קין. היא ניתנת גם

כימותרפיהעםמשולבניתוח)(לפנינאואדג'ובנטיכטיפולגםTNBCב-לטיפולבאינדיקציה

גרורתיTNBCל-גםניתנתהיאבנוסף,יחיד.ניתוח)(לאחראדג'ובנטיכטיפולוגםנוספת

זהו.קיטרודההינוהתרופהשלהמסחריהשםהסרטן.בתאיPD1החלבוןשלביטויישכאשר

לייצריודעיםהסרטןתאי.Tתאיעל-פנישנמצאPD1הרצפטורכנגדספציפיהומנינוגדן

עיכובדרךהסרטן.תאיכנגדTתאישלבפעילותפוגעיםובכךהנ"ללרצפטורשנקשרחומר

)8,20(הגידול.תאיכנגדהחיסוניתבפעילותהפגיעהנמנעתהזה,הקישור

proof(היתכנותהוכחתשמטרתו1בפאזהמחקרזהוהמחקר:תיאור of concept(מינוןומציאת

ביניהםשונים,סרטןסוגיעםבמטופליםpembrolizumabעםבשילובASTX660ב-לשימושמתאים

TNBC.

48משתתפים:מספר

1פאזההמחקר:שלב

UKמיקום:

איש קשר:

Anna Zachariou, PhD,

Phone: 02087224605

Mail: asteroid@icr.ac.uk
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NCT05082259קישור:

קרינתיטיפוללאחרPembrolizumabבשילובTAK-676ב-טיפול2.12

הטיפול הנבדק:

-TAK-676-תאיםהחיסוןבמערכתשוניםתאיםשלאקטיבציהדרךפועלתזותרופה)

לאקטיבציהגרםהחומרעכבריםשלבמודליםקודמיםבמחקרים).TותאיNKתאידנדריטיים,

והתרבות של תאים אלו בסביבת הגידול הסרטני. דרך מנגנון זה התרופה עוזרת למערכת

)25(הגידול.תאיכנגדלפעולשלנוהחיסון

-Pembrolizumab-פגיעהשמונעבמנגנוןפועלתזותרופההקודם,בסעיףשהוסברכפי

הגידול.תאיכנגד,Tתאיהחיסון,מערכתשלתאיםשלבפעילות

לתרופה הנבדקת ולהעריך אתמטרת המחקר היא לבדוק את הבטיחות והסבילותתיאור המחקר:

,pembrolizumabעםבשילובתינתןהתרופהשלה.הלוואיתופעותואתהגידולתאיעלפעילותה

כאשר לפני מתן הטיפול התרופתי המטופלים יקבלו טיפול קרינתי. המחקר כולל מטופלים עם סוגי

.TNBCגםהכולליםשונים,סרטן

65משתתפים:מספר

1פאזההמחקר:שלב

טנסי)מספר מרכזים ברחבי ארה"ב (אילנוי, אורגון, ניו-יורק,מיקום:

איש קשר:

Takeda Contact

Phone; +1 -877-825-3327

Mail: medifoUS@takeda.com

NCT04870849קישור:

אומתקדמותסרטןמחלותעםבמטופליםPD1כנגדנוגדןעםבשילובCMP-001ב-טיפול2.13

גרורתיות

הטיפול הנבדק:

CMP-001-שנקרארצפטורעלפועלתזותרופהtoll-like-receptor 9 (TLR9(זופעולהודרך

גורמת לאקטיבציה של תאים דנדריטיים, המשוייכים למערכת החיסון. כתגובה, תאים אלו מייצרים

מערכתשלתגובהמעודדתבעצםCMP-001כלומר,הגידול.תאיכנגדשפועל(אינטרפרון)חומר

ואושרה בעבר לטיפול בסרטן גרורתי שלשלנו כלפי תאי הגידול. תרופה זו הוכחההחיסון המולדת

אחתהגידולתאילתוךבהזרקהתינתןהתרופה).26(נוספותתרופותעםבשילוב(מלנומה)העור

שבועות.3ל-אחתובהמשךלשבוע,

Medintcare.com   | info@medintcare.com |   +972 3 3094421 |    © Unauthorized for commercial use - 37 -

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05082259?term=TNBC&recrs=af&type=Intr&cond=Triple+Negative+Breast+Cancer&gndr=Female&age=1&draw=3
https://aacrjournals.org/cancerrescommun/article/2/6/489/704955/TAK-676-A-Novel-Stimulator-of-Interferon-Genes
mailto:medifoUS@takeda.com
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04879849?term=TNBC&recrs=af&type=Intr&cond=Triple+Negative+Breast+Cancer&gndr=Female&age=1&draw=3
https://www.targetedonc.com/view/fda-grants-fast-track-designation-to-cmp-001-combination-in-advanced-melanoma
mailto:info@medintcare.com


Cemipilimab- rwlc-שנקרארצפטורכנגדהומנינוגדןPD1תאיגביעלונמצאT.הפעולהמנגנון

הגידול.תאיכנגדTתאישללפעילותמובילPD1ל-הקישור,pembrolizumabלתרופהדומה

,BCC(בעורשמקורםסרטניםשלבאינדיקציהלמתןמאושרתכרגעזותרופה SCC(ריאותולסרטן

)NSCLC,(שבועות.3ל-אחתבעירויתינתןהתרופהרבים.נוספיםסרטןבסוגינחקרתאך)27(

CMP-001שלבהזרקההטיפולויעילותבטיחותאתלבדוקהיאהמחקרמטרתהמחקר:תיאור

ויינתןTתאיגביעלשנמצאPD1הרצפטורעלשפועלנוגדןשלמתןעםבשילובהגידוללתאיישירות

בעירוי. כמו כן, החוקרים יעריכו את תגובת תאי הגידול לטיפול זה. למחקר מספר זרועות טיפול

.TNBCכוללשונים,מסוגיםסרטןמחלותעםמטופליםשכוללות

279משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

מספר מרכזים ברחבי ארה"במיקום:

איש קשר:

Clinical trial administration

Phone: 844-743-6643

Mail: clinicaltrials@regeneron.com

NCT04916002קישור:

ריאותסרטןאוTNBCעםבמטופליםLYL797ב-טיפול2.14

הטיפול הנבדק:

LYL797ה-ממשפחתטיפולהואCAR T cellsשנקרארצפטורכנגדשמוכווןROR1.זהרצפטור

CARב-השימושמהמקרים.57%ב-TNBCתאיגביעלמבוטא T cellsסרטניםעבורואקפטיבימוכר

המטולוגיים (שמקורם במערכת הדם), אך לא הוכח עדיין כאפקטיבי עבור גידולים מוצקים כגון סרטן

מהווהמהמקריםגבוהבאחוזביתרמבטאיםאלושתאיםROR1רצפטורכנגדהטיפולהכוונתשד.

).28(כעתשנחקרתפוטנציאליתטיפוליתמטרה

ולקבוע את המינון המקסימלימטרת המחקר היא להעריך את הבטיחות של הטיפולתיאור המחקר:

שניתן לתת מהתרופה ללא הגעה לרעילות.

54משתתפים:מספר

1פאזההמחקר:שלב

טנסי, וושינגטון)מספר מרכזים ברחבי ארה"ב (פלורידה, אורגון,פנסיליבניה,מיקום:

איש קשר:

Heidi Gillenwater, MD

Phone: 888-707-7917
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Mail: clinicaltrials@lyell.com

NCT05274451קישור:

ביטויועםגרורתי,אומתקדםTNBCעםבמטופלותEstradiolבאמצעותהורמונליטיפול2.15

של רצפטור לאסטרוגן מסוג בתא

הטיפול הנבדק:

שד שמבטאים רצפטור להורמוןהוא טיפול הורמונלי מוכר ומקובל כנגד תאי סרטןאסטרדיול

מדובראךלאסטרוגן,הרצפטורביניהםלהורמונים,רצפטורלביטוישליליהינוTNBCאסטרוגן.

ההורמונלי במקרים בהם יש. מחקר זה בודק השפעה אפשרית של הטיפולרצפטור מסוג אלפאב

. אסטרדיול פועל דרךבתארצפטורביטוי ביתר של סוג אחר של הרצפטור לאסטרוגן שנקרא

היקשרות לרצפטור לאסטרוגן מסוג אלפא ומסוג בתא שנמצא בתוך גרעין התא, שם הוא גורם

).29(תאייםתוךתהליכיםמגווןשללהפעלה

מעכבת את גדילת תאי הגידולההשערה הנבדקת היא שהפעילות של אסטרדיולתיאור המחקר:

3הפהדרךהטיפולאתיקבלוהמטופלותהטיפול.ואפקטיביותבטיחותאתיבדוקהמחקרזה.במקרה

כמומהגידול.לביופסיהדגימהתילקחהראשוןהמחזורבסוףיום.28נמשךטיפולימחזורביום,פעמים

,CT(הדמיותשיכלולמעקביהיהכן, MRI, PET-CT(שלביטוילהוכיחצריךכילצייןישדם.ובדיקות

.במחקרלהיכללכדיהגידולמתאי25%לבמעללאסטרוגןבתארצפטור

38משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

מרכזים רבים ברחבי ארה"במיקום:

בקישור למטהלכל מרכז איש קשר משלו שניתן למצוא את פרטיואיש קשר:

NCT03941730קישור:

Zilovertamabב-שימוש2.16 Vedotinשוניםסרטןבסוגילטיפול

הטיפול הנבדק:

-Zilovertamab vedotin-החלבוןכנגדהמכווןהומנינוגדןROR1,תאיפניעלהמבוטא

הגידול ואינו מבוטא לרוב על פני תאים בריאים, ולכן הטיפול ספציפי לתאי הגידול. תאים

שמבטאים חלבון זה מדגימים יכולת הישרדות ויכולת נדידה גבוהות יותר, שתורמים

להתפתחות הגידול. בניסויים בעכברים עם סרטנים שמקורם במערכת הלימפה, התרופה

ROR1והחלבוןמאחרמסויימים.במקריםמלאהלרגרסיהעדהגידולבגודלכיווץהראתה

)30(פוטנציאלית.טיפוליתמטרהמהווהשלועיכובאחרים,סרטןבסוגיגםמבוטא
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מטרת המחקר היא להעריך את בטיחות ויעילות הטיפול, וכן את המאפייניםתיאור המחקר:

הפרמקולוגיים של התרופה הנבדקת במטופלים עם סרטן מסוגים שונים.

210משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

מספר מרכזים ברחבי ארה"ב וקנדהמיקום:

אישר קשר:

Phone: 1-888-577-8839

Mail: Trialsites@merck.com

NCT040504916קישור:

מתקדמותסרטןמחלותעםבמטופליםAG01ב-טיפול2.17

הטיפול הנבדק:

AG01-חלבונים,2כנגדהמכווןנוגדןזהוprogranulin-וglycoprotein88,פניעלשמבוטאים

והישרדותלהתרבותאחראיprogranulinהחלבון.TNBCכוללסרטן,שלסוגיםבמספרגידולתאי

תאי הגידול וכן לעמידות של הגידול בפני מספר סוגים של כימותרפיות. כמו כן, במטופלות עם סרטן

לכן,יותר.גבוההתמותההייתהבדםהנ"להחלבוניםשלגבוההרמהאצלןשנמדדה4דרגהשד

במעבדהTNBCמסוגגידולתאיתרביותעלקודםבמחקראלו.חלבוניםכנגדמכווןAG01הנוגדן

כעירוייינתןהטיפול).31(התאיםשלהנדידהויכולתהתרבותבהישרדות,ירידההראתההתרופה

ימים.28שלבמחזורימים14כלורידי

הפרמקולוגיות וכן ולקבוע אתמטרת המחקר היא לבחון את הבטיחות, התכונותתיאור המחקר:

המינון הטיפולי המקסימלי שיאפשר להשתמש בתרופה ללא רעילות.

77משתתפים:מספר

1פאזההמחקר:שלב

מרילנד, ארה"במיקום:

אישר קשר:

Ginette Serreo, Phd/DSC

Phone: (410) 884-4100 est 14

Mail: gserrero@agpharma.com

Kathrine Tkaczuk,MD

Phone: (410) 328-7394

Mail: ktkaczuk@umm.edu

NCT05627960קישור:
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TNBCב-נוספיםטיפוליםבשילובMagrolimabב-טיפולשלוהיעילותהבטיחותהערכת2.18

גרורתי

הטיפול הנבדק:

-MagrolimabהחלבוןכנגדהומנינוגדןהואCD47דרךהגידול.תאיפניעלשמבוטא

שתפקידםמאקרופאג'יםהעיכוב הזה נגרם שפעול של תאים של מערכת החיסון שנקראים

לפעול,Tתאיהחיסון,מערכתשלנוספיםתאיםמעודדבנוסףהנוגדןהגידול.תאיאתלחסל

)32בתאיו.(לפגיעהולהביאהגידולכנגד

עםבשילובmagrolimabב-הטיפולויעילותבטיחותאתלבדוקהיאהמחקרמטרתהמחקר:תיאור

.trodelvyעםבשילובאו,paclitaxelאוnab-paclitaxelהכימותרפיות

144משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

UKקונג,הונגאוסטרליה,ארה"ב,ברחבימרכזיםמספרמיקום:

אישר קשר:

Gilead clinical study information center

Phone: 1-833-445-3230

Mail: GileadClinicalTrials@gilead.com

NCT04958785קישור:

TNBCעםבמטופלותTalazoparibו-ZEN003694ב-טיפול2.19

הטיפול הנבדק:

ZEN003694-אחרותמוכרותתרופותעםבשילובקלינייםניסוייםבמספרכעתנבדקתזותרופה

לטיפול במחלות סרטן שונות. במחקרים פרה-קליניים קודמים (כלומר מחקרים במעבדה ולא על

מטופלים), התוצאות הראו שלתרופה הנ"ל יש יכולת לגרום לשינוי מסויים בחומר הגנטי בתאי הגידול

)33(אחרות.לתרופותעמידיםפחותלאותםשהופך

Talazoparib-מעכבישנקראתממשפחהתרופהPARPשלילישדבסרטןלטיפולשמשמשת

החומרשלהתאיהתיקוןבמנגנוןפגיעהדרךפועלתהתרופה.BRCAל-מוטציהועםHER2לרצפטור

הגבוהההשכפוליכולתועקבמאחרהגידולתאישלבעיקרתאי,למוותמובילהזופגיעה.DNAהגנטי

).12(מתוקנותלהיותיכולותשאינןDNAב-שכפולטעויותיותרבהןנוצרותשלהם

אף,Talzaoparibלתרופהיגיבוהגידולשתאילכךיובילהנ"להתרופותשילובכימאמיניםהחוקרים

.BRCAלגןמוטציהמכיליםשאינם
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מטרת המחקר היא לבדוק את היעילות ותופעות הלוואי האפשריות של טיפול משלבתיאור המחקר:

.BRCA2אוBRCA1בגןמוטציותללאTNBCעםבמטופלותTalazoparibו-ZEN003694ב-

179משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

מרכזים ברחבי סיןמספר מרכזים ברחבי ארה"ב, בלגיה, ספרד, ומספרמיקום:

אישר קשר:

Zenith study team

Phone: 587-390-7865

Mail: ZEN003694-004@zenithepigentics.com

NCT03901469קישור:

גרורתיTNBCעםבמטופלותרבותטיפולזרועותלהערכתמטריהמחקר-FUTUREמחקר2.20

ועמיד לטיפולים מוכרים

וביטויאחרתצורהעבורמותאםאחדכלשונים,משלביםעםטיפולזרועות7למחקרהנבדק:הטיפול

גנטי אחר של תאי הגידול. הזרועות הרלוונטיות למצבה של מיטל הן:

anti-PD1ב-טיפול-IMשנקראתת-סוג.1 + nab-paclitaxel-תרופות2ב-מדובר

תרופההיאנאב-פקליטסל.TNBCכוללשונות,סרטןבמחלותלטיפולשמשמשותמוכרות

מעודדקודמיםבסעיפיםשהוסברכפיPD1ומעכבהתא,חלוקתבמנגנוןהפוגעתכימותרפית

,paclitaxelבעברקיבלהמיטלכילצייןישהגידול.תאיכנגדהחיסוןמערכתשלפעילות

שלמעכבשהינהפמברוליזומאבהתרופהעםיחד,nab-paclitaxelל-דומהכימותרפיה

PD1.נקראזהבמחקרבושמשתמשיםהמעכבSHR1210.

antiשהיאתרופה-BLISשנקראתת-סוג.2 VEGFRמנגנוןנוספת-תרופהבשילוב

הפעולה הוא דרך עיכוב של רצפטור לפקטור גדילה שנמצא על-פני כלי דם

)VEGFR-vascular endothelial growth factor receptor,(זהלרצפטורקישורוע"י

גורם לעיכוב ביצירת כלי דם עבור הגידול ,תהליך שמפריע להתפחותו וליצירת גרורות.

שתיהן,famitinibאוapatinibנקראותבמחקרשימושבהןשיעשההתרופות-

,35(אחרותסרטןמחלותמגווןעבורקלינייםבמחקריםכרגעשנמצאותתרופות

etopsideשנקראתאחרבמנגוןשפועלתנוספתתרופהעםבשילוב),34 (VP-16.(

עלואחראי,2טופואיזומראזהנקראבתאאנזיםשלעיכובדרךפועלתזותרופה

מובילההשכפולביכולתפגיעה).DNA(התאיהגנטיהחומרשלתקיןשכפולתהליך

).36(תאילמוותדברשלבסופו

Medintcare.com   | info@medintcare.com |   +972 3 3094421 |    © Unauthorized for commercial use - 42 -

mailto:ZEN003694-004@zenithepigentics.com
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03901469?term=TNBC&recrs=af&type=Intr&cond=Triple+Negative+Breast+Cancer&gndr=Female&age=1&draw=2&rank=3
https://go.drugbank.com/drugs/DB14765
https://go.drugbank.com/drugs/DB11741
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK557864/#:~:text=Etoposide%20is%20a%20medication%20used,II%20inhibitor%20class%20of%20medications.
mailto:info@medintcare.com


BP-102נקראתדםכלייצירתעיכובשלבמנגנוןשפועלתנוספתתרופהכן,כמו-

.nab-paclitaxelהכימותרפיהעםבשילובתינתןוהיא

antiשהיאתרופה-MESשנקראתת-סוג.3 VEFGRבשילובetoposide-יצירתהמעכב

אךהקודמת,לזרועדומהבשילובמודבר.famitinibהואזובזרועשימושבושייעשהדםכלי

עבור תאי גידול עם תת-סוג שונה.

TNBCעםבמטופלותבמקביל,רבותטיפולזרועותשבודקמחקר"מטריה",מחקרזהוהמחקר:תיאור

גרורתי שהתקדם תחת הטיפולים בכימותרפיות המקובלות. המטופלות במחקר יותאמו לזרוע

הטיפולית הרלוונטית לפי בדיקות צביעה של הגידול (אימונוהיסטוכימיה) ולפי פאנל גנטי שייבדק.

לצורך בדיקות אלו יש צורך בלקיחת דגימה לביופסיה מהגידול. מטרת המחקר היא להעריך את

בטיחות ויעילות הטיפול בכל אחרת מזרועות הטיפול שנבחרו.

140משתתפים:מספר

2ופאזה1פאזההמחקר:שלב

שנגחאי, סיןמיקום:

אישר קשר:

Zhimin U Shao, prof.

Phone: 86-021-64175590 ext 88807

Mail: zhimingshao@yahoo.com

Zhonghua U Wang. Prof.

Phone: 86-021-64175590 ext 88803

Mail: zhonghuwang95@hotmail.com

NCT03805399קישור:

מתקדםTNBCעםבמטופלותכימותרפיהבליאועםPembrolizumabעםTavoב-טיפול2.21

או גרורתי

הטיפול הנבדק:

Tavokinogen telseplasimd (tavo-(במקטעמדוברDNAחלבוןיצירתלעודדשביכולתוקטן

שמתחיליםהגידול,תאילתוךומוחדרתמוזרקתtavoהתרופה.IL12שנקראהחיסוןלמערכתהקשור

תאיכנגד)NK(תאיהחיסוןמערכתשלנוספיםותאיםTתאישלתגובהשמעודדIL-12כתגובהלייצר

שבועות.6ל-אחתתינתןהתרופה).37(הגידול

עםיחדTavoבתרופההמשולבהטיפולויעילותבטיחותאתלבחוןהיאהמחקרמטרתהמחקר:תיאור

pembrolizomab.מסוגכימותרפיהבנוסףיקבלוהמטופלותבהנוספתטיפולזרועלמחקר

nab-paclitaxel.
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65משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

מספר מרכזים ברחבי ארה"ב ואוסטרליהמיקום:

אישר קשר:

Donna Bannavong

Phone: 858-210-7333 ext 535

Mail: dbannavong@oncosec.com

Bridget O’Kee�e

Phone: 650-438-2248

Mail: bokee�e@oncosec.com

NCT03567720קישור:

2.22RibociclibעםBicalutamide-בTNBCלאנדרוגןלרצפטורחיובי)AR(+

הטיפול הנבדק:

Ribocicib-החלבוניםשלספציפיעיכובדרךפועלתזותרופהCDK4/6חלוקתבמנגנוןהקשורים

התא, וכך מפריעה לתאי הגידול להשתכפל. התרופה ניתנת דרך הפה ומשמשת לטיפול בסרטן שד

)HER2.(38ל-ושלילילהורמוניםחיובישהינוגרורתיאומתקדם

Bicalutamide-הרצפטורשלעיכובדרךפועלתהיאפרוסטטה.בסרטןלטיפולמשמשתהתרופה

)39(הפה.דרךניתנתהתרופהלאנדרוגן.

הטיפול המשולב במטופלות עםמטרת המחקר היא להעריך את בטיחות ויעילותתיאור המחקר:

TNBCלפניבולהשתמששניתןהמקסימליהטיפוליהמינוןאתלמצואוכןלאנדרוגן,לרצפטורחיובי

לצורך השתתפות במחקר יש לבדוקהגעה לרעילות. המחקר אינו אקראי וללא קבוצת ביקורת.

+).AR(לאנדרוגןרצפטורמבטאיםמיטלשלהגידולתאיהאםאימונוהיסטוכימיתבצביעה

37משתתפים:מספר

2ו-1פאזההמחקר:שלב

מספר מרכזים ברחבי ארה"במיקום:

אישר קשר:

Kari Wisinski, MD

Phone: 608-265-1700 EXT 38

Mail: kbwisinski@medicine.wisc.edu

Ahran Lee

Phone: 317-634-5842 ext 14
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Mail: alee@hoosiercancer.org

NCT03090165קישור:

מתקדםTNBCב-TalazoparibעםGedatolisibב-משולבטיפול2.23

הטיפול הנבדק:

Gedatolisib-מסוגיםסרטןמחלותכנגדראשונייםבמחקריםכעתהנבדקתניסיוניתתרופהזוהי

DNAליצירתמפריעהוכךPI3K/mTORשנקראמסלולדרךפועלתזותרופהשד.סרטןכוללשונים

)40(התאיםשלהשכפולולתהליך

Talazoparib-ה-מעכביממשפחתתרופהPARPלרצפטורשלילישדבסרטןלטיפולשמשמשת

HER2ל-מוטציהועםBRCA.הגנטיהחומרשלהתאיהתיקוןבמנגנוןפגיעהדרךפועלתהתרופה

DNA.שלהםהגבוהההשכפוליכולתועקבמאחרהגידולתאישלבעיקרתאי,למוותמובילהזופגיעה

).12(מתוקנותלהיותיכולותשאינןDNAב-שכפולטעויותיותרבהןנוצרות

לאשהןTNBCעםבמטופלותאפקטיבילהיותיכולהנ"להתרופותשילובכימאמיניםהחוקרים

למעכבהגידולתאישללרגישותתגרוםgedatolisibש-היאההשערה.BRCAבגןמוטציה

.PARPה-

הטיפול המשולב המוצע לעילמטרת המחקר היא להעריך את בטיחות ויעילותתיאור המחקר:

התרופות.שלהאופטימליהמינוןאתלקבועוכןמתקדם,TNBCעםבמטופלות

37משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

איווה, וויסקונסין)מספר מרכזים ברחבי ארה"ב (אילינוי אינדיאנה,מיקום:

איש קשר:

Kari Wisinski

Phone: 608-265-1700

Mail: kbwisinski@medicine.wisc.edu

Milena Pektov

Phone: 317-634-5842 ext 40

Mail: mpetkov@hoosiercancer.org

NCT03911973קישור:

עמידגרורתיTNBCב-לטיפולnab-paclitaxel+alpelisib+L-NMMAשלתרופתישילוב2.24

לקווי טיפול קודמים

תרופות:3שלמשלביקבלובמחקרהמטופליםהנבדק:הטיפול
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Nab-paclitaxel-ב-לטיפולהמשמשתהטקסוליםממשפחתנפוצהכימותרפיתתרופהTNBC.

התרופה פועלת דרך עיכוב של טובולין, חלבון המשתתף במנגנון חלוקת התא (מיטוזה). התרופה

).41(ורידיבעירויניתנת

Alpelisib-הנקראחומרשלכמעכבפועלתזהתרופהPI3K,לגדילתהחשובבמסלולחלקלושיש

הגידול.בתאיפגיעהתהיהזהעיכובדרך).42,43(הגידולתאיוהתרבות

L-NMMA-הנקראחומרשלמעכבiNOS,תאיבאגרסיביותלהפחתהגורםזהפעולהמנגנוןודרך

TNBCעםעכבריםשלבמודליםבעברהוכחהזותרופהמרוחקות.גרורותליצורויכולתםהגידול

כמפחיתה את גדילת תאי הגידול, התרבותם ויכולת הנדידה שלהם והפחיתה יצירת גרורות

)44בריאות.(

הנ"ל יכול לעורר תגובה בגידוליםמטרת המחקר היא לבדוק האם שילוב התרופותתיאור המחקר:

שילוב התרופות יהיה אפקטיבי ויפחיתהחוקרים סבורים כיעמידים לטיפולים כימותרפיים אחרים.

את עמידות הגידול לטיפול הכימותרפי.

36משתתפים:מספר

2פאזההמחקר:שלב

טקסס, ארה"במיקום:

איש קשר:

Polly A Niravath, MD

Phone: 713-441-8324

Mail: paniravath@houstinmethodist.org

NCT05660083קישור:
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