
־תפרצות מגפת השפעת לא באה כהפתה
עה לאנשי המקצוע העוסקים בתחום. 
היה ברור שמכיוון שמדובר באירוע 
מחזורי, המגפה צפויה – ועוד בימינו 
אנו. ואכן, מגפת השפעת הנוכחית – 
)influenza A )H1N1 2009, הקרויה 
"שפעת החזירים" – מתפשטת ברחבי העולם בקצב מדאיג, 
ונתונים עדכניים מראים כי התחלואה והתמותה משפעת זו 
שונות באופן משמעותי ביותר לעומת השפעת העונתית. 
־פרופ' שי אשכנזי, מנהל מחלקת ילדים ומומחה למח

לות זיהומיות בבית החולים שניידר בפתח־תקוה, ויו"ר 
המועצה המדעית של הר"י, מסביר כי נגיף השפעת עובר 
שינויים מתמידים, בעיקר בחלבוני המעטפת שעל פני 
שטחו. לכן, כמעט מדי חורף מופיעים זני שפעת חדשים 
עם שינוי קל בחלבוני המעטפת – "אותה גברת עם שינוי 
קל באדרת" – המביאים להתפרצויות העונתיות של 
שפעת, ותוך תקופה קצרה של חודש־חודשיים שיעור 

ניכר מהאוכלוסיה חולה. 
אולם אחת למספר שנים צפויים, וחלים בפועל, שינויים 
ניכרים בחלבוני המעטפת של נגיף השפעת – "אותה גברת 
עם שינוי ניכר באדרת" – ומופיעים נגיפים חדשים, שנגדם 
מרבית האוכלוסיה אינה מוגנת. אז, אומר פרופ' אשכנזי, 
מתרחשת מגפת שפעת עולמית, פנדמיה, שבה נדבקים 

להקדים
תרופה

בעקבות הלקחים ממגפת שפעת העופות החליטו 
הפעם במשרד הבריאות על מבצע חיסונים נרחב  
מדוע הוחלט לחסן את כל האוכלוסיה ומה מאפיין 

את החיסונים שנבחרו << עדי להב

מיליוני אנשים תוך תקופה קצרה. הנגיף המגפתי יכול 
להיות בעל אלימות נמוכה או גבוהה.

זן חדש
המגפה הנוכחית החלה באביב 2009. נתונים שנאספו 
אפילו טרום העונה הקרה הנוכחית מעידים, כי שיעור 
התחלואה באוכלוסיה עולה על שיא שיעור התחלואה 
משפעת עונתית, מספר החולים המתאשפזים גבוה, ושיעור 
התמותה גבוה במידה יוצאת דופן בקרב הגילאים הצעירים. 

־יתרה מזאת, גם אם ברוב המקרים המחלה היא קלה, והת
חלואה הקשה והתמותה מופיעות בקרב אנשים בעלי גורם 
סיכון – בכל זאת מתגלים מקרים שבהם פוגעת המחלה 

באופן קשה באנשים צעירים ובריאים לחלוטין. 
על־פי ההערכות המקובלות בעולם, מקרה ראשון של 
שפעת החזירים התגלה במרס 2009 במקסיקו. באפריל 
של אותה שנה התגלו מקרים ראשונים בארה"ב, וזמן קצר 

־לאחר מכן התגלה המקרה הראשון בישראל. שפעת החזי
רים היא זן חדש של פנדמיה – שילוב נגיפי חזירים, עופות 
ובני אדם. התברר כי ילדים ומבוגרים אינם חסינים נגדו, 
אם כי ככל הנראה בני 55 ומעלה נהנים מחסינות חלקית, 

אולי עקב חשיפה לנגיף דומה בעבר. 

)המשך בעמוד הבא(
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וירוס H1N1. המקרים 
הראשונים אובחנו באביב 2009
צילום: גטי אימאג'ס



אינה  כנראה  עצמה  המחלה 
יותר מהשפעת העונתית  חמורה 
הרגילה. החולים הקשים והנפטרים 
הינם בעיקר בוגרים צעירים השייכים 
80%־90% מהת־ ־לקבוצות הסיכון )כ
מותה(. ברוב המכריע של המקרים, 
המחלה חולפת מעצמה ללא טיפול. 
הנתונים בישראל )נכון ל־8.12.2009( 
מצביעים על 8,703 חולים מאומתים, 
173 אשפוזים בטיפול נמרץ )כולל 
נפטרים(, ו־ 68 מקרי פטירה משפעת 
 ECDCנתוני ה־ החזירים. על־פי 
לבקרת  האירופי  האיחוד  )מרכז 
מחלות ולמניעתן(, מתו בעולם, נכון 
11,148 איש  לתאריך זה, לפחות 

מהמחלה. 

עשר תת–ועדות
לפני כעשור החל משרד הבריאות 
לעסוק בהיערכות לקראת אירוע 

שפעת מגפתית )פנדמית(, בעקבות 
האירוע הראשון של שפעת העופות 
ב־1997 בהונג־קונג. ב־2003 הושק 
היערכות  של  המסודר  התהליך 
בעזרת עשר תת־ועדות ייעודיות, 

־שבראשן עמדו טובי המומחים. תוכ
נית המוכנות של משרד הבריאות 
לאורך  והרחבות  שינויים  עברה 

השנים, כמו גם תרגולים בשטח.

ד"ר רן בליצר, אשר משמש מאז 
כעורך משותף של תוכנית   2003
המוכנות, מזכיר כי התרגול המעשי 
המשמעותי ביותר לקראת אירוע 
של פנדמיה התרחש ב־2006 בעת 
התפרצות שפעת העופות. "הצורך 
המיידי ליישם בפועל תוכנית מוכנות 
מפורטת הציף פערים בין התיאוריה 
למעשה, אשר מאז טופלו ויושמו, 
בעת  היעיל  המענה  את  ואפשרו 

ההתפרצות הנוכחית", הוא מעיד. 
לדברי ד"ר בליצר, ממלא מקום 
ראש אגף תכנון ומדיניות בריאות 
ויועץ  כללית  בריאות  בשירותי 
משרד הבריאות לנושא השפעת, 
משרד הבריאות השקיע בתוכניות 
מוכנות, בתרגול ובעבודה מדעית 
מאחורי הקלעים. "חקרנו, למשל, 
את הכדאיות של רכש תרופות אנטי־
ויראליות עבור הפנדמיה. המחקר, 
ששילב ניתוח ספרות מקצועית עם 
ניתוח כלכלי וניתוחי רגישות, פורסם 

CDC האמרי־ ־בעיתון המדעי של ה
קאי, והראה לראשונה שרכש מקדים 
לפנדמיה, מבלי לדעת מתי תתחולל, 
חוסך כסף בהסתכלות רב־שנתית 

וכדאי כלכלית".
תוכן המאמר שכתב ד"ר בליצר 
עם ראש שירותי בריאות הציבור, ד"ר 
איתמר גרוטו ושותפים נוספים, הוצג 

־בפני ממשלת ישראל, ויחד עם גור

מים נוספים הכריע את הכף לטובת 
רכש של תרופות. ב־2004 החלה 
מדינת ישראל ברכש כמות גדולה של 
תרופות טמיפלו )תחילה עבור 25% 
מהאוכלוסיה, ובהמשך עבור יותר(, 

־ואלה משמשות את המדינה בהתפ
רצות הנוכחית של שפעת החזירים. 
"היינו בין הראשונים לקדם משא 

־ומתן לרכש התרופות בכמויות גדו
לות, דבר אשר בוצע בסופו של דבר 
על־ידי כמעט כל מדינות המערב", 

אומר ד"ר בליצר.

"בטוח לשימוש"
־התרופה העומדת לרשות המדי

נה, הטמיפלו, היא תרופה אנטי־
ויראלית )נגד נגיפים(, אשר מעכבת 
חלבון חיוני לתהליך ההתרבות של 
אנשי  שאינם  למי  השפעת.  נגיף 
בריאות – אפשר להגדירה כמעין 
"אנטיביוטיקה לנגיפים". בניגוד 
לחיסון, השפעתה נמשכת כל עוד 

היא ניתנת, ופוסקת בתום נטילתה. 
ד"ר בליצר מבהיר, כי ניתן לתת את 
תרופת הטמיפלו לאנשים חולים 
כדי לרפא אותם או למנוע סיבוכים, 
והיא יעילה בעיקר כאשר היא ניתנת 
מוקדם עם הופעת הסימנים. "ניתן 
תיאורטית גם לתת את התרופה 
לאנשים בריאים כדי למנוע הדבקה 
במצבים בסיכון גבוה להדבקה, אך זו 

־שיטה 'בזבזנית' יחסית ואינה מומל
צת, שכן היא יכולה להביא לעמידות 

לתרופה". 
פרופ' אשכנזי מדגיש, כי "חיסון 
הוא האמצעי היעיל, הנכון והחשוב 

ביותר למניעת שפעת".
מרבית המקרים של התחלואה 
מקרי  גם  כמו  בישראל,  הקשה 
התמותה, הם מקרים שניתן למנוע 
באמצעות חיסון, טוען ד"ר גרוטו. 

־"אם מוסיפים זאת לעובדה שפנ
דמיות קודמות של שפעת התגלו 
עם  להחמיר  פוטנציאל  כבעלות 
הזמן, הרי מכלול נתונים אלה מצביע 
על הצורך בחיסון של האוכלוסיה 
כולה", הוא מדגיש. "חיסונים נגד 
שפעת נמצאים בשימוש קליני שוטף 
זה 60 שנה ויותר, והמידע, הידע 
והניסיון שהצטברו במרוצת השנים 

פרופ' שי אשכנזי
אחת למספר שנים חלים 
שינויים ניכרים בחלבוני 

המעטפת של נגיף השפעת 
ומופיעים נגיפים חדשים, 

שנגדם מרבית האוכלוסיה 
אינה מוגנת. אז מתרחשת 

מגפת שפעת עולמית, פנדמיה, שבה 
נדבקים מיליונים בתקופה קצרה 

להקדים תרופה

)המשך מעמוד קודם(

נתב"ג – נקיטת אמצעי 
זהירות כנגד הפצת המחלה 
צילום: פלאש 90

ד"ר אהוד מירון
מובן שאנו, כרופאים שגדלו 
על ברכי התפיסה שחיסונים 
הם סוג הפעילות הבסיסית 

והמוכחת ביותר לטובת 
בריאות הציבור, תומכים 

בכך. יש מעט מאוד פעילויות 
שנותנות שירות אוכלוסייתי הגנתי לאנשים 

בריאים, כמו החיסונים 
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מצביעים על כך שהחיסון הינו בטוח 
לשימוש בכל קבוצות הגיל". 

על־ידי  שנרכשו  החיסונים 
המדינה עברו תהליך אישור, שבחן 
על־ידי  ובטיחותם  יעילותם  את 
EMEA-( ארגון הבריאות האירופי
 ,)European Medicines Agency
והם מאושרים לשימוש על־ידי רוב 
מדינות אירופה וכן על־ידי ארגון 
הבריאות העולמי, WHO. "המידע 
שעליו התבססה ההחלטה של משרד 

בחיסו ־הבריאות לאשר שימוש 
נים אלה נבחן לעומק ונמצא ראוי 
ואיכותי", מדגיש ד"ר גרוטו. "משרד 
הבריאות והצוות לטיפול במגפות 

־)צט"מ( רואים את בריאותם ובטי
חותם של אזרחי המדינה בעדיפות 
עליונה, ולפיכך החליטו על מבצע 

החיסון".

"משימה לאומית"
ד"ר אהוד מירון, יו"ר איגוד רופאי 
בריאות הציבור ורופא נפת נצרת 
במשרד הבריאות, מצטרף לגישה 
זו: "מובן שאנו, כרופאים שגדלו על 
ברכי התפיסה שחיסונים הם סוג 
הפעילות הבסיסית והמוכחת ביותר 
לטובת בריאות הציבור, תומכים 
בפעולה זו. יש מעט מאוד פעילויות 
שנותנות שירות אוכלוסייתי הגנתי 
לאנשים בריאים, כמו החיסונים", 

הוא מצהיר.
פרופ' אלון מוזס, יו"ר האיגוד 

למחלות זיהומיות ומנהל המחלקה 
למיקרוביולוגיה קלינית ומחלות 

־זיהומיות במרכז הרפואי הדסה בירו
שלים, מוסיף: "אנחנו רואים בכל בתי 
החולים בארץ, שמספר המקרים של 

־שפעת החזירים הולך ועולה לאח
רונה. הדרך ההגיונית להתמודד עם 
הפנדמיה, והדרך היחידה לעצור את 
ההתפשטות שלה – היא מתן חיסון 
גורף. כשהובן שמניעה היא הדרך 

יוד ואנחנו   – להתמודד  ־הנכונה 
עים היטב שחיסונים שינו את פני 

־הבריאות בעולם יותר מכל התער
בות אחרת – מספר גדול של חברות 

תרופות נרתמו למשימה".
כי לאחר  מוזס מעדכן,  פרופ' 
שממשלת ישראל החליטה לרכוש 
בכמה:  התמקדה  היא  חיסונים, 
 ,)GSK של חברת( PandemrixTM
ו־ נובארטיס(  )של   FocetriaTM
Sanofi- של( Humenzaו־ Panenza®
Pasteur(. "זה לא היה מובן מאליו 
להשיג את החיסונים", הוא מדגיש. 
מדינות  כל  בתור  אליהם  "עמדו 
העולם. לפני כמה שבועות הגיעו 
שניים מהחיסונים, ואנחנו מצפים 
לנוספים בקרוב. המשימה של חיסון 
האוכלוסיה צריכה להיות משימה 
לאומית, שכל הגורמים המעורבים 

צריכים להירתם אליה".
־ד"ר בליצר מסביר, כי החיסו

נים מכוונים ספציפית לזן הנגיף של 
שפעת החזירים. הם שונים זה מזה 

בטכנולוגיה של החיסון – הימצאו 
או היעדרו של זרז למערכת החיסון, 
האדג'ובנט )Adjuvant( – ובסוג הזרז, 
כמו גם בהבדלים טכניים נוספים. 
הוא מדגיש, כי השיקולים בבחירת 
החיסונים האלה היו מועד ההגעה 

־הצפוי והכמויות הזמינות, סוג הטכ
נולוגיה והניסיון איתה, וההתאמה 
בין סוג החיסון לאוכלוסיית היעד. 

־"כך, עבור נשים בהריון, שהן אוכ
לוסיה עם רגישויות מיוחדות, נבחר 
חיסון שהינו דומה באופן המלא 
ביותר לחיסון הניתן מדי חורף לנשים 
בהריון בכל העולם וגם בישראל", 

הוא מפרט. 

"תופעות זניחות"
על איזה הרכב חיסון מבוססים 

החיסונים לשפעת החזירים?
ד"ר גרוטו: "החיסונים שבשימוש 
בישראל מבוססים על הרכב החיסון 
נגד השפעת העונתית, שלגביו יש 
ניסיון עשיר לגבי בטיחות ויעילות. 
תהליך הפיתוח של החיסונים נגד 
יותר  לפני  החל  החזירים  שפעת 
מחמש שנים, בהכנה לאפשרות של 
שפעת מגפתית. חיסונים אלה נבדקו 
בקרב אלפים בכל קבוצות הגיל. 
ניסויים אחרונים בוצעו בחודשים 
האחרונים, כדי לבדוק את החיסון 
הספציפי שבו התחלנו להשתמש. 
נשים  בוצעו בקרב  לא  הניסויים 
גיל  עד  פעוטות  ובקרב  בהריון, 
שלוש הם נבדקו בהיקף מצומצם. 
הניסיון המצטבר לגבי אוכלוסיות 
אלה נובע מהידע שקיים לגבי חיסון 
למרות  לכן,  העונתית.  השפעת 

שבחלק ממדינות אירופה החיסון 
של נשים בהריון כולל את החומר 
הפעיל אדג'ובנט, בישראל הן, וכן 
פעוטות עד גיל שלוש, יקבלו חיסון 
ללא אדג'ובנט, אלא אם כן יצטבר 

ניסיון נוסף".
איך ייתכן שהחיסונים נוסו במשך 
זן  יודעים על  חמש שנים, כשאנו 

־השפעת החדש רק מהחודשים האח
רונים?

"הרכב החיסון בכללותו פותח 
־בתקופה זו של חמש השנים האח

רונות", אומר ד"ר גרוטו. "כפי שבכל 
שנה מתאימים את הרכב החיסון 
הסופי לזן הנפוץ לשפעת העונתית, 
גם כאן בוצעה ההתאמה הסופית של 

־הזן, כך שההרכב הסופי של החי
סון מבוסס על זה שפותח במהלך 
השנים וכולל את החיסון לזן השפעת 

החדש".
־ממה יש להיזהר בעת מתן החי

סונים?
"חשוב לזכור שאנו מחסנים בשלב 
זה אנשים חולים עם מחלות רקע 
קשות", אומר ד"ר בליצר, "ויש סיכוי 
גבוה להופעה אקראית של החמרה 
במחלתם הבסיסית ואף מוות, ללא 

־קשר לחיסון. כאשר מחסנים אוכ
לוסיה נרחבת, יש שיעורים צפויים 
של תחלואה אקראית באוכלוסיה 

־המתחסנת. לאחרונה פורסמו מאמ
רים שמצביעים על ההיקף הגדול 
של אירועים שצפויים באופן מקרי 

־באוכלוסיה זו בשבוע שלאחר החי
סון. יש לבחון לכן בזהירות ובכובד 

ד"ר איתמר גרוטו
את מרבית המקרים של התחלואה 

הקשה והתמותה בישראל ניתן 
למנוע באמצעות חיסון. פנדמיות 

קודמות של שפעת התגלו כבעלות 
פוטנציאל להחמיר עם הזמן, 

ומכלול הנתונים מצביע על הצורך 
בחיסון האוכלוסיה כולה 

)המשך בעמוד הבא(
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)המשך מעמוד קודם(

־ראש כל דיווח על אירוע לאחר החי
־סון, ולהשוות את המקרים לשיעו

רים הצפויים – אסור לקפוץ למסקנה 
שכל אירוע שקורה בסמיכות זמנים 

לחיסון נובע ממנו". 
פרופ' מוזס מאמין, כי תופעות 
הלוואי של החיסון מול החשיבות 

־לחסן הן זניחות. "מובן שאנחנו צרי
כים כל הזמן לעקוב ולראות שאין 
הפתעות, אבל אחרי הכל מדובר 
הוא  היטב",  לנו  שמוכר  בחיסון 

אומר.

"הגל הגדול"
בבתי החולים ובקופות החולים 
נערכים לגל הגדול של חולי שפעת 
החזירים, שיגיע ככל שנתקדם לתוך 

־העונה הקרה. "בתי החולים נער
כים לכך בכמה רמות", מעדכן פרופ' 

־מוזס. "ברמה הראשונה אנחנו נער
כים לטיפול במספר גדול של חולים 
מאושפזים. אצלנו בהדסה, למשל, 

יש תוכניות ברורות לקבלת חולים 
־בכמויות שונות. בין השאר התוכ
־ניות עוסקות בסגירה ובבידוד מחל

קות, בריכוז חולים במחלקה אחת, 
ובאיתור מקומות לאשפוז מספר רב 

־של חולים. ברמה השנייה אנחנו נער
כים לקבל יותר חולים קשים בטיפול 

נמרץ. בפנדמיה הנוכחית אנו רואים 
־מראות שאיננו מורגלים בהם: צעי

רים בני 20 עד 40 לערך, בריאים, 
המגיעים עם מחלה קשה ונזקקים 
להנשמה הנמשכת זמן רב. לא מזמן 

־טיפלנו באשה בהריון מתקדם, שנא

לצנו ליילד בניתוח קיסרי. היא היתה 
מאושפזת ומונשמת במשך שלושה 

שבועות, ורק אז התאוששה. 
"במקביל, אנחנו מחסנים את כל 
הצוותים הרפואיים ואת החולים 

־הנמצאים בטיפול כרוני בבית החו
לים, במכונים ההמטו־אונקולוגיים 

וחולי דיאליזה".
נערכים  החולים  בקופות  גם 
למגפה. בתפקידו בשירותי בריאות 
כללית, ד"ר בליצר מתאר תהליך 

־מסודר של היערכות הקופה: "בחו
דשים האחרונים אנחנו נערכים לגל 

ולאחר  התחלואה הצפוי בחורף, 
ההחלטה על מבצע החיסון – יש 
היערכות מפורטת לביצוע מבצע כה 
גדול בזמן קצר, ובמקביל היערכות 
למבצע חיסון השפעת העונתית. 
בהיות הכללית הקופה הגדולה ביותר 
הפרושה באלפי נקודות ביישובים 

־הנידחים ביותר, האתגרים הלוגיס
טיים הינם משמעותיים, וניתן להם 

מענה יעיל תוך זמן יחסית קצר".
"המגפה הזו מאופיינת בהיערכות 
כלל־עולמית. יש תחושה שלא כל 
מדינה לבדד תשכון", מסכם ד"ר 

־מירון. "זו מגפה עם היערכות עול
־מית לחיפוש פתרון בניסיון להש

תלט עליה. למרבה המזל, הציפיות 
לשיעור תמותה גבוה יותר התבדו, 
ולכן יש פה הזדמנות לניסוי כלים 
לקראת תופעות הרבה יותר חמורות, 

־ופיתוח מסוגלות גם בהיערכות הלו
גיסטית וגם בהיערכות המקצועית. 
בסך־הכל נעשתה עבודה מצוינת על 
פני פרק זמן לא מבוטל, עם חשיבה 
ומודעות לאוכלוסיה, ואנשי בריאות 
להיות  יכולים  בישראל  הציבור 

שבעי רצון".  

להקדים תרופה

פרופ' אלון מוזס
הדרך היחידה לעצור את 

התפשטות הפנדמיה היא מתן 
חיסון גורף. מניעה היא הדרך 

הנכונה להתמודד - ואנחנו 
יודעים היטב שחיסונים שינו 
את פני בריאות העולם יותר 

מכל התערבות אחרת

מודדים מסכות הגנה בבית מרקחת בירושלים. "המגפה הזו מאופיינת בהיערכות כלל־עולמית" צילום: פלאש 90

ד"ר רן בליצר
כאשר מחסנים אוכלוסיה 

נרחבת, יש שיעורים צפויים של 
תחלואה אקראית. יש לבחון 
בזהירות כל דיווח על אירוע 
לאחר החיסון - אסור לקפוץ 
למסקנה שכל אירוע שקורה 

בסמיכות זמנים לחיסון נובע ממנו 
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החיסונים שנבחרו לשימוש בישראל

 Pandemrix
 GlaxoSmithKline :החברה המפתחת

החברה המשווקת בישראל: GSK ישראל 

 פרטים טכניים מקוצרים:

 Virion Pandemic Influenza Vaccine H1N1
Split, Inactivated, Adjuvated

ניסיון החברה בחיסונים בכלל, 

ובשפעת החזירים בפרט

GSK Biologicals ממוקמת בריקסנסרט, 
בלגיה, ושם נעשות מרבית פעילויות המחקר, 
הפיתוח והייצור בתחום החיסונים. לחברה 
יותר מ־60 שנות ניסיון בפיתוח חיסונים, 
והיא מייצרת ומשווקת כרבע מכלל מנות 
החיסון בעולם. לחברה יותר מ־30 חיסונים 
המשווקים ברחבי העולם, ביניהם חיסוני 
ילדים, חיסוני מבוגרים וחיסוני מטיילים. 
יותר מ־20 חיסונים נוספים נמצאים בשלבי 

פיתוח קליני. 
GSK הינה ספק עיקרי של חיסונים לאר־
 .UNICEF, GAVI גונים בינלאומיים דוגמת 
בשנת 2008 סיפקה החברה מעל 1.1 מיליארד 
מנות חיסון ל־176 מדינות, וקרוב ל־80% 

־ממנות חיסון אלה סופקו למדינות מתפת
חות. לחברה מוצרים נוספים לטיפול בשפעת 

־החזירים: רלנזה )תרופה אנטי־ויראלית הנל
־קחת בשאיפה(, מסכה אנטי־ויראלית, ואנ

טיביוטיקות דוגמת אוגמנטין וזינט. 

ניסויים קליניים והוכחות בטיחות

עד כה פורסמו תוצאות ראשוניות ממספר 
 ,Pandemrix ניסויים קליניים שנערכו עם
ביניהם מחקרים שבדקו סבילות ואימונוגניות 
של החיסון בהשוואה לחיסון שאינו מכיל 
אדג'ובנט, אימונוגניות החיסון בילדים בגיל 
6־36 חודשים, אימונוגניות החיסון בקרב 
 Pandemrix מבוגרים עד גיל 85, ומתן חיסון
Fluarix נגד שפעת  במקביל למתן החיסון 

עונתית. 

תופעות לוואי

בקנדה דווח על תופעות אלרגיות לאחר 
החיסון, שהביאו להוצאת אצווה המיוצרת 
בקנדה מהשוק. האנטיגן המשווק בחיסון 

בישראל שונה מזה שבקנדה.

 מקור: ד"ר נעה שבירו רוזמן, יועצת רפואית,
GSK ישראל.

Focetria
 Novartis :החברה המפתחת

החברה המשווקת בישראל: נאופארם 

 פרטים טכניים מקוצרים:

 Influenza Vaccine surfice antigen, Pandemic
 inactivated, Adjuvated inactivated pandemic
 virus A(H1N1) – 7.5mcg. Surface antigens of

  12mg – Adjuvant MF59

ניסיון החברה בחיסונים בכלל, ובשפעת 

החזירים בפרט

נובארטיס ואקסינס היא ממפתחות החיסונים 
הגדולות בעולם, והיצרנית השנייה בגודלה בעולם 
של חיסוני שפעת. 800 מיליון חיסונים מיוצרים 
מדי שנה ומשווקים ל־85 מדינות, מתוכם מעל 
65 מיליון חיסוני שפעת. החברה היא מהמובי־
לות בתחום הוספת אדג'ובנט לחיסונים, ויש 
לה ניסיון מצטבר של שנים בנושא. נובארטיס 
משווקת זה 12 שנים חיסון לשפעת עונתית בשם 
fluad )פלואד(, המכיל אדג'ובנט זהה לאדג'ובנט 
שמוסיפים לפוסטריה. מעל 45 מיליון מנות עם 

אדג'ובנט כבר חולקו בעולם. 
נובארטיס מפתחת חיסונים נוספים לשפעת 
החזירים, כדוגמת celtura, שנוצר בטכנולוגיה 

־של תרבית תאים, ומכיל אותם חומרים כמו הפו
סטריה. חיסון זה משווק באירופה, ואינו מיועד 

להגיע לישראל. 

ניסויים קליניים והוכחות בטיחות

ארגון הבריאות האירופי )EMEA( אישר את 
הפוסטריה כבר ב־2007 כחיסון לשפעת פנדמית, 
המיועד לזן של שפעת העופות. כשפרצה המגפה 
2009, הוחלף זן הווירוס מהזן של שפעת העו־ ־ב

פות H5N1 לזן שפעת החזירים H1N1. החלפת זן 
הווירוס בחיסוני שפעת היא שינוי מקובל, שנעשה 

מדי שנה ממילא עבור השפעת העונתית. 
האדג'ובנט שהחברה עושה בו שימוש הוא 
MF59, אדג'ובנט על בסיס Squalene, חומר שומני 
על בסיס טבעי שנמצא בגוף האדם, והוא מאבני 

־הבנייה להורמונים. התגלה שכשהוא חלק מהחי
 MF59 .סון, הוא מעצים את התגובה החיסונית
נמצא גם באחדים מהחיסונים לשפעת העונתית 
שנובארטיס משווקת. החומר נחקר ב־109 מחקרים 
קליניים ב־26 אלף נבדקים בין גיל חצי שנה ל־100. 
מעל 45 מיליון מנות על בסיס MF59 כבר חולקו 

באירופה, והוא נמצא יעיל ובטוח. 

תופעות לוואי

אודם, חום וכאב מקומי. בשכיחות נמוכה 
יותר: כאב ראש וכאבי שרירים.

מקור: מאגר מידע של נובארטיס.

Panenza
 Sanofi Pasteur :החברה המפתחת

החברה המשווקת בישראל: מדיצ'י 

מדיקל
פרטים טכניים מקוצרים: החיסון מכיל 

15µg אנטיגן למנת חיסון, ללא אדג'ובנט 

 
ניסיון החברה בחיסונים בכלל, 

ובשפעת החזירים בפרט

סנופי פסטר היא חטיבת החיסונים של 
Sanofi Aventis Group, והיא החברה הגדולה 
ביותר בעולם שכל עיסוקה בייצור חיסונים. 
לחברה חיסונים ל־20 מחלות זיהומיות שונות, 
והיא מפיצה יותר מ־1.6 מיליארד מנות חיסון 
לשנה, מה שמאפשר לחסן יותר מ־500 מיליון 

איש ברחבי העולם.
בתחום חיסוני השפעת צברה סנופי פסטר 
ניסיון מיוחד, והיא מייצרת כ־40% מכלל 

חיסוני השפעת העונתיים בעולם כולו. 
תהליך הייצור של ה־Panenza מתבסס על 
תהליך ייצור ידוע היטב של חיסון השפעת 
העונתי, אשר משמש בהצלחה כבר עשרות 
שנים לייצור של תכשיר השפעת העונתי 

 .Vaxigrip
עד כה שיווקה סנופי פסטר יותר מ־1.5 
מיליארד מנות של חיסוני שפעת עונתיים 

ברחבי העולם.
 

ניסויים קליניים והוכחות בטיחות

ובאירופה  בארה"ב  מתנדבים   6,000
השתתפו במחקר על חיסון H1N1 של סנופי, 

.NIHכולל במחקרים של ה־
 אישור ה־Panenza נתמך על־ידי מחקרים 
קליניים שנערכו בפינלנד בקרב גילאי 6־36 
חודשים ומגיל 36 חודשים עד גיל 17, ועל 
מחקרים שנערכו בצרפת בקרב גילאי 18־59 

שנים וגילאי 60 ואילך.
 הפרופיל הבטיחותי של ה־Panenza תואם 
את הפרופיל הבטיחותי של חיסוני השפעת 

העונתיים של סנופי.
Panenza מיועדת לחיסון מבוגרים וילדים 
מגיל שישה חודשים ומעלה נגד פנדמיה של 

.H1N1
 

תופעות לוואי

תופעות הלוואי צפויות להיות דומות לאלה 
של חיסון שפעת עונתי שניתן כל שנה. 

מקור: אורית זוזוט, רוקחת ממונה במדיצ'י 
מדיקל.
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