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5202  אוגוסט  

 רופא/ה נכבד/ה 
   , רוקח/ת נכבד/ה

   .נועודכ Retevmo 40, 80 mgשל התכשיר   ולצרכן  לרופא ניםמבקשת להודיעכם כי העלוישראל בע"מ  לילי אלי  חברת 

בהודעה זו נכללים השינויים המהותיים בלבד. שינויים המהווים החמרה מסומנים  בצהוב , מידע שהתווסף מסומן ב כחול  ומידע  
 שהוסר מסומן  באדום.  ישנם עדכונים נוספים. 

על ידי פנייה   יםמודפס  םבמאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות וניתן לקבל מיםמפורס ולצרכן  לרופא  ניםהמעודכ  ניםהעלו 
 לבעל הרישום: 

9606234-09, רעננה , טל': 4השיזף רח' אלי לילי ישראל בע"מ,    

 בברכה,               
 

            תירוש יצחק
          רוקח ממונה   

 

Retevmo 40 mg  מ"ג 40רטבמו  
Retevmo 80 mg  מ"ג 80רטבמו  

 Capsulesצורת מינון: 
 selpercatinib 40 and 80 mg  החומר הפעיל:

המאושרת לתכשיר: התוויה    
Metastatic RET Fusion-Positive Non-Small Cell Lung Cancer 
RETEVMO is indicated for the treatment of adult patients with metastatic RET fusion-positive non-small  
cell lung cancer (NSCLC). 
RET-Mutant Medullary Thyroid Cancer 
RETEVMO is indicated for the treatment of adult and pediatric patients 12 years of age and older with  
advanced or metastatic RET-mutant medullary thyroid cancer (MTC) who require systemic therapy. 
RET Fusion-Positive Thyroid Cancer 
RETEVMO is indicated for the treatment of adult and pediatric patients 12 years of age and older with  
advanced or metastatic RET fusion-positive thyroid cancer who require systemic therapy and who are  
radioactive iodine-refractory (if radioactive iodine is appropriate). 
Other RET Fusion-Positive Solid Tumors 
RETEVMO as monotherapy is indicated for the treatment of adults with advanced RET fusion-positive  
solid tumors, when treatment options not targeting RET provide limited clinical benefit, or have been  
exhausted. 

 
הינם:   לרופאהעדכונים העיקריים בעלון    

6.2 Postmarketing Experience 

The following adverse reaction has been identified during post-approval use of RETEVMO. Because such 
reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible to reliably 
estimate their frequency or establish a causal relationship to drug exposure. 
Skin and subcutaneous tissue disorders: Stevens-Johnson Syndrome 
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הינם:  לצרכןהעדכונים העיקריים בעלון    
 

 תופעות לוואי  .4
 : תופעות לוואי שדווחו לאחר שיווק התרופה 

תוך  לשיווק. מאחר שתופעות אלו מדווחות מרצון מ רטבמו  תופעת הלוואי הבאה זוהתה לאחר אישור התרופה
לקבוע קשר סיבתי ברור לחשיפה  ניתן להעריך את שכיחותן באופן מהימן או  תמיד אוכלוסייה בגודל לא ידוע, לא  

 .לתרופה 

  Johnson Syndrome)-(Stevens ג'ונסון -תסמונת סטיבנס ת: עורי-הפרעות בעור וברקמה התת  •
 

 


