
        

Novartis Israel Ltd. 
6 Tozeret Haaretz street, Tel Aviv P.O.Box 7126 

Tel: 972-3-9201111 Fax: 972-3-9229331 

 נוברטיס ישראל בע"מ.
 , תל אביב7126, ת.ד. 6תוצרת הארץ 

 9331-03-922פקס: 03-9201111טלפון: 
 

 2022מרץ 
 

 ,ה/נכבד ת/רוקח, ה/נכבד ה/רופא
 

 שלום רב, 
 

 התכשיר  בעלוני בטיחות עדכוני                                        : הנדון
Coated Tablets-Mekinist 0.5mg and 2mg Film 

 
 Mekinist 0.5mg יםהתכשיר  של ובעלון לצרכן  לרופא בעלון עדכון על להודיע מבקשת מ"בע  ישראל נוברטיס חברת

 .Mekinist 2mg -ו
 

 התוויות התכשיר:  
Melanoma 
Trametinib as monotherapy or in combination with dabrafenib is indicated for the treatment of adult 
patients with unresectable or metastatic melanoma with a BRAF V600 mutation. Trametinib 
monotherapy has not demonstrated clinical activity in patients who have progressed on a prior 
BRAF inhibitor therapy. 
Adjuvant treatment of melanoma 
Trametinib in combination with dabrafenib is indicated for the adjuvant treatment of adult patients 
with Stage III melanoma with a BRAF V600 mutation, following complete resection. 
Non-small cell lung cancer (NSCLC) 
Trametinib in combination with dabrafenib is indicated for the treatment of adult patients with 
advanced non-small cell lung cancer with a BRAF V600 mutation. 
Anaplastic Thyroid Cancer (ATC) 
Trametinib is indicated, in combination with dabrafenib, for the treatment of patients with locally 
advanced or metastatic anaplastic thyroid cancer (ATC) with BRAF V600E mutation and with no 
satisfactory locoregional treatment options. 
 

 חומר פעיל:  
TRAMETINIB (AS DIMETHYL SULFOXIDE) 0.5mg, 2mg 
 

 .התכשיר בעלוני לעיין יש מלא למידע .בלבד בטיחותי במידע עדכון המהווים העדכונים מפורטים זו בהודעה
 לבעל פניה ידי-על מודפסים לקבלם וניתן ,הבריאות משרד  שבאתר התרופות במאגר לפרסום נשלחו העלונים
 , תל אביב 7126, ת.ד. 6תוצרת הארץ  נוברטיס ישראל בע"מ. :הרישום

 
  החמרה במידע בטיחותי (  בטיחותי במידע עדכון המהווים העדכונים להלן ,2022במרץ ן לרופא עודכן העלו

 :)בצהוב תמודגש
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 תירוש  אסתר
 ממונה רוקחת


