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1202 ינואר ל 18  
 ה /נכבד  ה /רופא
 ,רב שלוםה /נכבד  ת /רוקח 

 

 :  פרסום עדכון בעלון התכשיר
coated tablets-TAGRISSO 40mg film 
coated tablets-TAGRISSO 80mg film 

 
 הרכב: 

TAGRISSO 40 mg tablets 

Each tablet contains osimertinib 40mg (equivalent to 47.7mg of osimertinib mesylate) 

TAGRISSO 80 mg tablets 

Each tablet contains osimertinib 80mg (equivalent to 95.4mg of osimertinib mesylate) 

 התוויה: 

Tagrisso as monotherapy is indicated for: 

- the first-line treatment of adult patients with locally advanced or metastatic non-small cell lung 

cancer (NSCLC) with activating epidermal growth factor receptor (EGFR) mutations. 

- the treatment of adult patients with locally advanced or metastatic EGFR T790M mutation-positive 

NSCLC. 

 
  נוארי משרד הבריאות בתאריך ראות ולה  חברת אסטרהזניקה ישראל מבקשת להודיע על עדכון עלון בהתאם

2021 . 
 

 העיקרי בעלון לרופא הוא: העדכון  
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4.8 Undesirable effects 

 

Table 2. Adverse reactions reported in FLAURA and AURA studiesª 

MedDRA SOC  MedDRA term  

CIOMS descriptor/ 

overall frequency (allCTCAE 

grades) b 

Frequency of 

CTCAE grade 3 or 

higher 

Respiratory, thoracic 

and mediastinal disorders 

Interstitial lung 

diseasec 
Common (3.9%)d 1.5%  

Gastrointestinal disorders 
Diarrhoea Very common (49%) 1.2% 

Stomatitis Very common (20%) 0.2% 

Eye disorders Keratitise Uncommon (0.7%) 0.1% 

Skin and 

subcutaneous tissue 

disorders 

Rashf Very common (47%) 0.9% 

Dry sking Very common (33%) 0.1% 

Paronychiah Very common (31%) 0.3% 

Pruritusi Very common (17%) 0.1% 

Erythema 

multiformej Uncommon (0.35%) 0% 

Stevens-

Johnson 

syndromek Rare (0.02%) 

 
Cutaneous 
Vasculitisl Uncommon (0.26%) 

 

 

5.1 Pharmacodynamic properties 

 

Clinical efficacy and safety 
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Pre-treated T790M positive NSCLC patients-AURA3 

…… 
 

 

 
 

 הוא:   לצרכן העיקרי בעלון  העדכון  
 

 תופעות לוואי   . 4
 (: 1000ם מתוך משתמשי 10-1ת שמופיעות ב אינן שכיחות )תופעוש תופעות לוואי •

 (blanching rash-non) פריחה על העור יתכן שיראה כחבורה או כתמים שלעור. בבכלי הדם לקת ד

 

 בקו חוצה. וטקסט שנמחק מסומןנות בקו תחתון לון מסומתוספות לע

  לבעל   פניה ידי  על ים מודפס ם לקבל  ניתןו, הבריאות משרד  שבאתר  התרופות   במאגר  מיםרסמפו ונים  העל

 הרישום. 

   בכבוד רב,      



 5 

 ק אורה סטולי                                                                                       
 רוקחת ממונה      
 ראל( בע"מ אסטרהזניקה )יש                                                                  
 
 
 

 4464301 כפר סבא ,8044 ד.ת מ,"בע אסטרהזניקה )ישראל( 
 09-7406527 פקס   073-2226099 טלפון 

 
  


