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Kisqali (ribociklib): dndrade forvaringsanvisningar och hallbarhet

Bésta halso-och sjukvardspersonal,

Novartis Europharm Ltd. vill i samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea, informera om féljande:

Sammanfattning

¢ Kisqali ska nu forvaras i kylskap pa apoteket (2 °C - 8 °C) i upp till 10 manader tills det
lamnas ut till patient.

¢ Informera patienter att nar de hamtat ut Kisqali, kan det forvaras i rumstemperatur (vid
hogst 25 °C) upp till 2 manader i de originala blisterkartorna. Om patienten tar ut Kisqali for
mer an 2 manaders bruk, skall patienten uppmanas att forvara Kisqali i kylskap fram till
utgangsdatumet. Patienter kan forvara enskilda blisterférpackningar med Kisqali i
rumstemperatur (20-25 °C) i hogst 2 manader, utgangsdatumet till hansyn.

e Hallbarheten for Kisqali dr nu begransad till totalt 12 manader.

e Produktinformationen, markningen och bipacksedeln har andrats for att reflektera de nya
forvaringsanvisningarna och hallbarheten.

Bakgrund

Kisqgali ar indicerat for behandling av kvinnor med hormonreceptor (HR)-positiv human epidermal tillvaxtfaktor-2
(HER2)-negativ lokalt avancerad eller metastaserad bréstcancer i kombination med en aromatashammare eller
fulvestrant som initial endokrinbaserad behandling, eller till kvinnor som tidigare fatt endokrin behandling.

Till pre- eller perimenopausala kvinnor ska den endokrina behandlingen kombineras med en luteiniserande
hormonfrisattande hormonagonist (LHRH-agonist).

Foljande ytterligare indikation har nyligen godkants i EU:

Kisqgali i kombination med en aromatashammare ar indicerat som adjuvant behandling av patienter med HR-positiv,
HER2-negativ tidig brostcancer med hog risk for aterfall (se produktresumén avsnitt 5.1 for urvalskriterier).

Till pre- eller perimenopausala kvinnor, eller man, ska behandling med aromatashammare kombineras med en LHRH-
agonist.

Forvaringsanvisningarna och hallbarheten har uppdaterats for att sakerstéalla produktens kvalitet under hela dess
hallbarhetstid fér den nya indikationen, men de ska tillampas pa produkten oavsett indikation.

Nuvarande forpackningar i lager kraver inga sarskilda forvaringsférhallanden. Nya férpackningar ska forvaras i
kylskap (2 °C — 8 °C) i hogst 10 manader och hos patienter under 25 °C i hogst 2 manader. Korrekta
férvaringsanvisningar finns alltid pa Iakemedelsférpackningens mérkning och i bipacksedeln.

Novartis kommer att informera apoteken skilt [portalen MyTamro, Apotekareférbundets SALAMA-bulletin (e-post och
Salkku)] géllande de nya forpackningarnas saluféring och atgarderna relaterade till detta.

Produktinformationen (produktresumé och bipacksedel) har uppdaterats for att reflektera de nya
férvaringsanvisningarna.



Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella

rapporteringsystemet till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55

00034 FIMEA

Kontaktuppgifter till féretaget

For ytterligare information, vanligen kontakta

Innehavare av godkannandet for Likemedlets namn
forsaljning /

Lokalt ombud

Tell
E-post

Novartis Europharm Limited / KISQALI
Novartis Finland Oy

0106133210/
medinfo.nordics@novartis.com

Med vénlig halsning,
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Sari Hernesniemi, PhD

Medical Lead, Breast Cancer
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