17 februari 2025

Kisqali (ribociklib): dandrade forvaringsanvisningar och hédllbarhet

Basta halso-och sjukvardspersonal,

Novartis Europharm Ltd. vill i samrdd med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Likemedelsverket
informera om féljande:

Sammanfattning

¢ Kisqali ska nu forvaras i kylskdp (mellan 2°C till 8°C) p3 apotek tills det
Iamnas ut till patient och i maximalt 10 manader.

e Informera patienter att ndr de hamtat ut Kisqali kan det forvaras vid upp till
25°C i blisterkartan men i maximalt 2 manader.

o Informera patienter som hamtar ut likemedel for tre manader i taget
att forvara forpackningarna i kylskdp och att enskild forpackning eller
blister kan tas ut infor anvandning och forvaras i rumstemperatur
(upp till 25°C).

+ Hallbarheten for Kisqali ar nu begradnsad till totalt 12 manader.

¢ Produktinformationen, markningen och bipacksedeln har dndrats for att
beskriva de nya forvaringsanvisningarna och hallbarheten.

Bakgrund

Kisgali ar indicerat for behandling av kvinnor med hormonreceptor (HR)-positiv, human epidermal
tillvaxtfaktorreceptor 2 (HER2)-negativ lokalt avancerad eller metastaserad brdstcancer 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).

Féljande ytterligare indikation har nyligen godkants i EU:

Kisgali i kombination med en aromatashammare &r indicerat som adjuvant behandling av patienter
med HR-positiv, HER2-negativ tidig bréstcancer med hég risk fér aterfall (se produktresumén
avsnitt 5.1 for urvalskriterier).

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

Férvaringsanvisningarna och hallbarheten har uppdaterats for att sakerstélla produktens kvalitet
under hela dess hallbarhetstid fér den nya indikationen, men de ska tillimpas pa produkten oavsett
indikation. Nuvarande lager ska forvaras enligt instruktion i gallande produktinformation. Novartis
kommer implementera en detaljerad plan for hantering av nuvarande lager och sdkerstalla
6vergangen till den reviderade produkten.



Produktinformationen (produktresumé och bipacksedel) har uppdaterats fér att beskriva de nya
férvaringsanvisningarna.

Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter rapportera missténkta
biverkningar av ldkemedel till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns pa
Lakemedelsverkets hemsida www.lakemedelsverket.se).

Kontaktuppgifter till foretaget

For ytterligare information, vanligen kontakta Medicinsk Information, Novartis Sverige AB, Box 1218,
164 28 Kista, email: medinfo.nordics@novartis.com, tel nr: 08-732 32 00

Med vanliga halsningar,
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Karolina Lindberg, PhD
Medical Lead Oncology

Novartis Sverige AB
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