2025. gada 16. aprilis
Veéstule veselibas apriupes specialistam

Kisqali (ribociclibum) uzglabasanas apstaklu un ilguma izmainas

Cienijamais veselibas apriipes specialist!
Uznémums Novartis Europharm Ltd. p&c saskanoSanas ar Eiropas Zalu agentiiru un Zalu valsts agentiiru
velas Jus informet par talakmingto.

Kopsavilkums

e Tagad Kisqali pirms ta izsniegSanas pacientiem drikst uzglabat ledusskapt (2-8 °C
temperatiira) ne ilgak ka 10 menesus.

e Informéjiet pacientus, ka péc Kisqali sanemsanas to drikst uzglabat originalajos
blisteros temperatiira lidz 25 °C ne ilgak ka divus ménesus.

o Tagad Kisqali uzglabasanas kopéjais laiks ir ierobeZots Iidz 12 méneSiem.

e Lai noraditu jaunos uzglabasanas apstaklus un laiku, ir mainita informacija par Sim
zalem, to markéjuma teksts un lietoSanas instrukcija.

Pamatinformacija

Kisqali ir indic@ts arstéSanai sievieteém ar hormonu receptora (HR) pozitivu, cilveka epidermala augSanas
faktora receptora 2 (HER2) negativu lokali progres€josu vai metastatisku kriits vézi kombinacija ar
aromatazes inhibitoru vai fulvestrantu ka sakotn&ja endokrini balstita terapija, vai sievieteém, kuras ieprieks
sanémusas endokrno terapiju.

Sievietém pirms menopauzes vai perimenopauzes laika endokrina terapija jaizmanto kombinacija ar
luteiniz€joso hormonu atbrivojo$a hormona (LHAH) agonistu.

Nesen ES ir registréta $ada papildu indikacija:

Kisqali ir paredzgets adjuvantai terapijai pacientiem ar hormonu receptora (HR)-pozitivu cilveka
epidermala augSanas faktora receptora 2 (HER2)-negativu agrinu krits vézi ar augstu recidiva risku
kombinacija ar aromatazes inhibitoru (atlases kriterijus skatit zalu apraksta 5.1. apak$punkta).

Sievietem pre- vai perimenopauzg vai virieSiem aromatazes inhibitors jakombing ar luteiniz&joso hormonu
atbrivojosa hormona (LHAH) agonistu.

Uzglabasanas apstakli un laiks ir aktualizets, lai saistiba ar jauno indikaciju nodro$inatu So zalu kvalitati
visa uzglabasanas laika garuma, tomer $o zalu uzglabasanas apstakli un laiks nav atkarigs no indikacijas.
Esosie So zalu krajumi ir uzglabajami saskana ar tiem piemérojamo informaciju. Uznémums Novartis
ieviesTs izverstu planu esoSo krajumu parvaldibai un parejai uz parskatitas ar STm zalém saistitas
informacijas izmantosanu.

Informacija par zalém (zalu apraksts un lietoSanas instrukcija) ir atjauninata, noradot jaunos uzglabaSanas
apstak]us.

ZinoSana par blakusparadibam



Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino
par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agenttrai (ZVA) elektroniski ZVA timekla vietné
www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci”
un zem “Veselibas apriipes specialistiem” izveloties “Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak att€loto

QR kodu. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijjuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uzneémuma kontaktinformacija
Papildu informacijas iegiiSanai, lidzu, sazinieties ar Novartis Europharm Limited vietgjo parstavniecibu:

Tel: +371 67 887 070
e-pasts:
info.latvia@novartis.com

Ingrida Cinite

Medicinas sadarbibas partnere


http://www.zva.gov.lv/
mailto:info.latvia@novartis.com

