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Mitteilung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber Anderung der Lagerungsbedingungen und der Haltbarkeit von Kisqali
200 mg Filmtabletten (Ribociclib)

Kisqali 200 mg Filmtabletten
Zulassungsnummer: EU/1/17/1221/001-012

Zulassungsinhaber: Novartis

Wirksamer Bestandteil: Ribociclib

Zugelassene Indikationen:

e Frihes Mammakarzinom.
Kisqali wird in Kombination mit einem Aromatasehemmer als adjuvante Behandlung bei
Patientinnen und Patienten mit einem Hormonrezeptor (HR) - positiven, humanen
epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptor-2(HER2) - negativen friihen Mammakarzinom
mit hohem Rezidivrisiko angewendet (siehe Abschnitt 5.1 fir die Kriterien zur
Therapieeignung). Bei pra- oder perimenopausalen Frauen und bei Mannern sollte der
Aromatasehemmer mit einem Luteinisierendes-Hormon-Release Hormon (LHRH =
Luteinising Hormone Releasing Hormone) Agonisten kombiniert werden.

e Fortgeschrittenes oder metastasiertes Mammakarzinom.
Kisqali wird zur Behandlung von Frauen mit einem HR-positiven, HER2-negativen, lokal
fortgeschrittenen oder metastasierten Mammakarzinom in Kombination mit einem
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Aromatasehemmer oder Fulvestrant als initiale endokrinbasierte Therapie oder bei
Frauen mit vorangegangener endokriner Therapie angewendet. Bei pra- oder
perimenopausalen Frauen sollte die endokrine Therapie mit einem LHRH-Agonisten
kombiniert werden.

Zusammenfassung:

Kisgali ist bis zur Abgabe an die Patientinnen und Patienten nun flr bis zu 10
Monate im Kihlschrank (bei 2°C bis 8°C) zu lagern.

Informieren Sie die Patientinnen und Patienten darliber, dass Kisqali nach der
Abgabe bis zu 2 Monate bei bis zu 25°C in der Originalblisterpackung lagerfahig
ist.

Die Dauer der Haltbarkeit von Kisqali ist nun auf insgesamt 12 Monate
beschrankt.

Die Fachinformation, die Faltschachtel und die Gebrauchsinformation wurden
entsprechend den neuen Lagerungsbedingungen und Haltbarkeit angepasst.

Hintergrundinformationen

Kisqali wird zur Behandlung von Frauen mit einem Hormonrezeptor (HR)-positiven,
humanen epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptor 2 (HER2) negativen, lokal
fortgeschrittenen oder metastasierten Mammakarzinom in Kombination mit einem
Aromatasehemmer oder Fulvestrant als initiale endokrinbasierte Therapie oder bei
Frauen mit vorangegangener endokriner Therapie angewendet. Bei pra- oder
perimenopausalen Frauen sollte die endokrine Therapie mit einem LHRH (LHRH =
Luteinising Hormone Releasing Hormone) Agonisten kombiniert werden.

Die folgende zusatzliche Indikation wurde kdrzlich in der EU zugelassen:

Kisqali wird in Kombination mit einem Aromatasehemmer als adjuvante Behandlung bei
Patientinnen und Patienten mit einem HR-positiven, HER2-negativen friihen
Mammakarzinom mit hohem Rezidivrisiko angewendet (siehe Abschnitt 5.1 der
Fachinformation fir die Kriterien zur Therapieeignung). Bei pra- oder
perimenopausalen Frauen und bei Mannern sollte der Aromatasehemmer mit einem
LHRH -Agonisten kombiniert werden.

Um die Qualitat des Produkts wahrend seiner gesamten Haltbarkeitsdauer fiir die neue
Indikation sicherzustellen, wurden die Lagerungsbedingungen sowie die Haltbarkeit
angepasst. Diese Anderungen gelten unabhangig von der Indikation. Der vorhandene
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Lagerbestand muss, wie bisher, gemaB der entsprechenden Produktinformation
aufbewahrt werden. Der Zulassungsinhaber wird einen umfassenden Plan zur

Verwaltung des aktuellen Lagerbestands und zur Einfiihrung des angepassten Produkts
umsetzen.

Die Produktinformation (Fachinformation, Faltschachtel und Gebrauchsinformation)
wurde aktualisiert, um die neuen Lagerungsbedingungen widerzuspiegeln.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Kisqgali dem Bundesamt
fir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Durch Scannen dieses QR - Codes kdnnen Sie die Echtheit der Information {iberpriifen
und gelangen zum Originalbrief auf www.basg.gv.at

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 20.3.2025
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