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6202  סטאוגו  

  ,ה /נכבד ת/רוקח, ה/נכבד ה/רופא

  שלום רב, 

 התכשיר  של ופאר ן ל בעלו יםעדכונ                                               ן:הנדו

Kisqali 200 mg/   מ"ג  200קיסקלי  

Film Coated Tablets/  טבליות מצופות  

  
  . Kisqali 200 mgהתכשיר  של   רופאל ןבעלו עדכון על  להודיע מבקשת מ"בע ישראל נוברטיס חברת

  
  .התכשיר בעלוני לעיין  יש  מלא למידע

 
  .לבעל הרישום  פניה ידי-על מודפס ולקבל וניתן ,הבריאות משרד  שבאתר התרופות במאגר לפרסום נשלח ןהעלו 

  
  התוויות התכשיר:  

 Early breast cancer 
 
Kisqali in combination with an aromatase inhibitor is indicated for the adjuvant treatment of patients 
with hormone receptor (HR)-positive, human epidermal growth factor receptor 2 (HER2)-negative 
early breast cancer at high risk of recurrence (see sections 4.2 and 5.1 for selection criteria). 
 
In pre- or perimenopausal women, or in men, the aromatase inhibitor should be combined with a 
luteinising hormone-releasing hormone (LHRH) agonist. 
 
 
Advanced or metastatic breast cancer 
 
Kisqali is indicated in combination with: 
 a non-steroid aromatase inhibitor for the treatment of pre/perimenopausal or postmenopausal 
women, with hormone receptor (HR)-positive, human epidermal growth factor receptor 2 
(HER2)-negative locally advanced or metastatic breast cancer, as initial endocrine-based therapy; or 

 fulvestrant for the treatment of men and postmenopausal women with HR-positive, HER2-
negative advanced or metastatic breast cancer, as initial endocrine-based therapy or following disease 
progression on endocrine therapy. 
 
In pre- or perimenopausal women, the endocrine therapy should be combined with a LHRH agonist. 
 

 

  ומר פעיל:  ח

   Ribociclib (as succinate) 200 mg  
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  רופא:עידכונים בעלון ל
  

4. CLINICAL PARTICULARS 
  

 ................... 
  

  
 

 
5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
 
5.1 Pharmacodynamic properties 

  

  

  בברכה, 

  נוברטיס ישראל בע"מ 


