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GM-CCF-3932-2025
29 de agosto de 2025

Para: Direcciones Médicas, Comités Locales de Farmacoterapia, Servicios de Oncologia,
Servicios de Farmacia de Hospitales Nacionales, Hospitales Regionales y Hospitales
Periféricos
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De: Comité Central de Farmacoterapia Dra. Paola Vasquez Barquero
Secretaria Técnica

Asunto: Medicamento Ribociclib 200 mg (como succinato de ribociclib). Tableta recubierta.
Cédigo 1-10-41-1551.

Para lo procedente, la Secretaria Técnica le comunica lo siguiente:

En el Comité Central de Farmacoterapia, en la sesion 2025-39 celebrada el 26 de agosto del
2025 ha tenido conocimiento del oficio CR-NVS 2539, fechado el 30 de junio de 2025, enviado
por la casa farmacéutica Novartis al Servicio de Farmacia del Hospital México. En dicho
documento, la empresa comunica que, con base en los resultados de eficacia y seguridad del
estudio fase Ill NATALEE1, se sometera proximamente a aprobacion regulatoria en Costa Rica
una nueva presentacién de ribociclib (KISQALI®) para su uso como terapia adyuvante en cancer
de mama en etapa temprana (eBC).

Esta nueva presentacion contempla especificaciones técnicas distintas al producto actualmente
adquirido por la institucion. Cabe destacar que el Comité, en la sesion 2025-38 celebrada el 20
de agosto de 2025, habia aprobado el uso de ribociclib como terapia adyuvante en cancer de
mama en etapa temprana a varias pacientes, mediante el proceso transitorio para el apoyo
institucional a medicamentos en casos excepcionales. No obstante, ni la Direccion de
Farmacoepidemiologia ni la Gerencia de Logistica habian sido informadas previamente sobre las
modificaciones sefialadas por la empresa Novartis.

En virtud de lo anterior, se solicita a los Comités Locales de Farmacoterapia tomar nota de esta
situacion y mantenerse atentos a futuras comunicaciones oficiales. Se solicita posponer
temporalmente el despacho del medicamento ribociclib en los casos avalados en la sesion 2025-
38, hasta que se cuente con mayor claridad sobre esta nueva presentacion que sera sometida a
aprobacién regulatoria y su impacto en los procesos institucionales.
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Agradecemos su atencién y colaboracion.

Las consultas seran atendidas por el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica mediante
correo electronico gm _df amt@ccss.sa.cr
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Cc:

Gerencia Medica

Gerencia de Logistica

Direccién de Farmacoepidemiologia

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
Area de Farmacoeconomia
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