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Studio COMPLEEMENT-1: 
Sicurezza ed efficacia 

di KISQALI® + ET  
nella reale pratica clinica1



KISQALI® IN COMBINAZIONE  
CON DIVERSI PARTNER ORMONALI

Il trattamento con inibitori 
delle CDK4/6 in aggiunta alla 
terapia endocrina (ET) è ormai 
considerato la terapia standard 
per diversi tipi di pazienti 
con aBC HR+/HER2-, grazie 
al rilevante aumento della 
sopravvivenza globale (OS) e 
della sopravvivenza libera da 
progressione (PFS).2

KISQALI® + ET
ha dimostrato un beneficio 
clinico superiore alla 
monoterapia nelle pazienti 
in premenopausa e in 
postmenopausa con  
aBC HR+/HER2- trattate in 
numerosi studi clinici.1

aBC: tumore della mammella avanzato; HER2: recettore 2 per il fattore di crescita epidermico umano; HR: recettori ormonali
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UNO SGUARDO ALLA PRATICA CLINICA

Le donne in premenopausa e quelle con metastasi viscerali o al sistema nervoso centrale 
(SNC) sono ritenute quelle con peggior prognosi e pertanto potrebbero essere candidate 
con più probabilità alla chemioterapia in prima linea, invece della terapia ormonale.1

I gruppi di pazienti con prognosi peggiore sono spesso escluse dagli studi clinici, e questo 
limita il numero di evidenze a disposizione sul regime terapeutico ottimale in queste 
tipologie di pazienti.3

Le LINEE GUIDA ESMO 2021 raccomandano l’uso della chemioterapia 
in prima linea solo in pazienti con una rapida progressione clinica, una 
crisi viscerale che determina una prognosi infausta, oppure laddove ci 
sia la necessità di un maggior controllo dei sintomi e/o della malattia.4

SNC: sistema nervoso centrale
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STUDIO COMPLEEMENT-1: 
DISEGNO

Obiettivo: valutare l’efficacia e la sicurezza di KISQALI® in 
combinazione con letrozolo, in una popolazione ampia e più 
rappresentativa dei pazienti osservati nella normale pratica clinica.1

CompLEEment-1 è studio di fase IIIb 
multicentrico a singolo braccio di trattamento:1

KISQALI® (600 mg/giorno, ciclo di 3 
settimane) + Letrozolo (2,5 mg/giorno)

Pazienti potevano essere in trattamento 
anche con goserelina o leuprolide  
(giorno 1 e giorno 28)

Donne in qualsiasi stato menopausale  
e uomini con tumore alla mammella  
HR+/HER2-, trattati con ≤1 linea  
di CT e nessuna linea di ET per malattia 
avanzata

Durata media del follow-up: 25,4 mesi1

Durata media del trattamento: 17,5 mesi1

aBC: tumore della mammella avanzato - ET: terapia endocrina – CT: chemioterapia - HER2: recettore 2 per il fattore di crescita epidermico umano - HR: recettori ormonali
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STUDIO COMPLEEMENT-1: 
POPOLAZIONE

UNA POPOLAZIONE DI 
PAZIENTI HR+/HER2-  
(NON PRECEDENTEMENTE 
TRATTATA CON ET) CHE 
RAPPRESENTA PIÙ DA VICINO 
LA PRATICA CLINICA1

Pazienti anziani ≥70 anni (19,5%)

Pazienti con ECOG=2 (3,5%)

Pazienti che hanno ricevuto una precedente 
chemioterapia per aBC (10,0%)

Pazienti con metastasi cerebrali (1,6%)

Popolazione (N=3246):1

UOMINI*: 
1,2% (n=39)

DONNE: 
22,2% (n=722)

Figura 
originale 
in Appendix

Elaborato da Tab. 1 Rif. 1

*KISQALI non ha indicazioni sulla popolazione maschile. Vedere sotto le indicazioni di prodotto
aBC: tumore della mammella avanzato; ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group; ET: terapia endocrina; HER2: recettore 2 per il fattore di crescita epidermico umano; HR: recettori ormonali
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STUDIO COMPLEEMENT-1: 
EFFICACIA

NELLO STUDIO COMPLEMENT-1 
LA PFS MEDIANA È DI 26,7 MESI 
ED È NUMERICAMENTE SIMILE

A QUELLA MISURATA  
NEGLI STUDI MONALEESA 2 E 7.

L’EFFICACIA DI KISQALI® 
MISURATA NEGLI STUDI CLINICI È 
RAGGIUNGIBILE NELLA PRATICA 

CLINICA.1

Tempo medio alla progressione: 27,1 mesi (IC 95%: 25,7-nr)
Probabilità che non si verifichi l’evento a 24 mesi: 54,7% (IC 95%: 52,5-56,8)

TEMPO ALLA PROGRESSIONE COMPLEEMENT-1
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Figura 
originale 
in Appendix

Figura elaborata da Fig. 1 Rif. 1

NR: non raggiunto; PFS: sopravvivenza libera da progressione
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STUDIO COMPLEEMENT-1: 
EFFICACIA

NELLO STUDIO 
COMPLEMENT-1 LA PFS 
MEDIANA È DI 26,7 MESI 
ED È NUMERICAMENTE 

SIMILE A QUELLA 
MISURATA NEGLI STUDI 

MONALEESA 2 E 7.1

ANALISI ESPLORATIVA: PFS1

PFS COMPLEEMENT-1

Figura elaborata da Immagine Supplement Online 4 Rif. 1
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PFS: sopravvivenza libera da progressione
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STUDIO COMPLEEMENT-1: 
EFFICACIA

CBR (tasso di beneficio clinico) ORR (tasso di risposta globale)

Pazienti con malattia misurabile

69,1

43,6
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TASSO DI RISPOSTA (ORR) COMPLEEMENT-1

Tempo medio alla progressione: 27,1 mesi (IC 95%: 25,7-nr)
Probabilità che non si verifichi l’evento a 24 mesi: 24,7% (IC 95%: 52,5-56,8)

La ORR include le percentuali di pazienti con CR e PR; la CBR include le percentuali di pazienti con CR, PR, e la percen-
tuale di pazienti con malattia stabile sommata a quella di pazienti senza CR ne progressione di malattia alla settimana ≥ 24.

I DATI DI EFFICACIA E 
SICUREZZA DI KISQALI® NELLO 

STUDIO COMPLEEMENT-1 SONO  
PARAGONABILI A QUELLI 
OSSERVATI  NEGLI STUDI 

MONALEESA, E SUPPORTANO 
L’USO DI KISQALI® + LET  

NEL TRATTAMENTO  
DI PRIMA LINEA1

Figura 
originale 
in Appendix

Figura elaborata da tab 4 di Rif. 1
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STUDIO COMPLEEMENT-1: 
PAZIENTI CON MALATTIA PIÙ AGGRESSIVA

SOTTOANALISI IN GRUPPI DI PAZIENTI DI SPECIALE INTERESSE CLINICO3

Pazienti trattati precedentemente con 
chemioterapia per malattia avanzata – 
PC - (n=194);

ECOG PS=2  - ECOG2 (n=112)

Pazienti con metastasi viscerali e PC (n=146)

Pazienti con metastasi viscerali e ECOG2 (n=77)* 

Pazienti con metastasi cerebrali (n=51)

I RISULTATI DELLA SOTTO-
ANALISI SU PAZIENTI CON UNA 

MALATTIA PIÙ AGGRESSIVA E 
UNA PROGNOSI SFAVOREVOLE 

SUPPORTANO L’USO INIZIALE 
DEGLI INIBITORI DELLE 

CDK4/6 E L’UTILIZZO DELLA 
CHEMIOTERAPIA SOLO 

NEI PAZIENTI CON CRISI 
VISCERALE3

Tempo medio alla 
progressione (IC 95%) ORR CBR

Precedente chemioterapia 18,4 (13,2-21,3) 35,5% 64,2%

ECOG2 19,5 (13,5-NE) 33,8% 52,8%

Metastasi viscerali e 
precedente chemioterapia 13,7 (9,0-19,5) 34,4% 60,7%

Metastasi viscerali e ECOG2 18,8 (11,0-24,5) 37,3% 57,6%
Figura 
originale 
in Appendix

Elaborazione da Fig. 2  e Fig. 3 Rif. 3

* L’efficacia e la sicurezza di ribociclib non sono state studiate nelle pazienti con malattia viscerale critica.5 Kisqali® può essere prescritto in pazienti con ECOG da 0 a 2.6

CBR: tasso di beneficio clinico; ECOG PS: ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) Performance Status; NE: non valutabile; ORR: tasso di risposta globale; PC: precedente chemioterapia
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STUDIO COMPLEEMENT-1: 
PAZIENTI CON METASTASI CEREBRALI

I RISULTATI DELLA SOTTO-
ANALISI SU PAZIENTI CON UNA 

MALATTIA PIÙ AGGRESSIVA 
E UNA RIDOTTA PROGNOSI  

SUPPORTANO L’USO INIZIALE 
DEGLI INIBITORI DELLE 

CDK4/6 E L’UTILIZZO DELLA 
CHEMIOTERAPIA SOLO NEI 

PAZIENTI CON CRISI VISCERALE3 

STUDIO COMPLEEMENT-1

PAZIENTI CON 
MALATTIA 
MISURABILE 
E METASTASI 
NEL SNC 
MOSTRANO:

TEMPO ALLA 
PROGRESSIONE
NON RAGGIUNTO 
IC 95%: 15,5-NR

ORR del 
42,9%

CBR del 
62,9%

Analisi del sottogruppo di 51 pazienti con metastasi nel SNC.**

Fino al 30% dei pazienti con diagnosi di aBC può presentare metastasi al SNC*

La presenza di metastasi al SNC è un fattore prognostico sfavorevole e limita 
le opzioni terapeutiche a causa della barriera ematoencefalica3

Figura 
originale 
in Appendix

Rielaborazione da Fig. 2 e 3, e dati testuali di Rif. 3

* L’efficacia e la sicurezza di ribociclib non sono state studiate nelle pazienti con malattia viscerale critica.5 Kisqali® può essere prescritto se le metastasi cerebrali sono clinicamente stabili da almeno 4 settimane.6 

** CARATTERISTICHE DEL SOTTOGRUPPO
Donne in qualsiasi stato menopausale e uomini con tumore alla mammella HR+ /HER2-, trattati con ≤1 linea di CT e nessuna linea di ET per malattia avanzata.
Trattamento con KISQALI® in combinazione con LET. Durata mediana del trattamento: 16,8 mesi.

aBC: tumore della mammella avanzato; CBR: tasso di beneficio clinico; NR: non raggiunto; ORR: tasso di risposta globale; SNC: sistema nervoso centrale
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Lo studio ha arruolato in Italia 554 pazienti:7 
• Eta media 58 anni
• 1,1% uomini
• 29,1% donne in premenopausa

• 69,3% donne in postmenopausa
Il 2,3% dei pazienti presenta una metastasi nel SNC
e il 4,5% interessamento della pelle.

LA COORTE ITALIANA È LA PIÙ AMPIA POPOLAZIONE 
ORMONOSENSIBILE MAI INCLUSA IN UNO STUDIO CON 

INIBITORI DELLE CDK4/6: SONO STATI INCLUSI ANCHE PAZIENTI 
UOMINI (N=6) E CON METASTASI CEREBRALI (N=13)7

I RISULTATI DELLA COORTE ITALIANA CONFERMANO  
CHE IL PROFILO DI SICUREZZA DI KISQALI® + LET COME 

TRATTAMENTO DI PRIMA LINEA PER I PAZIENTI  
CON aBC HR+/HER2- È NOTO E GESTIBILE7

Sicurezza - eventi avversi più comuni:7 
• Neutropenia (69,7%)
• Nausea (29,6%)
• Leucopenia (28,7%)

Efficacia:7 
• ORR: 20,4% (IC 95%: 17,1%-24%)
• CBR: 69,7% (IC 95%: 65,7%-73,5%)

KISQALI® HA DIMOSTRATO IMPORTANTI BENEFICI CLINICI, IN SOTTOGRUPPI DI PAZIENTI DI INTERESSE CLINICO
SPESSO SOTTORAPPRESENTATI NEGLI STUDI CLINICI3

STUDIO COMPLEEMENT-1: 
COORTE ITALIANA

aBC: tumore della mammella avanzato; CBR: tasso di beneficio clinico; HER2: recettore 2 per il fattore di crescita epidermico umano; HR: recettori ormonali; LET: letrozolo; ORR: tasso di risposta 
globale; SNC: sistema nervoso centrale
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STUDIO COMPLEEMENT-1: 
SICUREZZA

Il programma degli studi MONALEESA ha evidenziato il beneficio del trattamento e il profilo di sicurezza gestibile con 
ribociclib in combinazione con AI o fulvestrant.8

I dati di efficacia e sicurezza di KISQALI® nello studio Compleement-1 sono paragonabili a quelli osservati negli studi 
MonaLEEsa, e supportano l’uso di KISQALI® + LET nel trattamento di prima linea1

Eventi avversi più comuni (≥20%)1 
• Neutropenia (74,5%)
• Nausea (35,9%)
• Leucopenia (27,3%)
• Fatigue (23,4%)
• Diarrea (21,3%)
• Artralgia (20,9%)
• Vomito (20%)

Eventi avversi di grado 3-4 (>5%)1 
• neutropenia e leucopenia

(57,2% e 10,6%)
• aumento degli enzimi ALT (7,7%)

e AST (5,7%)
• Alterazione intervallo QTcF

(>60ms) nel 5,9%

Eventi avversi piu comuni nelle pazienti 
con metastasi nel SNC3 
• Neutropenia (66,7%)
• Nausea (27,5%)
• Leucopenia (23,5%)

I RISULTATI DI SICUREZZA NELLA SOTTO-ANALISI SU SPECIFICI SOTTOGRUPPI CON PEGGIORE PROGNOSI 
SONO STATI COERENTI CON QUELLI DELLA POPOLAZIONE GENERALE DELLO STUDIO COMPLEEMENT-1:  

NON SONO STATI RILEVATI NUOVI SEGNALI DI SICUREZZA.3

Elaborazione da Tab 3, Rif. 3 Tabella 
originale 
in Appendix

STUDIO COMPLEEMENT-1

AI: inibitore dell’aromatasi; ALT: alanina aminotransferasi; AST: aspartato aminotransferasi; LET: letrozolo; QTcF: intervallo del QT corretto; 
SNC: sistema nervoso centrale
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CONCLUSIONI

KISQALI® È UN INIBITORE SELETTIVO DELLE CDK4/6 APPROVATO PER IL TRATTAMENTO 
DEL CARCINOMA MAMMARIO AVANZATO O METASTATICO HR+/HER2- 5

Le analisi sullo studio 
CompLEEment-1 hanno 

dimostrato efficacia e sicurezza 
in un’ampia ed eterogenea 

coorte di pazienti1

I risultati relativi ai pazienti con metastasi 
cerebrali dello studio CompLEEment-1 

supportano l’uso di KISQALI® + LET  
in questo sottogruppo3

KISQALI® ha dimostrato, in sottogruppi 
di pazienti di interesse clinico spesso 

sottorappresentati negli studi clinici, importanti 
benefici clinici e ha confermato il valore  

di KISQALI® in questi pazienti3

I risultati di sicurezza nella  
sotto-analisi su specifici sottogruppi 

con peggiore prognosi sono 
stati coerenti con quelli della 

popolazione generale dello studio 
Compleement-1.3

HER2: recettore 2 per il fattore di crescita epidermico umano; HR: recettori ormonali; LET: letrozolo
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TABELLA PREZZI

*Al lordo delle riduzioni temporanee di legge alla data del deposito AIFA

H

H

AIC CONFEZIONE
Prezzo al pubblico 

(IVA 10%)*
Prezzo

Ex-Factory*

045618055
KISQALI® 200 mg compresse rivestite con film uso orale - blisters 

PCTFE/PVC - 63 compresse

KISQALI® 200 mg compresse rivestite con film uso orale - blisters 
PCTFE/PVC - 42 compresse

Regime
di fornitura

€ 4.798,84 RNRL€ 7.920,01

045618030 € 3.199,23 RNRL€ 5.280,01

Classe

Indicazioni terapeutiche: KISQALI®, in associazione a un inibitore dell’aromatasi o a fulvestrant, è indicato nelle 
donne con cancro della mammella in stadio localmente avanzato o metastatico positivo per il recettore ormonale (HR) e 
negativo per il recettore 2 per il fattore di crescita epidermico umano (HER2), come terapia iniziale a base endocrina o in 
donne che hanno in precedenza ricevuto una terapia endocrina. In donne in pre- o perimenopausa, la terapia endocrina 
deve essere associata ad un agonista dell’ormone di rilascio dell’ormone luteinizzante (LHRH).8
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