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El estudio de fase III MONALEESA-7 evaluó 

pacientes pre- o perimenopáusicas con cán-

cer de mama avanzado (CMa) receptores 

hormonales (RH) + y HER2- que recibieron 

tratamiento hormonal (TH) +/- ribociblib. 

Las pacientes podían haber recibido pre-

viamente una línea de quimioterapia por su 

CMa. El objetivo principal fue la superviven-

cia libre de progresión (SLP). 

Algunos resultados preliminares mostraron 

beneficio en supervivencia global (SG) a fa-

vor del brazo con ribociclib, con un HR para 

muerte de 0.71 (IC 95% 0.54-0.91).1 Luego 

del primer análisis, se suprimió el ciego del 

estudio y 15 pacientes que estaban recibien-

do placebo realizaron cruce del brazo, para 

recibir ribociclib. Se presentan los resultados 

de mSG, con una mediana de seguimiento 

de 53.5 meses,  58.7 meses con ribociclib 

100

80

60

40

20

0

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 48 50 52 54 56 58 60 62 64 66

335
337

330
330

325
325

320
321

316
315

309
311

304
303

292
297

287
290

279
283

274
275

267
262

259
255

250
237

242
223

235
212

226
210

220
199

210
192

203
180

196
175

191
165

187
157

178
145

155
122

118
90

91
63

66
46

42
29

27
17

8
5

2
3

1
0

0
0

+
++++++++++++++++

++
++

+

+
+++++

+++
+

+++++++++++++++++++
++

+
+

Gráfica 1SG actualizada en la población con 
intención de tratamiento
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Tiempo en meses

Ribociclib
Placebo

Eventos/n
SG mediana, meses
HR (IC 95%) 

141/335
58.7

167/337
48.0

0.763 (0.608-0.956)

Ribociclib + TH

Ribociclib + TH

Placebo + TH
Placebo + TH

TH: terapia hormonal.

mSG para el 
brazo de ribociclib58.7% 

Análisis y síntesis elaborados por el staff médico 
de Circle Press a partir del estudio:



y 48 meses con placebo (HR 0.763; IC 95% 

0.608-0.956) (ver Gráfica 1).

El beneficio en SG se observó con las dife-

rentes opciones de terapia hormonal. 

El tiempo a la quimioterapia, así como la su-

pervivencia libre de quimioterapia, fueron 

mayores con ribociclib versus placebo (ver 

Gráfica 2).
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Gráfica 2Tiempo a la quimioterapia

Tiempo a la 
quimioterapia
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Tiempo en meses

Ribociclib
Placebo

Eventos/n
SG mediana, meses
HR (IC 95%) 

144/335
50.5

173/337
36.8

0.634 (0.556-0.867)

Ribociclib + TH

Ribociclib + TH

Placebo + TH
Eventos/n
SG mediana, meses
HR (IC 95%) 

130/335
42.4

236/337
26.4

0.666 (0.550-0.808)

Ribociclib + TH Placebo + TH

Placebo + TH

TH: terapia hormonal.
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Supervivencia libre
de quimioterapia

Podemos concluir que el beneficio en SG con ribociclib + terapia hormonal es consistente 

y continúa en el tiempo de seguimiento. La combinación de ribociclib + TE también 

prolongó el tiempo a la quimioterapia y la supervivencia libre de quimioterapia. Estos 

datos son una prueba contundente para considerar el tratamiento con ribociclib en 

pacientes pre- o perimenopáusicas con CMa RH+/HER2-.
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1- Im et. al. NEJM 2019;381:307-316.
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