Dosificacion
de KISQALI®

Las imagenes no corresponden a pacientes o profesionales de salud reales.

¢cComo administrar KISQALI®?
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La dosis recomendada de Las dosis se toman KISQALI® se puede
KISQALI® es de 600 mg durante 21 dias tomar con o sin
(3 comprimidos consecutivos, seguidos alimentos.'
recubiertos de 200 mg) de 7 dias sin tratamiento.’

por via oral, una vez al dia.’

0/ Dosis flexibles con un inhibidor \o

de |la aromatasa o fulvestrant'

KISQALI®

Repetir ciclos

Inhibidor de de 28 dias
la aromatasa

Repetir ciclos

KISQALI® de 28 dias
) Dia 15
Fulvestrant Dia 1 --- (Solo en --- Una vez al mes
el ciclo 1)

Si KISQALI® se utiliza junto con letrozol, la dosis recomendada de este
ultimo es 2.5 mg, administrados una vez al dia, durante todo el ciclo de
28 dias. Consulte la informacion completa para la prescripcion de
letrozol o del inhibidor de la aromatasa elegido.’

Si KISQALI® se utiliza junto con fulvestrant, la dosis recomendada de este
ultimo es de 500 mg, por via intramuscular, administrados los dias 1, 15
y 29; posteriormente, se aplica una vez al mes. Consulte la informacion
de prescripcion completa de fulvestrant.'

En mujeres pre o perimenopausicas tratadas con KISQALI', se debe incluir
un agonista de LHRH, de acuerdo con las referencias de practica clinica
local.

- Ajustes de dosis N

Es posible que la aparicion de eventos adversos requiera la
reduccion de las dosis de KISQALI®!

La presentacion de KISQALI® como tabletas de una sola
concentracion facilita las reducciones de dosis.

Al tener que reducir las dosis, no se necesitan nuevas prescripciones a
mitad del ciclo ni es necesario hacer gastos adicionales.

Dosis inicial Primera reduccion Segunda reduccion
recomendada de dosis de dosis
Tabletas Tabletas Tableta
(600 mg) (400 mg) (200 mg)
LRIC JIC JIC L RIC ]IC RIC

En caso de que se requiera reducir la dosis a menos de 200 mg/dia,

se debe descontinuar el tratamiento con KISQALI®'.'

La proporcion de pacientes en las que hubo que reducir la dosis debido a eventos adversos, independientemente de la
relacion causal, fue del 39.5% entre las tratadas con Kisqgali' en los estudios clinicos de fase lll, independientemente de la
combinacion y del 4.3% que recibieron placebo.™

0/ Datos sobre la reduccion \O
de las dosis

KISQALI® mantiene la sobrevida global (SG) en los pacientes que requieren
reducciones de dosis.?

Mediana de SG en pacientes Mediana de SG en pacientes
con =1 reducciones de dosis sin reducciones de dosis
66.0 meses 60.6 meses
MONALEESA-2: 62.6% de los (IC 95%: 57.6-75.7) (IC 95%: 42.5-79.2)

pacientes (209/334) tuvieron
>1 reducciones de dosis.?

HR: 0.87 (IC 95%: 0.65-1.18)

MONALEESA-3: 40.7% de los
pacientes (197/483) tuvieron HR: 0.88 (IC 95%: 0.64-1.21)

>1 reducciones de dosis.3

MONALEESA-7: 41% de los

pacientes (101/246) tuvieron HR: 0.79 (IC 95%: 0.46-1.36)
>1 reducciones de dosis.?

Resultados basados en analisis post hoc; no se evalud la eficacia en los grupos del

comparador placebo y debe interpretarse con precaucion

*En conjunto, estos datos de MONALEESA-2, MONALEESA-3 y MONALEESA-7 sugieren que los pacientes tratados con ribociclib
mas terapia endocrina que requieren modificaciones de la dosis inicial recomendada debido a eventos adversos u otras razones,
pueden hacerlo sin comprometer la eficacia en la sobrevida global.?
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