
Scheda Patologia FORIERO su: Carcinoma mammario localmente avanzato o metastatico HR+/HER2- con fulvestrant (FUL)
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Studio MONARCH-2: fase III vs 
placebo

Braccio di intervento ABE + FUL
Braccio di controllo:  PLC + FUL  

PFS mediana = 14,6 mesi

OS mediana = 47,6 mesi
(da analisi successive)

Descalation dose per effetti avversi 
nel 42,9 % dei soggetti

Discontinuation per effetti 
avversi 

nel 15,9 % dei soggetti

Effetti avversi più frequenti: 
diarrea, neutropenia, nausea
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REGISTRO MONITORAGGIO AIFA

Settembre 2020 - dicembre 2022   Innovatività 
piena

TTD mediana = 10 mesi; PFS mediana = 6 mesi (IC 95% 3,8-8,2) (p = 0,002);
Descalation dose nel 57,1 % dei soggetti; Effetti avversi più frequenti: diarrea, 

neutropenia, anemia

TTD mediana: ABE + IA (naive a CDK4/6 inib) = non raggiunto; ABE + FU (naive a CDK4/6 inib) = 17,7 mesi
ABE  (naive a CDK4/6 inib) = 4,7 mesi; ABE + AI (già trattati con altro CDK4/6 inib) = 6,5 mesi

ABE + FU (già trattati con altro CDK4/6 inib) = 4,9 mesi; ABE  (già trattati con altro CDK4/6 inib) = 4,6 mesi
Descalation dose nel 36,2 % dei soggetti

Studio PALOMA-3: fase III + fulvestrant vs placebo + fulvestrant

PFS mediana di 9,5 mesiPazienti in progressione dopo terapia endocrina

OS mediana 34,9 mesi ottenuta nell’aggiornamento del trial, pubblicato nel 2018 

Effetti collaterali di grado 3 e 4 correlati al trattamento nel 65% dei pazienti 

mediana RDI 91,7% Riduzione di dose nel 31,6% dei pazienti 

Numero medio di cicli 12, ottenuta in aggiornamento del trial, pubblicato nel 2018)
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Registro AIFA

22/12/17– Classe H
Ex-Factory:  3988,22 €

Per giorno di terapia: 142,46 €
Per TTD 47866,56 € 

Innovatività non concessa

30,6 % dei pazienti ha subito un aggiustamento di dose
Aderenza (MPR): 0,88 - Persistenza: 15,2 mesi 

TTD: 8,7 mesi 

TTD: 8,9 mesi - TTD nei pazienti con riduzione di dose: 16,6 mesi
TTD nei pazienti senza riduzione di dose:  7,4 mesi - PDC:0,9 

Persistenza + AI: 44,16 mesi - Persistenza: 17,02 mesi
MPR: 93,9 - PDC:90 - RDI:85% 

Tempo al trattamento successive (rwTTNT): 11,74 mesi 

Studio MONALEESA-3: fase III RIBOCICLIB + fulvestrant VS placebo + fulvestrant

OS mediana = 53,7 mesi (aumento di 12,2 mesi rispetto al placebo)

PFS mediana di 20,5 mesi Durata mediana del trattamento di 15,8 mesi

Effetti collaterali di grado 3: neutropenia, leucopenia, anemia, nausea, mal di 
schiena

4 30/01/2019

21/05/2020  
Classe H

PFS = 78,6 % 
a 1 anno

Registro AIFA – dal 21/5/2020 

Innovatività piena dal 22/05/2020 al 21/05/2023

Prima 
riduzione di 
dosaggio a 2 

mesi 
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