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Introducción: el ribociclib mejora la supervivencia libre de 
progresión y global (SVLP y SVG) en mujeres con cáncer 
de mama (CM) avanzado RH+/HER2−, pero la evidencia en 
la vida real es limitada en Uruguay. 
Objetivo: describir las características clínicas, evolución 
y perfil de seguridad de mujeres con CM avanzado RH+/
HER2− tratadas con ribociclib más hormonoterapia en 
Uruguay.
Material y métodos: estudio observacional y retrospectivo. 
Se analizaron variables demográficas, clínicas, tipo de hor-
monoterapia, duración del tratamiento y eventos adversos 
(EA). 
Resultados: se incluyeron 54 pacientes de instituciones pú-
blicas y privadas, con una mediana de edad de 60 años. El 
67% recayó tras tratamiento adyuvante. El sitio metastásico 
más común fue el óseo (72%). El ribociclib se administró en 
primera línea en 81% de los casos, y en combinación con 
inhibidores de aromatasa en 63%. La media de SVG fue de 
41.6 meses y la de SVLP de 30 meses, sin alcanzarse la 
mediana en ninguno de los casos. La neutropenia fue el EA 
más frecuente (66%), seguida de toxicidad digestiva (náu-
seas 33%, diarrea 28%) y cutánea (16%). Se registró una 
muerte por tromboembolismo pulmonar y prolongación del 
QTc en el 5.6%. El 20% requirió reducción de dosis y una 
paciente suspendió el tratamiento por toxicidad cutánea.
Conclusión: el ribociclib fue bien tolerado, con un perfil de 
toxicidad acorde a la literatura. Este estudio aporta eviden-
cia local relevante y respalda su uso en escenarios reales. 
Se requiere seguimiento más prolongado para evaluar SVG 
y SVLP con mayor precisión.

Resumen Abstract
Background: Ribociclib improves progression-free and 
overall survival (PFS and OS) in women with advanced 
HR+/HER2− breast cancer (BC), but real-world evidence in 
Uruguay is limited. 
Objective: To describe the clinical characteristics, outco-
mes, and safety profile of women with advanced HR+/
HER2− breast cancer treated with ribociclib plus hormone 
therapy in Uruguay. 
Materials and methods: Observational, retrospective study. 
Demographic and clinical variables, type of hormone thera-
py, treatment duration, and adverse events were analyzed. 
Results: A total of 54 patients from public and private insti-
tutions were included, with a median age of 60 years. 67% 
relapsed after adjuvant treatment. Bone was the most com-
mon metastatic site (72%). Ribociclib was administered as 
first-line treatment in 81% of cases, and combined with aro-
matase inhibitors in 63%. The mean OS was 41.6 months 
and the mean PFS was 30 months; medians were not re-
ached. Neutropenia was the most frequent adverse event 
(66%), followed by gastrointestinal toxicity (nausea 33%, 
diarrhea 28%) and skin toxicity (16%). One death due to 
pulmonary embolism was recorded, and QTc prolongation 
was documented in 5.6% of patients. Dose reduction was 
required in 20%, and one patient discontinued treatment 
due to skin toxicity. 
Conclusion: Ribociclib was well tolerated, with a safety 
profile consistent with the literature. This study provides re-
levant local evidence and supports its use in real-world set-
tings. Longer follow-up is needed to more accurately assess 
OS and PFS outcomes.
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Introducción

Al igual que lo que se observa a nivel mundial, el cán-
cer de mama (CM) en Uruguay es el más frecuente en el 
sexo femenino y también la principal causa de muerte por 
cáncer.1 Aunque los factores clínico-patológicos clásicos se 
asocian a un peor pronóstico, la identificación de marcado-
res biológicos ha permitido distinguir subtipos con diferente 
evolución.2 El subtipo más frecuente de CM es el receptor 
hormonal positivo (RRHH+) y el receptor del factor de cre-
cimiento epidérmico humano 2 negativo (HER2−), presente 
en el 72.7% de los casos en cualquier estadio y en el 58% 
de los casos de enfermedad avanzada.2 El uso combinado 
de inhibidores CDK4/6 y hormonoterapia mejora la sobre-
vida libre de progresión (SVLP) y la sobrevida global (SVG) 
respecto al tratamiento hormonal exclusivo. Este enfoque 
está avalado por guías nacionales3 e internacionales.4,5

El ribociclib es un inhibidor de CDK 4/6 con eficacia y 
seguridad demostradas en múltiples ensayos clínicos aleato-
rizados de fase III, conocidos como estudios MONALEESA: 
MONALEESA-2,6 MONALEESA-77 y MONALEESA-3.8 Aun-
que los ensayos clínicos aleatorizados son el estándar de 
oro, sus estrictos criterios y control limitan la validez externa, 
lo cual dificulta la extrapolación de sus resultados a la prác-
tica clínica real.

En Uruguay, antes de su incorporación al Fondo Nacio-
nal de Recursos (FNR) a fines de 2022, el ribociclib no 
formaba parte de la canasta básica de medicamentos 
cubiertos por el sistema de salud. Por ese motivo, muchas 
pacientes con CM avanzado RH+/HER2− accedieron al 
tratamiento a través de recursos de amparo (una vía legal 
utilizada para exigir el acceso a medicamentos no cubiertos, 
similar al juicio de amparo en México), uso compasivo, com-
pra directa o donaciones. Este trabajo se propone describir 
las características clínicas, la evolución y la seguridad del 
tratamiento en mujeres con CM avanzado RH+/HER2−, tra-
tadas con ribociclib asociado a hormoterapia entre enero de 
2020 y septiembre de 2022 en Uruguay, a partir de lo cual 
se aporta evidencia sobre la evolución clínica y los eventos 
adversos del tratamiento en un contexto legal y asistencial 
particular.

Materiales y métodos

Estudio observacional, retrospectivo, basado en el aná-
lisis de historias clínicas de pacientes con CM avanzado 
RH+/HER2− que recibieron al menos un ciclo completo de 
ribociclib en combinación con hormonoterapia entre enero 
de 2020 y octubre de 2022. Se incluyeron pacientes de ins-
tituciones públicas y privadas de Uruguay que accedieron 
a la medicación a través de mecanismos no instituciona-

les (recurso de amparo, uso compasivo, compra directa o 
donación), en cualquier línea de tratamiento paliativo. Los 
criterios de inclusión fueron: edad ≥ 18 años, diagnóstico 
histológico confirmado de CM metastásico, RRHH positivo 
HER2 negativo y capacidad de brindar consentimiento infor-
mado. Todas las pacientes recibieron ribociclib en su formu-
lación original de patente (Kisqali®, Novartis), sin utilización 
de productos similares o genéricos.

El esquema de tratamiento consistió en ribociclib a una 
dosis inicial de 600 mg diarios durante 21 días consecuti-
vos, seguido por 7 días de descanso. La evaluación clínica 
incluyó controles hematológicos, bioquímicos y electro-
cardiográficos, según guías clínicas vigentes y criterio del 
equipo tratante. La evaluación por imágenes no se realizó 
con base en un protocolo preestablecido, sino que se indicó 
según la evolución clínica de cada caso; en general, las 
pacientes realizaron estudios radiológicos cada 3 a 5 meses, 
preferentemente mediante tomografía.

Se recolectaron datos demográficos y clínicos, entre 
los que se incluyeron edad, estatus menopáusico, proce-
dencia (Montevideo frente a interior del país), estadio al 
diagnóstico, anatomía patológica, tipo de hormonoterapia 
combinada, línea de tratamiento, duración del tratamiento 
con ribociclib, eventos adversos y causa de suspensión si 
correspondía. También se registraron los valores del inter-
valo QT corregido (QTc) obtenidos mediante electrocardio-
gramas de seguimiento, y se documentó prolongación del 
QTc en algunas pacientes. Los eventos adversos fueron 
clasificados según los Criterios Terminológicos Comunes 
para Eventos Adversos (CTCAE), versión 5.0. La progre-
sión de la enfermedad se determinó a partir de la evolu-
ción clínica y de los estudios radiológicos consignados en 
la historia clínica, sin aplicación sistemática de criterios de 
respuesta específicos.

El análisis estadístico fue realizado con el programa 
SPSS, versión 25. Se aplicó estadística descriptiva para 
caracterizar la población y evaluar la frecuencia de eventos 
adversos. La SVG y la SVLP fueron estimadas mediante el 
método de Kaplan-Meier. La SVG se definió como el tiempo 
transcurrido desde el inicio del tratamiento para la enferme-
dad avanzada hasta la fecha de fallecimiento por cualquier 
causa o último control registrado. La SVLP se definió como 
el tiempo desde el inicio del tratamiento hasta la progresión 
de la enfermedad o el fallecimiento por cualquier causa.

Consideraciones éticas

Este estudio fue aprobado por el Comité de Ética en 
Investigación del Hospital de Clínicas N°91-23. Se llevó a 
cabo de acuerdo con los principios de la Declaración de 
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Helsinki y el Decreto 158/019, así como otras normativas 
nacionales vigentes sobre investigación en seres humanos. 

Resultados

Se incluyeron 54 mujeres con CM avanzado RH+/
HER2−, tratadas con ribociclib más hormonoterapia. La 
mediana de edad al inicio del tratamiento fue de 60 años 
(rango 33-84). El 77.7% (n = 42) presentaba carcinoma duc-
tal infiltrante y el 61.1% (n = 33) eran postmenopáusicas. La 
mayoría residía en Montevideo (72.2%, n = 39) y se asistía 
en el sistema privado (55.5% n = 30). El 33.3% (n = 18) 
debutó con enfermedad diseminada, mientras que el resto 
recayó tras una etapa localizada. Las metástasis óseas fue-
ron las más frecuentes (72.2%, n = 39), seguidas de las de 
pulmón (31.4% , n = 17), de ganglios y de hígado (ambos 
18.5%, n = 10). Solo 2 pacientes (3.7%) presentaron metás-
tasis encefálicas (cuadro I).

El ribociclib se administró en combinación con hormonote-
rapia en primera línea en el 81.4% (n = 44). El 18.5% (n = 10) 
lo recibió en líneas posteriores; de estas, 6 pacientes (60%) 
habían recibido quimioterapia paliativa y 4 (40%) hormonote-
rapia exclusiva.

El 62.9% (n = 34) recibió ribociclib con inhibidor de aro-
matasa (letrozol o anastrozol); el resto lo combinó con fulves-
trant. De este subgrupo, el 55% (n = 11) lo recibió en primera 
línea. Ninguna paciente fue tratada con tamoxifeno; aquellas 
pre- o perimenopáusicas recibieron además goserelina. 

Con una mediana de seguimiento de 20 meses, la SVG 
media fue de 41.6 meses (desviación estándar [DE] 1.88; 
intervalo de confianza del 95% [IC 95%]: 37.9-45.3), sin 
alcanzarse la mediana. La SVLP media fue de 30 meses 

Cuadro I Características demográficas y clínicas de las pacientes 
(n = 54)

Característica 	 n 	 (%)

Procedencia Montevideo 	 39 	(72.2%)

Interior 	 14 	(27.8%)

Estatus menopáusico Postmenopáusicas 	 33 	(61.1%)

Premenopáusicas 	 17 	(31.4%)

Estadio Estadio I-III 	 36 	(66.7%)

Estadio IV 	 18 	(33.3%)

Sitios metastásicos Óseo 	 39 	(72.2%)

Pulmonar y/o pleural 	 17 	(31.4%)

Ganglionar 	 10 	(18.5%)

Hepático 	 10 	(18.5%)

Encefálico 	 2 	 (3.7%)

(DE 2.2; IC 95%: 25-34). En quienes recibieron ribociclib 
en primera línea, la SVG media fue de 31 meses (DE 2.6;  
IC 95%: 26.5-37), sin alcanzar la mediana. La SVLP media 
fue de 18 meses (DE 1.6), sin alcanzar la mediana. 

En el subgrupo de pacientes tratadas con ribociclib en 
primera línea (n = 44), se evaluó la evolución según el 
estado menopáusico. No se observaron diferencias sig-
nificativas entre las pre/perimenopáusicas (n = 11) y las 
postmenopáusicas (n = 33) en términos de SVG ni de 
SVLP. En ambas categorías no se alcanzaron las medianas 
de SVG ni de SVLP. La SVG estimada fue de 31 meses en 
pre/perimenopáusicas frente a 30 meses en postmenopáu-
sicas, y la SVLP de 18 frente a 17 meses, respectivamente, 
sin diferencias clínicamente relevantes.

En las tratadas en segunda o más líneas (n = 10), la SVG 
media fue de 30 meses y la mediana de SVLP fue de 20 
meses (DE 3.8; IC 95%: 12.6-27.7).

La toxicidad hematológica más frecuente fue la neutro-
penia (66.6%, n = 36), sin casos febriles ni internaciones. El 
12.9% (n = 7) presentó neutropenia G ≥ 3 y el 5.6% (n = 3) 
G4, lo que motivó reducción de dosis. Se observó anemia 
en el 27.8% (n = 15), mayoritariamente G1, sin necesidad 
de transfusión ni ajuste. La plaquetopenia fue poco común 
(7.4%, n = 4). Entre las toxicidades digestivas, se desta-
caron náuseas (33.3%, n = 18), diarrea (27.8%, n = 15), 
constipación (9.2%, n = 5) y mucositis (3.7%, n = 2). Solo 
una paciente (1.8%) requirió reducción de dosis por diarrea. 
Se registraron alteraciones cardiovasculares en 6 pacien-
tes (11.1%), incluyendo prolongación del QTc en 3 (5.6%), 
palpitaciones en 1 (1.9%) y un tromboembolismo pulmo-
nar fatal (1.9%). La toxicidad dermatológica se observó en 
9 pacientes (16.7%), con rash/prurito en 6 (11.1%) y una 
reducción de dosis por prurito severo (1.9%). Hubo un caso 
de dermatosis cenicienta (1.9%). Cuatro pacientes (7.4%) 
reportaron alopecia leve, sin casos G2.

La astenia se presentó en 12 pacientes (22.2%), todos 
G1-2. Un 20% (n = 11) requirió reducción de dosis de ribo-
ciclib, y una paciente (1.9%) suspendió definitivamente el 
tratamiento por toxicidad (cuadro II).

Discusión

Este trabajo describe la experiencia inicial con ribociclib 
en combinación con hormonoterapia en mujeres con CM 
avanzado RH+/HER2− tratadas en Uruguay. Dado el corto 
tiempo de seguimiento, no es posible realizar conclusiones 
definitivas sobre la eficacia del tratamiento en términos de 
SVG o SVLP. Sin embargo, el análisis permite aportar infor-
mación relevante sobre el perfil de seguridad y la tolerancia 
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Cuadro II Eventos adversos registrados en pacientes tratadas con ribociclib (n = 54)

Eventos adversos
Total 

	 n	  (%)
G1-2 

	 n 	 (%)
≥ G3 

	 n 	 (%)

Hematológicos

   Neutropenia 	 36 	(66.6%) 	 29 	(53.7%) 7 (12.9%)

   Anemia 	 15 	(27.8%) 	 15 	(27.8%) 0

   Plaquetopenia 	 4 	(7.4%) 	 4 	(7.4%) 0

Cardiovasculares

   Prolongación QTc 	 3 	(5.6%) 	 3 	(5.6%) 0

   Palpitaciones 	 1 	(1.9%) 	 1 	(1.9%) 0

   Tromboembolismo pulmonar 	 1 	(1.9%) 0 1 (1.8%)

Digestivos

   Náuseas 	 18 	(33.3%) 	 18 	(33.3%) 0

   Constipación 	 5 	(9.2%) 	 5 	(9.2%) 0

   Diarrea 	 15 	(27.8%) 	 14 	(25.9 %) 1 (1.8%)

   Mucositis 	 2 	(3.7%) 	 2 	(3.7%) 0

   Elevación de las enzimas hepáticas 	 6 	(11.1%) 	 6 	(11.1%) 0

Dermatológicos

   Rash/prurito 	 6 	 (11%) 	 6 	 (11%) 0

   Dermatosis cenicienta 	 1 	 (2%) 	 1 	 (2%) 0

   Hiperpigmentación dorsal 	 1 	 (2%) 	 1 	 (2%) 0

   Eritema discrómico perstans 	 1 	 (2%) 	 1 	 (2%) 0

Alopecia 	 4 	 (7%) 	 4 	 (7%) 0

Astenia 	 12 	 (22%) 	 12 	 (22%) 0

en la práctica clínica real, lo cual resulta valioso para con-
textualizar los datos de los estudios pivotales y compararlos 
con otras series de la vida real. 

El tipo histológico más frecuente fue el carcinoma ductal 
infiltrante, en concordancia con la literatura, donde repre-
senta la mayoría de los casos de CM invasor.9 El 33% de 
las pacientes de nuestra cohorte debutó con enfermedad 
metastásica, cifra superior a la reportada a nivel nacional 
(8-12% entre 2002 y 2019, según la edad).1 Esta diferen-
cia podría vincularse con el periodo de inclusión del estudio 
(2020-2022), coincidente con la pandemia por SARS-CoV-2, 
que afectó el acceso al sistema de salud y los programas de 
tamizaje. Un informe nacional evidenció una disminución del 
16% en las derivaciones a mastología y un mayor retraso 
en el inicio del tratamiento durante ese período, lo que res-
palda esta hipótesis.10 Entre las pacientes diagnosticadas 
con enfermedad localizada (n = 36), la mediana de tiempo 
a la recaída fue de 4 años, inferior al mínimo de hormo-
noterapia adyuvante recomendado (5 años), lo que podría 
sugerir resistencia secundaria.11,12 Ninguna paciente había 
recibido inhibidores de CDK 4/6 en adyuvancia, ya que aún 
no estaban aprobados en ese contexto. Del total de pacien-
tes con recaída (n = 36), 14 lo hicieron antes de los 5 años: 
8 de ellas presentaron progresión temprana y 4 fallecieron. 

Por el contrario en las pacientes que recayeron luego de 
los 10 años se observó una menor tasa de progresión, con 
un solo fallecimiento. Estos hallazgos son coherentes con 
estudios previos que describen un mejor pronóstico en las 
recaídas tardías, posiblemente relacionado con la biolo-
gía del subtipo luminal y la existencia de micrometástasis 
en estado latente.13 Por otra parte, entre las 18 pacientes 
con enfermedad metastásica de novo, 13 continuaban en 
tratamiento con ribociclib al cierre del seguimiento y solo 
una había fallecido. Este comportamiento clínico es consis-
tente con lo reportado en estudios internacionales, en los 
que la enfermedad de novo suele asociarse a una mejor 
sobrevida en comparación con las recaídas posteriores.14,15 

El patrón de diseminación más frecuente fue óseo (74%), 
concordante con la literatura para tumores luminales.9 Solo 
2 pacientes presentaron metástasis cerebrales, ambas con 
progresión temprana bajo tratamiento.

La mediana de seguimiento en nuestra cohorte fue de 
20 meses, la cual es sustancialmente menor que la de los 
ensayos pivotales, como el MONALEESA-2, cuyo análisis 
final se realizó con un seguimiento de 6.6 años.6 Esta dife-
rencia temporal explica en parte que en nuestra serie no 
se alcanzaran las medianas de SVG ni de SVLP, y debe 
ser considerada al momento de interpretar la comparación 
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con la literatura. Aunque no se alcanzaron las medianas de 
SVG ni de SVLP, las medias observadas (41.6 y 30 meses, 
respectivamente) resultan consistentes con lo reportado en 
estudios de la vida real16,17 y se encuentran en un rango 
comparable al comunicado en los ensayos fase III pivotales. 
En el análisis final del estudio MONALEESA-2,6 se reportó 
una SVG mediana de 63.9 meses con ribociclib más letrozol 
frente a 51.4 meses con placebo más letrozol, y una SVLP 
mediana de 25.3 meses en el brazo ribociclib. Además, en 
el análisis actualizado de la cohorte internacional reciente-
mente publicado18 se informó una SVLP mediana de 28.2 
meses con ribociclib más hormonoterapia. La diferencia con 
nuestros hallazgos podría explicarse por el tamaño redu-
cido de la muestra, el tiempo de seguimiento limitado y la 
falta de información sobre las terapias recibidas tras la pro-
gresión, que condicionan la madurez de los datos y limitan 
la comparación directa con los ensayos pivotales.

En América Latina, los resultados de SVG y calidad de 
vida en pacientes con CM metastásico tratados con ribo-
ciclib también han sido reportados en estudios de la vida 
real, principalmente en Brasil y Centroamérica. El estudio 
BrasiLEEira17 en Brasil mostró que el tratamiento de pri-
mera línea con ribociclib más inhibidor de aromatasa logró 
una tasa de SVLP a 1 año de 77.6% y una baja mortali-
dad (3.9% en el primer año), aun en una población con 
enfermedad avanzada y comorbilidades, con neutropenia 
como evento adverso más frecuente y sin impacto nega-
tivo de las reducciones de dosis en la eficacia. En Costa 
Rica, un estudio multicéntrico retrospectivo reportó una 
SVG mediana de 46.7 meses y una SVLP mediana de 29.8 
meses, resultados comparables a los ensayos pivotales 
internacionales y con un perfil de seguridad adecuado.19 
Asimismo, los datos sobre calidad de vida indican que el 
ribociclib retrasa el deterioro global y mejora el control del 
dolor, sin afectar negativamente los desenlaces reportados 
por las pacientes. En conjunto, la evidencia latinoameri-
cana confirma la eficacia y seguridad del ribociclib en la 
práctica clínica regional, lo cual refuerza la validez externa 
de nuestros hallazgos.20

Al analizar la cohorte en primera línea, no se observaron 
diferencias relevantes entre mujeres pre/perimenopáusicas 
y postmenopáusicas en términos de SVG ni de SVLP. Este 
hallazgo se alinea con lo reportado en la literatura, donde 
el ribociclib ha demostrado beneficio tanto en mujeres pre-
menopáusicas (MONALEESA-7)7 como postmenopáusicas 
(MONALEESA-2),6 con magnitudes de efecto similares en 
ambos grupos.

En relación con los eventos adversos, la mayoría de los 
pacientes no requirió reducciones de dosis ni suspendió el 
tratamiento. Solo el 20% presentó al menos una reducción 
de dosis, y un 2% interrumpió el tratamiento de forma defi-

nitiva debido a toxicidad. Estos valores son inferiores a los 
reportados tanto en estudios del mundo real18,21 como en 
el estudios pivotales MONALEESA-2 y 3,6,8 donde aproxi-
madamente el 50% de los pacientes necesitaron reducción 
de dosis y cerca del 10% discontinuaron el tratamiento por 
toxicidad. Esto podría deberse a un seguimiento clínico más 
estrecho, que permitió una intervención temprana ante los 
efectos adversos, a la selección inicial de esquemas más 
conservadores, o bien a ajustes de dosis más precoces 
según la tolerancia individual.

Cuando analizamos los efectos adversos registrados, la 
mielotoxicidad fue por lejos el más frecuente, a expensas de 
la neutropenia, tal como se describe en los estudios pivota-
les6,8 y en los de la vida real,17,21 y la misma fue reversible y 
se presentó sin fiebre. El segundo lugar fue para la toxicidad 
digestiva con predominio de náuseas, diarrea y elevación 
de las transaminasas, lo que concuerda con lo reportado en 
los estudios pivotales.6,8 

En lo referente a la toxicidad cardiovascular, en nuestra 
cohorte el 5.6% de las pacientes presentó prolongación del 
QTc, una frecuencia que, si bien fue superior a la observada 
en los estudios pivotales,6,8 fue similar que la observada en 
estudios de la vida real y una revisión reciente que incluyó 
tanto ensayos clínicos pivotales como estudios de la vida 
real.22,23 Se registró una muerte por tromboembolismo pul-
monar (TEP) en nuestra cohorte, lo que motivó la revisión 
de datos internacionales de farmacovigilancia. Al consul-
tar la base pública del Sistema de Notificación de Eventos 
Adversos (FAERS) de la Administración de Alimentos y 
Medicamentos de Estados Unidos (FDA), se identificaron 
75 reportes de trombosis venosa profunda (TVP) en pacien-
tes tratados con ribociclib, clasificados dentro del grupo 
de trastornos vasculares.24 Si bien el sistema no permite 
discriminar con precisión los casos específicos de TEP, la 
TVP suele representar el evento inicial en la fisiopatogenia 
del TEP. Estos datos, en concordancia con lo reportado por 
Gao et al.25 en un estudio reciente de farmacovigilancia y 
revisión sistemática, refuerzan la necesidad de un monito-
reo atento de los eventos tromboembólicos durante el trata-
miento con inhibidores de CDK4/6.

La toxicidad cutánea ocupó el tercer lugar en frecuen-
cia (16%) en nuestra cohorte y fue el prurito el evento 
más común, dentro del rango reportado en la literatura 
(9-20%).23 En un caso fue necesaria la reducción de dosis 
y se documentó un episodio de dermatosis cenicienta que 
llevó a la suspensión del tratamiento tras 5 meses de uso. 
Si bien estos eventos no suelen amenazar la vida, pueden 
afectar significativamente la calidad de vida del paciente, 
especialmente en un contexto donde el objetivo terapéutico 
es su preservación. Según datos actualizados del sistema 
FAERS, se han reportado 4078 eventos cutáneos asocia-
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dos a ribociclib y los más frecuentes son la alopecia, las 
erupciones cutáneas y el prurito.24

En Uruguay, el ribociclib es actualmente el inhibidor de 
CDK4/6 disponible a través del Fondo Nacional de Recur-
sos, lo que garantiza un acceso equitativo tanto en Mon-
tevideo como en el interior del país. Nuestros resultados 
muestran que su utilización en la práctica clínica local repro-
duce la eficacia y seguridad observadas en los ensayos 
pivotales y en la vida real internacional. La mayoría de las 
pacientes recibió ribociclib en primera línea, en combinación 
con inhibidores de aromatasa o fulvestrant, con resultados 
consistentes en términos de SVG y SVLP y con un perfil de 
toxicidad manejable; destaca la neutropenia como el evento 
adverso más frecuente. Las reducciones de dosis no condi-
cionaron la eficacia, lo cual coincide con lo comunicado en 
series internacionales. En este sentido, la evidencia nacio-
nal confirma la validez y pertinencia del uso de ribociclib 
en la población uruguaya, lo cual aporta datos locales que 
fortalecen las decisiones de tratamiento y las políticas de 
acceso a terapias oncológicas innovadoras.

Conclusión

El ribociclib fue bien tolerado en nuestra cohorte y el 
evento adverso más frecuente fue la neutropenia, seguida 
por síntomas digestivos, cutáneos y cardiovasculares. Un 
total de 11 pacientes requirieron reducción de dosis y solo 
una paciente suspendió el tratamiento por toxicidad cutánea 
grave (dermatosis cenicienta). En futuras investigaciones, 
consideramos valioso incorporar herramientas que permi-
tan evaluar en tiempo real la toxicidad y su impacto en la 
calidad de vida. La inclusión de ribociclib en el FNR en Uru-
guay ha representado un avance significativo, al mejorar 
el acceso equitativo a este tratamiento para pacientes con 
CM avanzado RH positivo. Esta medida no solo facilita el 
acceso sin necesidad de judicialización, sino que también 
optimiza el uso de recursos al promover precios más sos-
tenibles para el sistema de salud. Finalmente, resulta de 
interés explorar en estudios futuros las diferencias entre el 
acceso por vía judicial (recurso de amparo) y vía adminis-
trativa (FNR), para lo cual habrá que evaluar tiempos, barre-
ras, riesgos y oportunidades de mejora, con el objetivo de 
seguir avanzando hacia una atención más justa y eficiente.
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