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Santé Canada approuve KISQALIMD de Novartis
pour les patients atteints d’un cancer du sein au
stade précoce RH+/HER2- a risque élevé de
récidive

18 juin 2025

o Malgré le traitement endocrinien (TE), le risque de récidive pour les personnes diagnostiquées avec un
cancer du sein précoce (CSP) a récepteurs hormonaux positifs (RH+) et a récepteur 2 du facteur de
croissance épidermique humain négatif (HERZ2-) reste élevé, en plus de la possibilité d’une rechute

métastatique incurablel.
o L’approbation de Santé Canada est fondée sur les données pivots de I'essai NATALEE de phase I, qui
ont démontré un bénéfice cliniquement significatif sur la survie sans maladie invasive (IDFS) pour

KISQALIMP en association avec un inhibiteur de 'aromatase (IA) en traitement adjuvant chez les patients

atteints d’'un cancer de sein au stade précoce RH+/HERZ2- de stade Il ou IE.

o KISQALI est actuellement le seul inhibiteur de CDK4/6 qui a démontré une amélioration statistiquement
significative de la survie globale dans trois essais de phase Ill en cancer du sein avanceé342.
Montréal, QC, le 18 juin 2025 - Novartis Canada a le plaisir d’annoncer que Santé Canada a accordé un avis
de conformité (AC) & KISQALIMP (comprimés de ribociclib) en association avec un inhibiteur de I'aromatase
(IA) pour le traitement adjuvant des adultes atteints d’'un cancer du sein précoce de stade II-1ll avec récepteurs
hormonaux positifs (RH+) et récepteurs 2 négatifs du facteur de croissance épidermique humain (HER2-) et

présentant un risque élevé de récidive2.

Le cancer du sein est I'un des cancers les plus répandus dans le monde&, le sous-type RH+/HER2- étant le
plus fréquent et représentant environ 70 % des casZ82 Plus de 40 % des cas de cancer du sein RH+/HER2-
sont diagnostiqués au stade Il ou Ill, avec un risque élevé de récidive jusqu’a 20 ans82. En cas de récidive, le
cancer est souvent métastatique et, dans la plupart des cas, considéré comme incurable! 11 Cette
progression augmente considérablement le fardeau des patients, des proches aidants et des systémes de

santé, tant sur le plan financier qu’émotionnelﬂ’ﬁ. Chaque jour, en moyenne, 15 Canadiennes meurent d’'un

cancer du seinls,

« Vivre chaque jour avec la possibilité d’'une récidive du cancer du sein peut avoir une incidence émotionnelle
et physique profonde pour les patients et leurs proches, explique Karine-Iseult Ippersiel, présidente-directrice
générale de la Fondation du cancer du sein du Québec. Cette approbation de Santé Canada marque une
avancée significative dans le traitement du cancer du sein en permettant aux personnes atteintes de la
maladie a un stade précoce - indépendamment de leur stade, de leur ménopause ou de leur statut
ganglionnaire - d’'accéder a une nouvelle thérapie ciblée qui s’attaque au risque de récidive et offre un nouvel
espoir aux patients afin qu'’ils puissent vivre pleinement leur vie, selon leurs propres conditions. »

L’approbation de Santé Canada repose sur I'’étude mondiale de phase IIl NATALEE, qui incluait une large
population de patients atteints d’un cancer du sein def}gde Il et Il (RH+/HER2-). Lors de I'analyse finale, cet



essai clinique a démontré une réduction statistiquement significative et cliniquement significative du risque de
récidive de la maladie avec le ribociclib en association avec un |A par rapport a un IA seul. Chez les patients
atteints d’'un cancer du sein de stade Il ou lll, le ribociclib en association avec I'l|A a entrainé une réduction

relative de 25,1 % du risque de survie sans maladie invasive (iDFS) par rapport a I'lA seul, avec un profil

d'innocuité bien toléré dans tous les sous-groupes de I'étude pivot de phase IIl NATALEEZ4:14.15

« Dans I'essai NATALEE, le ribociclib a démontré une efficacité significative pour une large population de
patients atteints d’'un cancer du sein au stade précoceg, explique le Dr Stephen Chia, oncologue médical au
BC Cancer et membre du comité directeur de I'essai NATALEE. Cette approbation offre une nouvelle option
de traitement élargie a ces patients pour aider a réduire leur risque de récidive du cancer. Les patients
méritent d’avoir accés aux options thérapeutiques les plus efficaces, et leurs besoins individuels devraient
toujours étre au centre de la prise de décision partagée. Dans chaque situation, il est essentiel d’avoir une

discussion ouverte et équilibrée sur le rapport risques-bénéfices, afin de prendre la décision de traitement la
plus appropriée pour le patient et pour réduire le risque de récidive du cancer ».

« Pour de nombreuses Canadiennes ayant recu un diagnostic de cancer du sein précoce de stade Il ou Il
RH+/HER2-, le risque de récidive demeure une préoccupation importance, méme apres un traitement
endocrinien prolongé’, déclare le Dr Jamil Asselah, oncologue médical au Centre universitaire de santé
McGill. Approuvé par Santé Canada, le ribociclib offre une nouvelle option thérapeutique pour aider a réduire
le risque de récidive chez une large population de patients. L’élargissement des options de thérapies ciblées,
comme le ribociclib, représente une avancée significative dans I'amélioration des résultats pour les personnes
qui vivent avec un cancer du sein au stade précoce au Canada ».

« Novartis fait progresser la recherche innovante et la pratique médicale dans le domaine du cancer du sein
depuis plus de 35 ans, en développant I'un des pipelines les plus complets dans ce domaine. Plus de 100
000 personnes atteintes d’'un cancer du sein métastatique RH+/HER2 ont été traitées avec KISQALI dans le
monde®, et nous nous efforgons maintenant d’étendre son utilisation aux personnes atteintes d’'un cancer du
sein précoce de stade Il ou Il RH+/HER2 afin de réduire le risque de récidive, déclare Mark Vineis, président
national de Novartis Canada. Nous nous engageons activement a travailler avec nos partenaires du systéme
de santé pour assurer un acces rapide a KISQALI et a soutenir les Canadiens et les professionnels de la
santé afin d’'améliorer les résultats en matiére de santé ».

A propos du cancer du sein au stade précoce (CSP)

Le cancer du sein est le cancer le plus fréquemment diagnostiqué chez les femmes canadiennes, avec
environ 70 % des cas diagnostiqués aux premiers stades de la maladieZ&11, Cependant, malgré les options
thérapeutiques existantes, les personnes atteintes d’un cancer du sein de stade Il et [ll RH+/HER2- courent un
risque important de récidivel112,

Le risque de récidive dans le cancer du sein précoce RH+/HER2- est influencé par des facteurs comme
I'atteinte des ganglions lymphatiques, la taille de la tumeur, 'dge au moment du diagnostic, ainsi que par les
biomarqueurs. Méme si le risque est généralement plus faible quand les ganglions lymphatiques ne sont pas
atteints, prés de 25 % de ces patients peuvent avoir une récidive dans les 20 années suivant le diagnosticl,
avec un pic aprés les cing premiéres annéesZ. Cependant, plus de la moitié des récidives surviennent encore
apreés cing ans et plus de 80 % de ces cas sont métastatiques et incurables22-18,

A propos de KISQALIMP (comprimés de ribociclib)

KISQALI a déja été approuvé par Santé Canada le 2 mars 2018 pour le traitement des patients atteints d’un

cancer du sein avancé ou métastatique RH+/HER2-12.
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Dans le cas du cancer du sein précoce, KISQALI est le seul inhibiteur de CDK4/6 recommandé pour toutes les
maladies avec envahissement ganglionnaire et pour les patients sans envahissement ganglionnaire
présentant des caractéristigues de maladie a haut risque@’ﬂ. Les lignes directrices du National
Comprehensive Cancer Network (NCCN) recommandent le ribociclib (KISQALI) comme inhibiteur de CDK4/6

de catégorie 1 a privilégier pour les patients atteints de cancer du sein2. KISQALI, en association avec I'lA,
obtient le score le plus élevé (A) sur I'échelle ESMO-Magnitude of Clinical Benefit pour le traitement adjuvant

des adultes atteints d’'un cancer du sein de stade Il et Ill RH+/HER2-, & haut risque de récidive2l.

KISQALI est un inhibiteur sélectif de la kinase cycline-dépendante, une classe de médicaments qui aide a
ralentir la progression du cancer en inhibant deux protéines appelées kinases cycline-dépendantes 4 et 6
(CDK4/6). Ces protéines, lorsqu’elles sont suractivées, peuvent permettre aux cellules cancéreuses de se

développer et de se diviser trop rapidement. Le ciblage de CDK4/6 avec une précision accrue pourrait jouer

un role dans l'arrét de la réplication incontrdlée des cellules cancéreuses2.

Veuillez consulter la monographie de KISQALI, disponible sur le site https:/www.novartis.com/ca-
en/kisgalimonograph (en anglais).

A propos de NATALEE

NATALEE est un essai multicentrique mondial de phase Ill, randomisé et ouvert visant a évaluer I'efficacité et
innocuité de KISQALI en association avec un IA en tant que traitement adjuvant expérimental
comparativement a un IA seul chez des patients atteints d’un cancer de sein au stade précoce RH+/HER2- de
stade Il et lll. Dans les deux groupes de traitement, le traitement endocrinien adjuvant était un inhibiteur de
'aromatase non stéroidienne (AINS, anastrozole ou Iétrozole) et la goséréline, le cas échéant. Le critere
d’évaluation principal de NATALEE était la survie invasive sans maladie (iDFS), définie par les critéres des
définitions normalisées des parametres d’efficacité (STEEP). Au total, 5 101 patients adultes atteints du
cancer du sein précoce RH+/HER2- dans 20 pays ont été répartis aléatoirement dans I'essail2:22.

Les effets indésirables médicamenteux les plus fréquents dans I'étude NATALEE (> 20 % et fréquence
supérieure a celle de I'lA seul) étaient la neutropénie (62,5 % vs 4,6 %), les infections (36,3 % vs 26,3 %), les
nausées (23,3 % vs 7,8 %), les céphalées (23,0 % vs 17,1 %), la fatigue (22,3 % vs 13,2 %), la leucopénie
(22,3 % vs 3,6 %) et les anomalies des tests de la fonction hépatique (22,3 % vs 7,6 %)g_

A propos de Novartis

Novartis est une société specialisée dans les médicaments innovants. Chaque jour, nous nous efforgons de
réimaginer la médecine pour améliorer et prolonger la vie des gens et donner aux patients, aux professionnels
de la santé et aux sociétés les moyens d’agir face aux maladies graves. Nos médicaments sont utilisés par
plus de 250 millions de personnes dans le monde.

Au Canada, Novartis Pharma Canada inc. emploie environ 600 personnes pour répondre aux besoins en
constante évolution des patients et du systéme de santé et investit plus de 30 millions de dollars en recherche
et développement chague année au pays. Pour en savoir plus, consultez www.novartis.ca.
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Aimee Sulliman, chef des communications et de la défense des droits des patients
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