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Guide for halso- och
sjukvardspersonal

Hantering av hyperglykemi

L A PIQRAY"

(alpelisib) tablets

PIQRAY* ar, i kombination med fulvestrant, indicerat for behandling av postmenopausala kvinnor, och mén, med
hormonreceptorpositiv (HR positiv), human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2-negativ (HER2 negativ), lokalt avancerad eller
metastaserande brostcancer med en PIK3CA mutation efter sjukdomsprogress efter endokrin behandling i monoterapi.

For fullstandig information hanvisas till Likemedelsfakta pa Likemedelsverkets hemsida, dir produktresumén finns
i sin helhet.
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Fore behandling Under behandling

med PIQRAY® med PIQRAY®

Svar hyperglykemi, i vissa fall associerat med hyperglykemiskt hyperosmolart
icke-ketotiskt syndrom (HHNKS) eller ketoacidos, har observerats hos

utgang har rapporterats efter férsaljningsgodkannandet.

@ Observera att monitoreringsschemat skiljer sig at fér patienter med och utanriskfaktorer

Fasteglukos (FG)
@ PIQRAY?® &r férknippat med en 6kad risk fér hyperglykemi' @ Kontrollera FG vecka Manad1 Manad 2
1,2,4,6 och 8 efter
@ PI3K-signalvigen medverkar i glukosmetabolismen och hyperglykemi ér en vintad on- behandlingsstarten och Vecka Vecka Vecka
dérefter en gang i manaden’ , 3 | S | 7

target-biverkning av PISBK-hdmning'
Kontrollvecka
@ Hyperglykemin har i de flesta fall varit hanterbar och reversibel?
@ Utfor regelbundna kontroller eller egenkontroller* av fasteglukos, oftare under de férsta
« |fas 3-provningen (SOLAR-1) rapporterades hyperglykemihos 66,9 % av patienterna 4 veckorna och sérskilt de forsta 2 behandlingsveckorna'
som behandlades med PIQRAY®. Hyperglykemi av grad 3 och grad 4 rapporterades hos

33,8 % respektive 4,6 % av patienterna'

Kontroll avHbA1c
« Hos patienter med hyperglykemi grad =2 med en forbattring pa minst 1 grad (n=155) var

mediantiden till férbéattring fran den forsta héandelsen 8 dagar (intervall 8-10 dagar)' @ Kontroll efter 4 veckors

behandling och darefter
var 3:e manad'

Manad 7

Manad 4

Manad1

Vecka | Vecka

« Hosde patienter med forhojt FPG som fortsatte sin behandling med fulvestrant efter
utsattning av PIQRAY® (n=58), atergick FPG-nivan till det normala (baslinjevardet) hos
98 % (n=57)' Kontrollvecka

Vecka | Vecka

Vecka | Vecka | Vecka

@ Alla patienter ska testas for fasteglukos i plasma (FPG) och HbA1c och patientens
blodglukos ska optimeras'

Riktlinjer for monitorering av patienter med diabetes eller prediabetes, BMI =30 eller alder >75 ar

som behandlas med PIQRAY®

@ Konsultation med endokrinolog eller vardpersonal med erfarenhet av behandling av
hyperglykemi ska alltid ske for patienter med riskfaktorer (diabetes, prediabetes, FPG
>13,9 mmol/L, BMI =30 eller alder =275 ar)’ @

Fasteglukos (FG)

Se avsnittet "Riktlinjer for monitorering av alla patienter som behandlas med

®” 1
@ Informera patienten omrisken fér hyperglykemi, behovet av forandrad livsstil enligt PIQRAY®” ovan

lokala riktlinjer, tecken och symtom pa hyperglykemi samt vikten av att omedelbart @

.. . . ..
kontakta sjukvarden vid symtom’ Utfor kontroller eller egenkontroller* av fasteglukos dagligen under de forsta 2

behandlingsveckorna. Fortsatt kontrollera fasteglukos sa ofta som behdvs for att
«  Tecken och symtom kan vara kraftig torst, tatare urineringar eller stérre urinmangder hantera hyperglykemin'
an vanligt, Okad aptit med samtidig viktnedgang, andningssvarigheter, huvudvark, *Alla kontroller av glukosvardet ska utforas pa inradan av lakare sasom kliniskt indicerat.
ilamaende och krakningar’

HbA1c

Se avsnittet "Riktlinjer for monitorering av alla patienter som behandlas med

® ”1
BMI, kroppsmasseindex; FPG, fasteplasmaglukos; HbAlc, glykosylerat hemoglobin. PIQRAY® ovan
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Monitorering och justering av PIQRAY®-dosen

om patienten far hyperglykemi

@ Vid hyperglykemi, folj tabellen for justering av PIQRAY®-dosen och
rekommenderad behandling vid hyperglykemi

Fasteglukosvarde*

>ULN-160 mg/dL eller
>ULN-8.9 mmol/I

>160-250 mg/dL eller
>8.9-13.9 mmol/I

>250-500 mg/dL eller
>13.9-27.8 mmol/I

>500 mg/dL eller
>27.8 mmol/|

@ Ingen dosjustering av
PIQRAY® kravs

(>) Ingen dosjustering av
PIQRAY® kravs

@ Avbryt behandlingen med PIQRAY®

(1) Avbrytbehandiingen med PIQRAY®

CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events; FG, fasteglukos; ULN, 6vre normalgransen.

*FG-vardenavisar hyperglykemigraden enligt CTCAE version 4.03.
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@ Dosjustering och behandling ska alltid baseras pa fasteglukosvardet

© ©

@

(i plasma eller blod)

Rekommendationer for
lakemedelsbehandling

Sattin eller intensifiera oral
antidiabetika?

Sattin eller intensifiera oral
antidiabetika?

Sattin eller intensifiera oral
antidiabetika och dévervag ytterligare
antidiabetika sasominsulini1-2 dagar
tills hyperglykemin gatt tillbaka, sasom
kliniskt indicerat

Ge vatska intravendst och 6vervag
lamplig behandling (t.ex. mot
elektrolytrubbning, ketoacidos eller
hyperosmolaritet)

Satt in eller intensifiera oral
antidiabetika®

Ge vatska intravendst och 6vervag
lamplig behandling (t.ex. mot
elektrolytrubbning, ketoacidosis eller
hyperosmolaritet)

Kontrollera FG igen inom 24 timmar
och efter vad som ar kliniskt indicerat

Monitorering och dosjustering av
PIQRAY

Om FG inte minskar till <160 mg/dl eller 8,9 mmol/I
inom 21 dagar med lamplig oral antidiabetika:

- Sank PIQRAY®-dosen en dosniva och fol]
rekommendationerna for FG-vardena

Om FG sjunker till <160 mg/dl eller 8,9 mmol/linom
3-5 dagar med lamplig antidiabetika:

- Aterupptabehandlingen med PIQRAY® med
narmsta lagre dos

Om FG inte sjunker till <160 mg/dl eller 8,9 mmol/I
inom 3-5 dagar med lamplig antidiabetika:

- Konsultation med vardpersonal med
expertkunskaper om behandling av hyperglykemi
rekommenderas

Om FG inte sjunker till <160 mg/dl eller 8,9 mmol/I
inom 21 dagar efter lamplig antidiabetika®*:

- Sattut behandlingen med PIQRAY® permanent

Om FG sjunker till <500 mg/dl eller <27,8 mmol/I:

- Foljrekommendationerna for FG-varden pa
<500 mg/d|

Om FG bekréftas vara >500 mg/dl eller >27,8 mmol/|
efter 24 timmar:

- Sattut behandlingen med PIQRAY® permanent

aTillampliga antidiabetika, t.ex. metformin, SGLT2-hammare eller insulinsensibiliserande medel (som tiazolidindioner eller dipeptidylpeptidas 4-hdammare
[DPP4-hammare] ska sattas in och respektive forskrivningsinformation féljas avseende rekommenderad dosering och dostitrering, liksom lokala
behandlingsriktlinjer for diabetes. Se néasta sida fér rekommendation fran SOLAR-1avseende metformin.

5| SOLAR-1-studien rekommenderas att insulin kan anvandas i 1-2 dagar tills hyperglykemin gér tilloaka. | de allra flesta fall av PIQRAY®-orsakad
hyperglykemi ar detta sannolikt inte nddvandigt, eftersom PIQRAY® har kort halveringstid och glukosnivaerna forvantas normaliseras efter avbruten
behandling med PIQRAY®.
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‘ Rekommendationerihindelse av hyperglykemi

@ | SOLAR-1-prévningen behandlades 87,4 % (166/190) av patienterna med @ Under behandling med antidiabetika ska fasteglukos fortsatt kontrolleras
hyperglykemi med antidiabetika’ minst en gang i veckan i 8 veckor, foljt av en gang varannan vecka'

» Deflesta (75,8 %, 144/190) anvande metformin, antingen som enda preparat eller i

kombination med andra antidiabetika* (dvs. insulin, dipeptidylpeptidas 4-hammare Monit . tasteglukos (i pl ller blod) under de forsta 8 K
[DPP4-hammare], SGLT2-hammare eller suffonylurea) onitorering av fasteglukos (i plasma eller blod) under de férsta 8 veckorna

» *Hdgstatillatnados metformini SOLAR-1var 2 000 mg per dag

@ Kontrollera fasteglukos Manad 1 Manad 2
minst 1gang/vecka'

() Vidinséttning av antidiabetika ska hansyn tas till eventuella
ldkemedelsinteraktioner’

Kontrollvecka

| SOLAR-1rekommenderades metformin enligt foljande riktlinjer i hdndelse av
hyperglykemi'
Monitorering av fasteglukos (i plasma eller blod) efter de forsta 8 veckorna

Kontrollera fasteglukos
varannan vecka och pa
kliniska indikationer’

Satt in metformin 500 mg en gang dagligen @

Kontrollvecka

Oka dosen till 500 mg tva ganger dagligen,
baserat pa tolerabilitet

@ Overvig konsultation med vardpersonal med expertkunskaper om behandling av hyperglykemit

Oka dosen till 500 mg vid frukost och 1000 mg
vid middag/kvallsmat, baserat pa tolerabilitet

dagligen, baserat pa tolerabilitet

Viber er rapportera lakemedelsbiverkningar. Blankett for rapportering samt information
finns pa https://www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar/lakemedel,

Aven andra lakemedel som dkar kénsligheten fér insulin, sésom tiazolidindioner eller alternativt kan erhallas per telefon fran Lakemedelsverket pa 018-17 46 00.

DPP-4-hammare, kan anvandas som antidiabetika.
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For fullstandig information hanvisas till Likemedelsfakta pa
Lakemedelsverkets hemsida, dar produktresumén finns i sin helhet.

Referenser: 1. Produktresumé, www.fass.se 2. Arkivdata. Novartis Pharmaceuticals Corp; 2018.

), NOVARTIS

Novartis Sverige AB
Box 1218, 164 28 Kista 20240820
08-732 32 00, www.novartis.se SE30082024_11262165



