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PIQRAY (alpelisib)
Prirucka pre lekara

Manazment hyperglykéemie

L A PIQRAY"

(alpelisib) tablety

WV Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii

0 bezpec€nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékofvek podozrenia

na neZiaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit neZiaduce reakcie, ngjdete na strane 7 v Casti

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie.

Terapeuticka indikacia:

Pigray je indikovany v kombinacii s fulvestrantom na lieCbu postmenopauzalnych zien a muzov s lokalne
pokrocilym alebo metastatickym karcindmom prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov (HR),
s negativitou receptora 2 pre fudsky epidermalny rastovy faktor (HER2) a mutaciou PIK3CA po progresii

ochorenia nasledujucej po endokrinnej lieCbe ako monoterapie.

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku PIQRAY je sucast’'ou tohto materialu.

Prilohou Pigray EM RMP ver. 4.0 je aktualna pIna verzia SPC lieku odovzdana lekarovi proti podpisu

alebo doporucenou postou.

RMP, Risk ManagementvPIan / I?Ién riadenia rizik;
EM, edukac¢ny material; SUKL, Statny ustav pre kontrolu lie€iv
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Pred lie€bou Pocas lie€by

liekom PIQRAY liekom PIQRAY
@ U pacientov lie€enych liekom PIQRAY sa pozorovala zavazna hyperglykémia, @ Pamatajte, ze pre pacientov bez rizika a pre pacientov so zvySenym rizikom vzniku
v niektorych pripadoch spojena s hyperglykemickym hyperosmolarnym neketotickym hyperglykémie, existuju rozdielne postupy na sledovanie hodnoty glukézy stanovenej
syndromom (HHNKS) alebo ketoacidézou. Niekolko pripadov ketoacidézy, ktoré sa nalaéno.

skongili amrtim, bolo hlasenych po uvedeni lieku na trh.!

Pocas liecby liekom PIQRAY dochadza k zvysenému riziku vzniku hyperglykémie.’ Odporucania pre sledovanie ysetkych pacientov liscenych liskom|PIQRAY

Glykémia nala¢no (FG)

L ®

Signalna draha PI3K sa podiela na metabolizme glukoézy, preto sa pri cielenej terapii,

s . s . f 4
resp. inhibicii PI3K o¢akava vznik hyperglykémie. @ FG sledujte v 1., 2., 4.,

6. a 8. tyzdni po zaéati 1. mesiac 2. mesiac

lieCby a potom raz
mesacne.' tyzdefs tyzdefs tyzdefs

@ Hyperglykémia pozorovana pocas klinickych studii s lieckom PIQRAY
bola zvy¢ajne zvladnutelna a reverzibilna.’

« V Studii fazy lll (SOLAR-1) bola hyperglykémia zaznamenana u 66,9 % pacientov,
ktori boli lieCeni liekom PIQRAY. Hyperglykémia 3. stupna bola hlasena sledovany tyzden
u 33,8 % pacientov, 4. stuprfia u 4,6 % pacientov.’

_ . _ _ . _ @ Pravidelne sledujte, alebo poucte pacientov, aby si sami sledovali* glykémiu nalaéno.
* Median Casu do zlepsenia od prvej udalosti u pacientov s hyperglykemiou Sledovanie glykémie nalaéno by malo byt’ éastejsie poéas prvych styroch tyzdiiov
= 2. Stupeﬁ a Zlepéenl'm aSpOﬁ o1 Stupeﬁ (n = 155) bol 8 dni (rOZpatle 8-10 dnl’).1 avo széenej miere najmé poéas prchh dvoch Widﬁov |ieéby_1

* V skupine pacientov so zvySenou hodnotou glukdzy v plazme nala¢no (FPG),
ktori pokraCovali v lie€be fulvestrantom po vysadeni lieku PIQRAY (n = 58), Sledovanie hodnoty HbA1c
sa hodnota FPG vratila na vychodiskovu (normalnu) hodnotu u 98 % pacientov

g 7 St  amesine  Tmesic
@ U vSetkych pacientov je potrebné vysetrit' glykémiu nalacno a HbA1c a optimalizovat’ sledovat po m

hodnotu glukézy v krvi.’ 4 tYZanChv“e.be 2. 3. 2 5 v3 .
a potom kazdé 1. 2. 3. B tyzden | tyzden
e tyzdedi | tyzden | tyzden tyzden | tyzden
@ U pacientov so zvySenym rizikom vzniku hyperglykémie (diabeticki pacienti, 3 mesiace. y y y
prediabeticki pacienti, pacienti s FPG > 250 mg/dl, BMI 2 30 alebo vo veku 2 75 rokov) sledovany tyzde
je potrebna konzultacia s diabetolégom alebo zdravotnickym pracovnikom, ktory ma
skusenosti s lie€bou hyperglykémie.! Odporuéania pre sledovanie pacientov s diabetom alebo prediabetom
BMI 2 30 alebo vo veku 2 75 rokov lie€enych liekom PIQRAY
@ Liecba liekom PIQRAY mdéze ovplyvnit’ suc¢asnu antidiabeticku lie€bu pacienta
prostrednictvom interakcie s peroralnymi antidiabetikami metabolizovanymi Glykémia nalacno (FG)
prostrednictvom CYP2C9 a CYP2C8 (najma, ale nie vyluéne s repaglinidom a
glipizidom).! @ Precitajte si prosim vySsie uvedenu Cast’,,Odporucania pre sledovanie vSetkych

pacientov lie€enych liekom PIQRAY*."

@ Poucte pacientov o riziku vzniku hyperglykémie, potrebe zmeny zivotného
Stylu podl'a odbornych odporu€ani, o prejavoch a symptémoch hyperglykémie @ Pravidelne sledujte, alebo poucte pacientov, aby si sami sledovali* hodnoty glykémie
a o dolezitosti okamzite kontaktovat lekara, ak sa takéto priznaky vyskytnu.' nalaéno denne poéas prvych dvoch tyzdriov lie€by. Pokracujte v sledovani hodnét

o - N . . . . g
- Medzi prejavy a symptémy hyperglykémie patria nadmerny sméd, potreba mogit glykémie nalaéno tak €asto, ako je potrebné na zvladnutie hyperglykémie.

CastejSie ako obvykle alebo tvorba vacsieho mnozstva mocu ako obvykle, zvySena chut *Sledovanie glykémie sa ma vykonavat vzdy podla uvazenia lekara v sulade s klinickou indikaciou.
do jedla so stratou telesnej hmotnosti, tazkosti s dychanim, bolest hlavy, nevolnost
a vracanie.’ HbA1c

@ Precitajte si prosim vyssie uvedenu ¢ast’,,Odporucania pre sledovanie vSetkych
pacientov lie€enych liekom PIQRAY*."

BMI, index telesnej hmotnosti; FPG, glukéza v plazme nalacno; HbA1c, glykozylovany hemoglobin
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Sledovanie a uprava davky lieku PIQRAY

pri vyskyte hyperglykémie

@ V pripade vyskytu hyperglykémie pocas lieCby lieckom PIQRAY postupujte podla tabul'ky
pre upravu davky lieku PIQRAY a lie¢bu v suvislosti s hyperglykémiou.

Hodnota glykémie nala¢no™

> ULN — 160 mg/dI alebo Nie je potrebna Ziadna uprava davky
> ULN - 8,9 mmol/l lieku PIQRAY.
> 160 — 250 mg/dl alebo Nie je potrebna ziadna uprava
> 8,9 — 13,9 mmol/l davky lieku PIQRAY.
Preruste lieCbu
> 250 — 500 mg/dl alebo @ .
> 13.9 — 27.8 mmol/l liekom PIQRAY.
Preruste lieCbu
> 500 mg/dl alebo @ .
> 27.8 mmol/l liekom PIQRAY.

ULN — horna hranica normalu

Znizenie davky, v pripade vyskytu hyperglykémie, sa ma uskutoc¢nit’ len na zaklade
hodnot glykémie stanovenej (plazmal/krv) nalaéno.

Odporuéania pre lieébu Sledovanie a uprava davky

lieku PIQRAY

@ Zacnite alebo zintenzivnite lieSbu
peroralnymi antidiabetikami.?

Ak pri vhodnej lie€be peroralnymi antidiabetikami?
hodnota glykémie nalaéno neklesne na €160 mg/dl
alebo 8,9 mmol/l do 21 dni:
— Znizte davku lieku PIQRAY o jednu uroven
a dodrziavajte Specifické odporucania
tykajuce sa hodnoty glykémie nala¢no.

@ Zacnite alebo zintenzivnite liecbu
peroralnymi antidiabetikami.?

Ak pri vhodnej lie€be antidiabetikami hodnota

glykémie nalaéno klesne na <160 mg/dl alebo

8,9 mmol/l do 3 az 5 dni:

— Pokracujte v liecbe liekom PIQRAY nasledujucou
nizSou uroviiou davky.

Ak pri vhodnej lie€be antidiabetikami hodnota

Zacnite alebo zintenzivnite lieCbu

peroralnymi antidiabetikami® a zvazte
@ dalSie antidiabetika (ako je inzulin®)

pocas 1-2 dni, kym hyperglykémia

S,
©
G,

nevymizne, a podla klinickej potreby.

Podajte intravendznu hydrataciu

a zvazte vhodnu lieCbu (napr. zakrok
pri poruchach hodnét elektrolytov

/ ketoacidoze / hyperosmolarnych
poruchach).

Zacnite alebo zintenzivnite
vhodnu liecbu antidiabetikami.?

Podajte intravendznu hydrataciu
a zvazte vhodnu lieCbu (napr. zakrok

pri poruchach elektrolytov/ketoacidoze/

hyperosmolarnych poruchach).

Hodnotu glykémie nalacno opat
skontrolujte do 24 hodin a podfa
klinickej potreby.

glykémie nalaéno neklesne na <160 mg/dl

alebo 8,9 mmol/l do 3 az 5 dni:

— Odporuca sa konzultacia so zdravotnickym
pracovnikom, ktory ma skusenosti s lieCbou
hyperglykémie.

Ak po vhodnej liecbe antidiabetikami® hodnota

glykémie nalaéno neklesne na < 160 mg/di

alebo 8,9 mmol/l do 21 dni:

— LieCbu liekom PIQRAY natrvalo ukoncite.

Ak hodnota glykémie nalaé¢no klesne
na < 500 mg/dl alebo 27,8 mmol/l:
— Riadte sa Specifickymi odporu¢aniami
pre hodnotu glykémie nalaéno < 500 mg/dI.
Ak sa po 24 hodinach potvrdi hodnota glykémie
nalaéno > 500 mg/dl alebo > 27,8 mmol/l:
— Liecbu liekom PIQRAY natrvalo ukondite.

a Ma sa zacat liecba prislusnymi antidiabetikami, napr. metforminom, inhibitormi SGLT2 alebo liekmi zvysujicimi citlivost’ tkaniv voci inzulinu
(napr. tiazolidindionmi alebo inhibitormi dipeptidylpeptidazy 4 [DPP-4]), podra prislusnej informacie o predpisovani z hladiska odporuc€ani tykajucich sa
davkovania a titracie davky, vratane lokalnych pokynov pre lie¢bu diabetu. Odporuéania zo studie SOLAR-1 pre lie€bu metforminom su uvedené
na nasledujucej strane.

* Hodnoty glykémie nalacno zodpovedaju stupfiom hyperglykémie podla CTCAE, verzia 4.03; CTCAE = spolo¢né terminologickeé kritéria pre neziaduce
udalosti (Common Terminology Criteria for Adverse Events).

®V stlade s odporti¢aniami zo Studie SOLAR-1 sa inzulin moze pouzivat poc¢as 1 — 2 dni do vymiznutia hyperglykémie. Vo vacsine pripadov vyskytu
hyperglykémie vyvolanej lieckom PIQRAY to vSak nemusi byt potrebné vzhladom na kratky pol€as rozpadu lieku PIQRAY a predpoklad, ze hodnota glukézy
sa po preruseni liecby liekom PIQRAY upravi na normalnu hodnotu.
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‘ Odporucéania pre lie€bu v pripade vyskytu hyperglykémie

@ V studii SOLAR-1 bola u 87,4 % (166/190) pacientov s hyperglykémiou pouzita @ Pocas liecby antidiabetikami pokracujte v sledovani hodnét glykémie
antidiabeticka lie¢ba." nalaéno najmenej raz tyzdenne poc¢as prvych 6smich tyzdrnov a potom
kazdé dva tyzdne.!

« U vacsiny pacientov (75,8 %, 144/190) bol pouzity metformin v monoterapii
alebo v kombinacii s inymi antidiabetikami* (. j. inzulinom, inhibitormi
dipeptidylpeptidazy-4 [DPP-4], inhibitormi SGLT2 a sulfonylmoc¢ovinami).

Sledovanie hodnét glykémie (plazmal/krv) nalaéno poé€as prvych 6smich tyzdrov

*Maximalna povolena davka metforminu v $tadii SOLAR-1 bola 2 000 mg denne.

@ Pri pouziti antidiabetickej lieCby je potrebné zvazit' mozné liekové interakcie.' @ Sledujte hodnoty

1. mesiac 2. mesiac

glykémie nalaéno
najmenej raz
Pouzitie metforminu pri vyskyte hyperglykémie v $tudii SOLAR-1 tyzdenne.'

bolo podla nasledovnych odporuéani:’ sledovany tyzder

Sledovanie hodnét glykémie (plazmal/krv) nalaéno po prvych ésmich tyzdrnoch

Zacnite podavat metformin
v davke 500 mg raz denne (/) Sledujte hodnoty
glykémie nalaéno kazdé
dva tyzdne a podla

, T . . klinickej potreby.!
Podla znasanlivosti zvysSte davku sledovany tyzden

metforminu na 500 mg dvakrat denne

tyzdefs tyzdefs tyzders tyzdefs

@ Zvazte konzultaciu s diabetolégom alebo zdravotnickym pracovnikom,
ktory ma skusenosti s lieCbou hyperglykémie.'

Podla znasanlivosti zvySte davku

metforminu na 500 mg s ranajkami
a 1 000mg s vecernym jedlom Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenie na neziaduce reakcie

Vv p” pade pOtl’eby ZVySte davku metformlnu na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,

podla znasanlivosti Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 4212 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@suklsk.
, Tlacivo na hlasenie neziaduceho Uc&inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie

na 1 000 mg dvakrat denne o neziaducich Uginkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

NeZiaduce reakcie na liek je potrebné hlasit’ aj spolo&nosti Novartis.

Ako antidiabeticku lieCbu je mozné podavat aj iné lieky zvySujuce citlivost tkaniv voci Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava

inzulinu, napriklad tiazolidindiény alebo inhibitory DPP-4. Tel.: +421 25070 6111
Email: vigilancia.sk@novartis.com
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