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Hekimler i�in

TPimreva (alpelisib)  

Hasta YOnetim Kılavuzu

Hipergliseminin yonetimi 

T Bu ilac; ek izlemeye tabidir. Bu uc;gen yeni guvenlilik bilgisinin h1zll olarak 
belirlenmesini saglayacakt1r. Sagllk meslegi mensuplarmin �upheli advers 
reaksiyonlan bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yap1lmas1, ilacin yarar/risk 
dengesinin surekli olarak izlenmesine olanak saglamaktad1r. Herhangi bir �upheli 
advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; 
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya
Farmanova Sagllk Hizmetleri Ltd. $ti.'ne (www.farmanova.com.tr; Farmanova
ileti§im Merkezi (FiM) tel: 0850 470 0 777) bildirmeniz gerekmektedir .

Eğitim materyallerinin hazırlanma tarihi / versiyonu: 06/2024 / v1.1 
TİTCK onay tarihi: 01.11.2024



♦ Pimreva (alpelisib)
Tedavisi Oncesinde

Pimreva ile tedavi edilen hastalarda, baz1 durumlarda hipergli semik hiperozmolar 

nonketotik sendromla (HHKNS) veya ketoasidozla ili$kilendirilen $iddetli hiperglisemi 

meydana gelmi§tir. Pazarlama sonras1 donemde olOmle sonuvlanan baz1 ketoasidoz 

olgulan bildirilmi$tir. 1 

0 Pimreva artan bir hiperglisemi riski ile baglant1hdir1 

0 Pl3K yolag1 glukoz metabolizmasmda rol oynamaktadir ve hiperglisemi Pl3K

inhibisyonunun beklenen, hedefli bir etkisidir1 

0 Hiperglisemi genel olarak yonetilebilir ve geri donu§ludi.ir2

• Faz 3 <;:al1�mada (SOLAR-1 ), hiperglisemi Pimreva ile tedavi edilen hastalann
%66.9'unda bildirilmi�tir. 3 ve 4. derece hiperglisemi s1ras1yla hastalann %33.8 ve
%4.6'sinda rapor edilmi$tir2

• En az 1 derece iyile�me gorulen �2. derece hiperglisemi olan hastalarda (n= 155),
ilk olaydan iyile�meye kadar ge<;:en medyan sure 8 gundur (araltk: 8-1 O gun)2

• Pimreva tedavisi kesildikten sonra fulvestrant tedavisine devam eden yuksek
APG'li hastalardan (n =58) %98'sinin (n=57) APG seviyeleri taban <;:izgisine
(normale) donmG$tur1

0 Tum hastalar ac;hk plazma glukozu (APG) ve HbA1c ac;1smdan test edilmeli

ve hastanm kan glukozu seviyesi optimize edilmelidir1

0 Daha yuksek riskli (diyabetik, prediyabetik, APG >250 mg/dl, BMI �30, veya

75 ya§mda ya da daha bi.iyuk olan) hastalar hiperglisemi tedavisinde deneyim 

sahibi bir saghk meslegi mensubuna ya da diyabet uzmanma dam§mahd1r. 

0 Hastalari hiperglisemi riski, yerel k1lavuzlar uyarmca ya§am tarz1 degi§iklikleri,

hipergsilemi belirtileri ve semptomlari ve semptomlarm gori.ilmesi halinde derhal 
bir sagl1k meslegi mensubuna ba§vurmamn onemi konusunda bilgilendirin 1

• Belirtiler ve semptomlar aras1nda a�in susama, normalden daha fazla idrara c;:1kma
veya normalden daha fazla miktarda idrar yapma, kilo kayb1 ile artan i�tah, nefes darl1g1,
ba$ agnsI, mide bulantIsI ve kusma vardIr1

BMI vucut kitle indeksi; APG a<;l1k plazma glukozu; HbA1c glikozile hemoglobin 



� Pimreva (alpelisib) 
T Tedavisi Esnasında 

0 Lütfen risk faktörü olan ve olmayan hastalar için izleme programlarının
farklılık gösterebileceğini dikkate alınız. 

Pimreva ile tedavi edilen TÜM HASTALAR için izleme kılavuzu 
-------

Açlık Glukozu (AG) 

0 AG'yi tedavinin
başlamasından 1, 2, 4, 6 ve 8 
hafta sonra ve sonrasında 
her ay izleyin 1 

AV1 AV2 

Hafta Hafta Hafta 

3 5 7 

0 Açlık glukozunu düzenli olarak, ilk 4 haftada daha sık olacak şekilde ve özellikle de
tedavinin ilk 2 haftasında takip edin veya kendi kendinize izleyin*1 

HbA 1 c izlemesi 

0 4 haftalık tedaviden
sonra ve sonrasında 
her 3 ayda bir izleyin 

Pimreva ile tedavi edilen d" b t d" b t I BMI >30 75 d 
� hastalar için izleme kılavuzu 

Açlık Glukozu {AG) 

0 Lütfen yukarıdaki "Pim reva ile tedavi edilen tüm hastalar için izleme kılavuzu"na bakın.1 

0 Açlık glukozunu tedavinin ilk 2 haftası boyunca her gün takip edin veya kendi
kendinize izleyin. Açlık glukozunu hipergliseminin yönetilmesi için gereken sıklıkta 
izlemeyi sürdürün 1 

•Tüm kan glukozu izleme işlemleri klinik olarak endike olan şekilde hekimin takdirinde gerçekleştirilmelidir.

HbA1c 

0 Lütfen yukarıdaki "Pimreva ile tedavi edilen tüm hastalar için izleme kılavuzu"na bakın. 1 

lzlem Haftas, 



� İzleme ve Pimreva (alpelisib) doz ayarlaması, 
� Hiperglisemi meydana gelirse 

0 Hiperglisemi olması halinde, hiperglisemi ile ilgili Pimreva doz modifikasyonu ve 
yönetim tablosunu uygulayın 

Açlık glukozu değerlerra

>ULN-160 mg/dl veya

>ULN-8,9 mmol/L

>160-250 mg/dl veya
>8,9-13,9 mmol/L

>250-500 mg/dl veya
>13,9-27,8 mmol/L

> 500 mg/dl veya
�27,8 mmol/L

@ 

@ 

Pimreva dozunun ayarlanmasına 
gerek yoktur 

Pimreva dozunun ayarlanmasına 
gerek yoktur 

Pimreva'ya ara verin 

Pimreva'ya ara verin 

CTCAE, Advers Olaylar için Ortak Terminoloji Kriterleri; AG, açlık glukozu; ULN, normalin üst sınırı. 

*Açlık glukozu seviyeleri CTCAE Versiyon 4.03 uyarınca hiperglisemi derecelerini yansıtmaktadır.



0 Doz modifikasyonu ve yönetimi sadece açlık glukozu (plazma veya kan) değerlerine 
göre yapılmalıdır 

Medikal yönetim önerileri 

Oral antidiyabetik tedavisini başlatın 
veya artırınb 

Oral antidiyabetik tedavisini 
başlatın veya artırınb 

Oral antidiyabetik tedavisini başlatın 
veya artırınb ve klinik olarak gerekli 
olduğunda hiperglisemi düzelene dek 
1-2 gün boyunca (insulinb gibi) ek
antidiyabetik tıbbi ürünleri kullanmayı
düşünün

İntravenöz hidrasyon uygulayın ve 
uygun tedaviyi (örn. elektrolit, ketoasidoz 
veya hiperozmolar rahatsızlıklar için 
müdahale) göz önünde bulundurun 

Uygun antidiyabetik tedavisini başlatın 
veya artırınb 

İntravenöz hidrasyon uygulayın ve uygun 
tedaviyi ( örn. elektrolit, ketoasidoz veya 
hiperozmolar rahatsızlıklar için müdahale) 
göz önünde bulundurun 

Açlık glukozunu 24 saat içinde ve klinik 
olarak endike olan şekilde tekrar 
kontrol edin 

Eğer açlık glukozu uygun oral antidiyabetik tedavi 
ile 21 gün içerisinde S160 mg/dl veya 8,9 mmol/L'ye 
düşmezse: 

---.... Pimreva dozunu 1 seviye azaltın ve açlık 
glukozu değerine özel önerileri uygulayın 

Eğer açlık glukozu uygun antidiyabetik tedavi ile 
3/5 gün içinde S160 mg/dl veya 8,9 mmol/L'e 
düşerse: 

---.... Pimreva'ya bir seviye düşük dozdan devam edin 

Eğer açlık glukozu uygun antidiyabetik tedavi ile 
3 -5 gün içerisinde S160 mg/dl veya 
8,9 mmol/L'ye düşmezse: 

----Hiperglisemi tedavisinde uzman olan bir sağlık 
mesleği mensubuna başvurulması önerilir 

Eğer açlık glukozu uygun antidiyabetik 
tedaviyi takiben 21 gün içerisinde S160 mg/dl 
veya 8,9 mmol/L'ye düşmezseb : 

---.... Pimreva tedavisini kalıcı olarak kesin 

Eğer açlık glukozu S500 mg/dl veya 
S27,8mmol/L'ye düşerse: 

---.... <500 mg/dl için açlık glukozu değerine özel 
önerileri uygulayın 

Eğer 24 saat sonra açlık glukozu >500 mg/dl 
veya �27,8 mmol/L olarak doğrulanırsa: 

---.... Pimreva tedavisini kalıcı olarak kesin 

•Metformin, SGL T2 inhibitörleri veya insülin duyarlılaştırıcıları (örn., tiyazolidionlar veya dipeptidil peptidaz -4 [DPP-4) inhibitörleri) gibi
uygulanabilir antidiyabetik tıbbi ürünler ile tedavi başlatılmalı ve ilgili reçeteleme bilgileri yerel diyabet tedavisi kılavuzları da dahil olmak
üzere dazlama ve doz titrasyonu önerileri açısından incelenmelidir. SOLAR-1'den metformine dair öneriler için sonraki sayfaya bakın
bSQLAR-1 çalışmasında önerildiği gibi, insulin hiperglisemi düzelene dek 1-2 gün boyunca kullanılabilir. Ancak, Pimreva'nın kısa
yarı ömrü ve glukoz seviyelerinin Pimreva tedavisine ara verilmesini takiben normale döneceği beklentisi dikkate alınarak, Pimreva
tarafından indüklenen hiperglisemi vakalarının çoğunluğunda buna gerek olmamaktadır

► izleme ve Pimreva doz ayarlamas1 



♦ H iperg l isem i n i n  tekrarlamas ı ha l i nde yönetim öneri leri

0 SOLAR-1 çalışmasında h iperglisemi olan hastalar ın %87,4'ü (1 66/1 90) ant idiyabet ik
ilaçlar ile yönetilmiştir1 

• Çoğ u hasta (%75,8 ,  1 44/1 90) tek b i r  ajan o larak veya d iğer a ntid iyabet ik i l açlar*
(yan i  i nsulin ,  d ipeptid i l  pept idaz-4 [DPP-4] inh i b itörleri , SGL T2 i n h ib itörleri ve sulfon ilü reler)
ile komb i nasyon ha l i nde metform in kulla n ı m ı  b i ld i rm işt i r 1 

*SOLAR-1 'de izin verilen maksimum metformin  dozu günde 2000 mg'dir

0 Antid iyabetik tedavi başlatı lırken,  olası ilaç-ilaç etki leşimleri göz önünde
bulu ndurulmalıdır1 

SOLAR-1 'de h i perg l isem in in meydana gelmesi hal i nde metform i n  aşağıdak i  şeki lde 
öneri l m işti r1

Günde b i r  kez 500 mg metform in i l e  

başlayı n 

Tolere ed i l eb i l i r l iğe göre 

dozu g ü nde  ik i  kez 500 mg 'ye çı kartı n 

Tolere ed i l eb i l i r l iğe göre dozu kahva l t ı  

i l e 500 mg ve akşam yemeğ i i le 

1 000 mg 'ye çı kart ın  

Tolere ed i l eb i l i r l iğe göre ,  eğer gereki rse 

dozu g ü nde  ik i  kez 1 000 mg 'ye ç ı kart ı n 

Tiyazolidindiyonlar  veya DPP-4 inh ibitörleri g ibi d iğer i nsulin duyarl ı laşt ı r ıcı lar ı da 
antidiyabetik tedavi ola rak  kullan ı labilir . 



0 Antidiyabetik ilac;lar ile tedavi esnasmda ac;hk glukozunu 8 hafta boyunca
en azmdan haftada bir ve sonrasmda her 2 haftada bir izlemeyi surdurun2

ilk 8 hafta � ac;llk glukozunun (plazma veya kan) izlenmesi 

0 Ac;hk glukozunu en azmdan
haftada 1 kez izleyin 1

■ izlem Haftas1

AY1 AY2 

ilk 8 haftadan sonra ac;hk glukozunun (plazma veya kan) izlenmesi 

0 Ac;hk glukozunu
her 2 haftada bir veya 
klinik olarak endike 
olan �ekilde izleyin 1

■ izlem Haftas1

0 Hiperglisemi tedavisinde uzman olan bir saghk meslegi mensubuna
dam�may1 di.i�i.ini.in 1

Advers Olay Raporlamas1 

*T Bu ila9 ek izlemeye tabidir. Bu 09gen yeni gOvenlilik bilgisinin h1zll olarak belirlenmesini saglayacaktir.

Sagl1k meslegi mensuplannin �upheli advers reaksiyonlan TOFAM'a bildirmeleri beklenmektedir. 
Raporlama yap1lmas1, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine olanak 
saglamaktad1r. Herhangi bir supheli advers reaksiyonu (eger nedensel ili�kiden �uphe 
duyuluyorsa, lutfen raporda bunu belirtiniz) Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TOFAM)'ne 
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0 312 
218 35 99) ve/veya Farmanova Sagl1k Hizmetleri Ltd. $ti.'ne (www.farmanova.com.tr; Farmanova 
ileti�im Merkezi (FiM) tel: 0850 470 0 777) bildirmeniz gerekmektedir. 

Referanslar: 1. Pimreva KUB 2. Data on file. Novartis Pharmaceuticals Corp; 2018. 

Eğitim materyallerinin hazırlanma tarihi / versiyonu: 06/2024 / v1.1 
TİTCK onay tarihi: 01.11.2024
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