Alpelisib Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Brostcancer Behandlingsavsikt: Palliativ
Alpelisib RegimID: NRB-7664
Kurintervall: 28 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admin- Spadning Infusion- Grunddos/ Berakn- Maxdos/  Max ack.
istrering stid admtillfalle ingssatt admtillfalle dos

1. Alpelisib Peroral tablett 300 mg standarddos 300 mg
Regimbeskrivning

Dag 12 3 4 5 6 7|8 9 10 11 12 13 14(15 16 17 18 19 20 21

1. Alpelisib x1x1 x1|x1 x1 x1 x1|x1 x1 x1 x1 x1 x1 x1|x1 x1 x1 x1 x1 x1 x1

Peroral tablett

300 mg

Dag 2223 24 25 26 27 28| Ny kur dag

29

1. Alpelisib x1 x1|x1 x1|x1 x1 x1

Peroral tablett

300 mg

Emetogenicitet: Laig
Behandlingsoversikt
Kontinuerlig behandling.

Alpelisib ges tillsammans med Fulvestrant 500 mg som ges dag 1 och 15 i forsta kuren och darefter dag 1 i foljande kurer.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
HR-positiv, HER2-negativ avancerad brostcancer med forekomst av PIK3CA-mutation i tumér- eller plasmaprover,
faststalld med ett validerat test.

Okad risk fér hyperglykemi. Kontroll av fasteplasmaglukos (FPG) och HbAlc. Konsultation med endokrinolog for
riskpatienter (diabetes, prediabetes).

Kontroll av blod-, lever- och elektrolytstatus nar kliniskt indicerat.

Villkor och kontroller for administration
Missad dos tas bara om det ar mer an 15 timmar till nasta dos. Dosen ska tas direkt efter maltid.

Vid krakningar tas inte ndgon extra dos, utan nasta dos tas vid nasta planerade tidpunkt.

Observans pa hud och Gl-biverkningar. Informera patienter om symtom pa hyperglykemi.
Fall av osteonekros i kdken har rapporterats. Observans pa nya eller férsamrade orala symtom.

Pneumonit har férekommit. Observans pa nya eller forvarrade symtom i andningsvagarna.

Alpelisib
Dosering i férhallande till maltid: Tas i samband med maltid vid ungefar samma tidpunkt varje dag

Anvisningar for ordination
Fasteglukos kontrolleras regelbundet vecka 1,2,4,6 och 8. Se enligt separat schema 6 i
FASS. (https://www.fass.se/LIF /product?user Type=0&nplld=20181220000088&doc Type=3&docTypeDynTab=65535&scrollPositior

HbA1c efter 4 veckor och darefter var 3:e manad.
Fordrojd diarré ar en vanlig biverkan- anvisningar och recept pa Loperamid.

Hudbiverkningar, 6vervag profylax med antihistamin (Desloratadin) vid insattning.
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Alpelisib Oversikt Sida 2

Dosjustering rekommendation
Dosreduktion kan bli nédvéndig for att hantera biverkningar och kan géras i tva steg till 250 mg X 1 och 200 mg X 1. (Fér
biverkan pankreatit gors endast en dossénkning)

For biverkan med hyperglykemi, hudutslag och diarré, se separata scheman 2-4 i FASS.
(https://www.fass.se/LIF /product?userType=0&nplld=20181220000088& docType=3&docTypeDynTab=65535&scrollPosition=400

For ovrig biverkan grad 1-2 ingen dosreduktion.
Vid biverkan grad 3: Gor uppehall i behandling till grad 1 eller mindre och ateruppta med lagre dos.
Vid biverkan grad 4: permanent utsattning

Antiemetika
Forslag enligt stoddokument:
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/stoddokument/antiemetika-vuxen/#chapter—Antiemetikaregim-1-dag-

Ovrig information
Tablett finns i styrkorna 150 mg, 200 mg och (200 + 50) mg.

Biverkningar

Alpelisib

Observandum Kontroll Stodjande behandling

Akut infusionsreaktion /anafylaxi

Overkanslighetsreaktioner férekommer, oftast grad 1-2, men grad 3-4 finns rapporterade. Utsitt permanent vid
svar Overkanslighetsreaktion, se FASS.

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Anemi och lymfopeni mycket vanligt, oftast grad 1-2, kan né& grad 3-4. Trombocytopeni vanligt, oftast grad 1-2,

kan na grad 3-4.

Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Hudtoxicitet
Hudutslag mycket vanligt. Alopeci (haravfall), kldda, torr hud vanligt. Erytem, dermatit och Palmar plantar

erytrodysestesi (PPE) forekommer. Svéra hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom och Erythema multi-
forme har rapporterats. Informera patienter om tecken och symtom pa svara hudreaktioner (t ex prodromalstadium
med feber, influensaliknande symtom, slemhinnelesioner eller progressivt hudutslag). Behandlingsuppehall vid mis-
stanke pa svar hudreaktion, utsittning om bekraiftad. Ovriga hudreaktioner eventuellt uppehall, dosreduktion, se
FASS.

Endokrinologi Blodvarden

Hyperglykemi mycket vanligt (frekvens angivet som 66-80%), grad 3-4 vanligt. Ketoacidos har rapporterats.
Kontrollera P-glukos enligt schema, se FASS, informera patienter om symtom pa hyperglykemi, eventuellt behov
av uppehéll, dosreduktion eller utsattning, se FASS.

Sankt P-glukos vanligt (frekvens angivet ca 25%).

Hypokalcemi, hypokalemi och sankt magnesium vanligt.

Gastrointestinal paverkan

Diarré, illamaende, krakning mycket vanligt, kan bli uttalad. Uttorkning och akut njurskada forekommer.
Eventuellt behov av uppehall, dosreduktion eller utsattning, se FASS.

Buksmartor och dyspepsi forekommer. Gingivit forekommer. Pankreatit ovanligt.

Andningsvagar
Pneumonit finns rapporterat. Misstank vid nya eller forvarrade symtom fran andningsvagar, gor uppehall och

utred. Utsattning vid verifierad misstanke, se FASS.

Ovrigt

Osteonekros i kake férekommer. Behandling ska ej pabdrjas hos patienter med pagdende osteonekros i kike
orsakad av pagaende eller tidigare behandling med bisfosfonater/denosumab.

Ovrigt

Trotthet /fatigue mycket vanligt. Huvudvark och smakférandringar vanligt. Perifera 6dem vanligt.

Urinvagsinfektion férekommer.

Fortsattning pa nasta sida
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Alpelisib

Alpelisib (Fortsattning)

Observandum Kontroll

Oversikt

Sida 3

Stodjande behandling

Interaktionsbendgen substans

Vid samtidig administrering med Alpelisib med hdmmare av BCRP rekommenderas forsiktighet d& det finns risk
for 6kad exponering av Alpelisib. (Exempel p4 hammare av BCRP: eltrombopag, lapatinib, pantoprazol.)

Alpelisib kan administreras samtidigt med syrareducerande ldkemedel, inklusive protonpumpshdmmare om Alpelisib

tas omedelbart efter féda, se FASS.

| vrigt finns flera in vitro utvarderingar som indikerat mojliga interaktioner med olika substanser dar forsiktighet
bor goras vid samtidig administrering, se FASS. Bland annat omnamns att CYP2C9 substrat med smalt terapeutiskt

index som warfarin kan reduceras av Alpelisibs CYP2C9 inducerande effekt.

Versionsforandringar

Version 1.6
antiemetika

Version 1.5
Andrat filnamn- tagit bort 6, ersatt med o

Version 1.4
Villkor for start:

Tagit bort grénsvarden for neutrofila och TPK.

Blod, lever- och elektrolytstatus nar kliniskt indicerat.

Version 1.3
lagt till patieninformationen

Version 1.2
lagt till patientinformationen

Version 1.1
Justerat i administrationsblad.

Version 1.0
Regimen faststalldes
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