
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-14921710-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-14921710-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita la aprobación de nuevos 
 proyectos de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada PIQRAY / 
ALPELISIB, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ALPELISIB 50 mg – 150 
mg – 200 mg; aprobado por Certificado N° 59.093.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada PIQRAY / ALPELISIB, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
ALPELISIB 50 mg – 150 mg – 200 mg;   el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2022-
139131388-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los 
documentos: IF-2022-139131490-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.093 consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, con los proyectos de prospectos e información para el 
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Programa recomendado para la vigilancia 
de la concentración de glucosa en ayunas 
y de HbA1c en pacientes tratadas con 
Piqray® 

Programa recomendado para la vigilancia 
de la concentración de glucosa en ayunas y 
de HbA1c en pacientes tratadas con Piqray® 
que presentan diabetes, prediabetes, IMC 

 

En el momento de la 
selección: antes de 
iniciar el tratamiento con 
Piqray® 

Analizar la glucosa plasmática en ayunas (GPA) y la HbA1c, y optimizar la concentración de 
glucosa en sangre de la paciente. 

Tras iniciar el tratamiento 
con Piqray®  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

El profesional sanitario o la propia paciente 
deberán vigilar la glucosa en ayunas al 
menos una vez a la semana durante las 2 
primeras semanas y, después, cada 4 
semanas, y según esté clínicamente 
indicado, siguiendo las instrucciones de un 
profesional sanitario*. 

El profesional sanitario o la propia paciente 
deberán vigilar la glucosa en ayunas con más 
frecuencia durante las primeras semanas de 
tratamiento. Tras este período, se deberá 
seguir vigilando la glucosa en ayunas cuando 
sea necesario a fin de controlar la 
hiperglucemia siguiendo las instrucciones de 
un profesional sanitario*. 

La HbA1c debe medirse cada 3 meses según esté clínicamente indicado. 

Si la paciente presenta 
hiperglucemia tras iniciar 
el tratamiento con 
Piqray® 

Se vigilará la glucosa en ayunas periódicamente siguiendo las normas asistenciales locales y 
por lo menos hasta que la concentración de glucosa en ayunas descienda a valores normales. 

Durante el tratamiento con antidiabéticos, la glucosa en ayunas deberá seguir vigilándose por 
lo menos una vez a la semana durante 8 semanas, para a continuación hacerlo una vez cada 
dos semanas, y vigilar la concentración de glucosa en ayunas según las instrucciones de un 
profesional sanitario con experiencia en el tratamiento de la hiperglucemia. 

* Los análisis de glucosa deberán hacerse según lo que el médico considere clínicamente indicado. 

Los pacientes con hiperglucemia, 163/187 (87,2%) recibieron medicamentos antidiabéticos y 142/187 
(75,9%) comunicaron el uso de metformina en monoterapia o combinada con otros antidiabéticos. La 
dosis máxima de metformina recomendada en el estudio clínico de fase III fue de 2000 mg/d.  
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Figura 5
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Figura 6
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