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Lynparza (olaparib)

Prehled pro pripravek Lynparza a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lynparza a k cemu se pouziva?

Lynparza je protinadorovy |écivy pripravek pouzivany k:

o pokralovani v 1é&bé karcinomd vysokého stupné (rychle rostoucich karcinomd) vajeénikd,
vejcovodd (trubic, které spojuji vajeéniky s d&lohou) a pobfidnice (blany vystylajici biigni dutinu)
po predchozi pocatecni 1é¢bé u:

- Zen, u nichZ se po predchozi Ié¢bé nadorové onemocnéni vratilo (doSlo k relapsu) a jejichz
karcinom se v dlsledku chemoterapie na bazi platiny zmensil nebo zmizel,

- nove diagnostikovanych Zen s pokrocilym karcinomem s mutacemi (zménami) jednoho nebo
obou genl zvanych BRCA1 a BRCA2, které byly l1é&eny chemoterapii na bazi platiny a jejichz
karcinom se v dlsledku této Ié¢by zmensil nebo zmizel,

- zen s pokrocilym HRD pozitivnim karcinomem (s poruchou homologni rekombinace, kdy jeden
z mechanisml opravy poskozené DNA nefunguje, coz mize byt zplsobeno poruchou uréitych
genl, jako jsou geny BRCA1 a BRCA2), jejichZ karcinom se v dlsledku chemoterapie na bazi
platiny a IéCby bevacizumabem zmensil nebo zmizel,

e |éc¢bé karcinomu prsu, ktery je HER2-negativni (nddorové buriky nevykazuji vysoké hladiny
bilkoviny zvané HER2) u pacientl s mutacemi BRCA1 nebo BRCA2, pokud se karcinom:

- nerozsifil do jinych ¢asti téla po chemoterapii podavané pred chirurgickym zakrokem nebo po
ném (Casny karcinom prsu), ale existuje vysoké riziko jeho navratu,

—  rozsifil mimo plvodni loZisko po podavani urcitych Ié¢ivych pFipravkl k 1é&bé karcinomu prsu,
které prestaly byt a¢inné nebo nebyly vhodné,

o pokracovani v 1é¢bé karcinomu slinivky bfidni u pacientd s mutacemi gendi BRCA1 nebo BRCA2,
ktery je metastazujici (rozsifil se do dalSich ¢asti téla) a u kterého po nejméné ctyrmésicni Iécbé
chemoterapii na bazi platiny nedoslo ke zhorseni,

e |éCbé metastazujiciho karcinomu prostaty:

— umuzd s mutacemi gend BRCA1 nebo BRCA2, u nichz selhala farmakologicka nebo chirurgicka
IéCba zamérena na snizeni hladiny testosteronu (kastrace) a jejichz karcinom se zhorsil po
I&éCbé jinymi pripravky k 1éCbé karcinomu prostaty zahrnujici novy hormonaini 1éCivy pfipravek,
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— u muzd, u nichZ selhala farmakologicka nebo chirurgicka Ié¢ba zaméFena na snizeni hladiny
testosteronu (kastrace) a u nichz chemoterapie neni mozna.

e pokracovani v |éCbé karcinomu endometria, coz je nadorové onemocnéni délozni sliznice, ktery je
mismatch repair proficientni (p)MMR, coz znamenad, Ze nadorové bunky obsahuji urcité bilkoviny,
které opravuji chyby pfi kopirovani DNA v délicich se burnkach), pokud je nddorové onemocnéni
pokrocilé nebo se vratilo (je rekurentni). Pouziva se v kombinaci s durvalumabem (jinym
protinddorovym lécivem) po ukonceni Iécby chemoterapii a durvalumabem.

Pripravek Lynparza obsahuje IéCivou latku olaparib. Pouziva se bud samostatné, nebo v kombinaci

s jinymi protinddorovymi Ié¢ivymi pFipravky, jako je bevacizumab u karcinomu vajeénik(, hormonalni
IéCba u karcinomu prsu, abirateron v kombinaci s prednisonem nebo prednisolon u karcinomu prostaty
a durvalumab u karcinomu endometria.

Jak se pripravek Lynparza pouziva?

Vydej pripravku Lynparza je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt zahajena a kontrolovana
Iékafem, ktery ma zkusSenosti s protinddorovymi IéCivymi pFipravky.

Pripravek Lynparza je dostupny ve formé tablet, které pacient uziva dvakrat denné

Davka pfipravku Lynparza zavisi na onemocnéni, k jehoz Ié¢bé se pfipravek pouziva. Lécba pokracuje
tak dlouho, dokud je pro pacienty pfinosna a neobjevi se u nich nezvladatelné nezadouci Ucinky.

V pripadé pokrocilého karcinomu vaje¢nikd mize Iékaf [é¢bu po dvou letech ukonéit, jestlize na
rentgenovych snimcich nejsou patné zadné znamky karcinomu. U ¢asného karcinomu prsu by pacienti
méli byt l1éCeni po dobu az jednoho roku. Pokud se objevi urcité nezadouci Ucinky, je mozné lécbu
prerusit ¢i ukoncit nebo snizit davku.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Lynparza naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékdrnika.

Jak pfFipravek Lynparza psobi?

Léc&iva latka v pFipravku Lynparza, olaparib, blokuje plsobeni lidského enzymu zvaného poly (ADP-
rib6zo) polymeraza (PARP), ktery pomaha béhem bunécného déleni opravit poSkozenou DNA

v normalnich i v naddorovych bunkach. Nadorové burky s mutacemi, jako jsou mutace BRCA1 nebo
BRCA2, jsou pfi opravé své DNA na enzymu PARP zavislé vétSi mérou a pokracuji v déleni. Pokud
dojde k zablokovani enzymu PARP, nedochazi v nadorovych bunkach k opravé poskozené DNA,

v dUsledku ¢ehoz tyto buriky odumirai.

Jaké prinosy pripravku Lynparza byly prokazany v pribéhu studii?
Karcinom vajecnik(

Studie ukazuji, Ze samostatné podavany pripravek Lynparza prodluzuje u Zen s karcinomem vajeé¢nikd,
. o V.wv . AT v r v e r . o

vejcovodu nebo pobrisnice dobu preziti bez zhorseni onemocnéni pote, co se karcinom v dusledku

Iécby chemoterapii na bazi platiny zmensil nebo zmizel:

e Ve studii zahrnujici 295 pacientek s relabujicim karcinomem bylo zjiSténo, Ze pacientky, které
uzivaly pFipravek Lynparza, zily v prdiméru 19,1 mésice bez zhoréeni onemocnéni ve srovnani s 5,5
mésice v pfipadé pacientek, které uzivaly placebo (nelcinny pripravek).
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e V dalsi studii, ktera zahrnovala 265 pacientek s relabujicim karcinomem, zily pacientky, které
uzivaly ptipravek Lynparza, v priméru 8,4 mésice bez zhordeni onemocnéni ve srovnani
s 4,8 mésice v pripadé pacientek uzivajicich placebo.

e Ve treti studii, do které bylo zafazeno 391 pacientek s pokrocilym karcinomem s mutacemi BRCA1
nebo BRCA2, se onemocnéni nezhorsilo u priblizné 74 % pacientek, které uzivaly pfipravek
Lynparza po dobu dvou let, ve srovnani s 35 % pacientek uzivajicich placebo.

PFi podavani v kombinaci s bevacizumabem pfipravek Lynparza prodluzuje dobu, po kterou pacientky s
HRD pozitivnim karcinomem Ziji bez zhorSeni onemocnéni poté, co se karcinom zmensil nebo zmizel v
dlsledku Ié¢by chemoterapii na bazi platiny a bevacizumabem. V hlavni studii zahrnujici 806 pacientek
s pokrocilym karcinomem vajeénikd, vejcovodl nebo pobfinice vysokého stupné, zily pacientky,
jejichz karcinom byl HRD pozitivni a které po dobu 22 mésicl uZivaly ptipravek Lynparza, bez zhordeni
onemocnéni v priméru 37,2 mésice oproti 17,7 mésice v pFipadé pacientek uZivajicich placebo.

Karcinom prsu

Pfipravek Lynparza byl G&inny ve studii, které se G¢astnilo 302 pacientll s HER2-negativnim
karcinomem prsu s mutacemi BRCA1 nebo BRCAZ2, ktery se rozsifil. Pacienti IéCeni pfipravkem
Lynparza Zili bez zhor$eni onemocnéni v priméru 7 mésicl oproti 4,2 mésice v pripadé pacientd,
jejichz lékar zvolil jiny protinadorovy IéCivy pFipravek.

Dal&i studie zahrnovala 1 836 pacientli s mutacemi BRCA1 nebo BRCA2 a HER2-negativnim
karcinomem prsu, ktery se nerozsifil do jinych ¢asti téla po chemoterapii podavané pred chirurgickym
zakrokem nebo po ném. Studie prokazala, Ze pripravek Lynparza je ucinny pfi prevenci navratu
onemocnéni, pokud je podavan samostatné nebo v kombinaci s hormonalni 1é¢bou. Pripravek Lynparza
byl podan 921 pacientlim a placebo 916 pacientim, pfi¢emz véem pacientdm byla povolena
hormonalni Ié¢ba. Po tfech letech se onemocnéni zhor&ilo nebo rozsifilo u 12 % pacientl 1é¢enych
pfipravkem Lynparza v porovnani s 20 % pacientl uZivajicich placebo.

Karcinom slinivky briSni

Ve studii, do které bylo zafazeno 154 pacientd s mutacemi BRCA1 nebo BRCA2, ktefi méli
metastazujici karcinom slinivky bfisni, jeZ se po nejméné ctyfmeésicni 1éCbé chemoterapii na bazi
platiny nezhorsil, ptipravek Lynparza prodlouZil dobu pFeZiti pacientd bez zhor&eni onemocnéni:
pacienti uZivajici pripravek Lynparza Zili bez zhor$eni onemocnéni v priiméru 7,4 mésice oproti
3,8 mésice v pfipadé pacientl uZivajicich placebo.

Karcinom prostaty

Ve studii, do které bylo zafazeno 387 muzl s metastazujicim kastraéné rezistentnim karcinomem
prostaty, ktery se zhorsil v prib&hu lé&by jinym protinddorovym lé&ivym pfipravkem, byl samostatné
poddvany piipravek Lynparza ucinny u pacientl s mutacemi BRCA1 nebo BRCAZ2 (celkem 160
pacientd): pacienti s t&mito mutacemi lé¢eni piipravkem Lynparza Zili bez zhorgeni onemocnéni v
priméru 9,8 mésice oproti 3 mésicim v pripadé pacientd, jejichZ Iékaf zvolil jiny protinadorovy lé&ivy
pripravek

Ve studii, do které bylo zafazeno 796 muz( s metastazujicim a kastraéné rezistentnim karcinomem
prostaty, pfipravek Lynparza podavany v kombinaci s abirateronem a prednisonem nebo
prednisolonem (hormonalni Ié¢bou) prodlouzil dobu, po kterou pacienti Zili bez zhorseni onemocnéni:
pacienti, ktefi uZivali pfipravek Lynparza a hormonalini Ié¢bu, Zili bez zhordeni onemocnéni v priméru
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24,8 mésice ve srovnani s 16,6 mésice v pripadé pacientd l1é¢enych placebem (net&innym pFipravkem)
a hormonalni IéCbou.

Karcinom endometria

Hlavni studie sestavajici ze dvou Casti zahrnovala 718 pacientek s pokrocilym nebo rekurentnim
karcinomem endometria, které dosud nebyly |éCeny. Na |éCbu pfipravkem Lynparza se zamérila
pouze druha ¢ast studie.

V prvni ¢asti studie byla dvéma skupinam pacientek podavana standardni l1é¢ba (karboplatina a
paklitaxel) a durvalumab a tfeti skupiné byla podavana standardni Iécba a placebo. Pacientky,
jejichz onemocnéni se od zahajeni |éCby nezhorsilo, byly poté zafazeny do druhé Casti studie za
ucelem udrzovaci 1éCby.

Ve druhé ¢asti studie obé skupiny pacientek, které nejprve uzivaly standardni 1é¢bu a durvalumab,
pokracovaly v |é¢bé bud durvalumabem v kombinaci s pfripravkem Lynparza, nebo durvalumabem
a placebem.

U pacientek, které pokracovaly v |é¢bé durvalumabem a placebem, byla doba preziti do zhorseni
onemocnéni v priméru 10,2 mésice, pfiéemz u pacientek uZivajicich durvalumab a pfipravek Lynparza
to bylo 15,1 mésice. Podplirné analyzy prokazaly pfinos udrzovaci 1é¢by durvalumabem a placebem
nebo durvalumabem a pfipravkem Lynparza u pacientek, jejichz karcinom byl MMR deficientni (dMMR).
U pacientek, jejichz karcinom byl MMR proficientni (pMMR), byl pozorovan pfinos pfi Iécbé
durvalumabem v kombinaci s pfipravkem Lynparza, nikoli vSak pfi 1é¢bé durvalumabem a placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lynparza?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Lynparza je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Lynparza (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), Gnava, anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek), zvraceni, prijem,
snizend chut k jidlu, bolest hlavy, neutropenie (nizké hladiny neutrofild, co? je typ bilych krvinek, které
bojuji s infekcemi), dysgeuzie (poruchy chuti), kasel, leukopenie (nizké hladiny bilych krvinek),
zavraté, dyspnoe (potize s dychanim) a dyspepsie (paleni zahy).

NejcastéjSimi zavaznymi nezddoucimi Ucinky (které mohou postihnout vice nez 2 osoby ze 100) jsou
anémie, neutropenie, Unava, leukopenie a trombocytopenie (nizké hladiny krevnich desticek).

Zeny nesmi béhem 1é¢by pfipravkem Lynparza a po dobu jednoho mésice po jejim ukonéeni kojit.
Na zakladé ceho byl pripravek Lynparza registrovan v EU?

Progndza je obvykle patnd u pacientek s karcinomem vajeénikl, vejcovodd nebo pobfignice a u
pacientt s HER2-negativnim karcinomem prsu, karcinomem slinivky b¥ini s mutacemi BRCA nebo u
pacient( s kastra¢né resistentnim karcinomem prostaty s mutacemi BRCA nebo bez téchto mutaci,
ktery se rozifil. PFipravek Lynparza mize prodlouzit dobu, po kterou pacienti Ziji bez zhor3eni
onemocnéni. U karcinomu vaje¢nikt, vejcovodl nebo pobFidnice miize pripravek Lynparza také oddalit
nutnost dalsiho cyklu chemoterapie na bazi platiny. U pacientek s karcinomem endometria, ktery je
MMR proficientni, bylo prokazano, ze pfipravek Lynparza v kombinaci s durvalumabem prodluzuje dobu
Zivota bez zhorseni onemocnéni. Existuji nejasnosti ohledné dlouhodobého pfinosu pfipravku Lynparza
pfi 1é¢bé karcinomu endometria a spolec¢nost poskytne konec¢né vysledky hlavni studie u pacientek

s timto onemocnénim s cilem tyto nejasnosti vyresit.
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Nezadouci Ucinky pfipravku Lynparza jsou vétsinou mirné nebo stfedné zavazné a obecné
zvladnutelné. Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Lynparza
prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lynparza?

Spolecnost, ktera pripravek Lynparza dodava na trh, provede studie s cilem déle potvrdit pfinos,
véetné dlouhodobého pFinosu, tohoto Ié¢ivého pFipravku u pacientek s karcinomem vajeénikl a
karcinomem endometria.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Lynparza, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Lynparza pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Lynparza jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Lynparza

PFipravku Lynparza bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. prosince 2014.

Dalsi informace o pfipravku Lynparza jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynparza.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2024.
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