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Lynparza (olaparib)

En oversigt over Lynparza, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Lynparza, og hvad anvendes det til?

Lynparza er et kreeftlaegemiddel, der anvendes til:

e fortsat behandling efter indledende behandling af high-grade (hurtigvoksende) kraeft i
2ggestokkene, aggelederne (som forbinder aaggestokkene med livmoderen) og bughinden (den
hinde, der beklzeder bugvaeggens inderside) hos:

- kvinder, hvis kraeft er vendt tilbage (er recidiverende) efter tidligere behandling, og hos hvem
platinbaseret kemoterapi har f3et kraeften til at skrumpe ind eller har fjernet den

- kvinder med nydiagnosticeret fremskreden kraeft med mutationer (sendringer) i BRCA1-
og/eller BRCA2-genet, som er blevet behandlet med platinbaseret kemoterapi, og hos hvem
denne behandling har faet kreeften til at skrumpe ind eller har fjernet den

— kvinder med fremskreden kraeft, som er HRD-positiv (homolog rekombinationsdefekt, hvor en
af de mekanismer, der reparerer beskadiget DNA, ikke virker, hvilket kan skyldes en defekt i
visse gener som f.eks. BRCA1 og BRCAZ2), og hos hvem platinbaseret kemoterapi og
bevacizumab har fdet kraeften til at skrumpe ind eller har fjernet den

e behandling af HER2-negativ brystkreeft (hvor kraeftcellerne ikke har hgje niveauer af et protein
kaldet HER2) hos patienter med BRCA1- eller BRCA2-mutationer, hvor kraeften:

— ikke har spredt sig til andre dele af kroppen efter kemoterapi fgr eller efter operation (tidlig
brystkraeft), men hvor der er en hgj risiko for, at kraeften vender tilbage

- har spredt sig fra det oprindelige sygdomssted efter behandling med visse typer af
kreeftlaegemidler, der er holdt op med at virke eller ikke var egnede

e fortsat behandling af kreeft i bugspytkirtlen hos patienter med mutationer i BRCA1- eller BRCA2-
genet, som er metastatisk (har spredt sig til andre dele af kroppen) og ikke er forvaerret efter
mindst 4 m&neders platinbaseret kemoterapi

e behandling af metastatisk prostatakraeft hos:

— meaend med mutationer i BRCAI- eller BRCA2-genet, hos hvem medicinsk eller kirurgisk
behandling for at saenke testosteronniveauet (kastration) ikke har virket, og hos hvem kraeften
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er forvaerret efter behandling med andre lzegemidler mod prostatakraeft, herunder et nyt
hormonstof

— meend, hos hvem medicinsk eller kirurgisk behandling for at saenke testosteronniveauet
(kastration) ikke virkede, og hos hvem kemoterapi ikke er en mulighed.

e fortsat behandling af endometriekraeft, en type kreeft i livmoderslimhinden, som er mismatch
repair proficient (pMMR, hvilket betyder, at kraeftcellerne indeholder visse proteiner, der retter fejl,
nar DNA i delende celler kopieres), ndr kraeften er fremskreden eller er kommet tilbage (er
recidiverende). Det anvendes i kombination med durvalumab (et andet kraeftleegemiddel) efter
afsluttet behandling med kemoterapi og durvalumab.

Lynparza indeholder det aktive stof olaparib. Det anvendes enten alene eller i kombination med andre
kraeftlaegemidler sdsom bevacizumab ved krzeft i seggestokkene, hormonbehandling ved brystkraeft,
abirateron sammen med prednison eller prednisolon ved prostatakraeft, og durvalumab ved
endometriekraeft.

Hvordan anvendes Lynparza?

Lynparza fas kun pd recept, og behandling bgr indledes og overvages af en laege, der har erfaring med
brug af kraeftlaegemidler.

Lynparza findes som tabletter, som patienten tager to gange dagligt.

Dosen af Lynparza afhaenger af, hvilken sygdom det gives for. Behandling fortsaettes, sa laange
patienten har gavn heraf og ikke har bivirkninger, som er uhdndterbare. Ved fremskreden kraeft i
aeggestokkene kan laegen stoppe behandling efter 2 ar, hvis en rgntgenundersggelse viser, at der ikke
er tegn pa kraeft. Ved tidlig brystkreeft bgr patienter behandles i op til 1 &r. Behandling kan afbrydes
eller stoppes, eller dosen kan nedseettes, hvis der opst%r visse bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Lynparza, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Lynparza?

Det aktive stof i Lynparza, olaparib, blokerer virkningen af et enzym kaldet human poly (ADP-ribose)
polymerase (PARP), som er med til at reparere beskadiget DNA i normale celler og kraeftceller under
celledeling. Kreeftceller med mutationer som BRCA1- eller BRCA2-mutationer ggr i hgjere grad brug af
PARP til at reparere deres DNA og til fortsat at dele sig. Nar PARP blokeres, kan det beskadigede DNA i
kreeftceller ikke repareres, og derfor dgr kraeftcellerne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Lynparza?
Kraeft i ®aggestokkene

Studier viser, at Lynparza givet alene forleenger den tid, som kvinder med kraeft i aaggestokkene,
aggelederne eller bughinden lever uden sygdomsforveaerring efter behandling med platinbaseret
kemoterapi, hvor kraeften er skrumpet ind eller forsvundet:

e Et studie blandt 295 patienter med recidiverende kreeft viste, at patienter, der fik Lynparza, i
gennemsnit levede i 19,1 maneder uden sygdomsforvaerring, sammenlignet med 5,5 maneder for
patienter, der fik placebo (en uvirksom behandling).
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e I et andet studie blandt 265 patienter med recidiverende kreeft levede patienter, der tog Lynparza,
i gennemsnit i 8,4 méaneder uden sygdomsforveerring, sammenlignet med 4,8 méaneder for
patienter, der fik placebo.

e I et tredje studie blandt 391 patienter med fremskreden kreeft, som havde BRCA1- eller BRCA2-
mutationer, blev sygdommen ikke vaerre hos ca. 74 % af de patienter, der tog Lynparza i 2 ar,
sammenlignet med 35 % af de patienter, der tog placebo.

N&r det gives med bevacizumab, gger Lynparza den tid, patienter med HRD-positiv kraeft lever uden
sygdomsforvaerring efter behandling med platinbaseret kemoterapi og bevacizumab, hvor kreeften er
skrumpet ind eller forsvundet. I et hovedstudie blandt 806 patienter med fremskreden high-grade
kraeft i aaggestokkene, seggelederne eller bughinden levede patienter, hvis kraeft var HRD-positiv, og
som tog Lynparza i 22 maneder, i gennemsnit i 37,2 maneder uden sygdomsforvaerring mod 17,7
maneder for dem, der fik placebo.

Brystkraeft

Lynparza var effektivt i et studie blandt 302 patienter med HER2-negativ brystkraeft med BRCA1- eller
BRCAZ2-mutationer, hvor kraeften havde spredt sig. Patienter behandlet med Lynparza levede i
gennemsnit i 7,0 maneder uden sygdomsforvaerring, sammenlignet med 4,2 maneder for patienter
behandlet med et andet kraeftlaegemiddel, som laegen havde valgt.

Et andet studie omfattede 1 836 patienter med BRCA1- eller BRCA2-mutationer og HER2-negativ
brystkreeft, der ikke havde spredt sig til andre dele af kroppen efter behandling med kemoterapi givet
fgr eller efter operation. Studiet viste, at Lynparza var effektivt til at forhindre sygdommen i at vende
tilbage, nar det blev givet alene eller sammen med hormonbehandling. Lynparza blev givet til 921
patienter, placebo blev givet til 916 patienter, og alle fik hormonbehandling. Efter 3 &r var sygdommen
forveerret eller havde spredt sig hos 12 % af de patienter det blev behandlet med Lynparza,
sammenlignet med 20 % af de patienter, der fik placebo.

Kraeft i bugspytkirtlen

I et studie blandt 154 patienter med BRCA1- eller BRCA2-mutationer, som havde metastatisk kraeft i
bugspytkirtlen, der ikke var forveerret i Igbet af mindst 4 maneders platinbaseret kemoterapi,
forlaengede Lynparza den tid, hvor patienter levede uden sygdomsforvaerring. Patienter, der fik
Lynparza, levede i gennemsnit i 7,4 maneder uden sygdomsforveaerring, sammenlignet med 3,8
maneder for patienter, der fik placebo.

Prostatakraeft

I et studie blandt 387 maend med metastatisk kastrationsresistent prostatakraeft, hvis kraeft var
forveaerret under behandling med et andet kraeftlaegemiddel, var Lynparza givet alene effektivt hos
patienter med BRCA1- eller BRCA2-mutationer (i alt 160 patienter). Patienter med disse mutationer,
der blev behandlet med Lynparza, levede i gennemsnit i 9,8 maneder uden sygdomsforvaerring,
sammenlignet med 3,0 maneder for dem, der blev behandlet med et andet kraeftlaegemiddel, som
laegen havde valgt.

I et studie blandt 796 maand med metastatisk og kastrationsresistent prostatakraeft forlaengede
Lynparza i kombination med abirateron og prednison eller prednisolon (hormonbehandling) den tid,
patienterne levede, uden at deres sygdom forvaerredes: De, der fik Lynparza og hormonbehandling
levede i gennemsnit i 24,8 maneder, uden at deres sygdom forveerredes, sammenlignet med 16,6
maneder for dem, der fik placebo (en uvirksom behandling) og hormonbehandling.

Lynparza (olaparib)

EMA/316659/2024 Side 3/5



Endometriekraeft

Et hovedstudie bestdende af to dele omfattede 718 patienter med fremskreden eller recidiverende
endometriekraeft, som ikke var blevet behandlet fgr. Kun den anden del af studiet vedrgrte
behandling med Lynparza.

I den fgrste del af studiet fik to grupper af patienter standardbehandling (carboplatin og paclitaxel)
plus durvalumab (et andet kreeftlaegemiddel), og en tredje gruppe fik standardbehandling og
placebo. Patienter, hvis sygdom ikke var forvaerret siden behandlingsstart, fortsatte med
vedligeholdelsesbehandling i den anden del af studiet.

I den anden del af studiet fortsatte de to grupper af patienter, der fgrst fik standardbehandling
plus durvalumab, behandling med enten durvalumab i kombination med Lynparza eller durvalumab
med placebo.

Patienter, der fortsatte behandling med durvalumab og placebo, levede i gennemsniti 10,2
méaneder uden sygdomsforveaerring. Hos patienter, der fortsatte med durvalumab og Lynparza, var
dette tal 15,1 maneder. Understgttende analyser viste en fordel ved vedligeholdelsesbehandling
med durvalumab og placebo eller durvalumab med Lynparza hos patienter, hvis kraft var MMR
deficient (dMMR). Hos patienter, hvis kreeft var MMR proficient (pMMR), sas en fordel med
durvalumab plus Lynparza, men ikke med durvalumab og placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Lynparza?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger med Lynparza fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Lynparza (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) er kvalme, treethed, anaemi (lavt antal rede blodlegemer), opkastning, diarré, nedsat
appetit, hovedpine, neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer, der bekaemper
infektion), dysgeusi (smagsforstyrrelser), hoste, leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer),
svimmelhed, dyspng (vejrtraekningsbesveer) og dyspepsi (halsbrand).

De mest almindelige alvorlige bivirkninger (som kan forekomme hos mere end 2 ud af 100 personer)
er anami, neutropeni, traethed, leukopeni og trombocytopeni (lavt antal blodplader).

Kvinder ma ikke amme under behandling med Lynparza og i en maned efter behandlingsophgr.

Hvorfor er Lynparza godkendt i EU?

Generelt er prognosen darlig for patienter med kreeft i seggestokkene, aggelederne eller bughinden og
for patienter med HER2-negativ brystkraeft, kraeft i bugspytkirtlen med BRCA-mutationer, eller
kastrationsresistent prostatakraeft med eller uden BRCA-mutationer, hvis kraeft har spredt sig.
Lynparza kan forleenge den tid, disse patienter lever uden sygdomsforvaerring. Ved kraeft i
aggestokkene, seggelederne eller bughinden kan Lynparza ogsa udskyde behovet for den naeste
cyklus platinbaseret kemoterapi. Hos patienter med endometriekraeft, der er MMR proficient, har
Lynparza i kombination med durvalumab vist sig at forlaenge den tid, disse patienter lever uden
sygdomsforvaerring. Der er stadigvaek uafklarede spgrgsmal vedrgrende de langsigtede fordele ved
Lynparza til behandling af endometriekraeft, og virksomheden vil fremlaegge de endelige resultater fra
hovedstudiet blandt patienter med endometriekraeft for at afklare dem.

Bivirkningerne ved Lynparza er typisk milde eller moderate og generelt hdndterbare. Det Europaeiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Lynparza opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Lynparza anvendes
sikkert og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Lynparza, vil udfgre studier for yderligere at bekraefte fordelen ved
laegemidlet, herunder pd lang sigt, hos patienter med kreeft i seggestokkene og hos patienter med
endometriekraeft.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Lynparza anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Lynparza Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Lynparza vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Lynparza

Lynparza fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 16. december 2014.

Yderligere information om Lynparza findes pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynparza.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2024.
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