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Lynparza (olaparib)
A Lynparza-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Lynparza és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Lynparza egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alabbi esetekben alkalmaznak:

e a petefészkek, a petevezetékek (a petefészkeket a méhhel 6sszekoté vezetékek) és a hashartya (a
hasureget bélel6 membran) magas gradusu (gyorsan névekvd) daganatainak a kezdeti kezelést
kovetd folyamatos kezelésére:

- olyan noknél, akiknél a daganat a korabbi kezelést kovetéen kidjult (relapszalt), és a
platinaalapu kemoterapia hatasara a daganat visszafejlédott vagy eltlint;

- a BRCA1 és/vagy BRCA2 génben mutacidkat (elvaltozast) hordoz6 elérehaladott daganattal
Ujonnan diagnosztizalt n6knél, akiknél a platinaalapl kemoterapia hatdsara a daganat
visszafejl6dott vagy eltlint;

- HRD-pozitiv (homoldg rekombinacios hiany; a karosodott DNS-t helyreallitd mechanizmusok
egyike nem m(ikédik, ami bizonyos gének, példaul a BRCA1 és a BRCAZ2 hibaja miatt
kovetkezhet be), elérehaladott daganatos betegségben szenved6 néknél, akiknél a platinaalapu
kemoterapia és a bevacizumab hatasara a daganat visszafejlodott vagy eltlnt;

e HER2-negativ emlédaganat (amikor a daganatos sejtekben nem mutathaté ki a HER2 fehérje
magas szintje) kezelésére BRCA1 vagy BRCA2 mutaciét hordozé betegeknél, amennyiben a
daganat:

- a m(tét el6tt vagy utan alkalmazott kemoterapiat kévetden (korai emlédaganat) nem terjedt
at a szervezet mas részeire, de magas a daganat kitjuldasanak kockazata;

- tovabbterjedt az eredeti terlleten kivilre bizonyos, olyan eml6daganat elleni gydgyszerekkel
végzett kezelést kévetben, amelyek mar nem voltak hatdsosak vagy nem voltak alkalmasak a
kezelésre;

7.z

betegeknél, ha a daganat attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) és a legalabb 4 hdnapig
tartd platinaalapu kemoterapia utan nem sulyosbodott;
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e attétes prosztatadaganat kezelésére:

s

csokkentésére iranyuld gyodgyszeres kezelés vagy sebészeti eljaras (kasztracié) nem bizonyult
hatasosnak, és akiknél mas, prosztatadaganat elleni gydgyszerekkel, koztiik egy Uj hormonnal
végzett kezelést kévetéen a daganatos betegség sulyosbodott;

- olyan férfiak esetében, akiknél a tesztoszteronszint csokkentésére irdnyuld gydgyszeres
kezelés vagy sebészeti eljaras (kasztracid) nem bizonyult hatasosnak, és akiknél kemoterapia
nem valaszthatd;

o illeszkedési hibajavitas elégtelenségét nem mutatd (pMMR, ami azt jelenti, hogy a daganatsejtek
bizonyos fehérjéket tartalmaznak, amelyek kijavitjak a hibdkat, amikor az oszt6dd sejtek DNS-ét
lemasoljak) elérehaladott vagy kiujult (rekurrens) endometridlis daganat, a méhnyalkahartya
daganatos betegségének folyamatos kezelése. Durvalumabbal (egy masik daganatellenes
gyogyszerrel) kombinalva alkalmazzak a kemoterapiaval és a durvalumabbal végzett kezelés
befejezését kovetben.

A Lynparza hatdanyaga az olaparib. A gyogyszert 6nmagaban vagy mas daganatellenes
gyogyszerekkel, igy petefészek-daganat esetén bevacizumabbal, emlédaganat esetén
hormonterapiaval, prosztatadaganat esetén abirateronnal és prednizonnal vagy prednizolonnal egydtt,
endometridlis daganat esetén pedig durvalumabbal egylitt alkalmazzak.

Hogyan kell alkalmazni a Lynparza-t?

A Lynparza csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydégyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Lynparza tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta kétszer kell bevenni.

A Lynparza adagja attdl figg, hogy milyen betegség kezelésére alkalmazzak. A kezelés addig
folytathatd, amig az a betegre kedvezé hatassal van, és nem jelentkeznek elviselhetetlen
mellékhatasok. El6rehaladott petefészek-daganat esetén a kezel6orvos 2 év utan ledllithatja a
kezelést, ha a rontgenfelvételen a daganatnak nincs jele. Korai stadiumu eml6daganat esetén a
betegeket legfeljebb 1 évig kell kezelni. Bizonyos mellékhatdsok jelentkezése esetén a kezelést
felflggeszthetik vagy ledllithatjak, illetve az adagot csokkenthetik.

A Lynparza alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informécidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lynparza?

A Lynparza hatéanyaga, az olaparib gatolja a human poli-ADP-ribéz polimeraz (PARP) nev{ enzim
hatasat, amely mind az egészséges, mind a daganatos sejtekben segiti a sejtosztddas soran
bekovetkez6 DNS-kérosodasok helyreallitdsat. Az olyan mutéaciét hordozé daganatos sejtek, mint
amilyen a BRCA1 vagy a BRCA2, DNS-iik helyredllitasaban és tovabbi osztédasukban sokkal nagyobb
meértékben tdmaszkodnak a PARP-re. Ezért a PARP gatlasakor a daganatos sejtekben a karosodott DNS
nem allithatd helyre, aminek eredményeként a daganatos sejtek elpusztulnak.
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Milyen el6nyei voltak a Lynparza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Petefészek-daganat

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy miutan platinaalapl kemoterapia hatasara a daganat visszafejlédott
vagy eltlint, az 6nmagaban alkalmazott Lynparza néveli azt az id6tartamot, amig a petefészek-,
petevezeték- vagy hashartyadaganatban szenved6 nék a betegségtlik sulyosbodasa nélkil élnek.

e Egy, 295 kiujult daganatos betegségben szenved6 beteg részvételével végzett vizsgalatban a
Lynparza-t szed6 betegek atlagosan 19,1 hdnapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkil, mig a
placebdt (hatdanyag nélkili kezelés) kapo betegek esetében ez az idétartam 5,5 hdnap volt.

e Egy masik, 265 kitjult daganatos betegségben szenvedd beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a
Lynparza-t szed6 betegek atlagosan 8,4 hdnapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkil, mig a
placeboét kapd betegeknél ez az id6tartam 4,8 honap volt.

e Egy harmadik, 391, BRCA1 vagy BRCA2 mutaciét hordozo, el6érehaladott daganatos betegségben
szenvedl beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a 2 évig Lynparza-t szedd betegek korilbeldl
74%-anal nem sulyosbodott a betegség, mig a placebot szed6knél ez az arany 35% volt.

Miutan a platinaalapu kemoterapia és a bevacizumab hatasara a daganat visszafejl6dott vagy eltlint,
bevacizumabbal egyiitt alkalmazva a Lynparza megndévelte a HRD-pozitiv daganat sulyosbodasaig eltelt
id6tartamot. Egy 806, el6rehaladott, magas gradusu petefészek-, petevezeték- vagy
hashartyadaganatban szenvedd beteggel végzett f6 vizsgalatban azok a betegek, akiknek a daganata
HRD-pozitiv volt és 22 honapig Lynparza-t szedtek, atlagosan 37,2 hdnapig éltek a betegségik
stlyosbodasa nélkil, szemben a placebdval kezelteknél tapasztalt 17,7 hénappal.

Emlodaganat

A Lynparza hatdsosnak bizonyult egy 302, HER2-negativ BRCA1 vagy BRCA2 mutaciot hordozé
emlédaganatban szenvedd, olyan beteg bevonasaval végzett vizsgalatban, akiknél a daganat
tovabbterjedt. A betegség sulyosbodasaig eltelt id6 a Lynparza-t kapd betegeknél atlagosan 7,0 hdénap
volt, szemben a kezelGorvos altal valasztott masik daganatellenes gyogyszerrel kezelt betegek
esetében tapasztalt 4,2 hdonappal.

Egy masik vizsgalatba 1836 olyan, BRCA1 vagy BRCA2 mutéciot hordozé HER2-negativ
emldédaganatban szenvedé beteget vontak be, akiknél a daganat a m(itét el6tti vagy utani
kemoterapias kezelést kbvetéen nem terjedt at a szervezet mas részeire. A vizsgalat kimutatta, hogy a
Lynparza hatékony volt a betegség kitujulasanak megel6zésében 6nmagaban vagy hormonterapiaval
egyltt alkalmazva. 921 betegnek Lynparza-t, 916 betegnek pedig placebdt adtak, és minden beteg
hormonterapiaban részesiilhetett. 3 év elteltével a Lynparza-val kezelt betegek 12%-anal sulyosbodott
vagy terjedt tovabb a betegség, szemben a placebdt szed6 betegek 20%-aval.

Hasnyalmirigy-daganat

Egy 154, BRCA1 vagy BRCA2 mutaciét hordozd, olyan beteg részvételével végzett vizsgalatban,
akiknél a platinaalapu kemoterapiaval végzett, legalabb 4 hénapos kezelés alatt nem sulyosbodott az
attétes hasnyalmirigy-daganat, a Lynparza novelte a betegség sllyosbodasaig eltelt id6t: a Lynparza-t
szedO betegek atlagosan 7,4 honapig éltek a betegségik sulyosbodasa nélkiil, szemben a placebdt
kapd betegeknél tapasztalt 3,8 hénappal.
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Prosztatadaganat

Egy 387, attétes, kasztracio-rezisztens prosztatadaganatban szenvedd olyan férfibeteg bevonasaval
végzett vizsgalatban, akiknek betegsége egy masik daganatellenes gyogyszerrel végzett kezelés soran
sulyosbodott, az énmagaban alkalmazott Lynparza hatdsosnak bizonyult a BRCA1 vagy BRCA2
mutaciot hordozo betegeknél (6sszesen 160 beteg): a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 az ezen
mutacidkat hordozd, Lynparza-t szedé betegeknél atlagosan 9,8 hénap volt, szemben a kezel6orvos
altal valasztott masik daganatellenes gydgyszerrel kezelt betegek esetében tapasztalt 3,0 hénappal.

Egy 796, attétes és kasztracié-rezisztens prosztatadaganatban szenved6 férfibeteg részvételével
végzett vizsgalatban az abirateronnal és prednizonnal vagy prednizolonnal (hormonterapia)
kombinacidban alkalmazott Lynparza novelte a betegség sulyosbodasaig eltelt id6t: a Lynparza-t és
hormonterapiat kap6 betegek atlagosan 24,8 honapig éltek a betegségik sulyosbodasa nélkil, mig a
placebdval (hatdéanyag nélklli kezelés) és hormonterapiaval kezelt betegeknél ez az idétartam

16,6 hénap volt.

Endometrialis daganat

Egy két részbdl allé végzett f6 vizsgalatba 718, el6rehaladott vagy kidjult endometridlis
daganatban szenved6 olyan beteget vontak be, akik kordbban még nem kaptak kezelést. A
vizsgalatnak csak a masodik részében tanulmanyoztak a Lynparza-kezelést.

A vizsgalat els6 részében a betegek két csoportja kapta a szokasos kezelést (karboplatin és
paklitaxel) durvalumabbal (egy masik daganatellenes gydgyszer) kiegészitve, egy harmadik
csoport pedig a szokasos kezelést és placebdt kapott. Azokat a betegeket, akiknek a betegsége a
kezelés megkezdése 6ta nem sulyosbodott, ezt kévetéen a vizsgalat masodik részében fenntartd
kezelésre vontak be.

A vizsgalat masodik részében a két betegcsoport, akik el6szor standard kezelést és durvalumabot
kaptak, vagy Lynparza-val kombinalt durvalumabbal, vagy a durvalumabbal és placebdval
folytattak a kezelést.

A durvalumabbal és placebdval végzett kezelést folytatd betegek atlagosan 10,2 hénapig éltek a
betegséglk sulyosbodasa nélkil, mig a durvalumabbal és Lynparza-val kezelt betegeknél ez az
idétartam 15,1 honap volt. A tamogatd elemzések a durvalumabbal és placebdval vagy durvalumabbal
és Lynparza végzett fenntartd kezelés el6nyosségét igazoltdk azon betegek esetén, akik daganata MMR
deficiens (dAMMR) volt. Azon betegeknél, akik daganata MMR proficiens (pMMR) volt, el6nyt
tapasztaltak a durvalumab és Lynparza kombinacidja esetén, ez azonban nem volt lathato a
durvalumab és a placebo kominacidja esetén.

Milyen kockazatokkal jar a Lynparza alkalmazasa?

A Lynparza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Lynparza leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger,
faradtsag, vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam), hanyas, hasmenés, étvagycsokkenés, fejfajas,
neutropénia (a fehérvérsejtek egy, a fertézések ellen kiizd6 tipusanak, a neutrofileknek az alacsony
szintje), izérzékelési zavar, kéhogés, leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam), szédilés, nehézlégzés
€s a gyomorégés.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (100 beteg koézil tobb mint 2-nél jelentkezhet) a vérszegénység,
a neutropénia, a faradtsag, a leukopénia és a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam).

A Lynparza-kezelés alatt, illetve a kezelés ledllitdsat kovetden egy hdnapig nem szabad szoptatni.
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Miért engedélyezték a Lynparza forgalomba hozatalat az EU-ban?

Petefészek-, petevezeték- vagy hashartyadaganatban, HER2-negativ eml6daganatban, BRCA mutaciot
hordozé hasnyalmirigy-daganatban, valamint BRCA mutéaciot hordozé vagy nem hordozd, attétes,
kasztracié-rezisztens prosztatadaganatban szenvedd betegeknél altalaban rossz a prognézis. A
Lynparza novelheti azt az idétartamot, ameddig ezek a betegek a betegséglik sulyosbodasa nélkl
élnek. Petefészek-, petevezeték- vagy hashartyadaganat esetén a Lynparza késleltetheti a kovetkezé
platinaalapu kemoterapias ciklus szlikségességét is. Az MMR proficiens endometridlis daganatban
szenveds betegeknél a durvalumabbal kombinalt Lynparza bizonyitottan néveli azt az id6t, amelyet
ezek a betegek a betegséglik rosszabbodasa nélkil élnek. Bizonytalansagok mertltek fel a Lynparza
endometrialis daganatra gyakorolt hosszu tavu el6nyeivel kapcsolatban, amelyekre valaszul a vallalat
be fogja nyujtani az endometridlis daganatban szenved6 betegekkel végzett f6 vizsgalat végsd
eredményeit.

A Lynparza esetében tapasztalhatdé mellékhatdsok tobbnyire enyhék vagy kozepesen sulyosak, és
altalaban kezelhet6k. Az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a Lynparza
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lynparza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lynparza-t forgalmazoé vallalat a petefészek-daganatban és endometridlis daganatban szenved6
betegeknél vizsgalatokat fog végezni, hogy alatdmassza a gydgyszer elényeit, ide értve a hossz( tavu
elényoket is.

A Lynparza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtdjékoztatoban.

A Lynparza alkalmazaséaval kapcsolatban felmer(ild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lynparza alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Lynparza-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. december 16-an a Lynparza az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Lynparza-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynparza.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 08-2024.
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