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Lynparza (olaparibas)
Lynparza apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lynparza ir kam jis vartojamas?

Lynparza - tai vaistas nuo vézio, skiriamas:

e didelio piktybiSkumo laipsnio (sparciai progresuojanciy) kiausidziy, kiausintakiy (jungianciy
kiausides ir gimdq) ir pilvapléveés (pilvo ertme dengiancios plévés) véziniy susirgimy testiniam
gydymui po pradinio gydymo:

- moterims, kuriy liga atsinaujino po ankstesnio gydymo ir kurioms navikai sumazéjo arba
iSnyko taikant gydyma platinos chemoterapiniais vaistais;

- moterims, kurioms pirma karta diagnozuotas paZenges vézys su vieno arba abiejy BRCA1 ir
BRCA2 geny mutacijomis (pokyciais), kurios jau gydytos platinos chemoterapiniais vaistais ir
kurioms po tokio gydymo navikas sumazéjo arba iSnyko;

- moterims, serganc¢ioms pazengusiu HRT teigiamu véziu (homologinés rekombinacijos
trikumas; kai vienas iS DNR taisomuyjy mechanizmu, neveikia - taip gali bdti dél tam tikry
geny, pvz., BRCA1 ir BRCA2, defekto), kurioms po gydymo platinos chemoterapiniais vaistais ir
bevacizumabu navikas sumazéjo arba isnyko;

e HER2 neigiamo krities vézio (kai vézio lgstelése néra didelio HER2 vadinamo baltymo kiekio)
gydymui pacientéms, kurioms diagnozuotos BRCA1 ar BRCA2 mutacijos, kai vézys:

- neiSplites | kitas kiino dalis po chemoterapijos, kuri taikyta pries arba po operacijos (ankstyvos
stadijos krities vézys), bet yra didelé vézio atsinaujinimo rizika;

- iSplites is pirminés lokalizacijos po gydymo tam tikrais vaistais nuo kriities vézio, kurie
nebeveiksmingi arba netiko;

e testiniam kasos vézio gydymui pacientams, kuriems diagnozuotos BRCA1 arba BRCA2 geny
mutacijos, kai vézys metastazavo (iSplito | kitus organus) ir nepaiiméjo po ne maziau kaip
4 menesius taikyto gydymo platinos chemoterapiniais vaistais;

e metastazavusio prostatos vézio gydymui:

— vyrams, kuriems nustatytos BRCA1 arba BRCA2 geny mutacijos, kai testosterono kiekiui
sumazinti skirtas gydymas vaistais arba chirurginiu badu (kastracija) buvo neveiksmingas ir kai
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veézys paliméjo po gydymo kitais vaistais nuo prostatos vézio, jskaitant naujg hormoninj
preparata.

- vyrams, kuriems testosterono kiekiui sumazinti skirtas gydymas vaistais arba chirurginiu badu
(kastracija) buvo neveiksmingas ir kuriems negalima taikyti gydymo chemoterapiniais vaistais.
e testiniam gimdos gleivinés vézio gydymui, kai vézys progresuoja arba atsinaujina ir véziniame
darinyje neatitikimy taisymas yra nepazeistas (pMMR, t. y. véZio lastelése yra tam tikry baltymuy,
kurie iStaiso klaidas, kai dalijantis lasteléms kopijuojama DNR). Jis vartojamas kartu su
durvalumabu (kitu vaistu nuo vézio) baigus gydyma chemoterapiniais vaistais ir durvalumabu.

Lynparza sudétyje yra veikliosios medziagos olaparibo. Jis vartojamas vienas arba kartu su kitais
vaistais nuo vézio, kaip antai bevacizumabu sergant kiausidziy véziu, hormony terapija sergant krities
véziu, abirateronu kartu su prednizonu ar prednizolonu sergant prostatos véziu ir durvalumabu sergant
gimdos gleivinés véziu.

Kaip vartoti Lynparza?

Lynparza galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Lynparza tiekiamas tableciy forma; jas pacientui reikia vartoti du kartus per para.

Lynparza dozé priklauso nuo ligos, kuri gydoma Siuo vaistu. Gydymas tesiamas tol, kol yra naudingas
pacientui ir nesukelia netoleruojamo Salutinio poveikio. Sergant pazengusiu kiausidziy véziu, gydytojas
gali nutraukti gydyma, po dvejy mety, jei rentgenograma nerodo véZzio pozymiy. Sergant ankstyvos
stadijos krities véziu gydymas turéty biti tesiamas iki 1 mety. PasireiSkus tam tikram sSalutiniam
poveikiui, gydymas gali biti sustabdytas arba nutrauktas arba gali tekti sumazinti vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Lynparza vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Lynparza?

Veiklioji Lynparza medziaga olaparibas slopina fermentus, vadinamus Zmogaus poli (ADF ribozés)
polimerazémis (PARP), kurie padeda lgsteléms dalijantis atkurti pazeistg nepakitusiy ir véziniy lasteliy
DNR. Véziniy lasteliy su BRCA1 arba BRCA2 geny mutacijomis gebéjimas atkurti savo DNR ir toliau
dalytis labai priklauso nuo PARP. Todél kai PARP slopinamas, paZeistos véziniy lasteliy DNR atkurti
nebegalima ir vézinés lastelés zlsta.

Kokia Lynparza nauda nustatyta tyrimy metu?
Kiausidziy vézys

Tyrimai rodo, kad be kity vaisty vartojamas Lynparza pailgina kiausidziy, kiausintakiy ar pilvapléveés
véziu serganciy motery gyvenimo iki ligai pasunkéjant trukme, kai po gydymo platinos
chemoterapiniais vaistais navikas sumazéja ar iSnyksta.

e Atlikus tyrimg su 295 pacientémis, kuriy vézys recidyvavo, nustatyta, kad Lynparza vartojusios
pacientés iki ligai pasunkéjant gyveno vidutiniskai 19,1 ménesio, o vartojusios placebg (netikrg
vaistg) - 5,5 ménesio.

e Atliekant kitg tyrimg su 265 pacientémis, kuriy vézys atsinaujino, Lynparza vartojusios moterys iki
ligai pasunkéjant gyveno vidutiniskai 8,4 ménesio, o vartojusios placebg - 4,8 ménesio.
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e Atliekant trecig tyrima su 391 pazengusiu véZiu sergancia paciente, kurioms buvo nustatytos
BRCA1 arba BRCA2 geny mutacijos, liga nepasunkéjo mazdaug 74 proc. 2 metus Lynparza
vartojusiy pacienciy, palyginti su 35 proc. pacienciy placebo grupéije.

Vartojamas kartu su bevacizumabu Lynparza pailgina HRT teigiamu véziu serganciy pacienciy
gyvenimo iki ligai pasunkeéjant trukme po to, kai po gydymo platinos chemoterapiniais vaistais ir
bevacizumabu navikas sumazéja arba iSnyksta. Pagrindiniame tyrime su 806 paZengusiu didelio
laipsnio kiausidziy, kiausintakiy arba pilvaplévés véziu serganciomis pacientémis, kuriy vézys buvo HRT
teigiamas ir kurios Lynparza vartojo 22 ménesius, liga nepasunkéjo vidutiniSkai 37,2 ménesio,

palyginti su 17,7 ménesio placebo grupéje.

Kriaties vézys

Lynparza buvo veiksmingas atliekant tyrimg su 302 pacientémis, kurioms buvo diagnozuotas | kitus
organus isplites HER2 neigiamas krities vézys su BRCA1 ir su BRCA2 geny mutacijomis. Lynparza
gydomos pacientés iki ligai pasunkéjant gyveno vidutiniskai 7,0 mén., o gydomos kitu gydytojo
parinktu vaistu nuo vézio — 4,2 meén.

Kitame tyrime dalyvavo 1 836 pacientés, kurioms buvo nustatytos BRCA1 arba BRCA2 mutacijos ir
diagnozuotas HER2 neigiamas krities vézys, kuris nebuvo isplites | kitas kiino dalis po chemoterapinio
gydymo, taikyto pries operacijg arba po jos. Tyrimas parodé, kad vienas arba kartu su hormoniniais
vaistais vartojamas Lynparza veiksmingai padeda iSvengti ligos atsinaujinimo. Lynparza vartojo 921
pacientas, o placebg - 916 pacienty, ir visiems pacientams buvo leidZziama taikyti hormony terapijg. Po
3 mety liga buvo pasunkéjusi arba isplitusi 12 proc. Lynparza gydyty pacienty ir 20 proc. pacienty,
vartojusiy placeba.

Kasos vézys

Atliekant tyrima su 154 pacientais, kuriems buvo nustatytos BRCA1 arba BRCAZ2 geny mutacijos,
serganciais metastazavusiu kasos véziu, kuris nepasunkéjo bent 4 gydymo platinos chemoterapiniais
vaistais ménesius, vartojant Lynparza, pacienty gyvenimo iki ligai pasunkejant trukmé buvo ilgesne -
iki ligai pasunkéjant Lynparza vartojantys pacientai gyveno vidutiniSkai 7,4 ménesio, o vartojantys
placeba - 3,8 ménesio.

Prostatos vézys

Tyrime su 387 vyrais, serganciais kastracijai atspariu prostatos véziu, kuriy vézys pasunkéjo taikant
gydyma kitu vaistu nuo vézio, Lynparza, vartojamas vienas, buvo veiksmingas gydant pacientus,
kuriems nustatytos BRCA1 arba BRCA2 mutacijos (i$ viso 160 pacienty) - Lynparza gydomi pacientai,
kuriems nustatytos minétos mutacijos, iki ligai pasunkéjant gyveno vidutiniskai 9,8 ménesio, o gydomi
kitu gydytojo parinktu vaistu nuo vézio — 3,0 ménesius.

Tyrime su 796 vyrais, serganciais metastazavusiu ir kastracijai atspariu prostatos véziu Lynparza,
vartojamas kartu su abirateronu ir prednizonu arba prednizolonu (hormony terapija), pailgino
pacienty, kuriems skirtas Lynparza ir hormony, terapija, gyvenimo trukme iki ligai pasunkéjant
vidutiniSkai 24,8 mén., o vartojusiy placebg (netikrg vaistg) ir hormonine terapijg - 16,6 mén.

Gimdos gleivinés vézys
Pagrindiniame tyrime, kurj sudaré dvi dalys, dalyvavo 718 pazengusiu arba atsinaujinusiu gimdos

gleivinés véziu serganciy pacienciy, kurios anksc¢iau nebuvo gydytos. Gydymas Lynparza buvo
nagrinéjamas tik antroje tyrimo dalyje.
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Pirmoje tyrimo dalyje dviem pacienciy grupéms buvo skiriamas standartinis gydymas (karboplatina
ir paklitakselis) bei durvalumabas (kitas vaistas nuo vézio), o treciai grupei - standartinis gydymas
ir placebas. Pacientéms, kuriy liga nuo gydymo pradzios nepaliiméjo, antroje tyrimo dalyje buvo
taikomas palaikomasis gydymas.

Antroje tyrimo dalyje abi pacienciy grupés, kurioms is pradziy skirtas standartinis gydymas ir
durvalumabas, tesé gydyma durvalumabu kartu su Lynparza arba durvalumabu ir placebu.

Pacientés, kurios tesé gydyma durvalumabu ir placebu, iki ligai paiméjant gyveno vidutiniskai

10,2 ménesio; pacientés, kurios toliau vartojo durvalumabg ir Lynparza, - 15,1 ménesio.
Patvirtinamosios analizés parode, kad palaikomoji durvalumabo ir placebo arba durvalumabo ir
Lynparza terapija buvo naudinga pacientéms, kai véziniame darinyje nustatytas neatitikimy taisymo
trikumas (dMMR). Kai véziniame darinyje neatitikimy taisymas yra nepazeistas (pMMR), nustatyta,
kad pacientéms naudingas gydymas durvalumabo ir Lynparza deriniu, bet ne durvalumabo ir placebo
deriniu.

Kokia rizika susijusi su Imfinzi vartojimu?

ISsamy visy Lynparza Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sgarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Dazniausias Lynparza Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas
(Sleikstulys), nuovargis, mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy skaicius), vémimas,
viduriavimas, sumazéjes apetitas, galvos skausmas, neutropenija (sumazéjes neutrofily — su
infekcijomis kovojanciy baltyjy kraujo lgsteliy - skaicius), dizgeuzija (skonio pojtcio sutrikimai),
kosulys, leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius), galvos svaigimas, dispnéja
(pasunkéjes kvépavimas) ir dispepsija (rémuo).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 2 Zzmonéms i$ 100) yra anemija,
neutropenija, nuovargis, leukopenija ir trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje).

Gydymo Lynparza laikotarpiu ir ménesj po gydymo pabaigos moterims negalima zindyti.
Kodél Lynparza buvo registruotas ES?

Paprastai kiausidziy, kiausintakiy arba pilvaplévés véziu ir HER2 neigiamu krities véziu, kasos véziu su
BRCA geny mutacijomis arba kastracijai atspariu prostatos véziu su BRCA geny mutacijomis ar be jy
serganciy pacienty, kuriy liga iSplito, gydymo rezultatai néra geri. Vartojant Lynparza, gali pailgéti
pacienty gyvenimo iki ligai pasunkéjant trukmé. Sergant kiausidziy, kiausintakiy arba pilvaplévés véziu
Lynparza taip pat gali padeti atitolinti batinybe pradéti kita platinos chemoterapijos cikla. Irodyta, kad
kai véZiniame darinyje neatitikimy taisymas yra nepaZzeistas, gimdos gleivinés véziu sergancioms
pacientéms vartojant Lynparza kartu su durvalumabu pailgéja Siy pacienciy gyvenimo laikas iki ligai
paiméjant. Dél ilgalaikés Lynparza naudos gydant gimdos gleivinés vézj kyla abejoniy, todél bendrové
pateiks galutinius pagrindinio tyrimo su gimdos gleivinés véziu serganciomis pacientémis rezultatus.

Lynparza Salutinio poveikio reiskiniai daugiausia yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir paprastai juos
galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Lynparza nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir jis gali buti registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Lynparza vartojima?

Lynparza prekiaujanti bendrové atliks tyrimus, kad galéty iSsamiau patvirtinti teigiama Sio vaisto
poveikj, jskaitant jo ilgalaike naudg gydant kiausidziy ir prostatos véziu sergancius pacientus.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Lynparza vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lynparza vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lynparza Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lynparza

Lynparza registruotas visoje ES 2014 m. gruodzio 16 d.

Daugiau informacijos apie Lynparza rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynparza.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-08.
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