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Lynparza (olaparibs)
Lynparza parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lynparza un kapec tas lieto?

Lynparza ir pretvéza zales, ko lieto Sados gadijumos:

lai turpinatu péc iepriekS€jas terapijas arstét augstas pakapes (atri augosus) olnicu vézu veidus,
olvadu (kas savieno olnicas ar dzemdi) vai véderpléves (membranas, kas sedz védera dobuma
sienu) veézi:

sievietém, kuram vézis ir atgriezies (recidivéjis) péc ieprieks€jas arstéSanas un kuram ar
platinu saturosu kimijterapiju vézis ir samazinats vai izarstéts;

sievietém ar tikko diagnosticétu progreséjosu vézi ar mutacijam (izmainam) viena vai abos
génos, kas pazistami ka BRCA1 un BRCAZ2, kuras tika arstétas ar platinu saturosu kimijterapiju
un kuram ST arstésana ir samazinajusi vai izarstéjusi vézi;

sievietém ar progresé&josu vézi, kas ir HRD pozitivs (homologas rekombinacijas deficits; kad
viens no bojajumiem DNS labosanas mehanismiem nav efektivs, ko var izskaidrot ar noteiktu
génu, pieméram, BRCA1 un BRCA2 defektu), kuram platinu saturosa kimijterapija un
bevacizumabs ir samazinajusi vai izarstéjusi vezi;

HER2-negativa krits véza (kad véza siinas nav augsta proteina limena, ko sauc par HER2)
arstésanai pacientiem ar BRCA1 vai BRCA2 mutacijam, ja:

péc kimijterapijas, kas veikta pirms vai péc operacijas (agrins kruts vézis), veézis nav izplatijies
uz citam kermena dalam, bet pastav augsts risks, ka vézis var atgriezties;

VEzis ir izplatijusies arpus sakotnéjas vietas péc arstésanas ar noteiktiem kriits véza
medikamentiem, kas ir partraukusi iedarbibu vai nav bijusi pieméroti;

kad turpina aizkunda dziedzera véza arstéSanu pacientiem ar BRCA1 vai BRCA2 génu mutacijam,
kuru vézis ir metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam) un nav progreséjis péc vismaz Cetru
ménesu ilgas platinu saturosas kimijterapijas;

metastatiskas prostatas véza arstésana:

lai arstétu metastatisku prostatas vézi virieSiem, kuriem ir mutacijas BRCA1 vai BRCA2 génos
un kuriem mediciniska vai kirurgiska arstéSana testosterona limena pazeminasanai (kastracija)
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nav bijusi efektiva un kuru vézis ir progresgjis péc arstéSanas ar citam prostatas pretvéza
zalém, tostarp jaunu hormonu lidzekli;

- viriesiem, kuriem medikamentoza vai kirurdiska arstéSana testosterona [ilmena pazeminasanai
(kastracija) nav bijusi efektiva un kuriem kimijterapija nav piemérota;

e endometrija véZa (dzemdes glotadas vézis), kas ir ar klGdu labojumu (pMMR, kas nozimég, ka véza
Slnas ir noteikti proteini, kas labo k|idas, kop&jot DNS daloties stinam), arstésanas turpinasana, ja
VEzZis ir progreséjis vai ir atgriezies (recidivs). Tas lieto kombinacija ar durvalumabu (citam
pretvéza zalém) péc tam, kad ir pabeigta arstéSana ar kimijterapiju un durvalumabu.

Lynparza satur aktivo vielu olaparibu. Tas lieto vai nu vienas pasas, vai kombinacija ar citam véza
zalém, pieméram, bevacizumabu olnicu véZa gadijuma, hormonterapiju kriits véZa gadijuma,
abirateronu kopa ar prednizonu vai prednizolonu prostatas véza gadijuma un durvalumabu endometrija
véza gadijuma.

Ka lieto Lynparza?

Lynparza var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana pacientiem.

Lynparza ir pieejamas tablesu veida, ko pacients lieto divreiz diena.

Lynparza deva ir atkariga no slimibas, kuras arsté3anai tas lieto. Arstéanu turpina tik ilgi, kamér
pacients no tas glst labumu un tai nav neparvaldamu blakusparadibu. Progreséjosa olnicu véza
gadijuma arsts var partraukt arstésanu péc diviem gadiem, ja rentgenuznémuma nav véza pazimju.
Agrina krits véza gadijuma pacientes jaarsté lidz vienam gadam. Ja rodas noteiktas blakusparadibas,
arstésana var bat uz laiku vai pilniba japartrauc vai jasamazina deva.

Papildu informaciju par Lynparza lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Lynparza darbojas?

Lynparza aktiva viela olaparibs bloké enzimus, ko dévé par cilvéka poli-(ADF-ribozes)-polimerazi
(PARP), kas palidz slinu daliSanas laika atjaunot bojato DNS S$iinas (gan normalajas, gan véza Slnas).
Véza Sinas ar BRCA1 vai BRCA2 mutacijam daudz vairak izmanto PARP, lai labotu savu DNS un
turpinatu dalisanos. Tadgjadi, blok&jot PARP proteinus, véza Slinas nav iesp&jama bojatas DNS
reparacija, tapéc véza sinas iet boja.

Kadi Lynparza ieguvumi atklati petijumos?
Olnicu vézis

P&tijumos pieradits, ka Lynparza, lietojot tas atseviski, palielina laiku, kada pacientes ar olnicu, olvadu
vai véderpléves vézi nodzivo bez slimibas progresésSanas péc tam, kad arstésana ar platinu saturosu
kimijterapiju ir samazinajusi vai izarst&jusi vézi.
e Pétijuma, iesaistot 295 pacientes ar recidivéjoSu vézi, konstatéja, ka pacientes, kuras sanéma
Lynparza, nodzivoja vidé€ji 19,1 ménesi bez slimibas pasliktinaSanas salidzinajuma ar
5,5 ménesiem pacientém, kuras sanéma placebo (neistu arstésanas lidzekli).
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e (Cita péetijuma, iesaistot 265 pacientes, kuram vézis bija recidivéjis, ar Lynparza arstétajam
pacientém vidéja dzivildze bez slimibas progresésanas bija 8,4 ménesi salidzindjuma ar
4,8 ménesiem pacientém, kuras sanéma placebo.

e Tresaja pétijuma, iesaistot 391 pacienti ar progres&jusu vézi ar BRCA1 vai BRCA2 mutacijam,
slimiba neprogreséja aptuveni 74 % paciensu, kuras lietoja Lynparza divus gadus, salidzindjuma ar
35 % paciensu placebo grupa.

Lietojot kopa ar bevacizumabu, Lynparza paildzina laiku, ko pacientes ar HRD pozitivu vézi nodzivo bez
slimibas progresésanas péc tam, kad arstésSana ar platinu saturosu kimijterapiju un bevacizumabu ir
samazinajusi vai izarstéjusi vézi. Pamatpétijuma, kura piedalijas 806 pacientes ar progreséjosu
augstas pakapes olnicu, olvadu vai véderpléves vézi, pacientes, kuram vézis bija HRD pozitivs un kuras
lietoja Lynparza 22 ménesus, nodzivoja vidéji 37,2 ménesus bez slimibas progresésanas salidzinajuma
ar 17,7 ménesiem placebo grupa.

Kruts vezis

Lynparza bija efektivas pétijuma, kura tika iesaistiti 302 pacienti ar HER2 negativu krits vézi un
BRCA1 vai BRCA2 mutacijam, kuriem vézis bija izplatijies. Pacientiem, kuri sanéma Lynparza, dzivildze
bez slimibas progresésanas bija vidéji 7,0 ménesi salidzinajuma ar 4,2 ménesiem pacientiem, kurus
arstéja ar citam pretvéza zalém péc arsta izvéles.

Cita pétijuma piedalijas 1836 pacienti ar BRCA1 vai BRCA2 mutacijam un HER2-negativu krats vézi,
kas nebija izplatijies citas kermena dalas péc kimijterapijas terapijas, kura tika veikta pirms vai péc
operacijas. P&tijums paradija, ka Lynparza efektivi novérs slimibas atgriesanos, ja to lieto atseviski vai
kopa ar hormonu terapiju. Lynparza tika dotas 921 pacientam, placebo tika dotas 916 pacientiem, un
visiem pacientiem tika atlauta hormonu terapija. P&c tris gadiem slimiba bija saasinajusies vai
izplatijusies 12 % pacientu, kuri lietoja Lynparza, salidzinot ar 20 % pacientu, kuri lietoja placebo.

Aizkunga dziedzera vézis

P&tljuma ar 154 pacientiem ar BRCA1 vai BRCA2 mutacijam, kuriem bija metastatisks aizkunga
dziedzera vézis, kas vismaz Cetru ménesu arstéSanas laika ar platinu saturosu kimijterapiju nebija
progreséjis, Lynparza paildzinaja laiku, ko pacienti nodzivoja bez slimibas pasliktinasanas. Pacienti,
kuri sanéma Lynparza, vid&ji nodzivoja 7,4 ménesus, slimibai nepasliktinoties, salidzinajuma ar
3,8 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Prostatas veézis

Pétijuma, kura piedalijas 387 viriesi ar metastatisku pret kastraciju rezistentu prostatas vézi, kuru
VEzis bija pasliktindjies arstésanas laika ar citam pretvéza zalém, Lynparza, lietojot tas vienas pasas,
bija efektivas pacientiem ar BRCA1 vai BRCA2 mutacijam (kopuma 160 pacientiem): pacienti ar Sim
mutacijam, kuri tika arstéti ar Lynparza, nodzivoja vidéji 9,8 ménesus, slimibai nepasliktinoties,
salidzinot ar 3,0 ménesiem pacientiem, kuri tika arstéti ar arsta izvélétajam citam pretvéza zalem.

PEtljuma ar 796 virieSiem ar metastatisku un pret kastraciju rezistentu prostatas vézi Lynparza
kombinacija ar abirateronu un prednizonu vai prednizolonu (hormonu terapiju) palielinaja laiku, ko
pacienti nodzivoja bez slimibas progresésanas: tie, kuri sanéma Lynparza un hormonu terapiju,
nodzivoja vidé&ji 24,8 ménesus bez slimibas progresésanas salidzindjuma ar 16,6 ménesiem tiem,
kurus arsté&ja ar placebo (fiktivu arstésanu) un hormonu terapiju.
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Endometrija vézis

Pamatpétijuma, kas sastavéja no divam dalam, piedalijas 718 pacientes ar progreséjusu vai
recidivéjoSu endometrija vézi, kuras ieprieks$ nebija arstétas. Tikai pétijuma otraja dala tika
aplukota arstésana ar Lynparza.

Pirmaja pétijuma dala divas pacientu grupas sanéma standarta terapiju (karboplatinu un
paklitakselu) kopa ar durvalumabu (citas pretvéza zales), bet tresa grupa sanéma standarta
terapiju un placebo. Pacienti, kuru slimiba kops$ arstéSanas sakuma nebija pasliktinajusies, tika
ieklauti uzturoSajai arstésanai pétijuma otraja dala.

Otraja pétijuma dala abas pacientu grupas, kuras vispirms sanéma standarta arstéSanu un
durvalumabu, turpindja arsté&Sanu vai nu ar durvalumabu kombinacija ar Lynparza, vai ari ar
durvalumabu un placebo.

Pacienti, kuri turpinaja arstésanu ar durvalumabu un placebo, nodzivoja vid&ji 10,2 ménesus pirms
slimibas progresésanas; pacientiem, kuri turpinaja lietot durvalumabu un Lynparza, tas bija

15,1 ménesis. Uzturosajas analizés tika uzradits uzturosas terapijas ieguvums ar durvalumabu un
placebo vai durvalumabu kopa ar Lynparza pacientiem, kuru vézis bija MMR pozitivs (d(MMR).
Pacientiem, kuru vézis bija MMR pozitivs (pMMR), ieguvums tika novérots, lietojot durvalumabu un
Lynparza, bet ne lietojot durvalumabu un placebo.

Kadi ir ar Lynparza saistitie riski?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Lynparza, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Lynparza blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta disa
(nelabums), nogurums, anémija (zems sarkano asins Stinu limenis), vemsana, caureja, samazinata
apetite, galvassapes, neitropénija (zems neitrofilu - balto asins Stnu veida, kas cinas pret infekcijam -
limenis), disgézija (garsas sajdtas traucé&jumi), klepus, leikopénija (zems balto asins stinu limenis),
reibonis, dispneja (apgritinata elposana) un dispepsija (grémas).

Visbiezak sastopamas smagas blakusparadibas (kas var skart vairak neka 2 no 100 cilvékiem) ir
anémija, neitrop€nija, nogurums, leikopénija un trombocitopénija (zems trombocitu [Tmenis asinis).

Sievietes nedrikst barot bérnu ar kriti Lynparza terapijas laikd un ménesi péc arstésanas beigam.
Kapéc Lynparza ir registrétas ES?

Pacientém ar olnicu, olvadu vai peritonealu vézi, ka ari pacientém ar HER2 negativu krits vézi un
pacientiem ar aizkunga dziedzera vézi ar BRCA mutacijam vai prostatas vézi ar BRCA mutacijam,
kuriem vézis ir izplatijies, parasti ir slikts slimibas iznakums. Lynparza var pagarinat So pacientu
dzivildzi bez slimibas progresésanas. Olnicu, olvadu vai peritoneala véza gadijuma Lynparza var arl
paildzinat laiku lldz nakamajam platinu saturosas kimijterapijas kursam. Pieradits, ka pacientém, kuru
endometrija vézis ir MMR pozitivs, Lynparza kombinacija ar durvalumabu ir paildzinajis laiku, ko
pacientes nodzivo bez slimibas progresésanas. Pastav neskaidribas par Lynparza ilgtermina
ieguvumiem endometrija véza arstéSana, un, lai tas novérstu, uznémums sniegs galigos rezultatus par
galveno pétijumu ar endometrija véza pacientém.

Lynparza blakusparadibas lielakoties ir vieglas vai vid€ji smagas un parasti ir kontrol€jamas. Tadé|
Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Lynparza, parsniedz So zalu radito risku un zales
var redistrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lynparza lietosanu?
Uznémums, kas piedava tirgl Lynparza, veiks pétijumus, lai papildus apstiprinatu So zalu ieguvumus,
tostarp zalu ilgtermina ieguvumus, pacientém ar olnicu vézi un endometrija vézi.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lynparza
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lynparza lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lynparza
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lynparza

2014. gada 16. decembri Lynparza sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Lynparza ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynparza.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2024. gada augusta.
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