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Lynparza (olaparib)

Harsa generali lejn Lynparza u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Lynparza u ghal xiex jintuza?

Lynparza huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghal:

o tkomplija ta’ kura wara I-kura inizjali ta’ kancers ta’ grad gholi (li jikbru malajr) tal-ovarji, tat-tubi
fallopjani (li jghagqdu l-ovarji mal-guf) u I-peritonju (ir-rita tal-membrana tal-addome) f:

— nisa li I-kancer taghhom ikun rega’ fegg (rikadut) wara kura precedenti u li fihom kimoterapija
bbazata fuq il-platinu tkun naqqgset jew nehhiet il-kancer;

— nisa li jkunu ghadhom kif gew dijanjostikati b’kancer avvanzat b’'mutazzjonijiet (bidliet) f'gene
wiehed jew fiz-zewg geni maghrufa bhala BRCAI1 u BRCAZ li jkunu gew ikkurati b’kimoterapija
bbazata fuq il-platinu u li fihom din il-kura tkun naqqgset jew nehhiet il-kancer;

— nisa b’kancer avvanzat li jkun pozittiv ghal HRD (nuqgqgas tar-rikombinazzjoni omologa; fejn
wiehed mill-mekkanizmi ghar-riparazzjoni tad-DNA |i tkun saritlu I-hsara ma jkunx jahdem, u
dan jista’ jkun rizultat ta’ difett f'certi geni bhal BRCA1 u BRCAZ2) u li fihom kimoterapija
bbazata fuq il-platinu u bevacizumab tkun naqgset jew nehhiet il-kancer;

e kura ta’ kancer tas-sider negattiv ghal HER2 (meta ¢-celloli tal-kanc¢er ma jkollhomx livelli gholjin
ta’ proteina msejha HER2) f'‘pazjenti b’'mutazzjonijiet BRCA1 jew BRCA2 meta |-kancer:

— ma jkunx infirex ghal partijiet ohra tal-gisem wara I-kimoterapija moghtija qabel jew wara I-
kirurgija (kancer tas-sider bikri), izda jkun hemm riskju gholi li I-kancer jerga’ jfegg;

— ikun infirex lil hinn mis-sit originali wara |-kura b’¢erti medicini tal-kancer tas-sider li jkunu
wagfu jahdmu jew li ma kinux adattati;

e Tkomplija ta’ kura ta’ kancer tal-frixa f'pazjenti b’mutazzjonijiet fil-geni BRCA1 jew BRCAZ2, li jkun
metastatiku (ikun infirex f'partijiet ohra tal-gisem) u ma jkunx mar ghall-aghar wara mill-ingas 4
xhur ta’ kimoterapija bbazata fuq il-platinu;

e kura tal-kancer tal-prostata metastatiku:

— firgiel b’'mutazzjonijiet fil-geni BRCA1 jew BRCAZ li fughom kura medika jew kirurgika biex
jitbaxxew il-livelli tat-testosteron (kastrazzjoni) ma tkunx hadmet u li I-kancer taghhom ikun
mar ghall-aghar wara |-kura b’medicini ohra kontra I-kancer tal-prostata, inkluz agent ormonali
gdid.
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- flirgiel li I-kura medika jew kirurgika biex jitbaxxew il-livelli ta’ testosteron (kastrazzjoni) ma
tkunx hadmet u li m‘ghandhomx ghazla ghall-kimoterapija.

e it-tkomplija tal-kura tal-kancer endometriali, kancer tal-kisja tal-guf, li huwa b’riparazzjoni tad-
disadattament proficjenti (pMMR, li jfisser li ¢-celloli tal-kancer fihom certi proteini li jirreparaw I-
izbalji meta d-DNA fid-divizjoni tac¢-celloli jigi kkupjat), meta I-kancer ikun avvanzat jew rega’ fegg
(rikorrenti). Jintuza flimkien ma’ durvalumab (medicina ohra kontra |-kancer) wara li tkun tlestiet
il-kura bil-kimoterapija u durvalumab.

Lynparza fih is-sustanza attiva olaparib. Jintuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra kontra |-kancer
bhal bevacizumab f'’kancer tal-ovarji, terapija ormonali fil-kancer tas-sider, abiraterone flimkien ma’
prednisone jew prednisolone fil-kancer tal-prostata u durvalumab f'kancer tal-endometriju.

Kif jintuza Lynparza?

Lynparza jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u |-kura ghandha tinbeda u tkun issorveljata minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra |-kancer.

Lynparza jigi bhala pilloli li I-pazjent jiehu darbtejn kuljum.

Id-doza ta’ Lynparza tiddependi mill-marda li ghaliha jkun ged jintuza. Il-kura tista’ titkompla sakemm
il-pazjent ikun ged jibbenefika minnha u ma jkollux effetti sekondarji mhux maniggabbli. F'’kancer tal-
ovarji avvanzat, it-tabib jista’ jwaqqaf il-kura wara sentejn jekk ir-raggi X ma juru I-ebda sinjal tal-
kancer. Fil-kancer tas-sider bikri, il-pazjenti ghandhom jigu kkurati sa sena. Il-kura tista’ tigi interrotta
jew titwaqqgaf, jew id-doza titnaqqgas, jekk jizviluppaw certi effetti sekondariji.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Lynparza, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lynparza?

Is-sustanza attiva f'Lynparza, I-olaparib, timblokka |-azzjoni ta’ enzima li tissejjah polipolimerazi tal-
bniedem ribozju ADP (PARP - human poly ADP ribose polymerase), li tghin biex jissewwa DNA li jkun
saritlu I-hsara fi¢-celloli normali kif ukoll fic-¢elloli tal-kancer waqt id-divizjoni tac-celloli. I¢-celloli tal-
kancer b’'mutazzjonijiet bhall-mutazzjonijiet BRCA1 jew BRCAZ jiddependu ferm aktar minn PARP biex
jissewwa d-DNA taghhom u jkomplu jingasmu. Ghalhekk, meta I-PARP tigi mblukkata, id-DNA li jkun
saritlu |-hsara fic-celloli tal-kan¢er ma jkunx jista’ jissewwa, u, b'rizultat ta’ dan, i¢-celloli tal-kancer
imutu.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Lynparza li hargu mill-istudji?
Kancer tal-ovarji

L-istudji wrew li Lynparza moghti wahdu jzid iz-zmien li n-nisa b’kancer tal-ovariji, tat-tubu fallopjan
jew tal-peritonju jghixu minghajr ma I-marda taghhom tmur ghall-aghar wara I-kura b’kimoterapija
bbazata fuq il-platinu tkun naqgset jew nehhiet il-kancer:

e Studju li involva 295 pazjent b'kancer rikadut sab |i dawk li nghataw Lynparza ghexu medja ta'
19.1 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mqgabbla ma’ 5.5 xhur ghal
pazjenti li nghataw placebo (kura finta).

e Fi studju iehor li involva 265 pazjent b’kancer rikadut, dawk li hadu Lynparza ghexu medja ta’
8.4 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mgabbla ma’ 4.8 xhur ghal
pazjenti fuq il-placebo.
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e Fit-tielet studju li involva 391 pazjent b’kancer avvanzat li kellhom il-mutazzjonijiet BRCA1 jew
BRCAZ2, il-marda ma marritx ghall-aghar f'madwar 74 % tal-pazjenti li hadu Lynparza ghal sentejn
meta mqgabbla ma’ 35 % tal-pazjenti fuq il-placebo.

Meta jinghata ma’ bevacizumab, Lynparza jzid iz-zmien li I-pazjenti b’kancer pozittiv ghall-HRD jghixu
minghajr ma |I-marda taghhom tmur ghall-aghar wara I-kura b'kimoterapija bbazata fuq il-platinu u
b’bevacizumab tkun naqgset jew nehhiet il-kancer. Fi studju ewlieni ta’ 806 pazjenti b’kancer tal-ovarji
ta’ grad gholi avvanzat, tat-tubu fallopjan jew peritoneali, pazjenti li I-kan¢er taghhom kien pozittiv
ghall-HRD u li hadu Lynparza ghal 22 xahar ghexu medja ta’ 37.2 xhur minghajr ma I-marda taghhom
marret ghall-aghar meta mqgabbla ma’ 17.7-il xahar ghal dawk |i nghataw placebo.

Kancer tas-sider

Lynparza kien effettiv fi studju li involva 302 pazjenti b’kancer tas-sider negattiv ghall-HER2
b’mutazzjonijiet tal-BRCA1 jew BRCA2 li I-kancer taghhom kien infirex. Il-pazjenti kkurati b’Lynparza
ghexu medja ta’ 7.0 xhur minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-aghar meta mgabbla ma’

4.2 xhur f'pazjenti kkurati b’'medicina ohra kontra I-kancer tal-ghazla tat-tabib.

Studju iehor kien jinvolvi 1,836 pazjent b’'mutazzjonijiet tal-BRCA1 jew BRCAZ2 u b’kancer tas-sider
negattiv ghall-HER2 li ma jkunx infirex ghal partijiet ohra tal-gisem wara I-kura bil-kimoterapija
moghtija gabel jew wara I-kirurgija. L-istudju wera li Lynparza kien effettiv biex jipprevjeni milli I-
marda terga’ tfegg meta jinghata wahdu jew flimkien ma’ terapija ormonali. Lynparza nghata lil
921 pazjent, inghata placebo lil 916-il pazjent, u |-pazjenti kollha thallew jiehdu terapija ormonali.
Wara 3 snin, il-marda kienet marret ghall-aghar jew infirxet fi 12 % tal-pazjenti kkurati b’Lynparza
meta mqgabbla ma 20 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu I-plaéebo.

Kancer tal-frixa

Fi studju ta’ 154 pazjent b’'mutazzjonijiet BRCA1 jew BRCAZ2 li kellhom kancer tal-frixa metastatiku li
ma kienx mar ghall-aghar matul mill-ingas 4 xhur ta’ kura b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu,
Lynparza zied iz-zmien li I-pazjenti ghexu minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-aghar: dawk li
nghataw Lynparza ghexu medja ta’ 7.4 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta
mqgabbla ma’ 3.8 xhur ghall-pazjenti li nghataw il-placebo.

Kancer tal-prostata

Fi studju fug 387 ragel b’kancer tal-prostata metastatiku rezistenti ghall-kastrazzjoni li I-kancer
taghhom kien mar ghall-aghar matul il-kura b’'medicina ohra kontra I-kancer, Lynparza wahdu kien
effettiv f'pazjenti b’'mutazzjonijiet BRCA1 jew BRCA2 (160 pazjent b’‘mod generali): il-pazjenti b'dawn
il-mutazzjonijiet u kkurati b’Lynparza ghexu medja ta’ 9.8 xhur minghajr ma |-marda taghhom marret
ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 3.0 xhur f'dawk ikkurati b’‘medicina ohra kontra I-kancer tal-ghazla tat-
tabib.

Fi studju ta’ 796 ragel b’kancer tal-prostata metastatiku u rezistenti ghall-kastrazzjoni, Lynparza
flimkien ma’ abiraterone u prednisone jew prednisolone (terapija ormonali) zied iz-zmien li |-pazjenti
ghexu minghajr ma |I-marda taghhom marret ghall-aghar: dawk |li nghataw Lynparza u terapija
ormonali ghexu medja ta’ 24.8 xhur minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbla
ma’ 16.6-il xahar f'dawk ikkurati bi placebo (kura finta) u b'terapija ormonali.

Kancer tal-endometriju

Studju ewlieni li jikkonsisti f'’zewq partijiet involva 718-il pazjent b’kancer tal-endometriju avvanzat
jew rikorrenti li ma kinux gew ikkurati gabel. It-tieni parti tal-istudju biss harset lejn il-kura ta’
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Lynparza.

Fl-ewwel parti tal-istudju, zewg gruppi ta’ pazjenti nghataw kura standard (carboplatin u
paclitaxel) flimkien ma’ durvalumab (medicina ohra kontra I-kancer) u t-tielet grupp inghata kura
standard u placebo. Il-pazjenti li I-marda taghhom ma marritx ghall-aghar minn mindu bdiet il-
kura mbaghad gew inkluzi ghall-terapija ta' manutenzjoni fit-tieni parti tal-istudju.

Fit-tieni parti tal-istudju, iz-zewg gruppi ta’ pazjenti li I-ewwel ircevew kura standard flimkien ma’
durvalumab komplew il-kura jew fug durvalumab flimkien ma’ Lynparza jew durvalumab ma’
placebo.

Il-pazjenti li komplew il-kura fug durvalumab u placebo ghexu, bhala medja, ghal 10.2 xhur gabel
ma I-marda taghhom marret ghall-aghar; f'pazjenti li komplew jiehdu durvalumab u Lynparza dan
dam ghal 15.1-il-xahar. Analizijiet ta’ appogg urew benefic¢ju ta’ terapija ta’ manutenzjoni
b’durvalumab u bi placebo jew durvalumab b’Lynparza f'pazjenti li I-kancer taghhom kien b’MMR
defi¢jenti (dAMMR). F’'pazjenti li I-kancer taghhom kien b’'MMR (pMMR) profi¢jenti, gie osservat
benefi¢¢ju b’durvalumab flimkien ma’ Lynparza izda mhux b’durvalumab u placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lynparza?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Lynparza, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Lynparza (li jistghu jaffetwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma nawzja (thossok ma tiflahx), gheja, anemija (ghadd baxx ta’ celloli homor tad-demm), rimettar,
dijarea, tnaqgis fl-aptit, ugigh ta’ ras, newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢cellola bajda tad-
demm li tiggieled I-infezzjoni), disgewzja (disturbi fit-toghma), soghla, lewkopenija (ghadd baxx ta’
celloli bojod tad-demm, sturdament, dispnea (diffikulta biex tiehu n-nifs) u dispepsija (hruq ta’
stonku).i

L-effetti sekondarji severi |I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn zewg persuni minn kull 100)
huma anemija, newtropenija, gheja, lewkopenija u trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-
demm).

In-nisa m’‘ghandhomx ireddghu wagqt il-kura b’Lynparza u ghal xahar wara li titwaqqgaf il-kura.

Ghaliex Lynparza gie awtorizzat flI-UE?

Generalment, |-ezitu ma jkunx tajjeb ghall-pazjenti b’kancers tal-ovariji, tat-tubu fallopjan jew
peritoneali u ghall-pazjenti b’kancer tas-sider negattiv ghall-HER2, b’kancer tal-frixa b’'mutazzjonijiet
BRCA jew b’kancer tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni b’'mutazzjonijiet BRCA li I-kancer taghhom
ikun infirex. Lynparza jista’ jzid iz-zmien li dawn il-pazjenti jghixu minghajr ma |I-marda taghhom tmur
ghall-aghar. Fil-kancers tal-ovarji, tat-tubu fallopjan jew peritoneali, Lynparza jista’ jittardja wkoll il-
htiega ghac-ciklu li jmiss ta’ kimoterapija bil-platinu. F'pazjenti b’kan¢er endometrijali li huwa b’'MMR
profi¢jenti, intwera li Lynparza flimkien ma’ durvalumab izid iz-zmien li dawn il-pazjenti jghixu
minghajr ma I-marda taghhom taqgleb ghall-aghar. Hemm incertezzi dwar il-benefi¢cji fit-tul ta’
Lynparza ghall-kancer endometrijali u I-kumpanija se tipprovdi r-rizultati finali tal-istudju ewlieni
f'pazjenti b’kancer endometrijali biex tindirizzahom.

L-effetti sekondarji b'Lynparza kienu fil-parti I-kbira taghhom hfief jew moderati u kienu generalment
maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Lynparza
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lynparza?

Il-kumpanija li tgieghed Lynparza fis-suq se twettaq studji biex tkompli tikkonferma I-benefi¢¢ju, inkluz
il-benefi¢cju fit-tul tal-medicina, f'pazjenti b'kancer tal-ovarji u b’kancer tal-endometriju.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lynparza.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Lynparza hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Lynparza huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Lynparza

Lynparza nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fis-16 ta’ Dicembru 2014.

Aktar informazzjoni dwar Lynparza tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynparza.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2024.
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