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Lynparza (olaparib)

Prehlad o lieku Lynparza a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Lynparza a na ¢o sa pouziva?

Lynparza je liek proti rakovine pouzivany na:

e udrziavaciu liecbu karcindmu ovarii, Fallopiovej trubice (ktora spaja vajecniky s maternicou) a
peritonealneho karcindmu (membrany vystielajucej brusnu dutinu), s vysokym gradingom (rychlo
rasticim), ktora nasleduje po Uvodnej liecbe:

-~ u Zien, u ktorych sa rakovina po predchadzajucej lieCbe vratila (relapsovala) a u ktorych sa
po chemoterapii na baze platiny karcinom zmensil alebo zmizol,

— u novodiagnostikovanych zien s pokrocilym karcindmom s mutaciami (zmenami) v jednom
alebo obidvoch génoch znamych ako BRCA1 a BRCA2, ktoré boli lieCené chemoterapiou na
baze platiny a u ktorych sa po tejto liecbe karcindm zmensil alebo zmizol,

— u zien s pokrocilym karcindmom s pozitivnym nalezom HRD (deficiencie homoldgnej
rekombinacie; ked jeden z mechanizmov opravy poskodenej DNA nefunguje, ¢o méze byt
spb6sobené poruchou urcitych génov, ako su BRCA1 a BRCA2), u ktorych sa karcindm
v dosledku chemoterapie na baze platiny a liecbe bevacizumabom zmensil alebo zmizol,

e lie¢bu HER2-negativneho karcindmu prsnika (ked' rakovinové bunky neobsahuju vysoké hladiny
proteinu nazyvaného HER2) u pacientov s mutaciami BRCA1 or BRCA2 , ked'sa karcindom:

- nerozsiril do inych Casti tela po chemoterapii podanej pred operaciou alebo po operécii (véasna
rakovina prsnika), ale existuje vysoké riziko jeho navratu,

- rozsiril mimo pévodné miesto po lieCbe urcitymi liekmi na karcindm prsnika, ktoré prestali
U¢inkovat alebo neboli vhodné,

e pokracujucu lieCbu karcindmu pankreasu u pacientov s mutaciami v génoch BRCA1 alebo BRCAZ ,
ktory je metastaticky (rozsiril sa do inych casti tela) a nezhorsil sa najmenej po 4 mesiacoch
chemoterapie na baze platiny,

e lieCbu metastatického karcindmu prostaty:

— U muzov s mutaciami v génochBRCA1 alebo BRCAZ2 , v pripade ktorych liekova alebo
chirurgicka lieCba na znizZenie hladin testosterénu (kastracia) neucinkovala a ktorych karcindm
sa po lieCbe inymi liekmi na karcindm prostaty zhorsil vratane novej hormonalnej liecby,
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— u muzov, v pripade ktorych liekova alebo chirurgicka lieCba na znizenie hladin testosterénu
(kastracia) neucinkovala a v pripade ktorych lieCba chemoterapiou nie je mozna.

Liek Lynparza obsahuje lieCivo olaparib. Pouziva sa bud samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi
proti rakovine, ako sU bevacizumab v pripade karcindmu ovarii, hormonalna terapia v pripade
karcindmu prsnika a abiraterdn spolu s prednizénom alebo prednizolénom v pripade karcinomu
prostaty.

Ako sa liek Lynparza uziva?

Vydaj lieku Lynparza je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Lynparza je dostupny vo forme tabliet, ktoré pacienti uzivaju dvakrat denne.

Déavka lieku Lynparza zavisi od ochorenia, na lie¢bu ktorého sa pouziva. Liecba mdze pokradovat
dovtedy, kym je pre pacienta prinosom a kym sa neobjavia netolerovatelné vedlajsie ucinky. Ak v
pripade pokrocilého karcindmu ovarii nie st po 2 rokoch lieCby na réntgenovych snimkach ziadne
znamky karcindmu, moze lekar lie¢bu zastavit. V pripade v€asného karcindmu prsnika sa pacienti
maju liedit az jeden rok. Ak sa u pacienta objavia urcité vedlajsie ucinky, lie¢bu mozno prerusit alebo
zastavit, alebo mozno davku znizit.

Viac informacii o uzivani lieku Lynparza si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lynparza acinkuje?

Liecivo lieku Lynparza, olaparib, blokuje p6sobenie enzymu nazyvaného ludska poly(ADP-
rib6zo)polymeraza (PARP), ktory pomaha opravit poskodeni DNA v normalnych aj

rakovinovych bunkach pocas bunkového delenia. Rakovinové bunky s mutaciami BRCA1 alebo BRCA2
sa pri oprave DNA v ovela vacSej miere spoliehaju na p6sobenie enzymu PARP a pokracuju v deleni. Ak
je enzym PARP blokovany, poskodend DNA v rakovinovych bunkach sa nemézZe opravit, ¢o vedie
odumieraniu rakovinovych buniek.

Aké prinosy lieku Lynparza boli preukazané v stadiach?
Karciném ovarii

V sStudiach sa preukazalo, ze liek Lynparza podavany samostatne predlzuje Cas prezitia Zien
s karcinbmom ovarii, Fallopiovej trubice alebo peritoneadlneho karcindmu bez zhorSovania ochorenia po
tom, ¢o chemoterapiou na baze platiny sa karcindm zmensil alebo zmizol:

e V Studii zahfmajlcej 295 pacientok s relapsom karcindmu sa zistilo, Ze pacientky uzivajuce liek
Lynparza zili priemerne 19,1 mesiaca bez zhorSovania ochorenia v porovnani s 5,5 mesiaca
v pripade pacientok dostavajucich placebo (zdanlivy liek).

e V dalSej studii zahffiajucej 265 pacientok s relapsom karcindmu pacientky uzivajuce liek Lynparza
Zili priemerne 8,4 mesiaca bez zhorsSovania ochorenia v porovnani so 4,8 mesiaca v pripade
pacientok dostavajucich placebo.

eV tretej studii zahffajlucej 391 pacientok s pokrocilym karcindmom s mutéciami BRCA1 alebo
BRCAZ2, sa ochorenie nezhorsilo v pripade priblizne 74 % pacientok uzivajucich liek Lynparza pocas
dvoch rokov v porovnani s 35 % pacientok dostavajlcich placebo.
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V Studiach sa preukazalo, zZe liek Lynparza predlZzuje u pacientok s karcindmom s pozitivnym nalezom
HRD cas preZitia bez zhorSenia ochorenia po tom, ako sa ich karcindm po chemoterapii na baze platiny
a liecbe bevacizumabom zmensil alebo zmizol. V hlavnej studii zahfnajlcej 806 pacientok s pokrocilym
karcindbmom ovarii, Fallopiovej trubice alebo peritonea s vysokym gradingom pacientky, ktorych
karcinom vykazoval pozitivny nalez HRD a ktoré uZzivali liek Lynparza pocas 22 mesiacov, zili bez
zhorsenia ochorenia v priemere 37,2 mesiaca v porovnani so 17,7 mesiaca u pacientok dostavajucich
placebo.

Rakovina prsnika

V studii zahfrajucej 302 pacientok s HER2-negativnym karcindomom prsnika a s mutaciami BRCA1
alebo BRCA2, u ktorych sa rakovina rozsirila, sa preukazala ucinnost lieku Lynparza. Pacientky, ktoré
sa liedili liekom Lynparza, Zili priemerne 7,0 mesiaca bez zhorsSenia ochorenia v porovnani

so 4,2 mesiaca u pacientok, ktoré lekar lieCil pomocou iného lieku proti rakovine.

Dalsia $tudia zahfiala 1 836 pacientok s mutdciami BRCA1 alebo BRCA2 a s HER2-negativnym
karcindmom prsnika, ktory sa po chemoterapii podanej pred operaciou alebo po operacii nerozsiril do
inych Casti tela. V studii sa preukazalo, ze liek Lynparza bol Gcinny pri prevencii navratu ochorenia, ked’
sa podaval samostatne alebo spolu s hormonalnou liecbou. Liek Lynparza bol podany 921 pacientkam,
placebo sa podalo 916 pacientkam. VSetkym pacientkam bola umoznena hormonaina liecba. Po troch
rokoch sa ochorenie zhorsilo alebo rozsirilo u 12 % pacientok liecenych liekom Lynparza v porovnani

s 20 % pacientok dostavajucich placebo.

Rakovina pankreasu

V Studii zahffiajucej 154 pacientov s mutaciami BRCA1 alebo BRCA2 a s metastatickou rakovinou
pankreasu, ktora sa pocas minimalne Styroch mesiacov liecby chemoterapiou na baze platiny
nezhorsila, liek Lynparza predizil ¢as prezitia bez zhorgovania ochorenia: pacienti, ktori uZivali liek
Lynparza zili v priemere 7,4 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani s 3,8 mesiaca v pripade
pacientov, ktori dostavali placebo.

Karcin6m prostaty

V Studii zahfmajlucej 387 muzov s metastatickym kastra¢ne rezistentnym karcindbmom prostaty, ktorych
rakovina sa pocas lieCby inym liekom proti rakovine zhorsila, bol liek Lynparza v monoterapii uc¢inny u
pacientov s mutaciami BRCA1 alebo BRCAZ2 (celkovo 160 pacientov): pacienti s uvedenymi mutaciami,
ktori boli lieCeni liekom Lynparza, zZili v priemere 9,8 mesiaca bez zhorSenia ochorenia, v porovnani s
3,0 mesiaca v pripade pacientov, ktori boli lieceni inym liekom proti rakovine podla vyberu lekara.

V studii zahffajucej 796 muzov s metastatickym kastracne rezistentnym karcindmom prostaty, liek
Lynparza v kombinacii s abiraterénom a prednizénom alebo prednizolénom (hormonalna terapia)
prediZil ¢as preZitia pacientov bez zhoréenia ochorenia: pacienti lie¢eni liekom Lynparza a hormonéalnou
terapiou zili v priemere 24,8 mesiaca bez zhorSenia ochorenia, v porovnani so 16,6 mesiaca v pripade
pacientov, ktori boli lieceni placebom (zdanlivym liekom) a hormonalnou terapiou.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Lynparza?
Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Lynparza (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) si nauzea

(pocit nevolnosti), inava, anémia (nizky pocet éervenych krviniek), vracanie, hnacka, znizena chut
do jedla, bolest hlavy, neutropénia (nizke hladiny neutrofilov, ¢o je typ bielych krviniek, ktoré bojuji
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proti infekcii), dysgeulzia (poruchy vnimania chuti), kasel, leukopénia (nizky pocet bielych krviniek),
zavrat, dyspnoe (tazkosti s dychanim) a dyspepsia (palenie zahy).

NajcastejSie zadvazné vedlajsie ucinky (ktoré mdzu postihnlt viac ako 2 osoby zo 100) si anémia,
neutropénia, Unava, leukopénia a trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek).

Zeny nesmu pocas liecby a este mesiac po ukonéeni lie¢by liekom Lynparza dojit.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lynparza a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lynparza povoleny v EU?

Pacienti s karcindmom ovarii, Fallopiovej trubice alebo peritonealneho karcindmu a pacienti s HER2-
negativnym karcindmom prsnika, karcindmom pankreasu s mutaciami BRCA alebo kastra¢ne
rezistentnym karcindmom prostaty s mutéaciami BRCA alebo bez nich, u ktorych sa rakovina rozsirila,
maju zvycajne zlé vysledky. Liek Lynparza mdZe u tychto pacientov predizit éas preZitia bez zhoréenia
ochorenia. LieCba karcindmu ovarii, Fallopiovej trubice alebo peritonealneho karcindmu pomocou lieku
Lynparza takisto mdze oddialit potrebu poddvania dalSieho cyklu chemoterapie na baze platiny.

Vedlajsie Ucinky lieku Lynparza boli va¢sinou mierne alebo stredne zavazné a zvycajne boli
kontrolovatelné. Eurdopska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Lynparza su vacsie ako
rizikd spojené s jeho uzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Lynparza?
Spoloénost, ktora uvadza liek Lynparza na trh, vykona Studie na dalSie potvrdenie prinosu vratane
dlhodobého prinosu lieku u pacientov s karcindmom ovarii a karcinomom prostaty.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Lynparza boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o uzivani lieku Lynparza sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Lynparza sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lynparza

Lieku Lynparza bolo 16. decembra 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Lynparza sa nachddzaji na webovej stranke
agentlry:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynparza.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2022.
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