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Lynparza (Olaparib)

Ubersicht iber Lynparza und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Lynparza und wofiir wird es angewendet?

Lynparza ist ein Krebsarzneimittel zur:

e weiteren Behandlung nach der Erstbehandlung von hochgradigen (schnell wachsenden)
Karzinomen der Eierstécke, der Eileiter (welche die Eierstocke mit der Gebarmutter verbinden)
oder des Peritoneums (Bauchfell, Membranauskleidung der Bauchhdhle) bei:

— Frauen, bei denen das Karzinom nach einer vorherigen Behandlung zurtickgekehrt ist
(rezidivierender Krebs) und bei denen das Karzinom durch eine platinbasierte Chemotherapie
schrumpfte oder beseitigt wurde,

— neu diagnostizierten Frauen mit fortgeschrittenem Krebs mit Mutationen (Veranderungen) in
einem oder beiden Genen, die als BRCA1 und BRCAZ2 bezeichnet werden, die mit einer
platinbasierten Chemotherapie behandelt wurden und bei denen das Karzinom durch diese
Behandlung schrumpfte oder beseitigt wurde,

— Frauen mit fortgeschrittenem Krebs, der HRD-positiv ist (homologe Rekombinationsdefizienz,
d. h. einer der Mechanismen zur Reparatur von beschadigter DNA funktioniert nicht, z. B.
wegen eines Defekts bestimmter Gene wie BRCA1 und BRCAZ2) und durch eine platinbasierte
Chemotherapie und Bevacizumab schrumpfte oder beseitigt wurde;

e Behandlung von HER2-negativem Brustkrebs (wenn die Krebszellen keine hohen Konzentrationen
eines Proteins namens HER2 aufweisen) bei Patientinnen mit BRCA1- oder BRCA2 -Mutationen,
wenn der Krebs

— sich nach einer Chemotherapie, die vor oder nach einem chirurgischen Eingriff verabreicht
wurde, nicht auf andere Teile des Kérpers ausgebreitet hat (Brustkrebs im Frihstadium), aber
ein hohes Risiko flr ein erneutes Auftreten der Krebserkrankung besteht;

— sich nach der Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln gegen Brustkrebs, die nicht mehr
wirken oder nicht geeignet waren, tiber den urspriinglichen Erkrankungsort hinaus ausgebreitet
hat;

e weiteren Behandlung von Bauchspeicheldriisenkrebs bei Patienten mit Mutationen im BRCA1- oder
BRCAZ2-Gen, bei denen der Krebs metastasiert ist (sich auf andere Teile des Kdrpers ausgebreitet

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



hat) und sich nach einer mindestens 4-monatigen platinbasierten Chemotherapie nicht
verschlimmert hat;

¢ Behandlung von metastasiertem Prostatakrebs bei:

— Mannern mit Mutationen im BRCA1- oder BRCA2 -Gen, bei denen eine medizinische oder
chirurgische Behandlung zur Senkung der Testosteronspiegel (Kastration) nicht gewirkt hat
und deren Krebs sich nach einer Behandlung mit anderen Prostatakrebsarzneimitteln,
einschlieBlich eines neuen Hormontherapeutikums, verschlechtert hat;

— Mannern, bei denen eine medizinische oder chirurgische Behandlung zur Senkung des
Testosteronspiegels (Kastration) nicht gewirkt hat und bei denen Chemotherapie keine Option
ist.

Lynparza enthalt den Wirkstoff Olaparib. Es wird entweder allein oder in Kombination mit anderen
Arzneimitteln gegen Krebs wie Bevacizumab bei Eierstockkrebs, Hormontherapie bei Brustkrebs und
Abirateron zusammen mit Prednison oder Prednisolon bei Prostatakrebs angewendet.

Wie wird Lynparza angewendet?

Lynparza ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich und die Behandlung sollte von einem in der
Anwendung von Krebsarzneimitteln erfahrenen Arzt eingeleitet und Gberwacht werden.

Lynparza ist als Tabletten erhaltlich, die der Patient zweimal taglich einnimmt.

Die Dosis von Lynparza ist von der Erkrankung abhangig, fiir die das Arzneimittel angewendet wird.
Die Behandlung wird so lange fortgesetzt, wie sie fiir den Patienten von Nutzen ist und keine nicht
beherrschbaren Nebenwirkungen auftreten. Bei fortgeschrittenem Eierstockkrebs kann der Arzt die
Behandlung nach 2 Jahren beenden, wenn Réntgenaufnahmen keine Anzeichen des Krebs zeigen. Bei
Brustkrebs im Friihstadium sind Patienten bis zu 1 Jahr lang zu behandeln. Wenn bestimmte
Nebenwirkungen auftreten, muss die Behandlung gegebenenfalls unterbrochen oder beendet oder die
Dosis reduziert werden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Lynparza entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Lynparza?

Der Wirkstoff in Lynparza, Olaparib, hemmt die Wirkung von als humane Poly(ADP-Ribose)-Polymerase
(PARP) bezeichneten Enzymen, die im Rahmen der Zellteilung an der Reparatur beschadigter DNA in
normalen und in Krebszellen beteiligt sind. Krebszellen mit Mutationen wie BRCA1- oder BRCAZ2-
Mutationen sind starker von PARP abhangig, um ihre DNA reparieren und sich weiter teilen zu kdnnen.
Wenn also die PARP blockiert wird, kann die beschadigte DNA in den Krebszellen nicht repariert
werden. Dies hat zur Folge, dass die Krebszellen absterben.

Welchen Nutzen hat Lynparza in den Studien gezeigt?
Eierstockkrebs

Studien zeigen, dass Lynparza als Monotherapie bei Frauen mit Eierstock-, Eileiter- oder Bauchfellkrebs
die Uberlebenszeit verldngert, ohne dass sich die Erkrankung verschlimmert, nachdem der Krebs durch
eine platinbasierte Chemotherapie schrumpfte oder beseitigt wurde.
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e Eine Studie mit 295 Patientinnen ergab, dass die mit Lynparza behandelten Patientinnen im
Durchschnitt 19,1 Monate ohne Verschlimmerung ihrer Erkrankung lebten, im Vergleich zu
5,5 Monaten bei den Patientinnen, die Placebo (eine Scheinbehandlung) erhielten.

e In einer anderen Studie mit 265 Patientinnen mit rezidivierenden Karzinomen lebten die mit
Lynparza behandelten Patientinnen im Durchschnitt 8,4 Monate ohne Verschlimmerung ihrer
Erkrankung, im Vergleich zu 4,8 Monaten bei den Patientinnen unter Placebo.

e In einer dritten Studie, an der 391 Patienten in fortgeschrittenem Krebsstadium mit BRCAI1- oder
BRCA2-Mutationen teilnahmen, hatte sich die Erkrankung bei rund 74 % der Patienten, die 2 Jahre
lang Lynparza einnahmen, nicht verschlimmert, verglichen mit 35 % der Patientinnen unter
Placebo.

Lynparza in Kombination mit Bevacizumab verlangert den Zeitraum, in dem die Patientinnen mit HRD-
positivem Krebs ohne Verschlimmerung ihrer Erkrankung leben, nachdem der Krebs durch eine
Behandlung mit platinbasierter Chemotherapie und Bevacizumab schrumpfte oder beseitigt wurde. In
einer Hauptstudie, an der 806 Patientinnen mit fortgeschrittenem hochgradigem Eierstock-, Eileiter-
oder Bauchfellkrebs teilnahmen, lebten die Patientinnen, deren Krebs HRD-positiv war und die
Lynparza 22 Monate lang einnahmen, durchschnittlich 37,2 Monate ohne Verschlechterung ihrer
Erkrankung, im Vergleich zu 17,7 Monaten bei den Patientinnen, die Placebo erhielten.

Brustkrebs

Lynparza war in einer Studie mit 302 Patienten mit HER2-negativem Brustkrebs mit BRCA1- oder
BRCAZ2-Mutationen, der sich ausgebreitet hatte, wirksam. Patienten, die mit Lynparza behandelt
wurden, lebten durchschnittlich 7,0 Monate ohne Verschlimmerung ihrer Erkrankung, im Vergleich zu
4,2 Monaten bei den Patienten, die mit einem anderen, vom Arzt gewahlten Krebsarzneimittel
behandelt wurden.

An einer weiteren Studie nahmen 1 836 Patienten mit BRCA1- oder BRCA2-Mutationen und HER2-
negativem Brustkrebs teil, der sich nach einer vor oder nach dem chirurgischen Eingriff verabreichten
Chemotherapie nicht auf andere Teile des Korpers ausgebreitet hatte. Die Studie zeigte, dass Lynparza
ein erneutes Auftreten der Erkrankung wirksam verhinderte, wenn es allein oder zusammen mit einer
Hormontherapie verabreicht wurde. Lynparza wurde 921 Patienten verabreicht, und 916 Patienten
erhielten ein Placebo. Alle Patienten durften eine Hormontherapie erhalten. Nach 3 Jahren hatte sich
die Erkrankung bei 12 % der mit Lynparza behandelten Patienten verschlechtert oder ausgebreitet,
verglichen mit 20 % der Patienten, die Placebo erhielten.

Bauchspeicheldriisenkrebs

In einer Studie mit 154 Patienten mit BRCA1- oder BRCA2-Mutationen und Bauchspeicheldriisenkrebs,
der sich wahrend einer mindestens 4-monatigen platinbasierten Chemotherapie nicht verschlimmert
hatte, verlangerte Lynparza den Zeitraum, den die Patienten ohne Verschlimmerung ihrer Erkrankung
lebten. Die Patienten, die Lynparza erhielten, lebten durchschnittlich 7,4 Monate ohne
Verschlimmerung ihrer Erkrankung, im Vergleich zu 3,8 Monaten bei den Patienten unter Placebo.

Prostatakrebs

In einer Studie mit 387 Mannern mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakrebs, deren
Krebs sich wahrend der Behandlung mit einem anderen Krebsarzneimittel verschlechtert hatte, war
Lynparza allein bei Patienten mit BRCA1- oder BRCA2-Mutationen wirksam (160 Patienten insgesamt):
die Patienten mit diesen Mutationen, die mit Lynparza behandelt wurden, lebten durchschnittlich
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9,8 Monate ohne Verschlimmerung ihrer Erkrankung, im Vergleich zu 3,0 Monaten bei denjenigen, die
mit einem anderen, vom Arzt gewahlten Krebsarzneimittel behandelt wurden.

In einer Studie mit 796 Mannern mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakrebs verlangerte
Lynparza in Kombination mit Abirateron und Prednison oder Prednisolon (Hormontherapie) verlangerte
die Zeit, die die Patienten ohne Verschlimmerung ihrer Erkrankung lebten: Patienten, die Lynparza und
eine Hormontherapie erhielten, lebten durchschnittlich 24,8 Monate, ohne dass sich ihre Erkrankung
verschlimmerte, verglichen mit 16,6 Monaten bei Patienten unter Placebo (einer Scheinbehandlung)
und Hormontherapie.

Welche Risiken sind mit Lynparza verbunden?

Sehr hdufige Nebenwirkungen von Lynparza (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen)
sind Nausea (Ubelkeit), Miidigkeit, Andmie (niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen), Erbrechen, Diarrhé
(Durchfall), verminderter Appetit, Kopfschmerzen, Neutropenie (niedrige Anzahl neutrophiler
Granulozyten, einer Art weiBer Blutkérperchen, die Infektionen bekampfen), Dysgeusie
(Geschmacksstoérungen), Husten, Leukopenie (niedrige Anzahl weiBer Blutkdrperchen),
Schwindelgefiihl, Dyspnoe (Atembeschwerden) und Dyspepsie (Sodbrennen).

Sehr hdufige schwere Nebenwirkungen (die mehr als 2 von 100 Behandelten betreffen kénnen) sind
Anamie, Neutropenie, Mudigkeit, Leukopenie und Thrombozytopenie (niedrige Blutplattchenzahl).

Wadhrend der Behandlung mit Lynparza und mindestens einen Monat nach Ende der Behandlung diirfen
die Patientinnen nicht stillen.

Die vollstédndige Auflistung der im Zusammenhang mit Lynparza berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Lynparza in der EU zugelassen?

In der Regel ist der Erfolg bei Patientinnen mit Eierstock-, Eileiter- oder Bauchfellkrebs und bei
Patienten mit HER2-negativem Brustkrebs, Bauchspeicheldriisenkrebs mit BRCA-Mutationen oder
kastrationsresistentem Prostatakrebs mit oder ohne BRCA-Mutationen, nachdem sich der Krebs
ausgebreitet hat, gering. Lynparza kann den Zeitraum verlangern, in dem diese Patienten ohne
Verschlimmerung ihrer Erkrankung leben. Bei Eierstock-, Eileiter- oder Bauchfellkrebs kann Lynparza
zudem den Zeitraum verldngern, bis der nachste Zyklus einer platinbasierten Chemotherapie
erforderlich wird.

Die Nebenwirkungen von Lynparza sind Uiberwiegend leicht oder mittelschwer und im Allgemeinen
beherrschbar. Die Europdische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen
von Lynparza gegenliber den Risiken lGberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Lynparza ergriffen?

Das Unternehmen, das Lynparza in Verkehr bringt, wird Studien durchfiihren, um den Nutzen
einschlieBlich des langfristigen Nutzens des Arzneimittels bei Patientinnen mit Eierstockkrebs und
Patienten mit Prostatakrebs zusdtzlich zu bestdtigen.

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Lynparza, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.
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Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Lynparza kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Lynparza werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Lynparza

Lynparza erhielt am 16. Dezember 2014 eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der gesamten
EU.

Weitere Informationen zu Lynparza finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynparza.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 11-2022 aktualisiert.
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