Information fér hélso-och sjukvérdspersonal

Lynparzar

olaparib

tablets 150 mg

Lynparza (olaparib) ér det férsta godkénda precisionslékemedlet vid prostatacancer’:

- som monoterapi fér behandling av vuxna patienter med metastaserande
kastrationsresistent prostatacancer (MCRPC) och BRCA1/2-mutationer (germline och/
eller somatisk) som har progredierat efter tidigare behandling som inkluderade typen nya
hormonella Iékemedel

- i kombination med abirateron och prednison eller prednisolon fér behandling av vuxna
patienter med mCRPC hos vilka kemoterapi inte &r kliniskt indicerad

AZ och MSD ér i en allians for att utveckla och marknadsfora Lynparza AstraZeneca






Sdkerheten och effekten av olaparib studerades hos mén med metastaserande kastrationsresistent prostatacancer (nCRPC) i en randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad fas Ill-multicenterstudie som utvérderade effekten av Lynparza i kombination med abirateron jGgmfért med en jémférelsearm med placebo plus
abirateron. Patienter i bdda armarna fick ocksé antingen predhnison eller prednisolon. I studien randomiserades 796 patienter (1:1 randomisering; 399 olaparib/
abirateron, 397 placebo/ abirateron).

LYNPARZA + abirateron 6kade median rPFS (enligt provarens bedémning)

med 8,2 manader jimfért med placebo + abirateron’?

Primary endpoint: rPFS enligt provarens bedomning forlangdes till mer &n 2 ar med LYNPARZA + abirateron'?
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Anpassad frén Lynparza produktresumé’

LYNPARZA + abirateron uppvisade en trend mot forbdéttrat OS jamfort
med placebo + abirateron’®

Key secondary endpoint: OS vid slutgiltigt fordefinierat analys (47,9 % mognad)

100 s
90 b R
I eee..—.—-i

e 42.1
) '
@« 60| . ey eeme, months'
96 median OS
250 foommm R e e - - -
§
Wy
3 months
o median OS
0 [ TR
0 | = LYNPARZA + abi |
HR=0.81 7.4 months I + prednisone/prednisolone |
95% Cl: 0.67-1.00; improvement in OS vs. | wmm Placebo + abi [
0 |- P=0.0544* placebo + abiraterone 1 + prednisone/prednisolone |
0
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 48
A Months since randomisation
No. at risk

LYNPARZA +abit 399 399 391 385 374 364 349 334 318 312 298 283 273 258 253 246 226 192 135 96 63 29 10 2 0
PLACEBO +abi' 397 395 388 383 376 370 355 337 316 305 301 282 254 241 225 213 201 157 119 84 53 25 7 0 0
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OS FORBATTRADES MED 7,4 MANADER MED LYNPARZA + ABIRATERON," MEN VAR INTE STATISTISKT SIGNIFIKANT



PROPEL-STUDIE
I den explorativa BRCAm- subgruppen hade median rPFS i LYNPARZA - och

abirateronarmen jémfért med placebo - och abirateronarmen en HR- niva pa 0,23’

Primary endpoint: rPFS enligt provarens bedémning i subgruppen BRCAm (explorativ analys)
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Anpassad frén Saad F et al. 2022

PROPEL-STUDIE

I den explorativa BRCAm- subgruppen hade medianviirdet for OS i LYNPARZA - och
abirateronarmen jdmfért med placebo - och abirateronarmen ett HR- vérde pa 0,29°

Secondary endpoint: mOS utvarderat i subgruppen BRCAm (explorativa analys)
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PROPEL-STUDIE

I den exploratoriva BRCAm- subgruppen observerades OS- nytta med LYNPARZA + abirateron

jéimfért med placebo + abirateron hos patienter med en germlin eller somatisk BRCA- mutation®

Secondary endpoint: mOS utvarderat i BRCAm-germlineundergrupp (explorativa analys)
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Anpassad fran Saad et al 2025°

Secondary endpoint: mOS utviarderat i BRCAm somatisk undergrupp (explorativa analys)
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LYNPARZA + abirateron i kombination hade en éverensstdmmande

sékerhetsprofil med den for de individuella behandlingar?®

« ~83 % av patienterna stod kvar pa behandling med LYNPARZA eller placebo
e 26 % avLYNPARZA + abiraterone-armen var symtomatiska patienter

« 16 % av patienterna i PROpel upplevde anemi grad >3

« 18 % av patienterna som fick LYNPARZA + abiraterone fick en blodtransfusion
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1 Anemia included anemia, decreased hemoglobin level, decreased red blood cell count, decreased hematocrit level, erythropenia, macrocytic anemia,
normochromic anemia, normochromic normocytic anemia, and normocytic anemia.”
AE, adverse event Anpassad fran Saad et al. 2023°



Sékerhet och effekt av olaparib studerades hos mén med metastaserande kastrationsresistent prostatacancer (nCRPC) i en randomiserad, 8ppen, multicenter fas
lll-studie som utvérderade effekten av Lynparza jémfért med en jémférelsearm med NHA ([nya hormonella lékemedel] enzalutamid eller abirateronacetat) enligt
prévarens val. Patienter skulle ocksé ha progredierat under tidigare NHA fér behandling av metastaserande prostatacancer och/ eller CRPC. Fér inklusion i kohort
A skulle patienterna ha skadlig eller missténkt skadlig mutation i antingen BRCA 1 - eller BRCA2-generna. Patienter med ATM-mutationer randomiserades ocksé i
kohort A men en gynnsam nytta-risk kunde inte visas i denna undergrupp av patienter. Patienter med mutationer i andra gener randomiserades i kohort B.

| denna studie randomiserades 387 patienter 2:1 fér att f& antingen olaparib eller jémférelselékemedel. | kohort A fanns 245 patienter (162 olaparib och 83
j@mférelselékemedel) och i kohort B fanns 142 patienter (94 olaparib och 48 jémfsrelselékemedel).

LYNPARZA hos BRCAm mCRPC-patienter 6kade median rPFS med 6,8 manader

jémfort med NHA-aterbehandling'’

Primary endpoint : rPFS forlangdes till 9,8 manader med LYNPARZA
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LYNPARZA hos BRCAm mCRPC-patienter 6kade median OS med 5,7 manader

jémfért med NHA-aterbehandling’

Secondary endpoint: mOS forlangdes till 20,1 manader med LYNPARZA
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LYNPARZA ordineras med samma samma fulldos vid kombinationsbehandling

som vid monoterapi’

Abirateron Prednisone/

1000 mg oralt, prednisolone

en gang om dagen 5 mg oralt, tva ganger

dagligen (totalt 10 mg
dagligen)

- gen  (ERRR) 2xdagli
1x dagligen 2x dagligen
500mg glig glig

"

Behandlingen kan avbrytas for att hantera biverkningar som illamdende, krékningar, diarré och anemi,
och dosreduktion kan évervdgas.’

« Initial minskning: 250 mg (en 100 mg tablett och en 150 mg tablett) tvd gdnger dagligen
(totalt 500 mg dagligen)’

« Slutlig minskning (om ytterligare en dos fortfarande krdvs): Minska till 200 mg (tvd 100 mg tabletter)
tvd gdnger dagligen (totalt 400 mg dagligen)’

Ladda ner och bestdall LYNPARZA material

Material for patient och sjukvardspersonal
www.astrazenecaconnect.net/sv/sv/bestall-material

Frida Backstrom
Strategic Account Manager Oncology
AstraZeneca AB

Mail: frida.backstrom@astrazeneca.com
Tel: 072 201 91 47




FORKORTNINGAR

BRCAm = BReast CAncer gene mutation

Cl = confidence interval

FACT-P = Functional Assessment of Cancer Therapy - Prostate
HR = hazard ratio

HRQol = Health related quality of life

ITT = Intention-to-treat

mCRPC = metastatic castration-resistant prostate cancer
NHA = new hormonal agent

NR = Not reached

mOS = median overall survival

rPFS = radiographic progression-free survival

FORKORTAD PRODUKTINFORMATION

Lynparza (olaparib) Antineoplastiska lakemedel, 6vriga antineoplastiska lakemedel, PARP-hdmmare. ATC-kod: LOT1XK01 Filmdragerade tabletter 100 och 150 mg. Rx.
Filmdragerade tabletter 100 och 150 mg.

Indikationer:

Prostatacancer:

1) Lynparza tabletter &r indicerade som monoterapi fér behandling av vuxna patienter med metastaserande kastrationsresistent prostatacancer och BRCA1/2-muta-
tioner (nedarvd och eller somatisk) som har progredierat efter tidigare behandling som inkluderade typen nya hormonella lakemedel.

(F) = Ingar i formanen med begransning. Subventioneras vid ovanstaende indikation och dar behandling med docetaxel, kabazitaxel och radium-223 gett otillrdcklig
effekt eller inte &r [amplig.

2) Lynparza tabletter i kombination med abirateron och prednison eller prednisolon fér behandling av vuxna patienter med mCRPC hos vilka kemoterapi inte ar
kliniskt indicerad

(F) = Ingar i formanen med begransad subvention. Subvetionen géller i kombination med abirateron och prednison eller prednisolon fér behandling av vuxna patient-
er med metastaserande kastrationsresistent prostatacancer (MCRPC) och BRCA1/2-mutation hos vilka kemoterapi inte &r kliniskt indicerad

Dosering: Behandling med Lynparza ska initieras och évervakas av ldkare med erfarenhet av cancerldkemedel.
Kontraindikationer: Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjélpdmne. Amning under behandlingen och 1 ménad efter den sista dosen.

Varningar och forsiktighet:

Lynparza far inte anvéndas under graviditet.

Hematologisk toxicitet: Provtagning vid initiering av behandlingen och déarefter manatliga kontroller av fullsténdig blodstatus rekommenderas under de férsta 12 be-
handlingsmanaderna och darefter med jamna mellanrum. Om en patient far allvarlig hematologisk toxicitet eller & beroende av blodtransfusioner, ska behandlingen
med Lynparza avbrytas och lampliga blodtester goras.

Myelodysplastiskt syndrom/akut myeloisk leukemi: Om MDS/AML misstanks ska patienten remitteras till en hematolog fér vidare utredning, inklusive benmaérgsanalys
och blodprovtagning for cytogenetik. Om MDS/AML bekréftas efter utredning avseende langvarig hematologisk toxicitet ska Lynparza sattas ut och patienten ska
erhalla lamplig behandling.

Senaste 6versyn av Produktresumén: 20250605
For ytterligare information och priser se www.fass.se.
AstraZeneca AB, 151 85 Sodertélje tel: 08 - 553 260 00. www.astrazeneca.se

SE-19525-0625-ONK
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