Lynparza

olaparib

tablets 150mg.

Testa méjliga patienter for neddrvda
Indikation som adjuvant behandling’ n BRCA-mutationer vid diagnos’

Inled behandlingen med operation eller
neoadjuvant kemoterapi’

®  lynparza dir indicerat som:

» monoterapi eller i kombination

med endokrin terapi som adjuvant
I behandling av vuxna patienter med
neddrvd BRCA1/2-mutation som har
HER2-negativ tidig brostcancer med
hog risk som tidigare behandlats
med neoadjuvant eller adjuvant
35% minskning av risken for invasiv kemoterapi Rekommenderad daglig dos av LYNPARZA

sjukdom eller dod jimfért med placebo’ 150 mg 2x ‘I )
9.4% skillnad 1 IDFS vid 6 ér ,50 ng dagiigen %

(79.6% LYNPARZA, 70.3% placebo)
Deskriptiv analys Subvention? 300 mg (tva 150 mg tabletter) oralt tva génger
om dagen med eller utan mat

Lcigg till LYNPARZA oralt for upp till 12
mdnader’

HR 0.65; 95% Cl 0.53-0.78 (totalt 600 mg dagligen)
28% minskning av risken for déd = Lynparza dr subventionerad som . i biverkninaar’
jéimfért med placebo’ monoterapi Dosjusteringar vid biverkningar
4.4% skillnad i OS vid 6 dr = 9 :
(87.5% L)O/NPA RZA, 83.2% placebo) « For adjuvant behandling av vuxna LYNPARZA har satts i samband med biverkningar som i allménhet
Deskriptiv analys patienter med neddirvd BRCA1/2- dr av lindrig eller mattlig svérighetsgrad (CTCAE-grad 1 eller 2),
muterad trippelnegativ bréstcancer som oftast inte krdvde utsdttning av behandlingen.’
HR0.72;95% C10.56-0.93 som fatt neoadjuvant kemoterapi och
inte uppnatt fullstéindig patologisk For behandling av biverkningar:
o Oral behandling som patienten respons
kan ta hemma'’ . Behandlingen Dosminskning
» Och ddr behandling med kapecitabin kan avbrytas eller kan éverviigas
Med eller utan endokrin terapi, inte dir ldmplig samt som monoterapi Forsta Andra
O beroende pd patientens 2 for patienter med BRCA1/2-muterad Gl Gl s i e
hormonreceptorstatus’ 9 trippelnegativ brostcancer som fatt Se produktresumén for [ 150 ng ] [ 100 mg ]
g. adjuvant kemoterapi ytterligare information m m
Q 2 2 2 2
o Behandlingstid upp till 1 ar’ 8 250 g g‘fg%inge’ 200 i) 3?99;”9”
&
HR = hazardkvot, IDFS = 6verlevnad fri fran invasiv sjukdom, HR+ = hormonreceptorpositiv, TNBC = trippelnegativ bréstcancer
Cl = konfidensintervall, OS = total &verlevnad 1.0 SPC, www.fass.se.
oremmens ceorerme 2. hilppr;?/r/z\f/ww.tIyrelz‘;\g:sslf;}ébesIut—Iakemedel/begransad—subvention/arkiv/2023-10»20—Iynparza»ingar-i—hogkostnadsskyddet-for-ytterligare-
AstraZeneca och MSD bedriver ett produktfraimjande AstraZeneca patientgrupper.html, hamtad 15.11.2023.

samarbete kring Lynparza



Lynparza (olaparib) Antineoplastiska ldkemedel, 6vriga an-
tineoplastiska lakemedel, PARP-hammare. ATC-kod: LOTXKO1
Filmdragerade tabletter 100 och 150 mg. Rx.

Filmdragerade tabletter 100 och 150 mg.

Indikationer:

Brostcancer:

1) Lynparza tabletter &r indicerade som monoterapi for behand-
ling av vuxna patienter med medfédd BRCA1/2 mutation som
har HER2 negativ lokalt avancerad eller metastaserad brostcancer.
Patienter ska tidigare ha behandlats med en antracyklin och en
taxan som (neo)adjuvant behandling eller som behandling for
metastaserad sjukdom, sévida inte patienterna var olampliga for
dessa behandlingar. Patienter med hormonreceptor (HR) positiv
brostcancer ska ocksa ha progredierat under eller efter tidigare en-
dokrin behandling eller anses olampliga for endokrin behandling.
(EF) =Ingar inte i formdnen

2) Lynparza tabletter ar indicerade som monoterapi eller i kombi-
nation med endokrin terapi som adjuvant behandling av vuxna
patienter med neddrvd BRCA1/2-mutation som har HER2-negativ
tidig brostcancer med hdg risk som tidigare behandlats med
neoadjuvant eller adjuvant kemoterapi.

(F) = Ingar i formanen med begransning. Subventioneras endast
som monoterapi for adjuvant behandling av vuxna patienter med
nedarvd BRCA1/2-muterad trippelnegativ bréstcancer som fatt
neoadjuvant kemoterapi och inte uppnatt fullstandig patologisk
respons och ddr behandling med kapecitabin inte ar [amplig samt
som monoterapi for patienter med BRCA1/2-muterad trippelnega-
tiv bréstcancer som fatt adjuvant kemoterapi.

Dosering: Behandling med Lynparza ska initieras och dvervakas
av lakare med erfarenhet av cancerldkemedel.

Kontraindikationer: Overkinslighet mot den aktiva substansen
eller mot nagot hjalpamne. Amning under behandlingen och 1
manad efter den sista dosen.

Varningar och forsiktighet:

Lynparza far inte anvandas under graviditet.

Hematologisk toxicitet: Provtagning vid initiering av behandlingen
och dérefter manatliga kontroller av fullstandig blodstatus rekom-
menderas under de forsta 12 behandlingsmanaderna och déarefter
med jamna mellanrum. Om en patient far allvarlig hematologisk
toxicitet eller &r 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 for vidare
utredning, inklusive benmérgsanalys och blodprovtagning for
cytogenetik. Om MDS/AML bekriftas efter utredning avseende
langvarig hematologisk toxicitet ska Lynparza sattas ut och patien-
ten ska erhalla Iamplig behandling.

Senaste 6versyn av Produktresumén: 20250605

For ytterligare information och priser se www.fass.se.
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