Adjuvant LYNPARZA (olaparib)

- targeted treatment for germline BRCA mutated early breast cancer’ Lynparza
, olaparib

tablets 150 mg
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AE = adverse event; BRCA = breast cancer gene; HR+ = hormone receptor positive; IDFS = invasive disease-free survival; OS = overall survival; TNBC = triple-negative breast cancer
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Lynparza (olaparib) Antineoplastiska ldkemedel, 6vriga antineoplastiska lakemedel, PARP-hdmmare. ATC-kod: LO1XKO1 Filmdragerade tabletter 100 och 150 mg. Rx.

Filmdragerade tabletter 100 och 150 mg.

Indikationer:
Brostcancer:

1) Lynparza tabletter ar indicerade som monoterapi for behandling 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, sdvida inte patienterna var olampliga for dessa behandlingar. Patienter med hormonreceptor (HR) positiv brostcancer ska ocksa ha
progredierat under eller efter tidigare endokrin behandling eller anses oldmpliga fér endokrin behandling.

(EF) = Ingar inte i formanen

2) Lynparza tabletter &r indicerade som monoterapi eller i kombination med endokrin terapi som adjuvant behandling av vuxna patienter med nedédrvd BRCA1/2-mutation som har HER2-negativ tidig bréstcancer med hég risk som tidigare
behandlats med neoadjuvant eller adjuvant kemoterapi.

(F) =Ingér i formanen med begransning. Subentioneras 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 dar behandling med kapecitabin inte ar lamplig samt som monoterapi for patienter med BRCA1/2-muterad trippelnegativ brostcancer som fatt adjuvant kemoterapi.

Dosering: Behandling med Lynparza ska initieras och 6vervakas av ldkare med erfarenhet av cancerlakemedel.

Kontraindikationer: Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpdmne. 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 darefter manatliga kontroller av fullstandig blodstatus rekommenderas under de férsta 12 behandlingsmanaderna 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 missténks ska patienten remitteras till en hematolog for vidare utredning, inklusive benmérgsanalys och blodprovtagning for cytogenetik. Om MDS/AML bekréftas efter
utredning avseende langvarig hematologisk toxicitet ska Lynparza sattas ut och patienten ska erhalla Iamplig behandling.

Senaste 6versyn av Produktresumén: 20250605.

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