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Pro pacienty s gBRCAm HER2-negativnim,
vysoce rizikovym casnym karcinomem
prsu, predlécené neoadjuvantni, popfr.
adjuvantni chemoterapii’

LYNPARZA: Vyrazné zlepseni IDFS a OS vs placebo??

Snizeni rizika recidivy
420/ invazivniho onemocnéni vs
(o] placebo*

(HR, 0,58;99,5% Cl, 0,41-0,82; P < 0,001)?

Snizeni rizika amrti

32% vs placebo*

(HR, 0.68; 98.5% Cl, 0.47-0.97; P = 0.009)

* HR+ pacientm v placebové vétvi studie OlympiA byla povolena endokrinni terapie.

Reference: 1. LYNPARZA, Souhrn tidajdl o pripravku, datum revize textu 10. 5. 2023; www.sukl.cz. 2. Tutt ANJ et al. Adjuvant olaparib for patients with BRCA1- or BRCA2-mutated breast cancer. N Engl J Med. 2021;384(25):2394-2405. 3. Tutt ANJ et al. Pre-specified event driven analysis of overall survival (0S) in
the OlympiA phase [l rial of adjuvant ofaparib (OL) in germline BRCA1/2 mutation (gBRCAm) associated breast cancer. Oral Presentation. Presented at the 2022 ESMOVirtual Plenary Session, 16-18 March 2022.

(I-interval spolehlivosti gBRCAM - zérodecnd BRCA mutace; HER2 - huménni epidermélni receptor 2; HR - pomér rizik; HR+ - pozitivni status hormondinich receptord; IDFS - interval bez invazivniho anemocnéni; 0S - celkové precit

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU Lynparza 100 mg potahované tablety, Lynparza 150 mg potahované tablety
Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje olaparibum 100 mg nebo olaparibum 150 mg. Terapeutické indikace: Karcinom vajecniku: Pripravek je indikovan jako udrZovacilécba 1) vmonoterapil: a) u dospélych pacientek s mutovanym BRCAT/2 (stadium Illa IV podle

FIGO) (zdrodecna a/nebo somatické mutace) pokrocilym high-grade epitelovym karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdrné peritonedinim karcinomem (HGOC), které odpovidaji (kompletni nebo castecnd odpovéd) na Iécbu po ukoncent prvnilinie chemoterapie na bdzi platiny. b) u dospélych
pacientek s relabujicim HGOC citlivym k plating, u nichZ dolo k relapsu a které odpovidaji (iplnd nebo castecnd odpovéd) na chemoterapii zalozenou na platiné. 2) v kombinaci s bevacizumabem u dospélych pacientek s pokrocilym HGOC (Il a IV dle FIGO), které odpovidaji (kompletni nebo dstecnd
odpovéd) na écbu po ukonceni prvnilinie chemoterapie na bazi platiny v kombinaci s bevacizumabem a jejichz nddorové onemocnén je asociovéno s pozitivnim stavem poruchy homologni rekombinace (HRD) definovanym budto mutaci BRCAT/2 (mBRCA 1/2) a/nebo genomovou nestabilitou. Karcinom
prsu: Pripravek je indikovén 1) v monoterapii nebo v kombinaci s endokrinni terapif k adjuvantni Iécbé dospélyich pacient(i se zarodecnou (germindlni) mBRCAT/2, s diagnézou HER2-negativnino, Casného karcinom prsu s vysokym rizikem rekurence, dive Iéceného neoadjuvantni nebo adjuvantni
chemoterapii. 2) vmonoterapii k Iécbé dospéljich pacientl s diagndzou HER2—-negativniho lokdlné pokrailého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zérodecnou (germindlni) mBRCAT/2. Predchozi (neo)adjuvantni terapie nebo Iécba generalizovaného onemocnéni md zahmovat antracyklin
a taxan, kromé pacientd, kteff nebyli pro tuto [écbu vhodni. U pacientd, kteff maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovnéZ dojit k progresi na nebo po predchozi hormondin terapii nebo musf byt nevhodni pro hormondinf Iécbu. Adenokarcinom pankreatu: Pripravek je indikovn v monoterapii jako
udrZovacf Iécba dospélych pacientd s germinini mBRCA1/2 s metastazujicim adenokarcinomem pankreatu, kteff neprogredovali po miniméiné 16tjdenni 1é¢bé derivétem platiny v rémci chemoterapie v prvni linii Iéchy. Karcinom prostaty - metastazujici kastracné rezistentni (mCRPC): Pripravek je
indikovan 1) v monoterapii k Iécbé dospélych pacientdi s germindinf a/nebo somatickou mBRCAT/2 mCRPC u kterych doslo k progresi po predchozi 1é¢bé zahrnujici novy hormondlniléivy pripravek. 2) v kombinaci s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem k 1é¢bé dospélych pacientt s mCRPC,
u nichz nenf Klinicky indikovana chemoterapie. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend dévka piipravku v monoterapii nebo v kombinaci s bevacizumaben k Iécbé karcinomu vajecniku nebo v kombinaci s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem nebo endokrinni léchou je 300 mg peroréiné
dvakrat denné (celkovd denni dévka 600 mg). Lécba pacientek s HGOC md byt zahdjena do 8 tydni od podani posledni ddvky rezimu s derivéty platiny. Pfi pouzitiv kombinaci s bevacizumabem je dévka bevacizumabu 15 mg/kg jednou za 3 tydny. Pii pouZiti v kombinaci s abirateronem je dévka abirateronu
1000 mg jednou denné. Abirateron mé byt podavan s prednisonem nebo prednisolonem v dévce 5 mg peroréiné dvakrat denné. V téchto pripadech si prectéte tplnou informaci o pifpravku pro bevacizumab anebo abirateron. Délka podavani: 1)V prvn i [écby HGOC v monoterapii nebo v kombinaci
s bevacizumabem je pifpravek podavan do progrese onemocnéni nebo do neprijatelné toxicity nebo po dobu az 2 let, pokud v tu dobu nenf onemocnéni radiologicky prokézano. V pfipadé prokdzaného onemocnéni po 2 letech a mozného dalsino prospéchu z pokracujici 1écby mohou byt pacienty 1éceny
déle nez 2 roky. 2) V rdmci monoterapie relabujiciho HGOC lokdIné pokrocilého nebo metastazujicho karcinom prsu, metastazujiciho adenokarcinomu pankreatu a mCRPC md byt pipravek poddvan do progrese onemocnéni nebo do neprijatelné toxicity. 3) V rdmdi Iécby mCRPC md byt pripravek
vkombinaci s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem podavén do progrese onemocnéni nebo do nepfijatelné toxicity. )V rémci adjuvantni Iécby karcinomu prsu maji byt pacienti léceni po dobu aZ do 1 roku nebo do rekurence onemocnéni nebo do nepijatelné toxicity, podle toho, co nastane
dive. Uprava davkovant: V pripade vyskytu nezédoucich dcinkd, jako je nauzea, zvraceni, prijem a anémie, mize byt 1écha prerusena a lze zvzit snizeni ddvkovéni. Doporucuje se snizit dévkovdni na 250 mg (jedna tableta 150 mg a jedna tableta 100 mg) dvakrét denné. Pri potiebé dalsiho snizenf je
doporucend ddvka 200 mg dvakrdt denné. Soubézné poddvni silnjch a stiedné silnych inhibitort CYP3A se nedoporucuje. V pfipadé nutného soub&zného podni ilnyich inhibitort CYP3A je doporuceno davku Lynparzy snizit na 100 mg dvakrat denné, pfi podavani stiedné silnjch inhibitord pak na 150 mg
dvakrdt denné. Pripravek mdze byt podévan pacienttim s lehkou poruchou funkee ledvin (clearance kreatininu 51 a7 80 mi/min) bez Gpravy dévkovani. U pacient( se stiedné tézkou poruchou funkee ledvin (clearance kreatininu 313z 50 mi/min) je doporucend dévka piipravku 200 mg dvakrat denné.
Pouzitf pfpravku a se nedoporucuje u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin nebo v konecném stddiu rendini nemoci (clearance kreatininu < 30ml/min). Piipravek miize bjt poddvén pacientlim s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkee jater bez Gpravy dévkovdni. Piipravek se nedoporucuje
pouZivat u pacient(i s tézkou poruchou funkce jater. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. ZviaStni upozornéni: Hematologickd toxicita: Pokud se rozvine tézké hematologickd toxicita nebo potreba krevnf transfuze, 1écba pfipravkem md byt prerusena
amd byt provedeno odpovidajici hematologické vySetieni. Myelodysplasticky syndrom/akutni myeloidni leukémie (MDS/AML): Pokud existuje podezfeni na vjskyt MDS/AML, mé byt pacient odeslan k hematologovi k dalsimu vysetfenf, vcetné analyzy kostni drené a odbéru krve pro cytogenetické
vySetfen. Pokud je vySetfenim potvrzena dlouhodobd hematologickd toxicita, esp. potvrzen rozvoj MDS/AML, doporucuje se prerusit [écbu a pacient mé byt odpovidajicim zplisobem Iécen. Lécba pripravkem md byt prerusena v pfipadé, Z je doporuceno nasadit dal3f protinddorovou lécbu. Pripravek Lse
nemd podavat v kombinaci s jinou protinadorovou lécbou. Zilnf tromboembolické pihody: Pacienty je tieba monitorovat pro linické zndmky a priznaky Zilnitrombdzy a plicni embolie a Iécit e tak, jak je to z ékafského hlediska vhodné. Pneumonitida: Pokud se u pacienta objevi nové nebo se zhorsf stavajici
respiracni piiznaky nebo se objevi abnormality na radiologickyich snimcich, 1écba mé byt prerusena a pacient by mél byt okamyité vyseten. Pokud je pneumonitida potvrzena, Iécha mé byt prerusena a pacient md byt odpovidajicim zplisobem lécen. Embryofetdlni toxicita: Vzhledem k mechanizmu dcinku
(inhibice PARP), mdze olaparib poddvany téhotnym Zendm zplisobit poskozeni plodu. Interakce: SoubéZné podévani olaparibu se silnymi a stredné silngmi inhibitory CYP3A se nedoporucuje, pokud je nutné, je tfeba snizit dévku olaparibu (viz vj3e). SoubéZné podavani se silnymi induktory CYP3A se
nedoporucuje nebot dcinnost olaparibu mize byt zdsadné snizena. V' piipadé, ze pacient uZivajici olaparib md byt Iécen inhibitory P-gp, je tfeba peclivé monitorovat nezédouct tcinky, pfipadné je korigovat snizenim davky. Kombinace olaparibu s vakcinami nebo imunosupresivy nebyla studovdna.
Tehotenstvi a kojeni: Piipravek se nesmi podavat v pribéhu t€hotenstvi a endm ve fertilnim véku, které nepouzivaji spolehiivou antikoncep. Zeny ve fertilnim véku musf pied zahdjenim écby, v prilbéhu écby a jeSté 6 mésicti po podéni posledni davky pifpravku pouzivat dveé spolehlivé metody
antikoncepce. Ucinnost hormondinf antikoncepce mize byt pfi uzivni olaparibu snizena, proto je tieba zvaZit i dodatecnou nehormondini antikoncepci a pravidelné provédéni téhotenskjch test. Pripravek je kontraindikovan u kojicich Zen, Zeny by nemély kojit jesté mésfc po posledni davce pripravku.
Nezadouci icinky: Lécba pripravkem byla provazena nezédoucimi dcinky nejcastéji mimé nebo stiedni zévaznosti (CTCAE 1nebo 2), které ve vétSing pripadd nevedly k nutnosti prerusit lécbu. Nejcastji pozorovanymi nezédoucimi déinky v Klinickyich studiich u pacientd uzivajicich pripravek v monoterapii
(>10%) byly nauzea, tnava/astenie, anémie, zvracent, prijem, snizend chutk jfdlu, bolest hlavy, neutropenie, dysqeuzie, kasel, leukopenie, zévraté, dyspnoe a dyspepsie. K castym nezadoucim Gcink(im patif lymfopenie, trombocytopenie, stomatitida, bolest v epigastriu, vyrzka, zvySeny kreatinin v krvi
a Zilni tromboembolismus. Jako méné casté byly zaznamendny myelodysplasticky syndrom/akutni myeloidni leukémie, hypersenzitivita, dermatitida a zvétSeni stfedniho objemu erytrocytd. Jestlize se pifpravek pouzivé v kombinaci s bevacizumabem k 1é¢bé ovaridiniho karcinomu nebo v kombinci
s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem k Iécbé karcinomu prostaty, bezpecnostni profil pripravku se obvykle shoduje s bezpecnostnim profilem jednotlivych terapif. ZvIastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Doba poutitelnosti: 2 roky. Balent pipravku:
Velikost balen: 56 potahovanjch tablet (7 blstr). Dréitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-15185 Stdertalje, Svédsko. Registraéni islo: EU/1/14/959/002, EU/1/14/959/004. Datum revize textu SPC: 10.05.2023. Referenéni cislo dokumentu: 100520234P1.

\ljdej Iécivého pripravku vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojistént: I u pacientek s karcinomem vajecniku v monoterapii jako udrZovaci [écha dospélyich pacientek s mutovanym BRCA1/2 (stadium Ill @ IV podle FIGO) (zdrodecnd a/nebo somatickd mutace)
pokrocilym high-grade epitelovjm karcinomenm vajecniku, vejcovodu nebo primamé peritonedInim karcinomen, které odpovidajf (kompletni nebo cdstecnd odpovéd) na léchu po ukoncenf prvni linie chemoterapie na bazi platiny, Il ve formé tablet o sfle 150 mq jako udrzovaci lécba dospélych pacientek
srelabujfcim high-grade epitelovjm karcinomen vajecniku, vejcovodu, nebo priméré peritonedinim karcinomem citlivim k platiné, u nich dolo k relapsu a které odpovidaji (dpind nebo castecnd odpovéd) na chemoterapii zalozenou na platiné. lll. v monoterapii k 1éché dospélyich pacient s diagndzou
HER2-negativniho lokdIné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zdrodecnou (germindini) mutaci BRCAT/2, které dosud nebyly 1écené chemoterapif pro metastazujict nebo pokrocilé onemacnént. U ostatnich registrovanjich indikac pripravek neni hrazen z prostredkd vefejného
zdravotniho pojisténi. Podrobnosti k Ghradé pripravku naleznete na www.sukl.cz. Predtim, nez pfipravek pfedepiete, prectéte si pozoé iplnou informaci o pripravku, kterou naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republics. . ., UTrezorky 921/2, 158 00 Praha

5, tel.: +420 222807 111, fax: +420 227 204 748, na www.astrazeneca.cz nebo na webovjich strénkdch Evropské agentury pro [éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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