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Tdng quan vé& Lynparza va 1y do né dudc cép phép & EU

Lynparza 1la gi va ndé dung dé 1lam gi?

Lynparza 1a thubc tri ung thu dugc s dung cho:

+ tiép tuc diéu tri sau 1&n didu tri ban ddu déi vdi bénh ung thu budng tring cdp do cao (phat tridn nhanh),

éng dan trdng (ndi budng tring vdi tu cung) va phic mac (mang 16t bung) &:

nhing phu nt bi ung thu tdi phat (tdi phat) sau 14n didu tri trudc d6 va nhiing ngudi dudc hdéa tri liéu

dya trén bach kim d& thu nhé hodc loai bd ung thu;

nhiing phu ni méi dugc chdn doan méc bénh ung thu giai doan mudn cé dot bién (thay déi) 83 mot hodc cd hai gen dudc
goi 1a BRCA1 va BRCA2 da dudc didu tri bing hoéa tri liéu dya trén bach kim va & nhiing ngudi ma phuong phap diéu

tri nay d& lam thu nhd hodc loai bd ung thu;

phu nt mac bénh ung thu giai doan mudn cé HRD dudng tinh (thiéu hut tai té hdp tuong déng;
trong dé mot trong cac cd ché siia chifa DNA bi hu hdng khéng hoat dong, cé thé 1a do khiém khuyét & mot sb

gen nhat dinh nhu BRCAL va BRCA2) va & nhing ngudi ma hdéa tri liéu dua trén bach kim va

bevacizumab da thu nhé hodc loai bé ung thu;

. didu tri ung thu va am tinh HER2 (khi té& bado ung thu khdng cé ham lugng protein goi 1& HER2 cao) & nhiing bénh

nhan c6 dot bién BRCA1 hoac BRCA2 khi ung thu:

khong lan sang cac bd phan khac cda co thé sau khi héa tri liéu trudc hoac sau phéu thuat

(ung thu va giai doan ddu), nhung cé nguy cd cao ung thu tai phat;

da lan rdéng ra ngoai vi tri ban dau sau khi diéu tri bdng mot sé loai thudc diéu tri ung thu vi khéng con tac

dung hodc khéng phu hgp;

.+ tiép tuc didu tri ung thu tuyén tuy & nhiing bénh nhan cé dot bién gen BRCA1 hodc BRCA2 da di can (d3 lan sang cac

bé phan khac cla cd thd) va khong trd nén trdm trong hon sau it nhit 4 thang héa tri liéu dya trén bach kim;

+ dilu tri ung thu tuyén tién 1liét di can &:

nhiing ngudi dan 6ng cé dot bién gen BRCAL hodc BRCA2 ma viéc didu tri y té hodc phiu thuat dé gidm mlc testosterone
(thién) khong hiéu qua va bénh ung thu trd nén trdm trong hon sau khi didu tri bing cac loai thubc tri ung thu

tuyén tién 1liét khac, bao gbm ca mot tac nhan noi tiét té moi;
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nhiing ngudi dan éng khéng dugc didu tri néi khoa hodc phiu thuat dé giadm ndng do testosterone (thién)

lam viéc va hdéa tri khong phdi 1a mét lya chon & nhiing ngudi nay.

Lynparza chida hoat chat olaparib. Né dugc sd dung don 1é hoac két hdp vdi céac loai thubdc tri ung thu khac nhu
bevacizumab trong ung thu budng tring, liéu phap hormone trong ung thu vi va

abiraterone cing véi prednisone hodc prednisolone trong ung thu tuyén tién liét.
Lynparza dugc su dung nhu thé nao?

Lynparza chi c6 thé dugc mua khi c6 don thubc va viéc didu tri phdi dudc bit diu va giam sat bdi bac si cé kinh nghiém

trong viéc st dung thubc didu tri ung thu.
Lynparza c6 sdn dudi dang vién nén ma bénh nhan udng hai 1in mdt ngay.

Liéu Lynparza phu thudc vao loai bénh dugc sU dung. Viéc didu tri dugc tiép tuc midn 13 bénh nhan dudc hudng 1gi tu
né va khéng cé tac dung phu khéng thé kiém soat dugc. Trong ung thu budng tring tién trién, bac si co thé ngung
didu tri sau 2 nam néu chup X-quang khong cé diu hiéu ung thu. Trong ung thu v giai doan ddu, bénh nhan cin dugc

didu tri t6i 1 nam. Viéc didu tri c6 thé bi gian doan hodc ding lai hodc gidm 1lidu néu xudt hién mét sé tac dung phu.

pé biét thém thong tin v& cach sd dung Lynparza, hdy xem t3 roi géi hodc 1ién hé véi bac si hodc dugc si

cla ban.
Lynparza hoat déng nhu thé nao?

Hoat ch&t trong Lynparza, olaparib, ngin chin hoat déng clia mot loai enzyme goi 14 poly ADP ribose polymerase

(PARP) & ngudi, gilp sdfa chifa DNA bi hu héng & té bao binh thudng va té bao ung thu trong qua trinh phan chia té

bao. Cac té bao ung thu c6 dot bién nhu dot bién BRCA1 hodc BRCA2 phu thudc nhidu hdn vao PARP dé siia chiia DNA

va tiép tuc phan chia. Do d6, khi PARP bi chan, DNA bi tén thudng trong té bao ung thu khong thé dugc stia chifa va két

qua 13 té& bao ung thu sé& chét.
Nhiing 10i ich nao cda Lynparza da dugdc thé hién trong cac nghién ciu?

Bénh ung thu budng triing

Cac nghién cdu cho thdy réng Lynparza ty sd dung sé& 1am tang thdi gian séng cla phu nif mic bénh ung thu budng
tring, 6ng dan tring hodc phic mac ma khong mic bénh ndng hon sau khi didu tri bdng héa tri liéu dya trén bach

kim d& thu nhd hodc loai bd ung thu:

+ Mot nghién cliu trén 295 bénh nhan bi ung thu tdi phat cho thdy nhiing ngudi dung Lynparza séng trung binh dugc
19,1 thang ma bénh khéng niang hon so vdi 5,5 thang & nhiing bénh nhan ding gid dugc (mot phudng phap diéu

tri gid).

« Trong mot nghién ctu khac vdi 265 bénh nhan bi ung thu tai phat, nhing ngudi dung Lynparza van sdng tiép

trung binh trong 8,4 thang ma bénh khéng nang hon so vdi 4,8 thang & bénh nhan dung gid dugc.

+ Trong nghién cdu thd ba véi 391 bénh nhan méc bénh ung thu giai doan mudn cé dot bién BRCA1 hodc BRCA2 ,

bénh khéng trd nén nang hon & khodng 74% bénh nhan dung Lynparza trong 2 ndm so vdi 35% bénh nhan dung gid dugc.

Khi ding bevacizumab, Lynparza 1am ting thdi gian bénh nhan mic bénh ung thu duong tinh vdi HRD sbéng ma khong
mdc bénh ning hon sau khi diéu tri bing héa tri liéu dya trén bach kim va bevacizumab da thu nhd hodc

loai bd ung thu. Trong mdt nghién clu chinh trén 806 bénh nhan mc bénh
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ung thu budng trdng, éng din tring hodc phic mac cdp dd, nhing bénh nhan bi ung thu duodng tinh vdi HRD va dung Lynparza trong 22 thang

séng trung binh 37,2 thang ma bénh khéng ndng hon so vdi 17,7 thang & nhiing ngudi ding gid dugc.

Ung thu vua

Lynparza c6 hiéu qud trong mdt nghién clu bao gdm 302 bénh nhan ung thu v am tinh HER2 c6é BRCA1
hoac dot bién BRCA2 ma ung thu dd lan rdéng. Bénh nhan dugc diéu tri béng Lynparza séng trung binh 7,0
thang ma bénh khéng nang hon so vdi 4,2 thang db6i v&i bénh nhan didu tri bang

sy lua chon cua bac si vé mét loai thudc didu tri ung thu khac.

M6t nghién clu khac bao gém 1.836 bénh nhan c6 dot bién BRCA1 hodc BRCA2 va ung thu va am tinh HER2 chua lan sang cac bd phan khac
clia co thé sau khi diéu tri héa tri trudc hodc sau phdu thuat. Nghién ciu cho théy Lynparza c6 hiéu quad trong viéc ngan ngia bénh tai phat
khi dung riéng 1é hoac két hgp v8i 1iéu phap hormone. Lynparza dugc dung cho 921 bénh nhan, gia dugc dugc dung cho 916 bénh nhan va tat

ca bénh nhan déu dugc phép diéu tri bing hormone. Sau 3

Trong nhidu nam, bénh trd nén trdm trong hon hodc lan rdng & 12% bénh nhan dugc didu tri bang Lynparza so vdi 20% bénh nhan dung gia

dugc.

Ung thu tuyén tuy

Trong mdt nghién clu trén 154 bénh nhan cé dot bién BRCA1 hodc BRCA2 bi ung thu tuyén tuy di can khéng trd nén tram trong hon trong it nhat
4 thang didu tri bdng hoa tri liéu dya trén bach kim, Lynparza da ting thdi gian bénh nhan séng ma khong mdc bénh trd nén ning hon: nhiing

ngudi ding Lynparza vin séng tiép. trung binh 7,4 thang ma bénh khéng ning hon so vdi 3,8 thang & bénh nhan dung giad dugc.

Ung thu tuyén tién liét

Trong mot nghién clu trén 387 nam gidi méc bénh ung thu tuyén tién 1iét khang thién di can, bénh ung thu cda ho trd nén tram trong hon khi
didu tri bdng mot loai thudc tri ung thu khac, riéng Lynparza da c6 hiéu qua & nhilng bénh nhan c6 dot bién BRCAL hodc BRCA2 (tdng

céng 160 bénh nhan): bénh nhan cé nhiing dot bién nay va dugc didu tri bdng Lynparza sbéng trung binh 9,8 thang ma bénh khéng nang hon

so véi 3,0 thang

& nhiing ngudi dugc didu tri bang sy lua chon cla bac si v& mdét loai thudc didu tri ung thu khac.

Trong mdt nghién clu trén 796 nam gidi bi ung thu tuyén tidn 1iét di can va khang thién, Lynparza két hgp vdi abiraterone va
prednisone hodc prednisolone (1liéu phap hormone) d& lam tang thdi gian
bénh nhan séng ma khong mic bénh trd nén ndng hon: nhiing ngudi ding Lynparza va 1iéu phap hormone séng trung binh 24,8 thang ma bénh khéng

nang hon, so v8i 16,6 thang & nhiing ngudi dudc didu tri bdng giad dudc (mét phuong phap didu tri gid) va liéu phap hormone.
9 9 g ng 9 g phuong phap 9 phap

Nhiing rdi ro lién quan dén Lynparza 13 gi?

Cac tac dung phu thudng gap nhit véi Lynparza (c6 thé anh hudng dén hon 1 trén 10 ngudi) 1a budn nén (cam thdy ém), mét méi, thiéu mau
(lugng hdng cdu thdp), nén mda, tiéu chdy, chan an, nhdc dau, gidm bach cdu (mic do thép). cta bach cdu trung tinh, mét loai té
bao bach cdu chéng nhidm trung), ching khé thd (réi loan vi giac), ho, gidm bach cdu (lugng bach ciu thp), chéng mat, khé thd

(kh6 thd) va ching khé tiéu (¢ chua).

Cac tac dung phy nghiém trong phd bién nhit (c6 thé anh hudng dén hon 2 trén 100 ngudi) 1a thiéu mau, gidm bach ciu, mét méi, giam

bach cdu va giam tidu cdu (néng do tidu céu trong mdu thép).
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Phu nit khong dugc cho con bl trong thdi gian didu tri bang Lynparza va trong mdt thang sau khi nging didu tri.

Dé biét danh sach ddy du cac tac dung phu va han ché v&i Lynparza, hay xem t3 rdi goi.
Tai sao Lynparza dugc dy quyén & EU?

N6i chung, két qua 13 kém d6i vdi bénh nhan ung thu budng tring, ong din tring hodc ung thu phic mac va déi vdi bénh nhan ung
thu vi am tinh HER2, ung thu tuyén tuy c6 dot bién BRCA hoac ung thu tuyén tidn 1iét khang thién cé hoac khéng cé dot

bién BRCA ma ung thu da lan rong. Lynparza cé thé kéo dai thdi gian séng clia nhiing bénh nhan nay ma bénh cla ho khong trd
nén nang hon. Trong ung thu budng trdng, éng dan tring hodc phic mac, Lynparza ciing cé thé tri hoan nhu cdu thyc hién chu ky

héa tri bach kim tiép theo.

Cac tac dung phu cla Lynparza hdu hét & mic d6 nhe hodc trung binh va nhin chung c6 thé kiém soat dugc. Do d6, Cd quan

Dugc phdm Chau Au da quyét dinh réng 1¢i ich cda Lynparza 16n hon (i ro cla né va né cé thé dugc phép st dung & EU.
Nhiting bién phéap nao dang dugc thyc hién dé dam bdo sU dung Lynparza an toan va hiéu qud?

Cong ty tiép thi Lynparza sé& thyc hién cac nghién cdu dé xac nhan thém 1¢i ich, bao gdm ca 1¢i ich lau dai cla thubc déi

v6éi bénh nhan ung thu budng tring va ung thu tuyén tién liét.

Cac khuyén nghi va bién phap phong ngifa ma chuyén gia cham séc stc khde va bénh nhan phai tuan theo dé su dung Lynparza an toan

va hiéu qud cii ng di dugc dua vao ban tém tdt cac dac tinh cta san phdm va td roi dong goi.

Pdi véi tAt cd cac loai thubc, dif 1iéu vé viéc sl dung Lynparza dudc theo ddi 1ién tuc. Cac tac dung phu dudc bao céo véi
Lynparza déu dugc danh gid cén than va thuc hién moi hanh déng cin thiét dé bao vé bénh nhan.

Théng tin khac vé Lynparza

Lynparza da nhan dugc gidy phép tiép thi c6 hiéu luc trén toan EU vao ngdy 16 thang 12 nim 2014.

Théng tin thém vé& Lynparza cé thé dugc tim thiy trén trang web cta Cd quan: ema.europa.eu/

medicines/human/EPAR/lynparza.

Téng quan nay dudc cap nhat 14n cudi vao thang 11-2022.
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