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LYNPARZA (olaparib): riscul aparitiei erorilor de medicatie asociate
introducerii unei noi forme farmaceutice

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, compania
AstraZeneca doreste sd va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e Forma farmaceutica de comprimate a medicamentului LYNPARZA (olaparib) a
fost aprobata de Comisia Europeana n data de 8 mai 2018, C(2018)2987.

e Capsulele si comprimatele de LYNPARZA nu se pot inlocui intre ele folosind
raportul 1 miligram per 1 miligram din cauza diferentelor referitoare la doze
si biodisponibilitate ale fiecarei forme farmaceutice.

e Pentru a evita erorile de medicatie, medicii prescriptori trebuie sa specifice
forma farmaceuticd s1 doza de LYNPARZA pentru fiecare reteta, iar
farmacistii trebuie sa se asigure ca pacientilor li se elibereaza corect forma
farmaceutica si doza recomandata.

e Instruiti pacientii cu privire la doza corecta pe care trebuie sd o ia pentru
capsule sau comprimate. Pentru toti pacientii care trec de la capsule la
comprimate (sau invers), explicati modul in care dozele in miligrame pentru
cele doud forme farmaceutice sunt diferite.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si recomandarile respective
LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutica de comprimate este indicata in monoterapie pentru:
Carcinom ovarian

* tratament de Intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian epitelial de grad inalt, neoplazie
de trompad uterind sau neoplazie peritoneald primara in stadiu avansat (stadiile FIGO III si V) cu
mutatie BRCA1/2 (germinald si/sau somaticd), care prezinta raspuns (complet sau partial) dupa
finalizarea chimioterapiei pe baza de platind in prima linie.

« tratament de intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian epitelial de grad inalt recidivat,
neoplazie de trompa uterind sau neoplazie peritoneala primara recidivata, sensibile la
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medicamente pe bazd de platind, cu raspuns (complet sau partial) la chimioterapie pe baza de
platina.

Neoplasm mamar

Lynparza este indicat in monoterapie la pacienti adulti cu mutatii germinale ale genei BRCA1/2,
cu neoplasm mamar in stadiu local avansat sau metastatic, HER2 negativ. Pacientii trebuiau sa fi
fost tratati anterior cu antraciclind si taxan In context (neo)adjuvant sau metastatic, cu exceptia
situatiei Tn care pacientii nu aveau indicatie pentru aceste tratamente .

Pacientii cu neoplasm mamar cu receptori hormonali (RH) prezenti trebuie, de asemenea, sa fi
prezentat progresie in timpul sau dupa un tratament endocrin anterior sau sd nu aiba indicatie
pentru tratament endocrin.

Adenocarcinom pancreatic

Lynparza este indicat in monoterapie ca tratament de intretinere la pacientii adulti cu
adenocarcinom pancreatic metastatic care prezintd mutatii BRCA 1/2 germinale si care nu a
progresat dupa minim 16 saptdmani de regim de chimioterapie de prima linie pe baza de platina.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutica de capsule este indicatd in monoterapie ca tratament
de intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad inalt recidivat cu
mutatie BRCA (germinala si/sau somaticd), neoplazie de trompa uterina sau neoplazie peritoneala
primara, sensibile la medicamente pe bazd de platina, cu raspuns (complet sau partial) la
chimioterapie pe baza de platina.

Modul de administrare pentru comprimate si capsule este diferit (a se vedea imaginea de mai jos)
si cele doua forme farmaceutice nu se pot inlocui intre ele folosind raportul 1 miligram per 1
miligram; exista un risc de supradozaj si de crestere a incidentei evenimentelor adverse, daca
posologia pentru capsule este utilizatd pentru comprimate sau lipsd de eficacitate, dacd posologia
pentru comprimate este utilizatd pentru capsule.



Concentratia,

forma
farmaceutica
si ambalajul*

Capsule 50 mg

Lynparza

Comprimate 150 mg

Lynparza® (I

Comprimate 100 mg

Lynparza

400 mg, de doua ori pe zi

300 mg, de doua ori pe zi

Utilizata numai pentru

reducerea  dozei in
Dimineata Seara Dimineata Seara tratamentul cu
comprimate
Doza
recomandati | 8% 8 x 2X 2X _
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Doza zilnica totala: Doza zilnica totala:

800 mg 600 mg

Reducerea  dozei se | Reducerea dozei se | Reducerea initiala a

obtine utilizdnd mai | obtine utilizand | dozei: 250 mg (1

putine capsule de 50 mg | comprimatele de 100 mg | comprimat de 150 mg si
Ajustarea (@ se vedea coloana |1 comprimat de 100 mg),
dozei Scaderea initiala  a | alituratd) de doud ori pe zi (doza

dozei: 200 mg (4 capsule zilnica totald: 500 mg)
(de exemplu, | de 50 mg), de doua ori pe
n cazul zi (doza zilnica totala: Pentru reduceri
aparitiei 400 mg) suplimentare ale dozei:
reactiilor _ 200 mg (2 comprimate
adverse) Pentru scaderi de 100 mg), de doud ori

suplimentare ale dozei:
100 mg (2 capsule de 50
mg), de doua ori pe zi
(doza zilnica totala: 200

mg)

pe zi (doza zilnica totala:
400 mg)

ini ari i rezentari si nu sunt la scala.
* Imaginile formularilor formelor farmaceutice sunt doar re tari s tl 1

Rezumatul caracteristicilor produsului, prospectul si ambalajul celor doua forme farmaceutice ale
LYNPARZA includ informatii despre faptul ca cele doua forme farmaceutice nu se pot Tnlocui
intre ele folosind raportul 1 miligram per 1 miligram.



Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatdi cu administrarea
medicamentului Lynparza, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania, Tn conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWw.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

AstraZeneca Pharma S.R.L.

Str. Menuetului, nr. 12, Bucharest Business Park

Corp D, etaj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Email: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie de punere pe
piata

Pentru intrebari suplimentare referitoare la medicamentul Lynparza, va rugdm sd contactati
reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
AstraZeneca Pharma S.R.L.

Str. Menuetului, nr. 12, Bucharest Business Park

Corp D, etaj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexe

Rezumatul caracteristicilor produsului — Lynparza comprimate
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