DocuSign Envelope ID: 088C82C2-31E3-4ADD-B0C2-FE9C813AF6FC

KOMUNIKAT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

Informacja dotyczaca planowaneqo zaprzestania wprowadzania do obrotu leku Lynparza
(olaparyb) 50 mg 448 kapsutek

Warszawa, 3 listopada 2021 r.
Szanowni Panstwo,

W imieniu firmy AstraZeneca AB uprzejmie informujemy, ze planujemy zaprzestanie
wprowadzania do obrotu leku Lynparza (olaparyb) w postaci kapsutek (50 mg, 448 kaps.
twarde, kod GTIN 05902135480052) — stosowanego w Polsce w leczeniu raka jajnika z mutacjg
w genach BRCAT1 i/lub BRCA2 w ramach programu lekowego B.50. ,Leczenie chorych na raka
jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)” (dalej: ,Program lekowy”).

W zwigzku z tym, w swietle naszych szacunkéw, opakowania leku Lynparza w postaci
kapsutek beda dostepne do wyczerpania zapaséw (planowane do konca pierwszego
kwartatu 2022 r.).

Jednoczesnie postaé¢ tabletkowa leku Lynparza, ktora jest wygodniejsza
w stosowaniu dla pacjentek, bedzie caly czas dostepna.

Oznacza to, ze pacjentki obecnie leczone olaparybem w postaci kapsutek dla zachowania
ciggtosci terapii powinny mie¢ zaproponowang zmiane terapii olaparybem na postaé tabletkowa,
przy uwzglednieniu réznic w dawkowaniu, przed wyczerpaniem dostepnosci leku Lynparza
w postaci kapsutek, tj. do konca pierwszego kwartatu 2022 r.

Decyzja ta ma na celu minimalizacje ryzyka btedéw w dawkowaniu obu postaci leku oraz
poprawe stosowania sie pacjenta do zalecen ze wzgledu na wyzszy komfort stosowania
postaci tabletkowej leku Lynparza wzgledem postaci kapsutkowej w tym szczegdlnie
mniejszej zalecanej liczby tabletek w poréwnaniu do zalecanej liczby kapsutek (zalecana
catkowita dobowa dawka leku w postaci tabletkowej wynosi 600 mg tj. 2 tabletki po 150 mg dwa
razy dziennie, za$ w postaci kapsutkowej 800 mg tj. 8 kapsutek 50 mg dwa razy dziennie).

Decyzja nie ma zwigzku ze zmiang profilu bezpieczenstwa leku Lynparza w postaci
kapsutek.

W Polsce w ramach Programu lekowego refundowane sg trzy prezentacje olaparybu:
e Lynparza (olaparyb), 100 mg, 56 tabl. powl., kod GTIN 05000456031325;
e Lynparza (olaparyb), 150 mg, 56 tabl. powl., kod GTIN 05000456031318;
e Lynparza (olaparyb), 50 mg, 448 kaps. twarde, kod GTIN 05902135480052.

W leczeniu nawrotowego raka jajnika z mutacjg w genach BRCAT i/llub BRCAZ2 jest mozliwos¢

stosowania zaréwno postaci tabletkowej, jak i kapsutkowej olaparybu. Pomimo zawartosci tej
samej substancji farmakologicznie czynnej (olaparyb), nie mozna uznaé tych dwéch
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postaci za bioréwnowazne. Oznacza to, ze jeden miligram olaparybu w postaci kapsutek nie
odpowiada jednemu miligramowi olaparybu w postaci tabletek, stad tez réznice w dawkowaniu:
e zalecana dawka produktu Lynparza w postaci tabletek w monoterapii wynosi 300 mg (dwie
tabletki po 150 mg) dwa razy na dobe, co odpowiada catkowitej dawce dobowej 600 mg.
W celu zmniejszenia dawki dostepna jest tabletka 100 mg;
e zalecana dawka produktu Lynparza w postaci kapsutek wynosi 400 mg (osiem kapsutek

po 50mg) dwa razy na dobe, co odpowiada catkowitej dawce dobowej 800 mg.

Dlatego tez przy zastgpieniu produktu Lynparza kapsutki (50 mg) produktem Lynparza tabletki
(100 mg i 150 mg) nalezy wzig¢ pod uwage roznice w dawkowaniu obu produktow opisane
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Do tej pory opublikowane zostaty dane z rzeczywistej praktyki (ang. real-world studies) dotyczgce
bezpieczenstwa zmiany terapii olaparybem z postaci kapsutek na postac tabletkowg (Sehouli et
al., 2019, Banerjee et al. 2020) wskazujgce, ze zmiana terapii jest dobrze tolerowana przez chore.
Ponizej znajduje sie lista publikacji, dotyczgcych zamiany terapii olaparybem z kapsutek na

tabletki.
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Przy zamianie terapii olaparybem z kapsutek na tabletki prosimy o korzystanie z aktualnej
Charakterystyki Produktu Leczniczego Lynparza. oraz ,Komunikatu do fachowych pracownikéw
ochrony zdrowia LYNPARZA (olaparyb): Ryzyko btedéw medycznych zwigzane z nowg. postacig
farmaceutyczng. Leku - Maj 2021 dostepnych na naszej stronie internetowej
https://www.astrazeneca.pl/

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Pracownicy ochrony zdrowia powinni nadal zgtasza¢ przypadki dziatan niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu Lynparza (olaparyb) zgodnie z zasadami krajowego
systemu spontanicznego zgtaszania do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl/

Dane kontaktowe firmy

Dane kontaktowe przedstawiciela pomiotu odpowiedzialnego umozliwiajgce uzyskanie dalszych
informaciji:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa

tel.: +48 22 245 73 00, e-mail: recepcja@astrazeneca.com

Strona internetowa: www.astrazeneca.pl

Formularz elektroniczny dla zgtaszania dziatan niepozgdanych, zapytan medycznych i
reklamacji jakosciowych: https://contactazmedical.astrazeneca.com
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