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Olaparib (Lynparza) til behandling av kreft med BRCA-
mutasjon i eggstokker, eggledere og bukhinne

Type metode: Legemiddel

Omrade: Gynekologi og fadsel; Kreft;
Virkestoffnavn: olaparib

Handelsnavn: Lynparza

ATC-kode: L0O1XX46 (Other antineoplastic agents)
MT soker/innehaver: AstraZeneca AB (1)
Finansieringsansvar: Sykehus

Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:

Om6mnd Om1ar Om 2ar

L

Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har forelgpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos
det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA).

Beskrivelse av den nye metoden

Olaparib virker ved & hemme humane poly (ADP-ribose) polymeraser (PARP). PARP er enzymer som er involvert i reparasjon
av skadet DNA i bade normale celler og kreftceller. Ved & hemme PARP-enzymene vil DNAet i kreftceller ikke vil bli reparert,
noe som igjen medfarer celledad. Kreftceller med defekt i DNA reparasjonssystemet (f.eks. grunnet mutasjon i genene BRCA
1 0g 2) er vist & vaere spesielt fglsomme for legemidler som hemmer PARP. (2)

Uklart | BNE]

Olaparib er fra tidligere godkjent som monoterapi til vedlikeholdsbehandling av voksne med tilbakefall av platinasensitiv,
BRCA-mutert, hgygradig, seras kreft i ovarieepitel eller eggleder, eller primeer peritoneal kreft som responderer pa
platinasensitiv kiemoterapi (2). Olaparib er ogséa under vurdering i EMA som monoterapi til behandling av BRCA 1/2-mutert,
HER2-negativ metastatisk brystkreft hos voksne pasienter som er tidligere behandlet med kjemoterapi (1).
Indikasjonsutvidelsen det na er sgkt om omfatter monoterapi til vedlikeholdsbehandling av nylig diagnostisert avansert BRCA-
mutert haygradig, ovarieepitel eller eggleder, eller primeer peritoneal kreft som er i respons etter farstelinjebehandling med
platinasensitiv kjemoterapi. Olaparib administreres peroralt.
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag
Eggstokkreft utgar oftest fra overflatecellene i eggstokkene, eggleder eller bukhinnen. | Norge er eggstokkreft den 6. mest
vanlige kreftformen blant kvinner og i 2016 var i falge Kreftregisteret 4657 pasienter registrert med denne sykdommen (3, 4).
Forekomsten gker med alderen og gjennomsnittsalder ved diagnosetidspunkt er 59 ar (3). 85-90% av tilfellene har ukjent
arsak, og omtrent 10% av tilfellene skyldes en arvelig mutasjon i genene BRCA1 og 2 som gir gkt kreftrisiko. 5-arsoverlevelse
er i dag omtrent 44%, og sykdommen forarsaker rundt 240 dedsfall i Norge per ar (5).
Dagens behandling
Dagens primeerbehandling av eggstokkreft er vanligvis kirurgi med det formal & fierne alt tumorvev og bestemme pasientens
kreftstadium (3). Kreft i stadium | (begrenset til eggstokkene/egglederne) vil vanligvis ikke behgve behandling med cellegift,
mens pasienter i de gvrige kreftstadiene trenger etterfalgende behandling med cellegift. Standardbehandling bestar vanligvis
av en kombinasjon av karboplatin og paclitaksel, men andre typer cellegift kan ogsa veere aktuelle (5,6). Behandling med
bevacizumab tilbys i tillegg til standard kjemoterapi til pasienter med stadium I1IC med resttumor og alle i stadium IV (6).
Status for dokumentasjon
Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske

Vi har identifisert en norsk metodevurdering om virkestoffet, men for en senere behandlingslinje (se Nye metoder 1D2014 039

og to pagaende metodevurderinger for en senere behandlingslinje (ID2018 023) og en annen indikasjon_ (ID2018 044). Vi
Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og
viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Statens legemiddelverk har ansvar for innholdet i metodevarsler om

legemidler som fremstiller et overordnet bilde av det kommende legemidlet pa et tidlig tidspunkt. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. For mer informasjon om metodevarsler, se Om MedNytt.



http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
https://nyemetoder.no/metoder/olaparib-lynparza
https://nyemetoder.no/metoder/olaparib-lynparza-indikasjon-ii
https://nyemetoder.no/metoder/olaparib-lynparza-indikasjon-iii
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har identifisert flere pagaende metodevurderinger av andre virkestoff av typen PARP-hemmer med lignende indikasjon (se
Nye metoder [D2017_068, 1D2018 080, ID2017 059)

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale

Det foreligger minst en relevant internasjonal metodevurdering eller systematisk oversikt (7)

Det er registrert minst en pagaende relevant internasjonal metodevurdering (8)

Metodevarsler

Det foreligger minst ett internasjonalt metodevarsel (1,9)

Klinisk forskning

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under;

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal Studienavn og Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* (fase) resultater
Kvinner med BRCA Olaparib, 300 mg Placebo tabletter, | Progresjonsfri NCT01844986, Estimert mai
mutert eggstokk kreft oralt to ganger 300 mg to ganger | overlevelse (PFS) | Fase 3 2023.

etter 1. linje platinum daglig daglig

behandling

(N=451)

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov
Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator
Sikkerhet relativt til komparator
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk O
Juridiske konsekvenser O
Annet O
Hurtig metodevurdering
Fullstendig metodevurdering O
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