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Oggetto: Aggiornamento Registro Aifa “LYNPARZA ” (olaparib ) CA ovaio a seguito di
nuove indicazioni.

L'Agenzia Italiana del Farmaco AIFA, con la Determina n. DG/1265/2020 del 3 dicembre
2020, pubblicata nella G.U. n. 308 del 12.12.2020, ha disposto il regime di rimborsabilita del

medicinale per uso umano LYNPARZA per la seguente nuova indicazione terapeutica:

“cancro dell’ovaio” :

e LYNPARZA ¢ indicato, in monoterapia, per il trattamento di mantenimento di pazienti
adulte con cancro epiteliale dell'ovaio di alto grado avanzato (stadio lll e IV secondo
FIGO) BRCA1/2-mutato (mutazione nella linea germinale e/o mutazione somatica),
cancro della tuba di Falloppio o cancro peritoneale primitivo, che sono in risposta
(completa o parziale) dopo il completamento della chemioterapia di prima linea a

base di platino (1a Linea).

Il medicinale LYNPARZA ( olaparib ), nelle confezioni da 100 mg compresse AIC N.
043794027/E e 150 mg compresse AIC N. 043794041/E , é classificato ai fini della rimborsabilita
in classe H. Ai fini della fornitura il mgdicinale e soggetto a prescrizione medic_a limitativa, da
rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti -
oncologo, (RNRL).

In relazione alla suddetta nuova indicazione terapeutica ( trattamento ca ovaio 1a linea) &

attribuito il requisito della innovativita terapeutica condizionata , da cui consegue: inserimento nei

prontuari terapeutici regionali nei termini previsti dalla normativa vigente.
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Il Farmaco LYNPARZA ( olaparib) ca ovaio & sottoposto a registro di monitoraggio Aifa, gia

attivo, con valutazione di appropriatezza prescrittiva .

Pertanto, il Registro LYNPARZA CA ovaio é aggiornato, a seguito di nuova indicazione,
come segue:

Lynparza € indicato, in monoterapia, per il:

(A) - trattamento di mantenimento di pazienti adulte con cancro dell’ovaio epiteliale di alto
grado avanzato (stadio Il e IV secondo FIGO) BRCA1/2-mutato (mutazione nella linea germinale
e/o mutazione somatica), cancro della tuba di Falloppio o cancro peritoneale primitivo, che sono in
risposta (completa o parziale) dopo il completamento della chemioterapia di prima linea a base di
platino. ( 1 linea)

(B) - trattamento di mantenimento di pazienti adulte con recidiva platino-sensibile di
carcinoma ovarico epiteliale sieroso di alto grado, di carcinoma delle tube di Falloppio o
carcinoma peritoneale primitivo, BRCA-mutato (mutazione nella linea germinale e/o mutazione

somatica), che sono in risposta (risposta completa o risposta parziale) alla chemioterapia a base di

platino ( linea successiva).

Sono autorizzate e abilitate alla nuova indicazione di LYNPARZA CA ovarico 1° Linea :
‘trattamento di mantenimento di pazienti adulte con cancro dell'ovaio epiteliale di alto grado
avanzato (stadio Ill e IV secondo FIGO) BRCA1/2-mutato (mutazione nella linea germinale e/o
mutazione somatica), cancro della tuba di Falloppio o cancro peritoneale primitivo, che sono in
risposta (completa o parziale) dopo il completamento della chemioterapia di prima linea a base di
platino”, le U.O. di Oncologia e Oncologia Medica dei Centri Prescrittori gia individuati e
abilitati al Registro LYNPARZA CA ovarico 2° linea : “trattamento di mantenimento di pazienti
adulte con recidiva platino-sensibile di carcinoma ovarico epiteliale sieroso di alto grado, di
carcinoma delle tube di Falloppio o carcinoma peritoneale primitivo, BRCA-mutato (mutazione
nella linea germinale e/o mutazione somatica), che sono in risposta (risposta completa o risposta

parziale) alla chemioterapia a base di platino”.

Referente per i Registri AIFA: Dott.ssa Imma Mancini, Tel. 0817969788 e.mail:
imma.mancini@regione.campania.it :

La funzionaria

Dott.ssa IT’%&TW
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