Alles Wichtige auf einen Blick

Kombinationstherapie mit Lynparza® + Abirateron* beim mCRPC

Lynparza® ist zugelassen in Kombination mit Abirateron und Prednison oder Prednisolon fiir die Behandlung

von Erwachsenen mit mCRPC, bei denen eine Chemotherapie nicht klinisch indiziert ist.'

Lynparza*

olaparib

100 mg/-150 mg Filmtabletten

Kein Biomarkertest notwendig -
Zulassung erlaubt Einsatz
unabhédngig vom Mutationsstatus’

Studiendesign?
Endpunkte der Studie

Priméarer Endpunkt
- rPFS gem. Beurteilung durch Priifarzt:innen®

Standarddosis

Haupteinschlusskriterien

« mCRPC im Erstlinien-Setting Lynparza® (300 mg 2 x tgl.) + Abirateron

« Genetisch unselektiert (kein Biomarkertest)

(1.000 mg 1 x tgl.)*

« NHA** bis max. 12 Monate vor Einschluss N =796 n=399 - Praspezifizierte Sensitivitatsanalyse des
erlaubt? 111 rPFS mittels BICR

« Taxan-naiv beim mCRPC (erlaubt beim mHSPC) > Abirateron (1.000 mg 1x tgl.)* + Placebo Wichtigster sekundiarer Endpunkt

« ECOG-PS 0-1 n=397 - 0S

Wirksamkeit?3 Vertrdglichkeit?

Abirateron® + Placebo (n = 396)

Lynparza® + Abirateron* (n = 398)

Medianes progressionsfreies Uberleben (gem. Prisférzt:iinnen)? UE mit = 15%
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Bl Lynparza® + Abirateron*
Hl Abirateron® + Placebo

Datenschnitt 1 (rPFS): 30. Juli 20212 und Datenschnitt 3 (finales 0S): 12. Oktober 2022*
* Abirateron wird in Kombination mit Prednison/Prednisolon eingesetzt. ** Neue hormonelle Substanzen mit Ausnahme von Abirateron; # Ursache fiir die Beendigung durfte kein Abbruch aufgrund von Toxizitét oder einem klinischen oder radiographischen Progress sein.* ## In beiden Behandlungsarmen der PROpel-Studie erhielten die Teilnehmenden zusétzlich Prednison/Prednisolon (5 mg 2 x taglich, entsprechend
einer 10-mg-Tagesdosis) sowie eine kontinuierliche ADT (bei Teilnehmenden ohne beidseitige Orchiektomie).* § Beurteilung des rPFS im Weichgewebe gemaB RECIST 1.1 bzw. in den Knochen gemaB PCWG3?; §§ Anémie beinhaltet Andmie, verminderten Hamoglobinspiegel, verminderte Erythrozytenzahl, verminderten Hamatokritspiegel, Erythropenie, makrozytare Andmie, normochrome Andmie, normochrome
normozytare Anamie und normozytare Anamie; eine Person zeigte voneinander unabhéngige zwei Anamie-Ereignise von Grad 3 bzw. 4.2

Bl Lynparza® + Abirateron* (Grad >3) B Abirateron* + Placebo (Grad =3)




QP Prostatakarzinom Lyﬂpa rza:

0laparib " eel][1tl][Ite
YOU‘LL NEVER WALK

100 mg/-150 mg Filmtabletten

Direkt ab 1L kombinieren: Abirateron* + Lynparza®

nach Progress zum mCRPC**'!

* Abirateron wird in Kombination mit Prednison/Prednisolon eingesetzt. ** Lynparza® ist zugelassen in Kombination mit Abirateron und Prednison oder Prednisolon fiir die Behandlung von Erwachsenen mit mCRPC, bei denen eine Chemotherapie nicht klinisch indiziert ist."

ADT: Androgendeprivationstherapie; BICR: Verblindete unabhéngige zentrale Beurteilung; ECOG-PS: Eastern Cooperative Oncology Group-Performance-Status; HR: Hazard Ratio; KI: Konfidenzintervall; mCRPC: Metastasiertes kastrationsresistentes Prostatakarzinom; mHSPC: Metastasiertes hormonsensitives
Prostatakarzinom; NHA: Neue hormonelle Substanz; 0S: Gesamtiiberleben; PCWG3: Prostate Cancer Clinical Trials Working Group 3; RECIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumors; rPFS: Radiographisch progressionsfreies Uberleben; UE: Unerwiinschtes Ereignis

1. Fachinformation Lynparza® 100 mg/150 mg Filmtabletten, Stand August 2024. 2. Clarke NW et al. N Engl J Med Evid 2022; 1(9) [Epub]. 3. Saad F et al. Lancet Oncol 2023; 24(10): 1094-1108. 4. National Institutes of Health (NIH). Study on Olaparib Plus Abiraterone as First-line Therapy in Men With Metastatic
Castration-resistant Prostate Cancer. Erhaltlich unter: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03732820. Letzter Zugriff: 08.10.2024.

Lynparza® 100 mg Filmtabletten
Lynparza® 150 mg Filmtabletten
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