Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Lynparza

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Lynparza 100 mg, comprimé pelliculé
Lynparza 150 mg, comprimé pelliculé

Substance active

Olaparib

Laboratoire

Astra Zeneca

AMM

Documents de référence dans le cadre de I’AMM

Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publique du médicament
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Titulaire (s)

Criteres d'octroi
Indications

Code(s) CIP

Documents de référence
Lire aussi

Autres informations
Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces précoce (AAP)

Lynparza 100 mg, comprimé pelliculé
Lynparza 150 mg, comprimé pelliculé

Indication de I'AAP octroyée le 30/03/2022, renouvelée le 30/03/2023 et le 10/04/2024,
arrétée le 25/09/2024

Lynparza est indiqué en monothérapie ou en association a une hormonothérapie pour le traitement adjuvant des
patients adultes atteints d’un cancer du sein précoce a haut risque HER2-négatif et présentant une mutation
germinale des génes BRCA1/2, qui ont été précédemment traités par chimiothérapie néoadjuvante ou adjuvante.
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Lynparza 100 mg, comprimé pelliculé
Lynparza 150 mg, comprimé pelliculé

Indication de I'AAP octroyée le 30/03/2023 renouvelée le 02/04/2024 et arrétée le
25/09/2024

En association a I'abiratérone et a la prednisone ou a la prednisolone pour le traitement des patients adultes atteints
d’un cancer de la prostate métastatique résistant a la castration pour lesquels la chimiothérapie n’est pas
cliniguement indiquée.

Lynparza 100 mg, comprimé pelliculé
Lynparza 150 mg, comprimé pelliculé

Indication de I'AAP refusée le 19/12/2024

Lynparza en association au durvalumab pour le traitement d’entretien des patientes adultes atteintes d’un cancer de
I’endomeétre avancé ou récurrent qui présente une tumeur sans déficience du systéme MMR (pMMR), et dont la
maladie n’a pas progressé durant la premiere ligne de traitement avec le durvalumab en association avec
carboplatine et paclitaxel.

o Décision de la HAS du 19/12/2024

Lynparza 100 mg, comprimé pelliculé
Lynparza 150 mg, comprimé pelliculé

Indication de I'AAP refusée le 23/05/2024

Traitement de premiere ligne pour les patientes adultes atteintes d’'un cancer de I'endomeétre avancé ou récurrent qui
présente une tumeur sans déficience du systeme MMR (pMMR), par Imfinzi (durvalumab), en association au
carboplatine et au paclitaxel, suivi d’un traitement d’entretien pour les patientes dont la maladie n’a pas progressé
durant la phase de traitement par Imfinzi (durvalumab) en association au carboplatine et au paclitaxel, par Imfinzi
(durvalumab) en association a Lynparza (olaparib).

® Consultez la décision de la HAS du 23/05/2024

s Avis de I'ANSM du 14/05/2024 sur le médicament Lynparza 100 et 150 mg, comprimé pelliculé dans le cadre
d'une demande d'AAP (04/06/2024)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3576306/fr/imfinzi-durvalumab-et-lynparza-olaparib-en-association-cancer-de-l-endometre
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3519904/fr/imfinzi-durvalumab-et-lynparza-olaparib-en-association-cancer-de-l-endometre
file:///uploads/2024/06/04/20240604-imfinzi-lynparza-ap-preamm-avisansm-ap315-2024-05-31-16-21-46-382-2.pdf
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