
 

 NOMBRE DEL PRODUCTO 
Lynparza® (olaparib), tabletas recubiertas de 150 mg  

Lynparza® (olaparib), tabletas recubiertas de 100 mg 

 

Indicaciones terapéuticas  
Cáncer de ovario  

Lynparza está indicado como monoterapia para:  

• El tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cáncer avanzado de ovario epitelial 

de alto grado, de trompa de Falopio, o peritoneal primario, con mutación BRCA, 

recientemente diagnosticado, que están en respuesta (respuesta completa o respuesta parcial) 

a quimioterapia de primera línea basada en platino. 

• El tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cáncer ovárico de alto grado en 

recaída platino-sensible con mutación BRCA (incluyendo trompa de Falopio o primario 

peritoneal) quienes están respondiendo (respuesta completa o parcial) a quimioterapia basada 

en platino. 

Cáncer de seno 

Lynparza está indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultas con cáncer 

metastásico de seno con mutación de la línea germinal BRCA 1 y BRCA 2 HER2-negativo con 

ECOG 0-1 que hayan sido tratadas previamente con antraciclina y taxano. 

 

Cáncer de próstata 

- El tratamiento de pacientes adultos con cáncer de próstata metastásico, resistente a castración y 

mutaciones en los genes de reparación de recombinación homóloga (línea germinal y/osomática) 

quienes 

han progresado después del tratamiento con agentes hormonales de nueva generación. * 

 

Contraindicaciones  
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Lactancia durante el tratamiento y 

1 mes después de la última dosis. Embarazo 

 

Advertencias y precauciones especiales para su uso  
Toxicidad hematológica  

Se ha reportado toxicidad hematológica en pacientes tratados con Lynparza, incluyendo diagnósticos 

clínicos y/o hallazgos de laboratorio de anemia, neutropenia, trombocitopenia y linfopenia 

generalmente leve o moderada (grado 1 o 2 CTCAE). Los pacientes no deben iniciar tratamiento con 

Lynparza hasta que se hayan recuperado de la toxicidad hematológica causada por tratamiento 

anticanceroso previo (los niveles de hemoglobina, plaquetas y neutrófilo deben ser ≤ grado 1 

CTCAE). Se recomienda un examen inicial, seguido por monitoreo mensual de cuadro hemático 

completo por los primeros 12 meses de tratamiento y periódicamente después de este tiempo, 

monitorear para detectar cambios clínicamente significativos en cualquier parámetro durante el 

tratamiento.  

Si una paciente desarrolla toxicidad hematológica severa o dependencia de transfusión sanguínea, se 

debe interrumpir el tratamiento con Lynparza e iniciar pruebas hematológicas apropiadas. Si los 

parámetros sanguíneos permanecen clínicamente anormales después de 4 semanas de interrupción de 

la dosis de Lynparza, se recomienda análisis de la médula ósea y/o análisis citogenético sanguíneo.  

 



Síndrome mielodisplásico /Leucemia mieloide aguda  

La incidencia de SMD/LMA en pacientes tratadas en estudios clínicos con monoterapia con 

Lynparza, incluyendo seguimiento a largo plazo, fue <1.5% y la mayoría de eventos tuvieron un 

desenlace mortal. Todas los pacientes tenían factores contribuyentes potenciales para el desarrollo de 

SMD/LMA, habiendo recibido quimioterapia previa con agentes a base de platino. Muchas también 

habían recibido otros tratamientos lesivos del DNA. La mayoría de reportes fueron de portadoras de 

mutación de la línea germinal BRCA (gBRCAm) y algunas de los pacientes tenían una historia de más 

de una enfermedad maligna primaria o de displasia de médula ósea. Si se confirma SMD y/o LMA 

durante el tratamiento con Lynparza, se recomienda descontinuar Lynparza y ofrecer tratamiento 

apropiado a la paciente.  

 

Neumonitis  

Se ha reportado neumonitis en <1.0% de pacientes tratadas con monoterapia con Lynparza en 

estudios clínicos. Los informes de neumonitis no tenían un patrón clínico consistente y eran 

desorientadores debido a varios factores predisponentes (cáncer y/o metástasis en los pulmones, 

enfermedad pulmonar subyacente, historia de tabaquismo, y/o quimioterapia y radioterapia previa). 

Cuando se ha usado Lynparza en estudios clínicos, en combinación con otros tratamientos, se han 

producido eventos con un desenlace mortal. Si los pacientes presentan síntomas nuevos o 

empeoramiento de síntomas respiratorios tales como disnea, tos y fiebre, o se observa un hallazgo 

radiológico anormal, se debe interrumpir el tratamiento con Lynparza e iniciar pronto una 

investigación. Si se confirma neumonitis, se debe descontinuar el tratamiento con Lynparza y ofrecer 

tratamiento apropiado a la paciente.  

 

Toxicidad embriofetal  

Con base en su mecanismo de acción (inhibición de PARP), Lynparza podría causar daño fetal al 

administrarlo a una mujer embarazada. Estudios no clínicos en ratas han mostrado que olaparib causa 

efectos adversos sobre la supervivencia embriofetal e induce malformaciones fetales importantes a 

exposiciones inferiores a las esperadas a la dosis humana recomendada de 300 mg dos veces al día.  

Lynparza no debe ser tomado durante el embarazo. Si la paciente queda embarazada mientras esté 

tomando este fármaco, debe recibir información sobre el riesgo potencial para el feto. Se debe 

recomendar a las mujeres en edad reproductiva que deben usar anticoncepción efectiva durante el 

tratamiento con Lynparza y por un mes después de recibir la última dosis de Lynparza. Se debe 

recomendar a los pacientes de sexo masculino y sus compañeras mujeres en edad reproductiva que 

deben usar anticoncepción efectiva durante el tratamiento con Lynparza y por 3 meses después de 

recibir la última dosis de Lynparza. 

   

Lactancia materna  

No se ha estudiado la excreción de olaparib en la leche de animales o madres lactantes. Se debe 

recomendar a las madres lactantes no alimentar al seno a sus bebés durante el tratamiento con 

Lynparza y por un mes después de recibir la última dosis de Lynparza. 

  

Interacciones con otros productos medicinales  

No se recomienda la coadministración de Lynparza con inhibidores potentes o moderados de 

CYP3A. Si se debe coadministrar un inhibidor potente o moderado de CYP3A, se debe reducir la 

dosis de Lynparza. 

  

No se recomienda la coadministración de Lynparza con inductores potentes o moderados de CYP3A. 

En caso de que una paciente que ya esté recibiendo Lynparza requiera tratamiento con un inductor 



potente o moderado de CYP3A, el médico formulador debe estar consciente de que la eficacia de 

Lynparza se puede reducir sustancialmente.  

 

 

 

 

Reacciones adversas  

 

La monoterapia con Lynparza se ha asociado a hallazgos de laboratorio y/o diagnósticos clínicos, 

generalmente de severidad leve o moderada (CTCAE grado 1 o 2) y que usualmente no requieren 

suspensión del tratamiento. 

 

Entre las reacciones adversas más frecuentes se encuentran:  Anemia, neutropenia, trombocitopenia, 

leucopenia, disminución del apetito, mareos, dolor de cabeza, disguesia, tos, disnea, vomito, diarrea, 

náuseas, dispepsia, dolor abdominal alto y fatiga. 

 

Para ver todas las reacciones adversas por favor consulte la IPP completa. 
 
Sobredosis 

No se han establecido los síntomas de la sobredosis y no existe un tratamiento específico en  

caso de sobredosis de Lynparza. En caso de una sobredosis, los médicos deben seguir las  

medidas generales de soporte y tratar sintomáticamente a la paciente. 
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 IPP AB basada en la IPP completa CO-9799 

 

*Esta indicación no se encuentra incluida en la IPP vigente completa del producto, pero se encuentra aprobada por el INVIMA en las 

resoluciones: RESOLUCIÓN No. 2022010327 DE 5 de mayo de 2022 (LYNPARZA® 100 mg) y RESOLUCION No. 2022007407 DE 12 de Abril de 2022 

(LYNPARZA® 150 mg) 
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