
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-08267763-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-08267763-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada LYNPARZA / 
OLAPARIB, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / OLAPARIB 100 mg y 
150 mg; aprobada por Certificado Nº 58049.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ASTRAZENECA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada LYNPARZA / OLAPARIB, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 



RECUBIERTOS / OLAPARIB 100 mg y 150 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-
2022-121204072-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el documento IF-2022-
121204330-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 58049, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

 EX-2022-08267763-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

(Prospecto para prescribir)

Lynparza®

Olaparib 100 mg 
Olaparib 150 mg 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médicas y 
no puede repetirse sin nueva receta médica.

COMPOSICIÓN:
Lynparza®

Lynparza®

ACCIÓN TERAPÉUTICA:

INDICACIONES TERAPÉUTICAS:

Lynparza®

Lynparza®
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Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

homóloga (HRR) y que tuvieron progresión luego del 
tratamiento previo con 

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS:
Propiedades farmacodinámicas:
Mecanismo de acción y efectos farmacodinámicos

in vitro in vivo,

BRCA
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BRCA BRCA

in vivo BRCA1/2

Detección de la mutación BRCA1/2

BCRA1/2
BCRA1/2

BCRA1/2

Eficacia clínica y seguridad
Tratamiento de mantenimiento en primera línea para el cáncer de ovario avanzado con 
mutación BBCA
Estudio SOLO1

Lynparza®

Lynparza®
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.

Olaparib 300 mg comprimidos 
bd

Placebo

PFS2 (31% madurez)

TFST (49% madurez)
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Olaparib 300 mg comprimidos 
bd

Placebo

260 240 229 221 212 201 194 184 172 149 138 133 111 88 45 36 4 3 0 0 0

131 118 103 82 65 56 53 47 41 39 38 31 28 22 6 5 1 0 0 0 0

BRCA1/2m
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260 252 229 250 246 243 239 234 229 224 216 210 207 200 189 131 84 51 17 1 0

131 129 128 126 125 121 113 109 107 103 99 96 96 91 58 36 18 9 0 0 0

Tratamiento de mantenimiento para el cáncer de ovario recaído platino-sensible (RPS) 
Estudio SOLO2

BRCA1/2
Lynparza®
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BRCA1/2 BRCA1/2m
BRCA1/2

Analysis

BRCA1/2

gRCA1/2m
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gBRCA1/2m
Olaparib 300 mg comprimidos 
bd 

Placebo

PFS (63% madurez)

BRCA1/2m
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gBRCA1/2m
Olaparib 300 mg comprimidos 
bd 

Placebo

TFST

PFS2 (40% madurez)

Lynparza®

Lynparza®

Estudio 19 (D0810C00019)

Lynparza®
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BRCA1/ BRCA

BRCA1/2

BRCA1/2

BRCA1/2
BRCA1/2

BRCA1/2 BRCA1/2 w

BRCA1/2- BRCA1/2 
wt/
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BRCA1/2-mutadas BRCA1/2 wt/VUS

Todas las 
pacientesa

BRCA1/2-mutadas BRCA1/2 wt/VUS

Olaparib 
400 mg 
cápsulas 
bd

Placebo Olaparib 

400 mg 
cápsulas 
bd

Placebo Olaparib 
400 mg 
cápsulas 
bd

Placebo

PFS DCO 30 junio 2010

BRCA1/2 BRCA1/2 wt
BRCA1/2 
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BRCA1/2-
BRCA1/2 wt/

BRCA1/2- BRCA1/2 
wt/VUS

Todas las pacientesa BRCA1/2-mutadas BRCA1/2 wt/VUS

Olaparib 
400 mg 
cápsulas
bd

Placebo Olaparib 

400 mg 
cápsulas 
bd

Placebo Olaparib 
400 mg 
cápsulas 
bd

Placebo

OS - DCO 09 mayo 2016

TFST DCO 09 May 2016

* 

BRCA1/2 BRCA1/2 wt
BRCA1/2 

BRCA



13

Lynparza®
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Estado funcional ECOG (%)

Clasificación global de la enfermedad

Cáncer de mama metastásico 
de novo (%)
Estadio de receptores hormonales (5)

Tipo de mutación gBRCA (%)

>2 Sitios con metastásis (%)
Localización de la metastásis

Enfermedad medible (%)
Enfermedad con progesión 
en el momento de la 
aleatorización (%)
Grado del tumor al diagnóstico 
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Número de líneas previas de quimioterapia para el cáncer de mama metastásico

Terapia previa basada en platino (%)

Tratamiento previo con antraciclínas

Tratamiento previo con taxanos

Tratamiento previo con 
antraciclínas y taxanos

Olaparib 300 mg comprimidos 
bd 

Quimioterapia

PFS (77 % madurez) DCO 09 diciembre 2016

PFS2 (65% madurez) - DCO 25 septiembre 2017b

OS (64% madurez) - DCO 25 diciembre 2017
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Olaparib 300 mg comprimidos 
bd 

Quimioterapia

ORR confirmada - DCO 09 diciembre 2016

DoR DCO 09 diciembre 2016 
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206 205 201 177 159 154 129 107 100 91 73 69 61 40 36 23 21 11 11 11 4 3 3 2 2 1 1 1 0

97 88 63 46 44 29 25 24 21 13 11 11 8 7 4 4 4 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0
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205 205 199 189 178 159 146 134 124 106 92 79 55 36 23 18 11 9 6 3 0

97 92 85 78 74 69 62 54 48 43 40 35 30 23 15 6 5 4 2 0 0

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza Cápsulas
n=137

Tasa de Respuesta Objetiva (IC 95%)

Mediana de la DOR en meses (IC 95%)
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Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®
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Lynparza/bevacizumab 
(n=255)

Placebo/bevacizumab
(n=132)

Supervivencia Libre de 
Progresión

Hazard ratio

.

Cantidad de pacientes en riesgo:

Olaparib + bevacizumab
255      252       242       236     223       213       169       155      103        85        46         29         11          3          0

Placebo + bevacizumab
132      128       117     103    91         79          54         44        28         18          8          5            1          1          0  

___ Olaparib + evacizumab
- - -  Placebo + bevacizumab

Tiempo desde la aleatorización (meses)
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Lynparza®

®

Lynparza®

Lynparza 
comprimidos (n=92)

Placebo
(n=62)

Supervivencia Libre de Progresión

Hazard ratio

Pacientes con Enfermedad Medible
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Duración de la Respuesta (DOR)

Lynparza®

Cantidad de pacientes en riesgo:

Olaparib comprimidos 300 mg dos veces al día
92   69     50     41    34   24     18    17 14 10   10      8      8     7    5     3      3      3      3     2     1       1       1     0

Placebo comprimidos dos veces al día
62  39   23  10    6    6      4      4    4    2     2     2     2  1    1   0      0   0       0      0      0       0       0     0

_____ Olaparib comprimidos 300 mg dos veces al
día

- - - - - Placebo comprimidos dos veces al día

Tiempo desde la aleatorización (meses)
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Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Mutación HRR Cohorte A
N=245
n (%)

Cohorte B*

N=142
n (%)

BRCA2
ATM
BRCA1
CDK12
CHEK2
PPP2R2A
RAD51B
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RAD54L
PALB2
BRIP1
CHEK1
BARD1
RAD51D

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®



25

Cohorte A Cohorte A+B*

Lynparza 
comprimidos 

(n=162)

Enzalutamida 
o Abiraterona 
acetato (n=83)

Lynparza 
comprimidos 

(n=256)

Enzalutamida 
o Abiraterona 

acetato 
(n=131)

Supervivencia 
Libre de 
Progresión 
Radiológica 
(rPFS)

Hazard ratio

ORR 
Confirmada

Supervivencia 
Global

Hazard ratio

Lynparza®

Lynparza®
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Cantidad de pacientes en riesgo:

Olaparib 300 mg bd
162  149 126 116   102   101     82     77   56   53   42     37     26    24    18      11     11      3       2       0

Enzalutamida o abiraterona acetato
83    79     47  44   22    20    13   12     7        6      3     3      3      2        2        1       1       1      1      0

_____ Olaparib 300 mg bd (N=162)

- - - - - Enzalutamida o abiraterona acetato (N=83)

Tiempo desde la aleatorización (meses)
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Cantidad de pacientes en riesgo:

Olaparib 300 mg bd
162  155 150 142     136   124     107   101   91   71   56    44     30     18     6        2        1        0

Enzalutamida o abiraterona acetato
83    79     74 69     64     58       50   43     37     27   18     15      11      9        6       3       1         0

Lynparza®

Lynparza®

Mutación HRR* Pacientes
(N=138)

ORR Confirmada
n (%) IC 95%

Mutación única
BRCA2
ATM
CDK12
BRCA1

CHEK2
BRIP1
PALB2
CHEK1

_____ Olaparib 300 mg bd (N=162)

- - - - - Enzalutamida o abiraterona acetato (N=83)

Tiempo desde la aleatorización (meses)
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RAD51B
RAD51D
RAD54L
Mutaciones concomitantes
BRCA2/CDK12
BRCA2/ATM
BRCA2/BARD1
BRCA2/CHEK2
CDK12/CHEK1
CDK12/PALB2
BRCA2/CDK12/CHEK2
BRCA2/CHEK2/RAD51D

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Propiedades farmacocinéticas:

Absorción

Lynparza®

Posología y modo de administración
Distribución

in vitro

In vitro

Biotransformación
In vitro

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción
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In vitro

In vitro
In 

vitro
Interacciones con otros medicamentos y otras formas 

de interacción
in vitro

Eliminación

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal

Lynparza®

Posología y modo de administración

Insuficiencia hepática

Lynparza® Posología y modo 
de administración

Población pediátrica

Datos Preclínicos sobre seguridad
Genotoxicidad

in 
vitro

Toxicidad a dosis repetidas
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ex vivo
Toxicología reproductiva

Carcinogenicidad

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN:
Lynparza®

Lynparza®

Indicación Biomarcador Tipo de muestra

Tumoral Sanguínea

BRCA

BRCA1 BRCA2

BRCA1 BRCA2

BRCA

BRCA1 BRCA2
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BRCA

BRCA1 BRCA2

BRCA

BRCA1 BRCA2

ATM BRCA1 BRCA2

BARD1 BRIP1 CDK12

CHEK1 CHEK2 FANCL

PALB2 RAD51B

RAD51C RAD51D

RAD54L

BRCA1 BRCA2

Posología
Lynparza®

Tratamiento de mantenimiento de primera línea de cáncer de ovario avanzado con mutación 
BRCA:

Tratamiento de Mantenimiento de Primera Línea del Cáncer de Ovario Avanzado con 
Mutación del BRCA

Tratamiento de Mantenimiento de Primera Línea del Cáncer de Ovario Avanzado HDR 
positivo en Combinación con Bevacizumab

Lynparza®

Lynparza®
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Lynparza®

Lynparza®

Cáncer de Ovario Recurrente, Cáncer de Ovario Avanzado BRCAm de Estirpe Germinal, 
Cáncer de Mama Metastásico HER2 Negativo, Adenocarcinoma Pancreático Metastásico, y 
Cáncer de Próstata Resistente a la Castración con Mutación de los Genes de HRR

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Dosis olvidada
Lynparza®

Ajustes de dosis para reacciones adversas

Reacciones 
Adversas

Ajustes de dosis para la administración concomitante con inhibidores del CYP3A

Lynparza®

Lynparza®

Advertencias y 
Precauciones & Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción

Lynparza®

Poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada
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Insuficiencia renal 
Lynparza®

Propiedades 
Farmacocinéticas
Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

nsuficiencia hepática 
Lynparza®

Propiedades Farmacocinéticas
Lynparza®

Pacientes no caucásicas

Propiedades Farmacocinéticas
Pacientes con estado funcional de 2 a 4

Población pediátrica
Lynparza®

Modo de administración: 
Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

CONTRAINDICACIONES:

Fertilidad, 
embarazo, lactancia

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Toxicidad hematológica

Lynparza®

Lynparza®
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Sobredosis

Lynparza®

Lynparza®

Síndrome mielodisplásico/Leucemia mieloide aguda

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®.
Neumonitis 

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Toxicidad embriofetal
Lynparza®
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Lynparza®

Lynparza®, 
Lynparza®

Lynparza® (

Eventos Tromboembólicos Venosos

Lynparza®

Lynparza®

Interacciones
Lynparza®

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de 
interacción

Lynparza® Posología y modo de 
Administracion & Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE 
INTERACCIÓN:
Interacciones farmacodinámicas

Lynparza®

Lynparza®

Interacciones farmacocinéticas
Efecto de otros medicamentos sobre olaparib 
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Lynparza® Advertencias y precauciones

Lynparza® Lynparza®

Posología y modo de 
administración & Advertencias y precauciones

Lynparza®

Lynparza® Lynparza®

Lynparza®

Advertencias y precauciones
Efecto de olaparib sobre otros medicamentos

in vitro in vivo

in vitro

Advertencias y 
precauciones & Fertilidad, embarazo y lactancia

in vitro

in vitro

Combinación con anastrozol, letrozol y tamoxifeno

Fertilidad, embarazo y lactancia:
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Mujeres en edad fértil/anticoncepción en mujeres

Lynparza®

Lynparza® Advertencias y precauciones

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de 
interacción

Anticoncepción en hombres

Lynparza®

Lynparza®

Embarazo

Datos 
Preclínicos sobre seguridad

Lynparza®

Lynparza®

Lactancia

Lynparza®

Contraindicaciones
Fertilidad

Datos Preclínicos sobre seguridad

Efectos en la capacidad para conducir o utilizar máquinas:
Lynparza®

Lynparza®

Incompatibilidades:
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REACCIONES ADVERSAS:

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Tablas 15 y 16
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Lynparza®

Lynparza®

Reacción Adversa Lynparza 
comprimidos

n=260

Placebo
n=130

Todos 
los 

Grados
(%)

Grados
3 4 
(%)

Todos 
los 

Grados 
(%)

Grados 
3 4 
(%)

Trastornos Gastrointestinales

Trastornos Generales y Condiciones en el Sitio de Administración

Trastornos Hemáticos y del Sistema Linfático

Infecciones e Infestaciones

Trastornos del Sistema Nervioso

Trastornos Metabólicos y Nutricionales

Trastornos Respiratorios, Torácicos y Mediastínicos
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Parámetro de Laboratorio* Lynparza 
comprimidos

n =260

Placebo
n =130

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®
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Lynparza®

Reacciones Adversas Lynparza/bevacizumab
n=535

Placebo/bevacizumab
n=267

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Trastornos Generales y Condiciones en el Sitio de Administración

Trastornos Gastrointestinales

Trastornos Hemáticos y del Sistema Linfático

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Parámetro de Laboratorio Lynparza/bevacizumab
n =535

Placebo/bevacizumab
n =267

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)
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Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

y 20

Lynparza®

Reacción Adversa Lynparza 
comprimidos

n=195

Placebo
n=99

Grados 
1 4 
(%)

Grados 
3 4 
(%)

Grados 
1 4 
(%)

Grados 
3 4 
(%)

Trastornos Gastrointestinales

Trastornos Generales y Condiciones en el Sitio de Administración

Trastornos Hemáticos y del Sistema Linfático

Infecciones e Infestaciones

Trastornos Osteomusculares y del Tejido Conectivo

Trastornos del Sistema Nervioso

Trastornos Metabólicos y Nutricionales
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Lynparza®

Parámetro de Laboratorio* Lynparza 
comprimidos

n =195

Placebo
n =99

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®
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Lynparza®

Lynparza®

Parámetro de Laboratorio* Lynparza cápsulas
n =136

Placebo
n =129

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Reacción Adversa Lynparza cápsulas
n=136

Placebo
n=128

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Trastornos Gastrointestinales

Trastornos Generales y Condiciones en el Sitio de Administración

Trastornos Hemáticos y del Sistema Linfático

Infecciones e Infestaciones

Trastornos Metabólicos y Nutricionales

Trastornos del Sistema Nervioso
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Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Reacción Adversa Lynparza cápsulas
n=223

Grados 1 4 
(%)

Grados 3 4 
(%)

Trastornos Generales

Trastornos Gastrointestinales

Trastornos Hemáticos y del Sistema Linfático

Infecciones e Infestaciones

Trastornos Osteomusculares y del Tejido Conectivo

Parámetro de Laboratorio* Lynparza cápsulas
n =223

Grados 1 4
(%)

Grados 3 4
(%)
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Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Reacción Adversa Lynparza 
comprimidos

n=205

Quimioterapia
n=91

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Trastornos Gastrointestinales

Trastornos Hemáticos y del Sistema Linfático

Trastornos Generales y Condiciones en el Sitio de Administración

Infecciones e Infestaciones

Trastornos del Sistema Nervioso



47

Lynparza®

Parámetro de Laboratorio* Lynparza 
comprimidos

n =205

Placebo
n =91

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®
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Lynparza®

Lynparza®

Reacción Adversa Lynparza comprimidos
(n=91)

Placebo
(n=60)

Todos los 
Grados

(%)

Grados 
3 4 (%)

Todos 
los 

Grados
(%)

Grados 
3 4 (%)

Trastornos Generales y Condiciones en el Sitio de Administración

Trastornos Gastrointestinales

Trastornos Hemáticos y del Sistema Linfático

Trastornos Metabólicos y Nutricionales

Trastornos Osteomusculares y del Tejido Conectivo

Trastornos de la Piel y del Tejido Subcutáneo

Trastornos Respiratorios, Torácicos y Mediastínicos

Infecciones e Infestaciones

Trastornos del Sistema Nervioso
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Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Lynparza®

Parámetro de Laboratorio* Lynparza 
comprimidos

n =91

Placebo
n =60

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)
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Lynparza®

Reacción Adversa Lynparza 
comprimidos

n=256

Enzalutamida o 
abiraterona n=130

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Grados 
1 4 (%)

Grados 
3 4 (%)

Trastornos Hemáticos y del Sistema Linfático

Trastornos Gastrointestinales

Trastornos Generales y Condiciones en el Sitio de Administración

Trastornos Metabólicos y Nutricionales

Trastornos Respiratorios, Torácicos y Mediastínicos

Parámetro de 
Laboratorio*

Lynparza comprimidos
n =256

Enzalutamida o 
abiraterona n =130

Grados 1
4 n=247 (%)

Grados 3 
4 n=247 

(%)

Grados 1 4 
n=124 (%)

Grados 3 
4 n=124 (%)
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Lynparza

Trastornos del sistema inmunitario: Hipersensibilidad incluyendo angioedema
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: 

SOBREDOSIS:

Lynparza®

En Argentina: Ante la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más
cercano o comuníquese con los Centros de Toxicología: 

-6666/2247
) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES:

Lynparza®

Lynparza®

CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN:

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIÑOS

AstraZeneca S.A.,
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PROYECTO DE PROSPECTO

(Información para el paciente) 

Lynparza® 

Olaparib 100 mg
Olaparib 150 mg

Comprimidos recubiertos – vía oral

Venta bajo receta archivada     Industria Estadounidense

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médicas 
y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo. 
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico. 
- Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo dé a otras personas. Puede 

perjudicarlas, incluso si presentan los mismos síntomas que los suyos.
- Si considera que alguno de los efectos adversos se torna grave o si experimenta algún 

efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido del prospecto: 
1. Qué es Lynparza® y para qué se utiliza 
2. Qué necesita saber antes de tomar Lynparza®

3. Cómo tomar Lynparza®  
4. Posibles efectos adversos 
5. Cómo conservar Lynparza®

6. Contenido del envase e información adicional

1. Qué es Lynparza® y para qué se utiliza
Qué es Lynparza® y cómo actúa
Lynparza® contiene el principio activo olaparib. Olaparib es un tipo de medicamento para 
el cáncer, denominado inhibidor del PARP (inhibidor de la polimerasa poli [adenosina 
difosfato-ribosa]). Los inhibidores de PARP pueden destruir células cancerosas que no son 
buenas reparando daños del ADN. Estas células cancerosas específicas pueden ser 
identificadas:

por la respuesta a la quimioterapia con platino, o
buscando genes reparadores del ADN que están defectuosos, como los genes BRCA
(BReast CAncer).

Para qué se utiliza Lynparza®

Lynparza® se utiliza para el tratamiento de:

cáncer avanzado de ovario, cáncer de trompas de Falopio o cáncer peritoneal 
primario (BRCA mutado) que ha respondido al primer tratamiento con quimioterapia 
estándar basada en platino.

o Se utiliza un test para saber si usted tiene cáncer de ovario BRCA mutado.
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cáncer de ovario, cáncer de trompas de Falopio o cáncer peritoneal primarioque ha 
vuelto a aparecer (recurrente). Puede utilizarse después que el cáncer haya 
respondido a tratamiento previo con quimioterapia estándar basada en platino.

cáncer avanzado de ovario, cáncer de trompas de Falopio o cáncer peritoneal 
primario con un tipo determinado de gen BRCA anormal o con una prueba de 
laboratorio tumoral positiva de la inestabilidad genómica llamada HRD. Lynparza®

se usa en combinación con otro medicamento contra el cáncer, bevacizumab, como 
tratamiento de mantenimiento después de que el cáncer respondió a su primer 
tratamiento con quimioterapia con derivados del platino. Su médico realizará un 
análisis para asegurarse de que Lynparza® sea bueno para usted.

cáncer de ovario avanzado con un tipo determinado  y que recibieron tratamiento 
con 3 o más tipos de medicamentos quimioterápicos previos. Su médico realizará 
un análisis para asegurarse de que Lynparza® sea bueno para usted

  cierto tipo de cáncer de mama (BRCA mutado, HER2-negativo) que se ha 
extendido más allá del tumor original. Usted debe recibir quimioterapia, ya sea 
antes o después de que el cáncer se haya extendido. Si tiene una enfermedad 
con receptores hormonales (HR) positivos, deberá haber recibido tratamiento con 
terapia hormonal. Su médico realizará un análisis para asegurarse de que 
Lynparza® sea bueno para usted.

cáncer de páncreas metastásico con un tipo determinado de gen BRCA 
hereditario anormal. Lynparza® se usa como tratamiento de mantenimiento 
después de que el cáncer no haya tenido progresión durante al menos 16 semanas 
de tratamiento con quimioterapia con derivados del platino. Su médico realizará un 
análisis para asegurarse de que Lynparza® sea bueno para usted.

cáncer de próstata con determinados genes anormales hereditarios o 
adquiridos llamados genes de reparación por recombinación homóloga (genes 
HRR). Lynparza® se usa cuando el cáncer se diseminó a otras partes del cuerpo 
(metastásico), ya no tiene respuesta a un tratamiento médico o quirúrgico que 
disminuya la testosterona y tuvo progresión después del tratamiento con 
enzalutamida o abiraterona. Su médico realizará un análisis para asegurarse de 
que Lynparza® sea bueno para usted. 

2. Qué necesita saber antes de utilizar Lynparza®

No tome Lynparza®

 sí es alérgico a olaparib o a cualquiera de los demás componentes de este medicamento 
(Ver Contenido del envase e información adicional).

 sí está en período de lactancia.
No tome Lynparza® si algo de lo anterior es aplicable a usted. Si no está seguro, consulte 
a su médico antes de tomar Lynparza®. 
Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar o durante el tratamiento con Lynparza® 

•   Si tiene problemas pulmonares o respiratorios
•   Si tiene problemas renales

Lynparza® puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:
Problemas de la médula ósea llamados síndrome mielodisplásico (SMD) o leucemia 
mieloide aguda (LMA). Algunas personas que tienen cáncer de ovario o cáncer de 
mama y que han recibido tratamiento previo con quimioterapia, radioterapia u otros 
medicamentos para su cáncer han desarrollado (SMD/LMA) durante el tratamiento con 
Lynparza®, Tanto SMD como LMA pueden conducir a la muerte. Si desarrolla SMD o 
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AML, su médico suspenderá el tratamiento con Lynparza®.Los síntomas de recuentos 
sanguíneos bajos son comunes durante el tratamiento con Lynparza®, pero pueden ser 
un signo de problemas graves de la médula ósea, incluidos SMD o LMA. Los síntomas 
pueden incluir: debilidad, pérdida de peso, fiebre, infecciones frecuentes, sangre en 
heces u orina, falta de aliento, cansancio, moretones o sangrado durante más tiempo 
de lo normal. 
Si usted nota cualquier nuevo síntoma o dificultad para respirar, tos o sibilancia (sonido 
silbante que se produce al respirar). Un pequeño número de pacientes tratadas con 
Lynparza® comunicaron inflamación de los pulmones (neumonitis). La neumonitis es 
una enfermedad grave que a menudo puede requerir tratamiento en el hospital. Si 
desarrolla una neumonitis, es posible que su médico interrumpa en forma temporal o 
definitiva el tratamiento. La neumonitis puede ocasionar la muerte.
Coágulos sanguíneos (Eventos Tromboembólicos Venosos). Algunas personas 
con cáncer de próstata que toman Lynparza® junto con un análogo de la hormona 
liberadora de gonadotropina (GnRH) pueden desarrollar coágulos sanguíneos en una 
vena profunda, generalmente en las piernas (trombosis venosa) o coágulos en los 
pulmones (embolia pulmonar). Informe a su médico si tiene algún síntoma como dolor 
o hinchazón en una extremidad, dificultad respiratoria, dolor de pecho, respiración más 
rápida de lo normal (taquipnea) o latidos cardíacos más rápidos de lo normal 
(taquicardia). Su médico controlará la aparición de estos síntomas y es posible que le 
recete adelgazadores de la sangre.

Si alguno de los casos anteriores es aplicable a usted (o no está segura), consulte a su 
médico.

Pruebas y controles
Su médico le hará análisis de sangre antes y durante el tratamiento con Lynparza®.
Usted tendrá un análisis de sangre:

antes de empezar el tratamiento
cada mes, durante el primer año de tratamiento
a intervalos regulares, decididos por su médico, tras el primer año de tratamiento.

Si su recuento sanguíneo desciende a un nivel bajo, puede ser necesario realizar una 
transfusión sanguínea (en la que le administrarán sangre nueva o hemoderivados de un 
donante).

Toma de Lynparza® con otros medicamentos
Informe a su médico si está tomando, ha tomado recientemente o podría tener que tomar 
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta y medicamentos a base de 
plantas. Esto es porque Lynparza® puede afectar la forma de actuar de algunos 
medicamentos y algunos medicamentos pueden tener efecto sobre Lynparza®.
No tome Lynparza® sí está tomando cualquier otro medicamento contra el cáncer.
Informe a su médico si tiene previsto recibir una vacuna o un medicamento que inhiba el 
sistema inmunitario, ya que puede necesitar ser monitorizada estrechamente.
Informe a su médico si está tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

itraconazol, fluconazol - utilizado para las infecciones por hongos
telitromicina, claritromicina, eritromicina - utilizados para las infecciones bacterianas
inhibidores de la proteasa potenciados con ritonavir o cobicistat, boceprevir, telaprevir, 
neviparina, efavirenz- utilizados para las infecciones víricas, incluyendo VIH
rifampicina, rifapentina, rifabutina - utilizados para las infecciones bacterianas, 
incluyendo tuberculosis (TB)
fenitoína, carbamazepina, fenobarbital - utilizados como sedantes o para tratar crisis 
(convulsiones) y epilepsia
hierba de San Juan (Hypericum perforatum) - un medicamento a base de plantas 
utilizado principalmente para la depresión
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digoxina, diltiazem, furosemida, verapamilo, valsartán – utilizados para tratar 
enfermedades del corazón o hipertensión arterial
bosentan – utilizado para tratar la hipertensión arterial pulmonar
estatinas, por ejemplo, simvastatina, pravastatina – utilizadas para disminuir los niveles 
de colesterol en la sangre
dabigatran – utilizado para diluir la sangre
glibenclamida, metformina, repaglinida – utilizados para tratar la diabetes
alcaloides ergotamínicos – utilizados para tratar migrañas y dolores de cabeza
fentanilo – utilizado para tratar el dolor producido por el cáncer
pimozida – utilizada para tratar la esquizofrenia
cisaprida – utilizada para tratar problemas de estómago
colchicina – utilizada para tratar la gota
ciclosporina, sirolimus, tacrolimus – utilizados para suprimir el sistema inmune
metotrexato – utilizado para tratar el cáncer, la artritis reumatoide y la psoriasis

Toma de Lynparza® con bebidas
No beba jugo de pomelo durante el periodo de tiempo que está tomando Lynparza®. Esto 
puede afectar a la forma en que funciona el medicamento.

Anticoncepción, Embarazo y Lactancia
Pacientes femeninas: 

No debe tomar Lynparza® sí está embarazada o cree que pudiera estarlo, pues podría 
dañar al feto.
Debe evitar quedarse embarazada mientras toma este medicamento. Usted debe 
emplear métodos anticonceptivos eficaces mientras toma este medicamento y durante 
6 meses después de recibir la última dosis de Lynparza®. Se desconoce si Lynparza®

puede afectar a la eficacia de algunos anticonceptivos orales. Informe a su médico si 
está tomando un anticonceptivo oral, ya que su médico podría recomendarle también la 
adición de un método anticonceptivo no hormonal.
Se debe realizar una prueba de embarazo antes de empezar a tomar Lynparza® , a 
intervalos regulares durante el tratamiento y 6 meses después de recibir la última dosis 
de Lynparza®. Si se queda embarazada durante este periodo, consulte inmediatamente 
a su médico.
Se desconoce si Lynparza® pasa a la leche materna. No debe amamantar si está 
tomando Lynparza®, ni durante un mes después de recibir la última dosis de este 
medicamento. Si tiene previsto amamantar, informe a su médico.

Pacientes masculinos:
Usted debe utilizar un preservativo cuando mantenga relaciones sexuales con una 
pareja femenina, incluso si está embarazada, mientras toma Lynparza®, y durante 3 
meses después de tomar la última dosis. Se desconoce si Lynparza®, pasa al semen.
Su pareja femenina también debe utilizar un método anticonceptivo adecuado.
Usted no debe donar esperma mientras toma Lynparza® y durante 3 meses después 
de tomar la última dosis.

Conducción y uso de máquinas
Lynparza® puede afectar a su capacidad para conducir y utilizar máquinas. Si siente 
mareo, debilidad o cansancio mientras toma Lynparza®, no conduzca ni utilice 
herramientas o máquinas.

Información sobre otros ingredientes de este medicamento
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido de 100 
mg o de 150 mg, quiere decir que es esencialmente “libre de sodio”.
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3. Cómo utilizar Lynparza®

Su médico le ha recetado Lynparza® en comprimidos recubiertos. Tenga en cuenta que 
Lynparza® también está disponible en cápsulas de 50 mg. 

Las dosis de los comprimidos y de las cápsulas de Lynparza® no son las mismas. 
Tomar la dosis incorrecta o una cápsula en lugar de un comprimido recubierto 
podría hacer que Lynparza® no funcione correctamente o que produzca más
efectos adversos. 

Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por 
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

• Si está tomando Lynparza® para el cáncer de próstata y está recibiendo una terapia con 
análogos de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH), debe continuar esta terapia 
durante el tratamiento con Lynparza®, a menos que haya tenido una cirugía para disminuir 
la cantidad de testosterona de su cuerpo (castración quirúrgica).

Cómo tomar
Tome los comprimidos de Lynparza® por boca enteros, con o sin alimentos.
Tome Lynparza® una vez por la mañana y una vez por la noche.
No mastique, triture, disuelva ni divida los comprimidos ya que esto puede afectar la 
rapidez con la que el medicamento ingresa a su cuerpo. 
No tome más de 4 comprimidos de Lynparza® en 1 día. Si tiene alguna pregunta sobre 
Lynparza®, consulte a su médico.
Durante el tratamiento con Lynparza®, evite el pomelo, el jugo de pomelo ya que 
pueden aumentar el nivel de Lynparza® en su sangre. 

Qué cantidad debe tomar
Su médico le indicará cuántos comprimidos de Lynparza® debe tomar. Es importante 
que tome la dosis total recomendada cada día. Siga haciéndolo mientras su médico se 
lo indique. 
La dosis recomendada es de 300 mg (2 comprimidos de 150 mg) dos veces al día, un 
total de 4 comprimidos cada día. 

Su médico puede recetarle una dosis diferente sí:
Si tiene problemas renales. Se le indicará que tome 200 mg (2 comprimidos de 100 
mg) dos veces al día, un total de 4 comprimidos al día. 
Usted está tomando ciertos medicamentos que pueden afectar a Lynparza® (Ver 
Toma de Lynparza® con otros medicamentos) 
Tiene ciertos efectos adversos mientras toma Lynparza® (Ver Posibles efectos 
adversos). Su médico puede reducir su dosis o interrumpir el tratamiento, ya sea 
por un tiempo corto o de manera permanente. 

  
Si toma más Lynparza® del que debe
Si toma más Lynparza® de su dosis habitual, consulte con un médico o vaya a un hospital 
inmediatamente.

En Argentina: Ante la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más 
cercano o comuníquese con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Niños “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247                    
Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas”: (011) 4654-6648/4658-7777.

En Uruguay: Ante la eventualidad de una sobredosificación comuníquese de inmediato
con el CIAT, Hospital de Clínicas - Av. Italia s/n. Tel: 1722.
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Si olvidó tomar Lynparza®

Si olvida tomar Lynparza®, debe tomar la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una 
dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos   
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, 
aunque no todas las personas los sufran.

Informe inmediatamente a su médico si nota alguno de los siguientes efectos 
adversos – puede necesitar tratamiento médico urgente: 

Muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 personas):
dificultad para respirar, sensación de mucho cansancio, piel pálida o latido cardiaco 
acelerado - estos pueden ser signos de un recuento bajo de glóbulos rojos (anemia)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): 
reacciones alérgicas (ej. Urticaria, dificultad para respirar o tragar, mareo que pueden 
ser signos y síntomas de reacciones de hipersensibilidad)

Otros efectos adversos incluyen:
Muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 personas):

náuseas
vómitos
cansancio o debilidad
indigestión o ardor de estómago (dispepsia)
pérdida de apetito
dolor de cabeza
cambios en el sabor de los alimentos (disgeusia)
mareo
tos 
falta de aliento
diarrea (si se agrava, informe a su médico inmediatamente)dolor en la región superior del 
estómago (abdomen)

Efectos adversos muy frecuentes que pueden aparecer en análisis de sangre
-disminución en el número de plaquetas en sangre (trombocitopenia) – puede presentar 
los siguientes síntomas:
Hematomas o sangrado durante más tiempo que lo usual si se lastima
-recuento bajo de glóbulos blancos (leucopenia y neutropenia), que puede disminuir su 
capacidad para combatir infecciones y puede ir acompañado de fiebre.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
sarpullido o sarpullido con picazón sobre la piel hinchada y enrojecida (dermatitis)
dolor en la boca (estomatitis)
dolor en la zona del estómago bajo las costillas (dolor abdominal superior)

Efectos adversos frecuentes que pueden encontrarse en los resultados de un análisis de 
sangre:

Disminución del número de plaquetas en la sangre (trombocitopenia). Puede notar los 
siguientes síntomas: moretones o sangrado durante más tiempo de lo normal si se 
lesiona
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Recuento bajo de glóbulos blancos (leucopenia, neutropenia o linfopenia) que puede 
disminuir su capacidad para combatir infecciones y puede ir acompañado de fiebre
Aumento de la creatinina en sangre – esta prueba se usa para verificar el 
funcionamiento de los riñones

Efectos adversos poco frecuentes que pueden encontrarse en los resultados de un 
análisis de sangre:
 Aumento en el tamaño de los glóbulos rojos (no asociado con ningún síntoma)

Su médico le realizará un análisis de sangre todos los meses durante el primer año de 
tratamiento y a intervalos regulares posteriormente. Su médico le informará si hay cambios 
en su análisis de sangre que pudieran necesitar tratamiento.

Si experimenta cualquier efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de 
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Su médico puede recetarle 
un medicamento para tratar sus síntomas tales como náuseas, vómitos, diarrea y 
dispepsia.

Comunicación de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata 
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. 

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en 
la Página Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o 
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234”

Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más 
información sobre la seguridad de este medicamento.

5. Cómo conservar Lynparza®

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C, en su envase original para protegerlo 
de la humedad. Proteger de la luz. 
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en la 
etiqueta y en el envase. 

6. Contenido del envase e información adicional
Composición de Lynparza®

El principio activo es olaparib.
Cada comprimido recubierto de Lynparza® 100 mg contiene 100 mg de olaparib.
Cada comprimido recubierto de Lynparza® 150 mg contiene 150 mg de olaparib

Los demás componentes (excipientes) son:
Contenido del comprimido: copovidona, sílice coloidal anhidra, manitol, estearil 
fumarato de sodio
Recubrimiento del comprimido: hipromelosa, macrogol 400, dióxido de titanio 
(E171), óxido de hierro amarillo (E172), óxido de hierro negro (E172) (solo en los 
comprimidos de 150 mg)
Tinta de impresión: shellac®, óxido de hierro negro (E172)

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos de Lynparza® de 100 mg son comprimidos recubiertos de color amarillo 
a amarillo oscuro, ovalados, biconvexos, marcados con "OP100" por un lado y lisos por el 
otro.
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Los comprimidos Lynparza® de 150 mg son comprimidos recubiertos de color verde a gris 
verdoso, ovalados, biconvexos, marcados con "OP150" por un lado y lisos por el otro.

Lynparza® se presenta en envases que contienen 56 comprimidos recubiertos (7 blísteres 
de 8 comprimidos cada uno) o envases múltiples que contienen 112 (2 envases de 56) 
comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MÉDICO 
ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Elaborado en: AbbVie Limited, Carretera 2 Km 58, Cruce Dávila, Barceloneta, Puerto 
Rico (PR) 00617, Estados Unidos de Norteamérica. 
Acondicionamiento primario y secundario en: AstraZeneca UK Limited, Silk Road
Business Park, Macclesfield Cheshire, SK10 2NA, Reino Unido. 

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Sargento Mayor Cayetano 
Beliera 3025, Pilar, Buenos Aires, Tel.: 0800-333-1247 Especialidad medicinal autorizada 
por el Ministerio de Salud. Certificado N° 58.049. Director Técnico: Juan Martín Saune –
Farmacéutico.

Importado, distribuido y representado en Uruguay por: AstraZeneca S.A., Yaguarón 1407 
Of. 1205, Montevideo. Lynparza 100 mg - N° Registro: 45879. Lynparza 150 mg - N° 
Registro: 45880. Venta bajo receta profesional. Directora Técnica: Q.F. Adriana Cuñetti.

Lynparza® es una marca registrada del grupo de compañías AstraZeneca.

Fecha de última revisión: 
Disposición ANMAT Nro. 
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