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Raziskava faze Ill PAOLA-1, ki je ocenjevala ucinkovitost zdravila Lynparza v
kombinaciji z bevacizumabom pri bolnicah z novo diagnosticiranim,
napredovalim rakom jajénikov, je dosegla primarni cilj

Zdravilo Lynparza statisti¢no znacilno podaljSa ¢as do progresa bolezni, ¢e ga
dodamo standardnemu zdravljenju z bevacizumabom.

AstraZeneca je objavila pozitivhe rezultate raziskave faze Ill PAOLA-1, ki je ocenjevala
ucinkovitost in varnost zdravila Lynparza kot dodatek k bevacizumabu v primerjavi s
samostojnim zdravljenjem z bevacizumabom pri bolnicah z novo diagnosticiranim rakom
jajénikov ne glede na mutacijsko stanje v genih BRCA.

Dodatek zdravila Lynparza k bevacizumabu je statisticno znacilno in klinicno pomembno
podaljSal prezivetje brez napredovanja bolezni ali smrti (PFS — progression-free survival) v
primerjavi s samostojnim zdravljenjem z bevacizumabom. Celotni rezultati raziskave, vklju¢no
z analizo podskupin, bodo objavljeni na naslednjem medicinskem mednarodnem srecanju.
Varnost in prenosljivost kombinacije zdravila Lynparza in bevacizumaba sta bili primerljivi s
podatki iz predhodnih raziskav za obe zdravili. PAOLA-1 je druga pozitivha raziskava faze Il
za zdravilo Lynparza pri bolnicah z novo diagnosticiranim, napredovalim rakom jajcnikov.

José Baselga, izvrSni podpredsednik Globalnega razvoja zdravil v onkologiji, je izjavil:
»Pozitivni rezultati raziskave PAOLA-1 so pokazali jasen potencial dodatka zdravila Lynparza
k standardnemu zdravljenju z bevacizumabom pri bolnicah z napredovalim rakom jajcnikov.
Po pozitivnih rezultatih raziskave SOLO-1 pri bolnicah s prisotno mutacijo v genih BRCA, je
PAOLA-1 8e ena pozitivna raziskava faze Il pri bolnicah z novo diagnosticiranim,
napredovalim rakom jajénikov. Veselimo se, da bomo o teh rezultatih kmalu razpravljali z
regulatornimi zdravstvenimi organi.«

Eric Pujade-Lauraine, Medicinski direktor zdruzenja ARCAGY Research, je izjavil: »Raziskava
PAOLA-1 je pozitivni primer sodelovanja industrije z akademsko institucijo pri napredku
znanosti in iskanju novih moznosti zdravljenja za bolnike. Izjemno cenimo zavezanost podjetja
in akademskih skupin v zdruZenju ENGOT in se veselimo objave rezultatov raziskave na
naslednjem medicinskem mednarodnem sre€anju.«

PAOLA-1 je raziskava zdruzenja ENGOT (European Network of Gynaecological Oncological
Trial Groups) in je sponzorirana s strani zdruzenja ARCAGY Research (Association de
Recherche sur les Cancers dont Gynécologiques) v imenu skupine GINECO (Groupe
d'Investigateurs National des Etudes des Cancers Ovariens et du sein). ARCAGY-GINECO
je akademska skupina, specializirana za klinicne in translacijske raziskave pri bolnikih z rakom
in ¢lanica skupine GCIG (Gynecologic Cancer InterGroup).
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O raziskavi PAOLA-1

PAOLA-1 je randomizirana, dvojno slepa raziskava faze lll, ki je ocenjevala u€inkovitost in
varnost zdravila Lynparza kot dodatek k standardnemu zdravljenju z bevacizumabom v
primerjavi s samostojnim zdravljenjem z bevacizumabom pri bolnicah z novo diagnosticiranim,
napredovalim (stadij Il in IV po FIGO), seroznim ali endometrioidnim rakom visokega gradusa
z izvorom v jajénikih, jajcevodih ali peritoneju pri bolnicah, ki so imele popolni ali delni odziv
po zaklju€eni prvi liniji kemoterapije na osnovi platine in bevacizumabu.

O raku jajénikov

Rak jajénikov je po smrtnosti med zenskimi raki na osmem mestu. V letu 2018 je bilo na novo
diagnosticiranih skoraj 300.000 novih primerov ter zabeleZenih okoli 185.000 smrti.! Vecina
Zensk ima ob diagnozi Ze napredovalo bolezen (stadij lll ali IV), 5-letno preZivetje pa znasa
okrog 30 %.2 Primarni cilj zdravljenja novo diagnosticiranega raka jaj¢nikov je za ¢im dlje
podaljSati Cas do napredovanja bolezni in vzdrZzevati kakovost Zivljenja bolnic, z namenom
dosedi popolno remisijo bolezni ali ozdravitev.>®

O zdravilu Lynparza

Zdravilo Lynparza (olaparib) je zaviralec PARP in prvo taréno zdravljenje, ki izkoris¢a
popravljalne mehanizme za odziv na posSkodbe DNK v tumorskih celicah z okvarjeno
homologno rekombinacijo, npr. v celicah z mutacijo v genih BRCAL1/2. Zdravilo Lynparza
onemogoca popravilo poSkodb DNK v tumorski celici, kar povzro€i odmrtje rakave celice in je
pomemben del portfelja druzbe AstraZeneca.

Zdravilo Lynparza ima naj$irSi in najnaprednejsi program klini€énega presku$anja med vsemi
zaviralci PARP in je v fazi presku$anija pri Stevilnih vrstah rakov, v svetu pa se je z njim zdravilo
Ze vec kot 25.000 bolnikov. Zdravilo Lynparza je v Evropi trenutno odobreno za zdravljenje
napredovalega raka jaj¢nikov ter lokalno napredovalega in metastatskega HER2-negativnega
raka dojke.

O druzbi AstraZeneca

AstraZeneca je globalna, v znanost usmerjena biofarmacevtska druzba, ki se osredoto€a na
odkrivanje, razvoj in trzenje inovativnih zdravil s treh terapevtskih podrocij: onkologije, bolezni
dihal ter sréno-Zilnih, ledvicnih in presnovnih bolezni. Druzba AstraZeneca deluje v ve€ kot
100 drzavah, njena inovativna zdravila pa uporabljajo milijoni bolnikov po vsem svetu.

Za ve¢ informacij obis€ite naSe spletno mesto www.astrazeneca.com ali nam sledite na
portalu Twitter @AstraZeneca.

Informacije pripravljene: avgusta 2019/SI-0680

BRCA1/2 = gen dovzetnosti za raka dojk (Breast Cancer gene)
PARP = poli(ADP-riboza)polimeraza
DNK = dezoksiribonukleinska kislina
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