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Talzenna (talazoparib)
Harsa generali lejn Talzenna u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Talzenna u ghal xiex jintuza?

Talzenna huwa medicina kontra I-kancer li tintuza wahedha biex tittratta tip ta’ kancer tas-sider
(negattiv ghall-HER2 b’'mutazzjonijiet BRCA) li jkun infirex lil hinn mis-sit originali (avvanzat lokalment
jew metastatiku), f'pazjenti li gew ittrattati b’certi medicini li ma bagghux jahdmu jew meta dawn il-
medic¢ini ma jkunux adegwati.

Talzenna jintuza wkoll flimkien ma’ medicina ohra kontra I-kancer, enzalutamide, biex jittratta adulti li
ghandhom kancer tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni li nfirex ghal partijiet ohra tal-gisem
(metastatiku) u li ma jistax jiehdu kimoterapija. Rezistenti ghall-kastrazzjoni tfisser li -marda aggravat
minkejja t-trattament biex ibaxxi I-livelli tat-testosteron, inkluza t-tnehhija tat-testikoli permezz ta’
intervent kirurgiku.

Talzenna fih is-sustanza attiva talazoparib.
Kif jintuza Talzenna?

Talzenna jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jkun issorveljat minn
tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Talzenna jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum. Id-doza tiddependi mill-
kundizzjoni li tkun ged tigi ttrattata. It-trattament ghandu jitkompla sakemm il-pazjent ikun ged
jibbenefika minnu u I-effetti sekondarji jkunu tollerabbli. Id-doza tista’ tithagqgas jew it-trattament jigi
interrott jekk jizviluppaw certi effetti sekondariji.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu b'Talzenna, ara I-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Talzenna?

Is-sustanza attiva f'Talzenna, it-talazoparib, timblokka I-azzjoni ta’ enzima msejha human poly-ADP
ribose polymerase (PARP), li hija proteina li tghin biex jissewwa DNA li jkun saritlu |-hsara fi¢c-celloli
(kemm celloli normali kif ukoll tal-kancer) waqt id-divizjoni tac-celloli. Meta |-proteina PARP tigi
mblukkata, id-DNA bil-hsara fi¢c-celloli tal-kan¢er ma tkunx tista’ tissewwa, u b’rizultat ta’ dan i¢-c¢elloli
tal-kancer imutu.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Talzenna li hargu mill-istudji?

Talzenna ntwera li huwa effettiv biex izid iz-zmien li I-pazjenti jghixu minghajr ma I-marda taghhom
tmur ghall-aghar f'zewg studji ewlenin.

L-ewwel studju ewlieni involva 431 pazjent b’kancer tas-sider negattiv ghall-HER2 b’mutazzjonijiet
BRCA li I-kancer taghhom kien infirex. Il-pazjenti ttrattati b'Talzenna ghexu medja ta’ 8.6 xhur
minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mgabbla ma’ 5.6 xhur ghal pazjenti ttrattati
b’'medic¢ina ohra kontra I-kancer tal-ghazla tat-tabib.

Studju ewlieni iehor involva 805 adulti b’kancer tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni li kien infirex
lejn partijiet ohra tal-gisem u li ma kinux hadu kimoterapija. F'dan I-istudju, wiehed seta’ jara I-
aggravar tal-marda fl-iskenns wara madwar 22 xahar ghal persuni li r¢evew placebo (trattament fint).
Ghal dawk li rcevew Talzenna, din id-darba ma setghetx tigi kkalkulata peress li mhux bizzejjed
persuni esperjenzaw aggravar tal-marda taghhom wara madwar 28 xahar ta’ segwitu. Fiz-zewg gruppi,
in-nies ircevew ukoll enzalutamide.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Talzenna?
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Talzenna, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Talzenna (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma anemija (ghadd baxx ta’ celloli homor tad-demm), gheja, nawzja (thossok ma tiflahx),
newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢cellola bajda tad-demm li tiggieled I-infezzjoni),
trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini fid-demm), u tnaqqis fl-aptit.

In-nisa m’‘ghandhomx ireddghu waqt it-trattament b'Talzenna u ghal xahar wara li jitwaqgqaf it-
trattament.

Ghaliex Talzenna gie awtorizzat fl-UE?

Generalment, il-pazjenti b’kancer tas-sider negattiv b’"HER2 b’mutazzjonijiet BRCA li I-kanc¢er taghhom
kien infirex, kellhom ezitu fqir. Talzenna jista’ jzid iz-zmien li dawn il-pazjenti jghixu minghajr ma |-
marda taghhom tmur ghall-aghar. II-medicina nstabet ukoll li hija effettiva fit-trattament ta’ persuni
b’kancer tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni li nfirex ghal partijiet ohra tal-gisem u li ma jistghux
jiehdu kimoterapija. F'dawn in-nies, Talzenna jista’ jzid iz-zmien li jghixu minghajr ma taggrava |-
marda taghhom. L-effetti sekondarji b'Talzenna kienu generalment accettabbli u meta kien mehtieg,
setghu jigu mmaniggjati b'modifiki fid-doza jew b’terapija medika ta’ appogg standard.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Talzenna huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Talzenna?

Il-kumpanija li ghandha |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Talzenna sejra tipprovdi r-rizultati
finali tal-istudju li jhares lejn I-effikacja tal-medicina flimkien ma’ enzalutamide fit-trattament ta’ adulti
b’kancer tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni li nfirex ghal partijiet ohra tal-gisem u li ma jistax
jiehdu kimoterapija.
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Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Talzenna.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Talzenna hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rraehudppurtati b'Talzenna huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi ma biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Talzenna

Talzenna réieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-20 ta’ Gunju 2019.

Aktar informazzjoni dwar Talzenna tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talzenna

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2023.
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