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Talzenna (talazoparib)
Prezentare generala a Talzenna si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Talzenna si pentru ce se utilizeaza?

Talzenna este un medicament impotriva cancerului utilizat in monoterapie pentru a trata un tip de
cancer de san (HER2-negativ cu mutatii BRCA) care s-a extins de la locul initial (avansat local sau
metastatic), la paciente care au fost tratate cu anumite medicamente care nu mai aveau efect sau
cand aceste medicamente nu erau adecvate.

Talzenna se utilizeaza, de asemenea, in asociere cu un alt medicament impotriva cancerului,
enzalutamida, pentru tratarea adultilor cu cancer de prostata rezistent la castrare care s-a raspandit la
alte parti ale organismului (metastatic) si care nu pot face chimioterapie. Rezistenta la castrare
fnseamna ca boala s-a agravat in pofida tratamentului pentru scaderea nivelurilor de testosteron,
inclusiv indepartarea chirurgicala a testiculelor.

Talzenna contine substanta activa talazoparib.

Cum se utilizeaza Talzenna?

Talzenna se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Talzenna este disponibil sub forma de capsule care se administreaza o data pe zi pe cale orala. Doza
depinde de afectiunea tratatd. Tratamentul trebuie continuat atat timp cat pacientii prezinta beneficii
terapeutice si reactiile adverse sunt tolerabile. Daca apar anumite reactii adverse, se poate reduce
doza sau se poate intrerupe tratamentul.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Talzenna, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Talzenna?

Substanta activa din Talzenna, talazoparibul, blocheaza actiunea unei enzime numite poli-ADP-riboza
polimeraza (PARP) la om, care ajutd la repararea ADN-ului deteriorat al celulelor (atat al celulelor

normale, cat si al celulelor canceroase) in timpul diviziunii celulare. Cand proteina PARP este blocata,
ADN-ul deteriorat al celulelor canceroase nu poate fi reparat, ceea ce duce la moartea acestor celule.
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Ce beneficii a prezentat Talzenna pe parcursul studiilor?

in doud studii principale Talzenna s-a dovedit eficace in ceea ce priveste prelungirea duratei de viatd a
pacientilor, fara agravarea bolii.

Primul studiu principal a cuprins 431 de paciente cu cancer de san HER2-negativ cu mutatii BRCA la
care cancerul se raspandise. Pacientele tratate cu Talzenna au trdit in medie 8,6 luni fara ca boala sa
se agraveze, fata de 5,6 luni in cazul pacientelor tratate cu un alt medicament impotriva cancerului, la
alegerea medicului.

Un al doilea studiu principal a cuprins 805 adulti cu cancer de prostata rezistent la castrare, care s-a
réspandit la alte parti ale organismului si care nu fuseserd tratati prin chimioterapie. in acest studiu,
agravarea bolii a putut fi observata pe scanari dupa aproximativ 22 de luni la persoanele carora li s-a
administrat placebo (un preparat inactiv). La persoanele cdrora li s-a administrat Talzenna, aceasta
perioada nu a putut fi calculatd deoarece numarul de persoane la care boala s-a agravat dupa
aproximativ 28 de luni de urmarire nu a fost suficient. Pacientii din ambele grupuri au primit si
enzalutamida.

Care sunt riscurile asociate cu Talzenna?
Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Talzenna, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Talzenna (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt anemie (numar scazut de globule rosii), oboseald, greata (senzatie de rau), neutropenie (niveluri
scazute de neutrofile, un tip de globule albe care lupta impotriva infectiei), trombocitopenie (numar
scazut de trombocite) si scaderea poftei de mancare.

Femeile nu trebuie sa aldpteze pe durata tratamentului cu Talzenna si timp de o luna dupa oprirea
tratamentului.

De ce a fost autorizat Talzenna in UE?

in general, prognosticul este nefavorabil la pacientele cu cancer de san HER2-negativ cu mutatii BRCA
care s-a raspandit. Talzenna poate prelungi durata de viatd a acestor paciente, fara agravarea bolii. De
asemenea, s-a constatat ca medicamentul este eficace in tratamentul persoanelor cu cancer de
prostata rezistent la castrare care s-a raspandit la alte parti ale organismului si care nu pot face
chimioterapie. La aceste persoane, Talzenna poate prelungi durata de viat3 fard agravarea bolii. In
general, reactiile adverse asociate cu Talzenna au fost acceptabile si, la nevoie, gestionabile prin
modificari ale dozelor sau terapie medicala de sustinere standard.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Talzenna sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Talzenna?

Compania care detine autorizatia de punere pe piata pentru Talzenna va furniza rezultatele finale ale
studiului care va analiza eficacitatea medicamentului in asociere cu enzalutamida in tratamentul
adultilor cu cancer de prostata rezistent la castrare care s-a raspandit la alte parti ale organismului si
care nu pot face chimioterapie.
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in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Talzenna, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Talzenna sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Talzenna sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Talzenna

Talzenna a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 20 iunie 2019.

Mai multe informatii despre Talzenna se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talzenna

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2023.
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