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Talzenna (talazoparib)
Pregled informacija o lijeku Talzenna i zasto je odobren u EU-u

Sto je Talzenna i za $to se koristi?

Talzenna je lijek protiv raka koji se koristi kao monoterapija za lijeCenje odredene vrste raka dojke
(HER2-negativan s mutiranim BRCA genom) koji se prosirio izvan izvorista (lokalno uznapredovali ili
metastatski), u bolesnika koji su lijeCeni lijekovima koji su prestali djelovati ili ako ti lijekovi nisu
prikladni.

Talzenna se takoder koristi u kombinaciji s drugim lijekom protiv raka, enzalutamidom, za lijecenje
odraslih osoba koje imaju rak prostate rezistentan na kastraciju koji se proSirio na druge dijelove tijela
(metastazirao) i koje ne mogu primati kemoterapiju. Rezistentan na kastraciju znaci da se bolest
pogorsala unatoc terapiji za snizavanje razina testosterona, uklju¢ujuci kirursko odstranjivanje testisa.

Talzenna sadrzi djelatnu tvar talazoparib.
Kako se Talzenna primjenjuje?

Talzenna se izdaje samo na recept, a lijeenje treba zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u primjeni
lijekova za lijeCenje raka.

Lijek Talzenna dostupan je u obliku kapsula koje se uzimaju kroz usta jednom na dan. Doza ovisi o
bolesti koja se lijedi. LijeCenje treba nastaviti sve dok bolesnik ima koristi od lije¢enja, a nuspojave su
podnosljive. Ako dode do odredenih nuspojava, dozu treba smanijiti ili prekinuti lijecenje.

Za vise informacija o primjeni lijeka Talzenna proditajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Talzenna?

Djelatna tvar lijeka Talzenna, talazoparib, inhibira djelovanje enzima naziva humana poli-ADP riboza
polimeraza (PARP), bjelancevine koja pomaze u popravljanju ostecenja DNK-a u stanicama (u
normalnim stanicama i u stanicama raka) tijekom diobe stanica. Kad je bjelancevina PARP blokirana,
oSteceni DNK u stanicama raka ne moze se popraviti, Sto dovodi do odumiranja stanica raka.
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Koje su koristi od lijeka Talzenna utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Talzenna pokazao se ucinkovitim u produljenju razdoblja tijekom kojeg su bolesnici zZivjeli bez
pogorsanja bolesti u dvama glavnim ispitivanjima.

Prvo glavno ispitivanje obuhvatilo je 431 bolesnicu s HER2-negativnim rakom dojke s mutacijama
BRCA gena Ciji se rak prosirio. Bolesnice lijecene lijekom Talzenna u prosjeku su Zivjele 8,6 mjeseci
bez pogorsanja bolesti, u usporedbi s 5,6 mjeseci u bolesnica koje su primale drugi lijek za lijeCenje
raka po izboru lije¢nika.

U drugom glavnom ispitivanju sudjelovalo je 805 odraslih osoba s rakom prostate rezistentnim na
kastraciju koji se prosirio na druge dijelove tijela i koje nisu primale kemoterapiju. U tom je ispitivanju
pogorsanje bolesti bilo vidljivo na snimkama nakon otprilike 22 mjeseca u osoba koje su primale
placebo (prividno lijeCenje). Za one koji su primali lijek Talzenna to se vrijeme nije moglo izracunati jer
nije bilo dovoljno osoba u kojih se bolest pogorsala nakon otprilike 28 mjeseci prac¢enja. U obje
skupine ispitanici su takoder primali enzalutamid.

Koji su rizici povezani s lijekom Talzenna?
Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Talzenna potrazite u uputi o lijeku.

NajceSée nuspojave lijeka Talzenna (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 5 osoba) jesu anemija (niska
razina crvenih krvnih stanica), umor, mucnina, neutropenija (niske razine neutrofila, vrste bijelih
krvnih stanica koje se bore protiv infekcija), trombocitopenija (niska razina trombocita) i smanjeni
apetit.

Zene ne smiju dojiti tijekom lijecenja lijekom Talzenna i mjesec dana nakon prestanka lije¢enja.

Zasto je lijek Talzenna odobren u EU-u?

Opcenito su losi izgledi za bolesnice s HER2-negativnim rakom dojke s mutiranim BRCA genom ciji se
rak prosirio. Terapija lijekom Talzenna moze produljiti razdoblje Zivota tijekom kojeg bolesnice zive bez
pogorsanja bolesti. Utvrdeno je da je lijek ucinkovit i u lijeCenju osoba oboljelih od raka prostate
rezistentnog na kastraciju koji se prosirio na druge dijelove tijela i koje ne mogu primati kemoterapiju.
U tih osoba Talzenna moze produljiti vrijeme tijekom kojeg Zive bez pogorsanja bolesti. Nuspojave
lijeka Talzenna opcenito su prihvatljive i kad je to potrebno, mogu se kontrolirati izmjenom doze ili
standardnom potpornom medicinskom terapijom.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Talzenna nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Talzenna?

Tvrtka koja lijek Talzenna stavlja u promet dostavit ¢e konacne rezultate ispitivanja u kojem se
razmatra ucinkovitost lijeka zajedno s enzalutamidom u lijeCenju odraslih osoba s rakom prostate
rezistentnim na kastraciju koji se prosSirio na druge dijelove tijela i koje ne mogu primati kemoterapiju.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Talzenna nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Talzenna kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene za
lijek Talzenna pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Talzenna

Za lijek Talzenna izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 20. lipnja
2019.

Vise informacija o lijeku Talzenna dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talzenna

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 12. 2023.
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