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Talzenna (talazoparib)
A Talzenna-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer a Talzenna és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Talzenna egy rakgyogyszer, amelyet 6nmagaban alkalmaznak az eredeti helyér6l mashova is
atterjedt (helyileg el6rehaladott vagy attétes) HER2-negativ, BRCA mutacidkkal rendelkez6
eml6daganat kezelésére olyan betegeknél, akiknél bizonyos gydgyszerek nem megfelel6ek vagy akiket
ezekkel a gyogyszerekkel mar kezeltek és azok mar nem hatasosak.

A Talzenna-t egy masik daganatellenes gyogyszerrel, az enzalutamiddel kombindlva olyan feln6ttek
kezelésére is alkalmazzak, akik kasztraciorezisztens, a szervezet mas részeire is atterjedt (attétes)
prosztatadaganatban szenvednek és nem kaphatnak kemoterapiat. A kasztracidrezisztens azt jelenti,
hogy a betegség a tesztoszteronszint csokkentésére iranyuld kezelés - beleértve a herék mitéti
eltavolitasat is — ellenére sulyosbodott.

A Talzenna hatdanyaga a talazoparib.

Hogyan kell alkalmazni a Talzenna-t?

A Talzenna csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Talzenna kapszulak formajaban kaphatd, amelyeket szajon at, naponta egyszer kell bevenni. Az
adag a kezelt betegségtodl fiigg. A kezelést addig kell folytatni, amig az a betegre kedvez6 hatassal van
és a mellékhatasok toleralhatok. Ha bizonyos mellékhatasok jelentkeznek, az adagot csokkenthetik,
illetve a kezelést atmenetileg felfiiggeszthetik.

A Talzenna alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Talzenna?

A Talzenna hatdanyaga, a talazoparib, gatolja a human poli-ADP-ribéz polimeraz (PARP) nev(i enzim
mikodését, amely egy olyan fehérje, amely a sejtosztddas soran segiti a (a karosodott DNS
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helyredllitasat a (normal és daganatos) sejtekben. A PARP fehérje gatldsakor a daganatos sejtekben a
karosodott DNS nem allithaté helyre, aminek eredményeként a daganatos sejtek elpusztulnak.

Milyen elényei voltak a Talzenna alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban kimutattak, hogy a Talzenna hatékonyan néveli azt az idét, ameddig a betegek a
betegségiik sllyosbodasa nélkil élnek.

Az elsé f6 vizsgalatban 431, HER2-negativ, BRCA mutacioval rendelkezd, olyan eml6daganatban
szenvedl beteg vett részt, akiknél a daganat szétterjedt. A betegség sulyosbodasaig eltelt ido a
Talzenna-t kap6 betegeknél atlagosan 8,6 hénap volt, szemben a kezelGorvos altal valasztott, masik
daganatellenes gydgyszerrel kezelt betegek esetében tapasztalt 5,6 honappal.

A masodik f6 vizsgalatban 805, kasztracidrezisztens prosztatadaganatban szenvedd felnétt vett részt,
akiknél a daganat a szervezet mas részeire is atterjedt és akik korabban nem részesult
kemoterapiaban. Ebben a vizsgalatban a betegség sulyosbodasat képalkotd vizsgalatok alapjan
korillbeltl 22 hénap elteltével lehetett megfigyelni azoknal a személyeknél, akik placebét (hatdéanyag
nélkili kezelést) kaptak. A Talzenna-t kapdk esetében ezt az id6t nem lehetett kiszamitani, mivel
kérulbelll 28 honapos nyomon kovetés utan nem tapasztaltak elég embernél a betegség
sulyosbodasat. A betegek mindkét csoportban enzalutamidot is kaptak.

Milyen kockazatokkal jar a Talzenna alkalmazasa?

A Talzenna alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Talzenna leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozull tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység
(alacsony vorosvérsejtszam), a faradtsag, a hanyinger, a neutropénia (a fehérvérsejtek egy, a
fert6zések ellen kiizd6 tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), a trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam) és az étvagycsokkenés.

A Talzenna-kezelés alatt, valamint a kezelés leallitasat kovetéen egy honapig nem szabad szoptatni.

Miért engedélyezték a Talzenna forgalomba hozatalat az EU-ban?

BRCA-mutacidkkal rendelkez6, HER2-negativ, szétterjedt emlérakban szenved6 betegeknél altalaban
rossz a progndzis. A Talzenna meghosszabbithatja azt az id6tartamot, ameddig a betegek a
betegségiik sulyosbodasa nélkil élnek. A gydgyszer hatasosnak bizonyult olyan, a szervezet mas
részeire is atterjedt, kasztracidrezisztens prosztatarakban szenvedé betegek kezelésében is, akik nem
részeslilhetnek kemoterapidban. Ezeknél a személyeknél a Talzenna névelheti azt az idGtartamot,
ameddig a betegségiik nem sulyosbodik. A Talzenna mellékhatdsai altaldban elfogadhatdk és sziikség
esetén ddézismoddositassal vagy standard tdmogatd orvosi kezeléssel kezelhet6k voltak.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Talzenna alkalmazasénak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Talzenna biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Talzenna-t forgalmazo vallalat be fogja nyujtani annak a vizsgalatnak a végleges eredményeit,
amelyben a gydgyszer enzalutamiddel kombinacidban térténé alkalmazasanak hatdsossagat
tanulmanyozzak az olyan, a szervezet mas részeire is atterjedt, kasztraciorezisztens prosztatarakban
szenvedos felnGttek kezelésében, akik nem részeslilhetnek kemoterapiaban.

A Talzenna biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Talzenna alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Talzenna alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Talzenna-val kapcsolatos egyéb informacio

2019. junius 20-an a Talzenna az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Talzenna-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
talalhaté:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talzenna

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 12-2023.
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