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Talzenna (talazoparib)
Sammanfattning av Talzenna och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Talzenna och vad anvands det for?

Talzenna ar ett cancerlakemedel som ges som enda behandling for att behandla en typ av brostcancer
(HER2-negativ med BRCA-mutationer) som har spridit sig fran ursprungsstéllet (lokalt avancerad eller
metastaserande) hos patienter som har behandlats med vissa lakemedel som inte langre har effekt,
eller nar dessa ldkemedel inte ar lampliga.

Talzenna ges ocksa tillsammans med ett annat cancerldkemedel, enzalutamid, fér att behandla vuxna
med kastrationsresistent prostatacancer som har spridit sig till andra delar av kroppen
(metastaserande cancer) vilka inte kan fa kemoterapi. Kastrationsresistent innebér att sjukdomen har
forvarrats trots behandling for att sanka testosteronnivderna, daribland att testiklarna har avlagsnats
kirurgiskt.

Talzenna innehaller den aktiva substansen talazoparib.
Hur anvidnds Talzenna?

Talzenna &r receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en ldakare med erfarenhet av
anvandning av cancerldkemedel.

Talzenna finns som kapslar som ska tas genom munnen en gang om dagen. Dosen beror pa vilken
sjukdom som behandlas. Behandlingen ska fortsatta sa ldnge patienten har nytta av den och
biverkningarna tolereras. Dosen kan minskas eller behandlingen avbrytas om vissa biverkningar
upptrader.

For mer information om hur du anvander Talzenna, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Talzenna?

Den aktiva substansen i Talzenna, talazoparib, blockerar verkan av ett enzym som kallas manskligt
poly-adenosindifosfat-ribos-polymeras (PARP), ett protein som hjalper till att reparera skadat DNA i
celler (b&de i normala celler och i cancerceller) under celldelning. Det skadade DNA:t inne i
cancercellerna kan inte repareras nar PARP-proteinet dr blockerat, vilket leder till att cancercellerna
dor.
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Vilka fordelar med Talzenna har visats i studierna?

Talzenna har visat sig vara effektivt i tva huvudstudier nar det galler att forldanga den tid som
patienterna lever utan att deras sjukdom férvarras.

I den forsta huvudstudien ingick 431 patienter med HER2-negativ bréstcancer med BRCA-mutationer
vars cancer hade spridit sig. De patienter som behandlades med Talzenna levde i genomsnitt

8,6 manader utan att sjukdomen férvarrades, jamfért med 5,6 manader fér patienterna som
behandlades med lakarens val av ett annat cancerlékemedel.

I en andra huvudstudie ingick 805 vuxna patienter med kastrationsresistent prostatacancer som hade
spridit sig till andra delar av kroppen och som inte hade fatt kemoterapi. I denna studie kunde
sjukdomens férsamring ses genom bildundersékningar efter cirka 22 manader foér personer som fick
placebo (overksam behandling). Denna tid kunde inte beraknas fér dem som fick Talzenna eftersom
inte tillréckligt manga personer upplevde en férsamring av sjukdomen efter cirka 28 manaders
uppféljning. I bada grupperna fick personerna dven enzalutamid.

Vilka ar riskerna med Talzenna?
En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Talzenna finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Talzenna (kan féorekomma hos fler an 1 av 5 anvandare)
ar anemi (1&gt antal réda blodkroppar), trétthet, illamaende, neutropeni (Iaga nivder av neutrofiler, en
typ av vita blodkroppar som bekampar infektion), trombocytopeni (I&ga nivaer av blodplattar) och
nedsatt aptit.

Kvinnor far inte amma under behandling med Talzenna och under en ménad efter avbruten
behandling.

Varfor ar Talzenna godkant i EU?

Generellt sett &r resultatet daligt for patienter med HER2-negativ bréstcancer med BRCA-mutationer
vars cancer har spridit sig. Talzenna kan férlanga den tid som dessa patienter lever utan att
sjukdomen forvarras. Lakemedlet har ocksa visat sig vara effektivt vid behandling av personer med
kastrationsresistent prostatacancer som har spridit sig till andra delar av kroppen vilka inte kan fa
kemoterapi. Hos dessa personer kan Talzenna férlanga den tid som de lever utan att sjukdomen
forvarras. Biverkningarna som orsakas av Talzenna var i regel godtagbara och kunde vid behov
hanteras med dosjusteringar eller understédjande standardbehandling.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Talzenna &r stérre @n
riskerna och att Talzenna kan godkdnnas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Talzenna?

Féretaget som innehar godkénnandet for férséljning av Talzenna kommer att tillhandah3lla
slutresultaten av studien som undersoker lakemedlets effekt tillsammans med enzalutamid vid
behandling av vuxna med kastrationsresistent prostatacancer som har spridit sig till andra delar av
kroppen vilka inte kan f& kemoterapi.
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Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Talzenna har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Talzenna kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Talzenna utvédrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Talzenna

Den 20 juni 2019 beviljades Talzenna ett godkdannande for férsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Talzenna finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talzenna.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2023.
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