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Talzenna (talazoparib)
Prehled pro pripravek Talzenna a procC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Talzenna a k cemu se pouziva?

Talzenna je protinddorovy IéCivy pfipravek, ktery se pouziva samostatné k l1écbé typu karcinomu prsu
(HER2-negativni s mutacemi BRCA), ktery se rozsifil mimo misto plvodniho loZiska (lokalné& pokrocily
nebo metastazujici), u pacientl, ktefi byli [é¢eni urcitymi 1é&ivymi pripravky, které prestaly ucinkovat,
nebo pokud tyto léCivé pfipravky nejsou vhodné.

Pripravek Talzenna se pouziva také v kombinaci s dalsim protinddorovym lécivem, enzalutamidem,

k |é¢bé dospélych s karcinomem prostaty rezistentnim na kastraci, ktery se rozsitil do jinych Casti téla
(s metastazujicim karcinomem), ktefi nemohou podstoupit chemoterapii. Rezistentni na kastraci
znamena, Ze se onemocnéni zhorsSilo navzdory 1é¢bé snizujici hladinu testosteronu, véetné
chirurgického odstranéni varlat.

Pripravek Talzenna obsahuje IécCivou latku talazoparib.

Jak se pripravek Talzenna pouziva?

Vydej pfipravku Talzenna je vazan na |ékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a vedena Iékarem,
ktery ma zkudenosti s pouzivanim protinadorovych lé&ivych ptipravkd.

Pripravek Talzenna je dostupny ve formé tobolek, které se uzivaji Usty jednou denné. Davka zavisi na
|IéCeném onemocnéni. LéCba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna

a nezadouci Ucinky jsou snesitelné. Pokud se objevi urcité nezadouci Ucinky, je mozné snizit davku
nebo |écbu prerusit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Talzenna naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Talzenna plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Talzenna, talazoparib, blokuje plisobeni enzymu zvaného lidské poly-ADP-
ribdzo polymeraza (PARP), coz je bilkovina, ktera pomaha opravit poskozenou DNA v burikéch
(normalnich i nddorovych) b&hem buné&éného déleni. Kdyz dojde k zablokovani bilkoviny PARP, nemize
v nadorovych burikdch dochazet k opravé poskozené DNA, v disledku ¢ehoz nadorové buriky
odumiraji.
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Jaké prinosy pripravku Talzenna byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokazano, ze pripravek Talzenna je ucinny pfi prodluzovani doby, po
kterou pacienti ziji, aniZz by se jejich onemocnéni zhorsilo.

Prvni hlavni studie zahrnovala 431 pacientl s HER2-negativnim karcinomem prsu s mutacemi BRCA,
jejichz nadorové onemocnéni se rozsifilo. Pacienti [éCeni pripravkem Talzenna Zzili bez zhorseni
onemocnéni v priméru 8,6 mésice oproti 5,6 mésice u pacientl, u nichZ Iékaf zvolil jiny protinddorovy
|éCivy pripravek.

Druha hlavni studie zahrnovala 805 dospélych s karcinomem prostaty rezistentnim na kastraci, ktery
se rozsifil do jinych casti téla, ktefi nepodstoupili chemoterapii. V této studii bylo u osob, kterym bylo
podavano placebo (neudinny pfipravek), pozorovano zhorSeni onemocnéni na snimcich pfriblizné po

22 mésicich. U osob, kterym byl podavan pripravek Talzenna, nebylo mozné tuto dobu urcit, protoze
po pfiblizné 28 mésicich sledovani nedoslo ke zhorseni onemocnéni u dostatecného poctu osob. V obou
skupinach byl pacientim podévan také enzalutamid.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Talzenna?
Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni ptipravku Talzenna je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Talzenna (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou anémie (nizky pocet cervenych krvinek), Unava, nauzea (pocit na zvraceni), neutropenie (nizky
polet neutrofild, coZ je typ bilych krvinek, které bojuji s infekcemi), trombocytopenie (nizké hladiny
krevnich desti¢ek) a snizena chut k jidlu.

Zeny nesmi béhem |écby pripravkem Talzenna a po dobu jednoho mésice po jejim ukonéeni kojit.
Na zakladé ceho byl pripravek Talzenna registrovan v EU?

Lé¢ba pacientl s HER2-negativnim karcinomem prsu s mutacemi BRCA, jejichZz nddorové onemocnéni
se rozsitilo do jinych &asti téla, obvykle nema dobré vysledky. Pipravek Talzenna miZe prodlouZit
dobu, po kterou pacienti Ziji, aniz by se jejich onemocnéni zhorsilo. Bylo zjiSténo, Ze tento I&Civy
pfipravek je Ucinny také pfi |éCbé osob s karcinomem prostaty rezistentnim na kastraci, ktery se
roz$itil do jinych &asti téla, které nemohou podstoupit chemoterapii. U t&chto osob mize pipravek
Talzenna prodlouzit dobu, po kterou Zziji, aniz by se jejich onemocnéni zhorsilo. Nezadouci Ucinky
pfipravku Talzenna byly obecné pfijatelné a v pfipadé potfeby zvladnutelné pomoci Upravy davky nebo
standardni podplrné |ékaiské terapie.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Talzenna prevysSuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Talzenna?

Spolecnost, ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravku Talzenna, pfedlozi kone¢né vysledky
studie zamérené na ucinnost tohoto pripravku v kombinaci s enzalutamidem pf¥i Iécbé dospélych

s karcinomem prostaty rezistentnim na kastraci, ktery se rozsifil do jinych ¢asti téla, ktefi nemohou
podstoupit chemoterapii.
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Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a UcCinné pouzivani pfipravku Talzenna, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Talzenna priibé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Talzenna jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Talzenna

Pfipravku Talzenna bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. ¢ervna 2019.

Dalsi informace o pripravku Talzenna jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talzenna.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2023.
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