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Talzenna (talasopariib)
Ulevaade ravimist Talzenna ja ELis muugiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Talzenna ja milleks seda kasutatakse?

Talzenna on vahiravim, mida kasutatakse ainuravimina siiretega (algkoldest kaugemale levinud) teatud
liiki (BRCA-mutatsioonidega ja HER2-negatiivse) rinnavahi raviks patsientidel, keda on varem ravitud
teatud ravimitega, mis enam ei toimi, vdi kellele nende ravimite kasutamine ei sobi.

Talzenna sisaldab toimeainena talasopariibi.
Kuidas Talzennat kasutatakse?

Talzenna on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Talzennat turustatakse kapslitena (1 ja 0,25 mg) ning soovituslik annus on 1 mg tks kord 66paevas.
Ravi tuleb jatkata seni, kuni see on patsiendile kasulik ja kdrvalnahud on talutavad. Teatud
kdrvalnadhtude tekkimisel vdib annust vdhendada vdi ravi katkestada.

Lisateavet Talzenna kasutamise kohta vt pakendi infolehest v6i konsulteeri oma arsti v0i apteekriga.
Kuidas Talzenna toimib?

Talzenna toimeaine talasopariib blokeerib enstiimide polG(ADP-riboos)polimeraaside (PARP) toime.
Need ensuimid aitavad jagunevates rakkudes (normaalsetes ja vahirakkudes) parandada kahjustatud
DNA-d. Kui PARP-valgud on blokeeritud, ei saa need vahirakkudes parandada kahjustatud DNA-d, mille
tulemusel vahirakud havivad.

Milles seisneb uuringute pdhjal Talzenna kasulikkus?

Talzenna oli efektiivne progresseerumiseta elumuse pikendamisel tihes p&hiuuringus, milles osales 431
BRCA-mutatsioonidega ja HER2-negatiivse siiretega rinnavéhiga patsienti. Talzennaga ravitud
patsientide progresseerumiseta elumus oli keskmiselt 8,6 kuud ja arsti valikul muud véahiravimit
kasutanud patsientidel 5,6 kuud.
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Mis riskid Talzennaga kaasnevad?

Talzenna kdige sagedamad kdrvalndhud (v6ivad esineda enam kui 1 patsiendil 4st) on vasimus,
aneemia (vere punaliblede vdhesus, mis v8ib pdhjustada vasimust ja naha kahvatust), iiveldus,
neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud infektsioonivastaste valgeliblede vahesus), trombotsitopeenia
(trombotsiuitide ehk vereliistakute vahesus) ja peavalu. Kdige sagedamad rasked kérvalndhud (vdivad
esineda enam kui 1 patsiendil 10st), mille iimnemisel muudeti Talzenna annust, on aneemia,
neutropeenia ja trombotsutopeenia.

Talzenna-ravi ajal ja vAhemalt Uiks kuu parast ravi I6ppu ei tohi naispatsiendid imetada. Talzenna
kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

ELis Talzennale valjastatud muugiloa péhjendus

BRCA-mutatsioonidega ja HER2-negatiivse siiretega rinnavéhiga patsientide prognoos on uldiselt halb.
Talzenna v&ib pikendada nende patsientide progresseerumiseta elumust. Talzenna kdrvalnahud olid
uldiselt hasti talutavad ning vajaduse korral annuse muutmise ja/vdi toetava standardraviga
ohjatavad.

Seepaérast otsustas Euroopa Ravimiamet, et Talzenna kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid ja et ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Talzenna ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Talzenna ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Talzenna kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Talzenna
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Talzenna kohta

Lisateave Talzenna kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talzenna.
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