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Talzenna (talazoparib)
Prehlad o lieku Talzenna a preco bol povoleny v EU

Co je liek Talzenna a na &o sa pouziva?

Talzenna je liek proti rakovine, ktory sa pouziva samostatne na lieCbu typu karcindmu prsnika (HER2-
negativnemu karcindbmu s mutaciami BRCA), ktory sa rozSiril mimo pévodného loziska, u pacientok,
lie¢enych urcitymi liekmi, ktoré prestali ic¢inkovat alebo nie si vhodné.

Liek Talzenna obsahuje lieCivo talazoparib.
Ako sa liek Talzenna pouziva?

Vydaj lieku Talzenna je viazany na lekarsky predpis a lieCcbu méa zadat a sledovat lekar, ktory ma
skdsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Talzenna je dostupny vo forme kapsul (1 mg a 0,25 mg) a odporucana davka je 1 mg, ktora sa
uziva jedenkrat denne. Lie¢ba ma trvat dovtedy, kym je pre pacientku prinosom a kym su vedlajsie
ucinky tolerovatelné. Ak sa vyskytnu uréité vedlajsie U¢inky, davku je mozné znizit alebo lie¢bu
prerusit.

Viac informacii o uzivani lieku Talzenna si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Talzenna Gcinkuje?

Liecivo lieku Talzenna, talazoparib, blokuje pdsobenie enzymov nazyvanych ludska poly-ADP ribézo
polymeraza (PARP), ¢o su proteiny, ktoré pomahaju opravit poskodeni DNA v bunkach (v normalnych
aj rakovinovych bunkach) pocas bunkového delenia. Ak su proteiny PARP blokované, poskodena DNA
v rakovinovych bunkach sa neméze opravit, ¢o vedie k smrti rakovinovych buniek.

Aké prinosy lieku Talzenna boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii zahfnajucej 431 pacientok s HER2-negativnym karcindmom prsnika s mutaciami
BRCA, ktory sa rozsiril, sa preukazalo, Ze liek Talzenna je Ucinny pri predlZzovani ¢asu, pocas ktorého
pacientky prezZili bez toho, aby sa ich ochorenie zhorsSovalo. Pacientky, ktoré sa liecili liekom Talzenna,
zili priemerne 8,6 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani s 5,6 mesiaca u pacientok, v pripade
ktorych sa lekar rozhodol pre lieCbu inym protirakovinovym liekom.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Talzenna?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Talzenna (ktoré modZu postihnit viac ako 1 osobu zo 4) st Gnava,
anémia (nizky pocet &ervenych krviniek, ¢o méze zapri¢init inavu a bledu kozu), nauzea (pocit
nevolhosti), neutropénia (nizky pocet neutrofilov, typu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii),
trombocytopénia (nizky polet krvnych dosticiek) a bolest hlavy. Najéastejsie zavazné vedlajsie Glinky
(ktoré mozu postihndt viac ako 1 osobu z 10), ktoré viedli k zmenam v davkovani lieku Talzenna, su
anémia, neutropénia a trombocytopénia.

Zeny nesmu dojcit pocas lie¢by liekom Talzenna a e3te mesiac po ukonéeni lie¢by. Zoznam véetkych
vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Talzenna sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Talzenna povoleny v EU?

Vysledky pre pacientky s HER2-negativnym karcindmom prsnika s mutaciami BRCA, ktorych karcinobm
sa rozsiril, sti vo vieobecnosti zIé. Liek Talzenna méZe u tychto pacientok predizit ¢as bez zhorsovania
ich ochorenia. Vedlajsie ucinky lieku Talzenna boli vo vieobecnosti dobre tolerované a podla potreby
zvladnutelné pomocou Uprav v davkovani a/alebo standardnej podpornej zdravotnej liecby.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Talzenna su véacSie ako rizika spojené
s jeho pouZivanim a ze mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Talzenna?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Talzenna boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Talzenna sa neustale kontrolujd. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Talzenna sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalgie informacie o lieku Talzenna

Dalgie informécie o Talzenna sa nachadzaju na webovej stranke
agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talzenna
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