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Talzenna (talazoparibs)
Talzenna parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Talzenna un kapeéec tas lieto?

Talzenna ir pretvéza zales, ko lieto vienas pasas, lai arstétu tada veida krits vézi (HER2 negativu ar
BRCA mutacijam), kas ir izplatijies arpus sakotnéjas vietas (lokali progreséjosu vai metastatisku)
pacientiem, kurus arsté ar noteiktam zalém, kas vairs neiedarbojas, vai ja Sis zales nav piemérotas.

Talzenna lieto ari kopa ar citam pretvéza zalem enzalutamidu, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir pret
kastraciju rezistents prostatas vézis, kas ir izplatijies uz citam kermena dalam (metastatisks), un
kuriem nevar veikt kimijterapiju. Pret kastraciju rezistents nozimé, ka slimiba ir progreséjusi,
neraugoties uz arstésanu ar mérki pazeminat testosterona Ilimeni, tostarp séklinieku kirurgisku
iznemsanu.

Talzenna satur aktivo vielu talazoparibu.
Ka lieto Talzenna?

Talzenna var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga pretvéza zalu lietoSana
pieredzéjusam arstam.

Talzenna ir pieejamas ka vienreiz diena iekskigi lietojamas kapsulas. Deva ir atkariga no arstéjamas
slimibas. Arsté$ana jaturpina, kamér pacientam no tas ir ieguvums un blakusparadibas ir panesamas.
Ja rodas noteiktas blakusparadibas, var samazinat devu vai partraukt zalu lietoSanu.

Papildu informaciju par Talzenna lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Talzenna darbojas?

Talzenna aktiva viela talazofaribs bloké par cilvéka poli-ADF ribozes polimerazi (PARP) dévéta enzima
darbibu. Sis enzims ir proteins, kas $inu dali$anas laika palidz $lnas (gan normalas, gan véza $nas)
atjaunot bojato DNS. Kad PARP proteins ir blokéts, bojato DNS véza sSiinas nevar atjaunot, ka rezultata
vEza Slnas iet boja.
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Kadi Talzenna ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos tika pieradits, ka Talzenna efektivi pagarina pacientu dzivildzi bez slimibas
progresésanas.

Pirmaja pamatpétijuma bija iesaistiti 431 pacienti ar HER2 negativu krits vézi ar BRCA mutacijam,
kuriem vézis bija izplatijies. Pacientiem, kuras sanéma Talzenna, dzivildze bez slimibas progresésanas
bija vidéji 8,6 ménesi salidzinajuma ar 5,6 ménesiem pacientiem, kuras tika arstétas ar citam pretvéza
zalém péc arsta izvéles.

Otra pamatpétijuma iesaistija 805 pieaugusos, kuriem bija uz citam kermena dalam izplatijies pret
kastraciju rezistents prostatas vézis un kuriem nebija veikta kimijterapija. Saja p&tijuma péc aptuveni
22 ménesiem cilvékiem, kuri sanéma placebo (zalu imitaciju), skenésana varé&ja novérot slimibas
progresésanu. Cilvékiem, kuri sanéma Talzenna, So laiku nevaréja aprékinat, jo péc aptuveni

28 ménesu ilgas novérosanas nebija pietiekami daudz cilvéku, kuriem slimiba progreséja. Abas grupas
cilvéki sanéma ar1 enzalutamidu.

Kads risks pastav, lietojot Talzenna?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Talzenna, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Talzenna blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir anémija (mazs
sarkano asins Stinu skaits), nogurums, slikta disa (nelabums), neitropénija (zems neitrofilo leikocitu —
balto asins sinu veida, kas cinas pret infekcijam - limenis), trombocitopénija (zems trombocitu limenis
asinis) un samazinata éstgriba.

Sievietes nedrikst barot bérnu ar krati Talzenna terapijas laika un ménesi péc tas beigam.
Kapéc Talzenna ir registréetas ES?

Pacientiem ar HER2 negativu krits vézi ar BRCA mutacijam, kuram veézis ir izplatijies, parasti ir slikts
slimibas iznakums. Talzenna var pagarinat So pacientu dzivildzi bez slimibas progresésanas. Tika ari
konstatéts, ka Sis zales efektivi arsté cilvékus, kuriem ir uz citam kermena dalam izplatijies pret
kastraciju rezistents prostatas vézis un kuriem nevar veikt kimijterapiju. Siem cilvékiem Talzenna var
pagarinat dzivildzi bez slimibas progresésSanas. Talzenna blakusparadibas kopuma bija pienemamas un
nepiecieSamibas gadijuma kontroléjamas, pielagojot devu vai izmantojot standarta uzturosu
medicinisko terapiju.

Tapéc Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Talzenna, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Talzenna lietoSanu?

Uznémums, kas ir Talzenna registracijas apliecibas Tpasnieks, iesniegs pétijuma galigos rezultatus,
pétot So zalu un enzalutamida kombinacijas efektivitati, arstéjot pieaugusos, kuriem ir uz citam
kermena dalam izplatijies pret kastraciju rezistents prostatas vézis un kuriem nevar veikt kimijterapiju.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Talzenna lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Talzenna lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Talzenna
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Talzenna

Sikaka informacija par Talzenna ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talzenna

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2023. gada 12.
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