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Talzenna (talazoparyb)
Przeglad wiedzy na temat leku Talzenna i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Talzenna i w jakim celu sie go stosuje

Lek Talzenna to lek przeciwnowotworowy stosowany w monoterapii w leczeniu pewnego rodzaju raka
piersi (HER2-ujemnego z mutacjami w genach BRCA), ktéry rozprzestrzenit sie poza pierwotne ognisko
(rak miejscowo zaawansowany lub przerzutowy) u 0séb, u ktérych leczenie pewnymi lekami przestato
dziata¢ badz nie jest mozliwe.

Lek Talzenna stosuje sie tez w skojarzeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym - enzalutamidem -
w leczeniu dorostych pacjentéw z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego
rozprzestrzeniajacym sie do innych czesci ciata (rak przerzutowy), ktérzy nie mogqg stosowacd
chemioterapii. Opornos¢ na kastracje oznacza, ze choroba ulegta nasileniu pomimo leczenia
obnizajacego stezenie testosteronu, w tym chirurgicznej resekcji jader.

Substancja czynng zawartg w leku Talzenna jest talazoparyb.

Jak stosowac lek Talzenna

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz doswiadczony w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Talzenna ma postac kapsutek przyjmowanych doustnie raz na dobe. Dawka zalezy od leczonej
choroby. Leczenie nalezy kontynuowac¢ dopdty, dopdki pacjent czerpie z niego korzysci, a dziatania
niepozadane sa tolerowane. W przypadku pojawienia sie pewnych dziatan niepozadanych dawke leku
mozna zmniejszy¢ badz mozna przerwac leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Talzenna znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Talzenna

Substancja czynna zawarta w leku Talzenna — talazoparyb — blokuje dziatanie enzymu o nazwie
polimeraza poli(ADP-rybozy) (PARP) — biatka, ktére wspomaga naprawe uszkodzonego DNA w
komorkach (zaréwno zdrowych, jak i nowotworowych) podczas podziatu komoérki. Zahamowanie
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aktywnosci biatka PARP uniemozliwia naprawe uszkodzonego DNA w komodrkach nowotworowych,
wskutek czego komorki te obumieraja.

Korzysci ze stosowania leku Talzenna wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Talzenna skutecznie wydtuza czas przezycia pacjentow
bez pogorszenia choroby.

W pierwszym badaniu gtéwnym uczestniczyto 431 pacjentéow z HER2-ujemnym rakiem piersi z
mutacjami w genach BRCA, u ktérych wystepowaty przerzuty nowotworowe. Czas przezycia bez
pogorszenia choroby u pacjentéw otrzymujacych lek Talzenna wynosit $rednio 8,6 miesigca, w
poréwnaniu z 5,6 miesigca w przypadku pacjentéw przyjmujacych inny, wybrany przez lekarza
chemioterapeutyk.

W drugim badaniu gtéwnym uczestniczyto 805 dorostych pacjentédw z opornym na kastracje rakiem
gruczotu krokowego rozprzestrzeniajacym sie do innych czesci ciata, ktdrzy nie otrzymali wczesniej
chemioterapii. W badaniu tym u oséb otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane)

pogorszenie choroby zauwazano w badaniach obrazowych po okoto 22 miesigcach. W przypadku
pacjentéw przyjmujacych lek Talzenna tego momentu nie mozna byto wyznaczy¢, poniewaz
niewystarczajaca liczba oséb doswiadczyta pogorszenia choroby do uptywu okoto 28 miesiecy
obserwacji kontrolnej. W obydwu grupach pacjenci przyjmowali takze enzalutamid.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Talzenna

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Talzenna znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Talzenna (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentéw) to niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych), zmeczenie, nudnosci
(mdtosci), neutropenia (niska liczba neutrofili — rodzaju krwinek biatych, ktére zwalczajq zakazenia),
matoptytkowos¢ (niska liczba ptytek krwi) i zmniejszony apetyt.

W czasie stosowania leku Talzenna, a takze przez miesigc po zakonczeniu leczenia nie wolno karmic
piersiq.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Talzenna w UE

W przypadku pacjentéw z przerzutowym HER2-ujemnym rakiem piersi i mutacjami w genach BRCA
rokowanie jest zasadniczo niekorzystne. Lek Talzenna moze wydtuzy¢ czas przezycia bez pogorszenia
choroby u takich pacjentéw. Stwierdzono tez skutecznos¢ leku w leczeniu pacjentdw z opornym na
kastracje rakiem gruczotu krokowego rozprzestrzeniajgcym sie do innych czesci ciata, ktorzy nie mogq
stosowac chemioterapii. U takich oséb lek Talzenna moze wydiuzy¢ czas przezycia bez pogorszenia
choroby. Dziatania niepozadane leku Talzenna byly ogdlnie akceptowalne, a w razie koniecznosci
mozliwe do kontrolowania przez modyfikowanie dawki albo zastosowanie standardowego leczenia
wspomagajgcego.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Talzenna
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Talzenna

Firma, ktora posiada pozwolenie na dopuszczenie leku Talzenna do obrotu, przedtozy koncowe wyniki
badania skutecznosci leku w skojarzeniu z enzalutamidem w leczeniu pacjentéw dorostych z opornym
na kastracje rakiem gruczotu krokowego rozprzestrzeniajgcym sie do innych czesci ciata, ktorzy nie
mogq stosowac chemioterapii.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Talzenna w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Talzenna sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Talzenna sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Talzenna

Lek Talzenna otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 czerwca
2019 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Talzenna znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talzenna

Data ostatniej aktualizacji: 12.2023.
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