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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-
negativneho karcindmu s mutaciami BRCA), ktory sa rozsiril mimo povodného miesta (lokalne
pokrodily alebo metastaticky), u pacientov lie¢enych urdéitymi liekmi, ktoré prestali G¢inkovat alebo nie
sU vhodné.

Liek Talzenna sa pouziva aj spolu s inym liekom proti rakovine, enzalutamidom, na lieCbu dospelych,
ktori maju kastrac¢ne rezistentny karcinom prostaty, ktory sa rozsiril do inych Casti tela (metastazy) a
ktori nemdzu podstupit chemoterapiu. Kastra¢ne rezistentny znamena, Ze ochorenie sa zhorsilo
napriek lieCbe na znizenie hladiny testosterénu vratane chirurgického odstranenia semennikov.

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

Vydaj lieku Talzenna je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Talzenna je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa maju uzivat Ustami jedenkrat denne. Davka zavisi
od lie¢eného ochorenia. Lie¢ba ma trvat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom a kym su vedlajsie
Gcinky tolerovatelné. Ak sa vyskytnu urdité vedlajsie Gcinky, 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 posobenie enzymu nazyvaného ludska poly-ADP ribdzo
polymeraza (PARP), ¢o je protein, ktory pomaha opravit poskoden( DNA v bunkéch (v normalnych aj
rakovinovych bunkach) pocas delenia buniek. Ak je protein PARP blokovany, poskodena DNA

v rakovinovych bunkdach sa neméze opravit, ¢o vedie k smrti rakovinovych buniek.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union AR

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Aké prinosy lieku Talzenna boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, Ze liek Talzenna je ucinny pri predlzovani ¢asu, pocas
ktorého pacienti ziju bez zhorSovania ochorenia.

Prva hlavna studia zahfnala 431 pacientov s HER2-negativnym karcinomom prsnika s mutaciami BRCA,
u ktorych sa rakovina rozsirila. Pacienti lieCeni liekom Talzenna Zili priemerne 8,6 mesiaca

bez zhorsenia ochorenia v porovnani s 5,6 mesiaca u pacientov, v pripade ktorych sa lekar rozhodol
pre liecbu inym protirakovinovym liekom.

Druha hlavna studia zahffiala 805 dospelych s kastra¢ne rezistentnym karcindbmom prostaty, ktory sa
rozsSiril do inych dasti tela, ktori nedostali chemoterapiu. V tejto Studii sa zhorSenie ochorenia prejavilo
na snimkach priblizne po 22 mesiacoch u 0s6b, ktoré dostavali placebo (zdanlivy liek). U pacientov,
ktori dostavali liek Talzenna, sa tento ¢as nedal vypoditat, pretoZe po priblizne 28 mesiacoch
sledovania nedoslo u dostato¢ného poctu oséb k zhorseniu ochorenia. V oboch skupinach pacienti
dostavali aj enzalutamid.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Talzenna?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Talzenna a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Talzenna (ktoré mbzu postihnut viac ako 1 osobu z 5) st anémia
(nizky pocet Cervenych krviniek, Unava, nauzea (pocit nevolhosti), neutropénia (nizky pocet
neutrofilov, typu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii), trombocytopénia (nizky pocet krvnych
dosticiek) a znizena chut do jedla.

Zeny nesmu dojcit pocas lie¢by liekom Talzenna a e$te mesiac po ukonceni liecby.

Predo bol liek Talzenna povoleny v EU?

Vysledky pre pacientov s HER2-negativnym karcindmom prsnika s mutaciami BRCA, ktorych karcindm
sa rozsiril, su vo véeobecnosti zlé. Liek Talzenna mdze u tychto pacientov predizit ¢as bez zhor$ovania
ochorenia. Zistilo sa, ze tento liek je uc¢inny aj pri lieCbe pacientov s kastracne rezistentnym
karcindmom prostaty, ktory sa rozsiril do inych ¢asti tela, ktori nemézu dostat chemoterapiu. Liek
Talzenna méze u tychto pacientov predizit ¢as, pocas ktorého Ziji bez zhor$ovania ochorenia. Vedlajsie
ucinky lieku Talzenna boli celkovo prijatelné a podla potreby zvladnutelné dpravami davky alebo
Standardnou podpornou liecbou.

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Talzenna su vacsie ako rizikad spojené
s jeho pouzivanim a ze mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

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

Spoloénost, ktora je drzitelom povolenia na uvedenie lieku Talzenna na trh, poskytne koneéné vysledky
$tadie zameranej na Gc&innost lieku spolu s enzalutamidom pri lie¢be dospelych pacientov s kastra¢ne
rezistentnym karcinémom prostaty, ktory sa rozsiril do inych Casti tela, ktori nemézu dostat
chemoterapiu.
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Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Talzenna boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Talzenna sa neustéle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Talzenna sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalgie informacie o lieku Talzenna

Lieku Talzenna bolo 20. jina 2019udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Talzenna sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/talzenna

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2023
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