TALZENNA auf einen

talazoparib k%n  Blick!

ANWENDUNGSGEBIET

Talzenna® wird als Monotherapie fiir die Behandlung von
erwachsenen Patient*innen mit BRCAT1/2-Mutationen in
der Keimbahn angewendet, die ein HER2-negatives, lokal
fortgeschrittenes oder metastasiertes Mammakarzinom
aufweisen.

Die Patient*innen sollten zuvor mit einem Anthrazyklin und/
oder einem Taxan im (neo)adjuvanten, lokal fortgeschrit-
tenen oder metastasierten Setting behandelt worden sein, es
sei denn, sie waren fiir diese Behandlungen nicht geeignet.

Patient*innen mit Hormonrezeptor(HR)-positivem Brust-
krebs sollten auBerdem bereits eine endokrinbasierte
Therapie erhalten haben oder fiir diese als nicht geeignet
eingestuft sein.

Die Auswahl der Patient*innen fir die Brustkrebsbehandlung mit
Talzenna® sollte, abhdngig vom Nachweis einer pathogenen oder
wahrscheinlich pathogenen BRCA-Keimbahnmutation, mittels eines
validierten Testverfahrens durch ein erfahrenes Labor erfolgen. Eine
genetische Beratung von Patient*innen mit BRCA-Mutationen sollte
gemal nationalen Vorschriften angeboten werden.

1-mg-Kapsel Talzenna®
Die empfohlene Start-
dosis betrdgt einmal
taglich 1 mg Talazoparib.

0,25-mg-Kapsel
Talzenna®
(zur Dosismodifikation)



DOSISANPASSUNG

& MONITORING'

Fir die Kontrolle unerwiinschter Arzneimittelwirkungen sollten
je nach Schweregrad und klinischem Erscheinungsbild Unter-
brechungen der Behandlung und Dosisreduktionen in Betracht

gezogen werden.

— Empfohlene Dosisreduktionen TN

Empfohlene

Startdosis

Erste
Dosisreduktion

1mg
eine 1-mg-Kapsel
einmal taglich

Zweite
Dosisreduktion

0,75 mg
drei 0,25-mg-Kapseln
einmal tdglich

Dritte

Dosisreduktion

0,5mg
zwei 0,25-mg-Kapseln
einmal taglich

0,25 mg
eine 0,25-mg-Kapsel
einmal tdglich

\_

J

Vor Beginn der Behandlung mit Talzenna® sollte eine Kontrolle
des Blutbilds erfolgen, die anschlieBend jeden Monat und sofern

klinisch indiziert wiederholt werden sollte.



Behandlungs-
unterbrechung mit

Parameter TALZENNA® P
. . nahme
bis zum Erreichen
folgender Werte
Hamoglobin = 9a/dL
<8g/dl ? Wiederauf-
Thrombozyten- nahme
zahl g = 75.000/pL de( Behandlung
<50.000/pL mit Talzenna®
mit der nachst-
Neutrophilen- me@ngen
zahl >1.500/pL Dosierung
< 1.000/pL
Wiederauf-
nahme der
Behandlung mit
Nichthamato- Talzenna®
logische mit der nachst-
Neben- < Grad1 niedrigen
wirkungen des Dosierung in
Grades 3 oder 4 Betracht ziehen
oder Talzenna®
endgiiltig
absetzen

Die haufigsten (= 25 %) Nebenwirkungen bei Patient*innen,
die mit Talzenna® behandelt wurden, waren Fatigue (57,1 %),
Anidmie (49,6 %), Ubelkeit (44,3 %), Neutropenie (30,2 %),
Thrombozytopenie (29,6 %) und Kopfschmerz (26,5 %). Die
haufigsten (= 10 %) Nebenwirkungen des Grades = 3 waren
Andmie (35,2 %), Neutropenie (17,4 %) und Thrombozytopenie
(16,8 %). Dosisanpassungen (Dosisreduktionen oder -unter-
brechungen) aufgrund von Nebenwirkungen kamen bei 62,3 %
der mit Talzenna® behandelten Patient*innen vor.

Die haufigsten Nebenwirkungen, die zu Dosisanpassungen
flhrten, waren Andamie (33,0 %), Neutropenie (15,8 %) und
Thrombozytopenie (13,4 %). Ein endgiltiges Absetzen auf-
grund einer Nebenwirkung kam bei 3,6 % der mit Talzenna®
behandelten Patient*innen vor. Die mediane Expositionsdauer
betrug 5,4 Monate (Spanne: 0,03-61,1).

Weitere Informationen zu Talzenna® finden Sie unter
www.pfizermed.at/talzenna.

1. Talzenna®-Fachinformation, aktueller Stand.

BRCAI1/2 = breast cancer susceptibility gene 1or 2
HER2-negativ = humaner epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor-2-negativ






