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El estudio en fase 3 TALAPRO-2 demuestra resultados
positivos en supervivencia libre de progresion con la
combinacién de Talzenna® (talazoparib) y
enzalutamida para cancer de prostata

e Los resultados muestran que la combinacién de talazoparib y
enzalutamida reduce en un 37% el riesgo de progresion de la
enfermedad o muerte frente a enzalutamida en pacientes con cancer
de préstata metastasico resistente a la castraciéon en primera linea de
tratamiento.

¢ Lacombinaciénde los medicamentos ha sido aprobada para recibir una
revision prioritaria por la FDA tras la presentacién de una solicitud
suplementaria de nuevo medicamento.

Madrid, 22 de febrero de 2023 —Pfizer ha anunciadoduranteel Congreso de Cancer

Genitourinario de la Sociedad Americana de Oncologia Clinica (ASCO GU, por sus

siglas en inglés) los resultados positivos del estudio en fase 3 TALAPRO-2 de

Talzenna®(talazoparib), un inhibidor oral de la poli ADP-ribosa polimerasa (PARP),

en combinacién con enzalutamida, que demuestran una mejora estadistica y

clinicamente significativa de la supervivencia libre de progresién radiografica (SLPr)
en pacientes con cancerde prdstata metastasicoresistente ala castracién (CPRCm)

en primera linea de tratamiento, con o sin mutaciones de los genes de reparacion

de recombinacién homéloga (HRR, de sus siglas en inglés)."

La Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por
sus siglas en inglés) ha concedido larevision prioritaria a la solicitud suplementaria
de nuevo farmaco (sNDA) parala combinacién de talazoparib y enzalutamida para
el tratamiento de pacientes con CPRCm. La FDA reserva la revisidn prioritaria para
aquellos medicamentos que puedan representar avances significativos en el
tratamiento o proporcionan alternativas terapéuticas. Se espera que la decision de
la FDA sobre la sSNDA se tome durante este 2023.

En el andlisisfinal de SLPr, talazoparib en combinacién con enzalutamida redujo el
riesgo de progresion de la enfermedad o muerte enun 37% frente a enzalutamida

L 4 pfizer_spain YoullT  pfizerspain @Pﬁzer www.pfizer.es



en combinacién con placebo (cociente de riesgos [HR]: 0,63; intervalo de confianza
[IC] del 95%, 0,51-0,78; P< 0,001). Asimismo, se ha observado una tendencia en la
supervivencia global (SG) favorable con la combinaciéon de talazoparib y
enzalutamida, aunque estos datos auin no son definitivos. TALAPRO-2 es el primer
estudio de fase 3 que combina talazoparib con enzalutamida en pacientes no
seleccionados por alteraciones genéticas en las vias de reparacién del dafioen el
ADN, implicadas directa o indirectamente en la HRR.

“Las nuevas terapias hormonales han cambiado radicalmente la perspectiva de los
pacientes con CPRCm en la ultima década, y los resultados del estudio TALAPRO-2
demuestran que la incorporacion de talazoparib al tratamiento estandar ya existente
afiade un beneficio clinico significativo", ha afirmado Neeraj Agarwal, catedratico
de Oncologia y presidente de la Catedra de Investigacion Oncolégica del
Instituto Oncolégico Huntsman de la Universidad de Utah, e investigador
principal del TALAPRO-2. “Ademds de retrasar la progresion de la enfermedad, esta
combinacion retrasa la progresion del antigeno prostdtico especifico (PSA) y el tiempo
hasta la quimioterapia sin impactar negativamente en la calidad de vida del paciente.
Los resultados del TALAPRO-2 respaldan el potencial de esta combinacion para cambiar
la prdctica clinica con una eficacia sélida y consistente para pacientes con CPRCm con o
sin mutaciones en los genes de HRR, y en todas las subpoblaciones clinicamente
relevantes.", ha afiadido.

En palabras de Cecilia Guzman, directora médica de la Unidad de Oncologia de
Pfizer: “Los pacientes con CPRCm necesitan nuevos enfoques terapéuticos que puedan
mejorar los resultados y la SLPr del TALAPRO-2, parece ser la mds larga observada en
un ensayo aleatorizado en este escenario hasta la fecha, demostrando el potencial de la
combinacion de talazoparib y enzalutamida para convertirse en un nuevo estandar de
tratamiento en el momento en el que reciba la aprobacion”. Ademas, afiade: “Nos
complace que la FDA haya concedido la revision prioritaria a nuestra solicitud, y
esperamos trabajar con la Agencia y las autoridades requladoras europeas para llevar
este tratamiento a los pacientes con CPRCm".

Acercadel cancer de prostata en Espaiia
El cAncer de prostataresistente a la castracion metastasico (CPRCm) es un cancer que se ha

extendido mas alld de la glandula prostaticay ha progresado a pesar del tratamiento
médico o quirurgico para reducir la testosterona.

En 2023 en Espafia se estima que el cancer de préstata alcance un total de
aproximadamente 29.002 nuevos casos. Es el cancer mas frecuente en hombres, lo que
supone un 10,4% sobre el total de canceres y un 18,29% sobre el total de canceres en
hombres. ?
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Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Pfizer, como compafiia biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al
desarrollo de terapiasy vacunasinnovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus sintomas.
Conuna trayectoriade mas de 170 afios, Pfizer mantiene su compromiso con lasociedad y apuesta por
la I+D para dar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del mafiana. El avance de la cienciay la
tecnologia, asi como su aplicacién médica, exige colaborar con todoslos implicados para maximizar la
carterade medicamentos y quela innovacién farmacéutica llegue a todas las personas que la necesitan
de manera rapida, asequible, fiable y con transparencia, de acuerdo con los mas altos estdndares de
calidad y seguridad. Paramas informacion www.pfizer.es
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