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Opinién positiva de la EMA a Talzenna® (talazoparib)
en combinacién con enzalutamida para pacientes
adultos con cancer de préstata metastasico
resistente a la castracion

e La recomendacidon se basa en los resultados favorables del ensayo de
fase 3 TALAPRO-2, en el que la combinacion de ambos tratamientos
redujo el riesgo de progresion de la enfermedad o muerte en un 37% en
comparacion con placebo mas enzalutamida.

e Entreun 10y 20% de los pacientes con este tumor desarrollaran cancer
de préstata metastasico resistente a la castracion en los 5-7 afos
siguientes a su diagnéstico.’

Madrid, 13 de noviembre de 2023 — El Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha emitido una opiniéon
favorable para Talzenna® (talazoparib), un inhibidor oral de la poli ADP-ribosa
polimerasa (PARP), en combinacién con enzalutamida para el tratamiento de
pacientes adultos con cancer de prostata metastasico resistente a la castracion
(CPRCm) en los que la quimioterapia no estd clinicamente indicada. La
recomendacion indicada por el CHMP es aplicable a todos los pacientes, con o sin
alteraciones en los genes de reparacion de la recombinacién homaéloga (HRR, de
sus siglas en inglés).

Se espera que la Comisién Europea (CE), responsable de autorizar las
comercializaciones a nivel central en la Unién Europea, tome una decision definitiva
basada en la recomendacién del CHMP en los proximos meses. En caso de que se
otorgue la autorizacion, esta decision se aplicara en los 27 estados miembros de la
UE, asi como en Islandia, Liechtenstein y Noruega.

“Una vez que la enfermedad es metastdsica y resistente a la castracion, el prondstico se
complica, por lo que es importante contar con opciones de tratamiento que puedan

retrasar la progresion de la enfermedad”, declara el doctor Joan Carles, oncélogo

médico, jefe de seccion y responsable de la Unidad de Genitourinario, Sistema
Nervioso Central, Sarcoma y Tumores de Origen Desconocido en el hospital Vall
d’Hebron y coautor del TALAPRO-2 y afiade: “La opinion positiva del CHMP valida el

potencial de la combinacion de talazoparib y enzalutamida como tratamiento de
primera linea para el cdncer de prdéstata metastdsico resistente a la castracion en
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Europa. Esta aprobacion podria mejorar el estdndar de tratamiento actual, siempre y
cuando sea respaldada por la Comision Europea”.

La opinion positiva del CHMP se basa en los resultados del ensayo de fase 3
TALAPRO-2, un estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo que incluyé dos cohortes de pacientes: la cohorte 1, que abarca a todos los
pacientes (n=805), y la cohorte 2, compuesta por aquellos con mutaciones en los
genes HRR (HRR; n=399). El objetivo principal del ensayo fue la supervivencia libre
de progresion radiografica (SLPr), mientras que la supervivencia global (SG) fue un
objetivo secundario clave. En el andlisis final de SLPr de la cohorte 1, Talzenna® mas
enzalutamida redujeron el riesgo de progresién o muerte un 37% frente a placebo
mas enzalutamida (HR 0.63; 95% CI, 0.51-0.78; P< 0.0001). La mediana de SLPr para
el brazo experimental no se alcanz6 al tiempo del analisis frente 21.9 meses del
brazo control. También se observd una tendencia favorable en SG a favor de
Talzenna® mas enzalutamida, aunque es todavia inmadura. Estos resultados han
sido comunicados en la revista cientifica The Lancet®. El perfil de seguridad de
Talzenna® mas enzalutamida observado en el ensayo es consistente con el de cada
farmaco por separado.

En palabras de Cecilia Guzman, directora médica de Oncologia de Pfizer Espaiia,
“Con la recomendacién positiva del CHMP para la combinacion de Talzenna® mds
enzalutamida, estamos un paso mds cerca de lograr nuestro objetivo de proporcionar
opciones terapéuticas innovadoras y efectivas para los pacientes que se enfrentan al
cancer de prostata metastdsico resistente a la castracion. La aprobacion de este
tratamiento brindard a los oncdélogos una nueva opcion con el potencial de transformar
la prdctica médica para los pacientes que luchan contra esta patologia”.

El CPRCm es una forma de cancer de préstata que se ha extendido mas alla de la
glandula prostatica y ha progresado a pesar del tratamiento médico o quirdrgico
para reducir los niveles de testosterona. Aproximadamente, entre el 10y el 20% de
los pacientes con cancer de prostata desarrollaran CPRCm en los 5-7 afios
siguientes al diagndstico.’

Talzenna® en combinacién con enzalutamida fue aprobado por la Administracién
de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) para el tratamiento de
pacientes adultos con CPRCm con mutacion de los genes HRR el pasado mes de
junio. Asimismo, Pfizer también ha compartido los datos de TALAPRO-2 con otras
agencias reguladoras con el fin de respaldar las solicitudes de autorizacion.

Acerca del cancer de préstata en Espafia

El cdncer de prdstata resistente a la castracién metastasico (CPRCm) es un cancer que se ha extendido
mas alla de la glandula prostatica y ha progresado a pesar del tratamiento médico o quirdrgico para
reducir los niveles de testosterona. En 2023 en Espafia se estima que el cancer de prostata alcance un
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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 en ambos sexos y un 18,29% sobre el total de cdnceres en hombres.?

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 terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus sintomas.
Con una trayectoria de mas de 170 afios, Pfizer mantiene su compromiso con la sociedad y apuesta por
la I+D para dar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del mafiana. El avance de la ciencia y la
tecnologia, asi como su aplicacién médica, exige colaborar con todos los implicados para maximizar la
cartera de medicamentos y que la innovacion farmacéutica llegue a todas las personas que la necesitan
de manera rapida, asequible, fiable y con transparencia, de acuerdo con los mas altos estandares de
calidad y seguridad. Para mas informacion www.pfizer.es
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