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Luz verde de la FDA a la combinacién de Talzenna®
(talazoparib) con enzalutamida para pacientes con
cancer de prostata metastasico resistente a la
castracion con deficiencia en los genes de reparacion
homéloga

e La aprobacion se basa en los resultados positivos obtenidos en el
estudio de fase 3 TALAPRO-2 que demostré que la combinaciéon de
Talzenna® (talazoparib) con enzalutamida reduce en un 55% el riesgo
de progresion de la enfermedad o muerte en pacientes con deficiencia
en los genes HRR.

e Elcancer de préstata resistente a la castracion metastasico (CPRCm) lo
desarrollaran entre el 10 y el 20% de los pacientes con este tipo de
tumor en los 5-7 anos siguientes al diagnéstico.

Madrid, 28 de junio de 2023 —La Administracién de Alimentos y Medicamentos de
Estados Unidos (FDA, porsussiglaseninglés) haaprobadoTalzenna®(talazoparib),
un inhibidor oral de la poli ADP-ribosa polimerasa (PARP), en combinacion con
enzalutamida, para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de préstata
metastasico resistente a la castracion (CPRCm) con mutaciones en los genes de
reparacion de la recombinacion homéloga (HRR, por sus siglas en inglés) de la via
de reparacion del ADN.

Esta aprobacion se basa en losresultados positivos del estudio de fase 3 TALAPRO-
2, que demostraron una mejora estadistica y clinicamente significativa de la
supervivencia libre de progresion radiogréafica (SLPr) con unareduccion del 55% en
el riesgo de progresiéon de la enfermedad o muerte en aquellos pacientes con
CPRCm que presentaban mutaciones gendmicas en los genes HRR identificadas
prospectivamente (ATM, ATR,BRCA1, BRCA2, CDK12, CHEK2, FANCA, MLH1, MRE11A,
NBN, PALB2 0 RAD51C) que habiansidotratadoscontalazoparib mas enzalutamida
frente a los que recibieron placebo mas enzalutamida (HR 0. 45; IC 95%, 0,33-0,61;
p<0,0001).

El CPRCm metastasico esunaformade cancerde prostata quese ha extendido mas
alla de la glandula prostaticay ha progresado a pesar del tratamiento médico o
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quirdrgico para reducir los niveles de testosterona. Aproximadamente, entreel 10
y el 20% de los pacientes con cancer de préstata desarrollaran CPRCm en los 5-7
afios siguientes al diagnéstico.' Las mutaciones de los genes HRR se encuentran
en aproximadamente el 25% de los tumores de CPCRm y hay estudios que
demuestran que se asocian con una mas enfermedad agresiva y un peor
prondstico.? 34578

"Apesar de los avances terapéuticos en el cancer de prostata, el CPRCm puede progresar
rapidamente y esto condiciona que los pacientes unicamente puedan recibir una sola
linea de tratamiento. Por ese motivo, son necesarias nuevas opciones de tratamiento de
primera linea para reducir el riesqo de progresion de la enfermedad o de muerte,

especialmente para los pacientes con CPRCm que presentan alteraciones en los genes
HRR, para quienes los resultados son todavia peores"”, afirma el doctor Joan Carles,

oncdlogo médico, jefe de secciony responsable dela Unidad de Genitourinario,
Sistema Nervioso Central, Sarcoma y Tumores de Origen Desconocido en el

hospital Vall d’'Hebrény coautor del TALAPRO-2: "Los datos del estudio en los que
se basa la aprobacién por la FDA apoyan el potencial de la combinacion de talazoparib
con enzalutamida para convertirse en una nueva opcion terapéutica que permita a los
pacientes con CPRCm y mutaciones en los genes HRR retrasar el tratamiento con

quimioterapia y mantener su calidad de vida durante mas tiempo, a falta de datos
definitivos de SG", concluye el doctor Carles.

Por su parte, la doctora Cecilia Guzman, directora médica de la Unidad de
Oncologia de Pfizer Espaifa, afiade: “Desde nuestra compafiia, seguimos
investigando para proporcionar soluciones innovadoras que mejoren las opciones
terapéuticas a las que tienen acceso los pacientes. Esperamos que otras agencias
reguladoras se unan a la FDA para que mds pacientes y profesionales sanitarios tengan
acceso a este nuevo tratamiento que tiene el potencial de cambiar las prdcticas médicas
y ampliar las alternativas en el abordaje de una enfermedad tan agresiva como es el
CPRCm".

El ensayo de fase 3 TALAPRO-2 es un estudio multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego y controlado con placebo que incluyé dos cohortes de pacientes: la cohorte 1
(todos los participantes; n=805) y la cohorte 2 (aquellos con mutaciones en los
genes HRR [HRRm]; n=399). El criterio de valoracién principal del ensayo fue la
supervivencia libre de progresiény la supervivencia global (SG) fue un criterio de
valoracion secundario clave. La seguridad de talazoparib mas enzalutamida en el
ensayo TALAPRO-2fue en general coherente conel perfilde seguridad conocido de
cada medicamento.
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Los resultados de la cohorte 1 han sido publicados en The Lancet. Con este corte
de datos, se observa una tendencia favorable en SG a favor de la combinacién de
talazoparib mas enzalutamida, aunque estos datos todavia son inmaduros. Los
datos finales de SG del TALAPRO-2 se reportaran una vez que se alcancen los
eventos necesariosy, si se considera apropiado, se podrian usar paraapoyar una
solicitudreguladoraen una poblacion mas ampliade pacientes. Los datos finales
de SGse esperan en 2024.

Acercadel cancer de préstata en Espafia

El cAncer de préstata resistente a la castracidon metastasico (CPRCm)es un cancer que se ha extendido
mas alla de la gldndula prostaticay 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 préstata alcance un
total de aproximadamente 29.002 nuevos casos. Es el cdncer mas frecuente en hombres, lo que supone
un 10,4% sobre el total de cdnceres en ambos sexos y un 18,29% sobre el total de canceres 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 deterapiasy 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 informacién www.pfizer.es
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