anNsiM

Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Avis de I'ANSM du 13/04/2023 sur le médicament
Talzenna dans le cadre d'une demande d'AAP

Date du dépot de la demande : 13 janvier 2023 complétée les 30 janvier et 5 avril 2023;
Nom du demandeur : Pfizer SAS

Dénomination du médicament (nom, dosage et forme pharmaceutique) :

e Talzenna 0,1 MG, gélules

e Talzenna 0,25 MG, gélules

DCI/nom de code : talazoparib

Indication(s) thérapeutique(s) revendiquée(s) : Talzenna est indiqué en association avec I'enzalutamide pour le traitement
des patients adultes asymptomatiques ou peu symptomatiques avec un cancer de la prostate résistant a la castration

métastatique (CPRCm), n’ayant pas recu de traitement préalable pour le CPRCm.

Avis de I’ANSM :

e L’ANSM atteste de la forte présomption d’efficacité et de sécurité du médicament « Talzenna » dans
I’indication thérapeutique :

« Talzenna est indiqué en association avec I’enzalutamide pour le traitement des patients adultes
asymptomatiques ou peu symptomatiques avec un cancer de la prostate résistant a la castration

métastatique (CPRCm), n’ayant pas recu de traitement préalable pour le CPRCm »

La motivation scientifique du présent avis figure en annexe, de méme que le résumé des caractéristiques
du produit, I’étiquetage et la notice validés par ’ANSM dans cette indication thérapeutique.

Fait le 13/04/2023

Dr Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL
Directrice générale de I'ANSM

+ Consulter les annexes sur la fiche AAP - Talazoparib
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https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/talazoparib-0-25-mg-gelule
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