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TALAZOPARIB

Raccomandazione: “Nei pazienti adulti con tumore della
mammella, localmente avanzato o metastatico, HER2
negativo, recettori ormonali negativi, con mutazioni della
linea germinale BRCA1/2, talazoparib in monoterapia, dopo
precedente trattamento con un'antraciclina e un taxano (se
eleggibili a questi farmaci) e dopo precedente esposizione a OLAPARIB
terapia con platino nel setting (neo)adiuvante o

metastatico, puo essere utilizzato (in pazienti selezionati,
ben informati e motivati). Raccomandazione POSITIVA
DEBOLE, formulata sulla base di evidenze considerate di
qualita MODERATA e di un rapporto benefici/rischi
FAVOREVOLE

Raccomandazione: “Nei pazienti adulti con tumore della
mammella, localmente avanzato o metastatico, HER2 negativo,
recettori ormonali negativi, con mutazioni della linea germinale

BRCA1/2, olaparib in monoterapia, dopo precedente
trattamento con un'antraciclina e un taxano (se eleggibili a

guesti farmaci) e dopo precedente esposizione a terapia con
platino nel setting (neo)adiuvante o metastatico, puo essere
utilizzato (in pazienti selezionati, ben informati e motivati)”.

Raccomandazione POSITIVA DEBOLE, formulata sulla base di
evidenze considerate di qualita MODERATA e di un rapporto

benefici/rischi FAVOREVOLE




Campa phbligmtoric ai fini deleleggibilits

TALZENNA (talazaparib)

0 |Campo ohbligotaris Carcinoma mammaric

indicazione gutonraeha:

Talzenna & indicoto come manoteropio per if trottamento df parienti odwlti con muwtariond germinali BRCAL/2, affetti da carcinoma mammorio
HER2-negativo Iscalmente puanzoto o metestotion. | parenti devono essere shati precedentemente Erottohi con e antrociding efo wun texano nel
wontesto (realadiavente, loe/mente avorneelo o melastetioo, od ectezione del pezienti man idonel per tall irotiomenti (vedere peragrafio 511

| porienti con carcinoma mommorio positivo i recettovd armanail (W) devono essere stolf precedentements brattoli con terapio endocning o
riterati man idonel oMo teropic endocring.

E Campe obbligatorio ai fini dell'eleggibilita

|LYNPARZA (olaparib)

0 Campo abbligatario |Ca rcinoma della mammella

Lynparza & indicato, in monoterapia, per il trattamento di pazienti adulti con cancro della mammella, localmente avanzato o metastatico, HER2 negativo, e con
mutazioni della linea germinale BRCAL/2. | pazienti devono essere stati precedentemente trattati con un'antraciclina e un taxano nel setting (neojadiuvante o
metastatico, a meno che i pazienti fossero stati non eleggibili per questi trattamenti (vedere paragrafo 5.1).

| pozienti con cancro della mammella e recettore ormonale (HR)-positive, devone inoltre aver progredito durante o dopo una precedente terapia endacring o devono

essere considerati non eleggibili per la terapia endocrinag

Indicazione rimborsata: Lynparza & indicate, in apia, per il di pazienti adulti con cancro della , local [}
metastatico, HER2 negativo, HR-negative e con mutazioni della linea germinale BRCA1/2. | pazienti devono essere stati precedentemente trattati con

"T"’“"m’:":.'l;dl.mhctf"’: aotanln par F rrarants & pasientl adull ean mmstazian germinall SACAL/S, offett e careinoms mursmoris un'sntracicling & un taxana & can plating nel setting (necjadivants o metactaticn, 3 meno che | pazient] fassero statl non eleggibili per questi
HER2-negativo Iscolmente puanzoto o metestotion. | parenti devono essere shati precedentemente Erottot con e antrociding e4o wun texano nel (vedere paragrafa 5.1).
contesto (reojadiuvente, lomoimente ovwanzelo o metastolico, od eccezione del porienti ron idonel per hall irebtomenti (vedere poragrafo 5.1 = - " q
| posienti con carcinoma mommerio positivo of recetton’ armaonali (HR) devono sssere stoli precedentements brattoli con ferapio endocring o 1-5¢ a Reglstranone panente {RP}
riteruti pan idonel o terppic endocring & devano gver fceviio wd lines df erettamente con inibiton delle chinesi cicking-dipendenti [COKE/E). E |Et'a |‘-_"lB aa
{ pasienti con carcinoma mommaorio negelivo of recetton armonal (8] devono essere Slobi precedentements trattodi con chemioterapia o bose o 2- Scheda Eleggibilita e Dati Clinici (EDC)
plating, ed ecoesions dei porienti ran idonel per bale rettomento. Caratteristiche della molattia
4] Data della prima diagnosi di carcinoma mammario
| pozienti devono essere selezionati per il trattements del carcinama mommario can Talzerne sulla base defia presencs & mutesion garminali est Fiaso £ Cardi del I HER2 positivo blocca
BRCA potagens o sospelte potogens, rscontrote do un laborotaris quolificoto mediante un metado of analiss walidate. Arcinoma cella mammela HERZ negativo
1- Scheda Registrazione paziente (RP) g Status recettoriale HR-positivo blacca
[ [218 aa HR-negativo
— Non valutato
2- Scheda Eleggibilita e Datl Clinicl (EDC) Non rilevabile
i i di i i <
0 |Datadelis prima diagnosi di carcinoma mammario |messfanno o Espressione PDLL 1%
- >=1% e <5%
E |Carcinoma mammaria HERZ negativs =5 o <10%
HERZ-pasitiva blocea e
mutazione germinale BRCAL patogens o sospatta patogena >=10%
mutazione germinale BRCAZ patogena o sospetta patagena mutazione germinale BRCA1 patogena o sospetta
mutarione germinale BRCALSY non patogena patogena
E |Status BRCA mutarions somatics BRCA 1 i i
mutazione germinale BRCAZ patogena o sospetta
mutarione somatica BRCA 2 biacco ¥ patog pe
patogena
nan mutata ) . - -
p—r— E Satus mutazionale BRCA mutazione germinale BRCA1/2 non patogena blocea
- mutazione somatica BRCA 1 blocca
O |Status dei recettori ormonali HE: pﬂ”‘,m . .
HR-regativo mutazione somatica BRCA 2 blocca
nan valutata non mutato blocca
nan rilewabile non valutato blacca
<19 Carcinoma duttale infiltrante
0 |Espressione PDL1 - —
1% e <5% Carcinoma lobulare infiltrante
z5 and <10% o Tipo istologico Carc!nomatulhu_lare
=10% Carcinoma cribriforme
Carginoma duttale infiltrante Carcinoma mucinoso
Carcmoma lobulare mfiltrante Altro: specificare
: Carcnomia tubulare
O |Tipo istologica Carcinruan cAlatormE 0 stadio della malattia LocalmenFe avanzato
Metastatico
Carcmoma mucinosa
Altro: specificare Polmone
Encefalo
© |Stackc della malattia Localmente swnzats (Ciccfone
ffetastoticn Feqato
Paolmone o Se metastatico, indicare le sedi di malattia Surrene
Encefala Ossa
" PP e . Fegato - -
a Se "Metastotica ", indicare be wedi di malattia 5 Linfonodi
fpossibile scelto multipls) D“s:m Altro: specificare
Linfonod E Paziente con metastasi cerebrali clinicamente stabili? El
Altro: specificare No blocca
. Se "Encefmlo ¥, pagents can metastasi cerebral 5i 0
clinicamante stabili? Ha bioceo 1
0 Performance status secando la scala ECOG 2
3 blocca
4 blocca




COSTI TRATTAMENTO:

 OLAPARABIB: 4 cp/di
« 29,7 euro/cp =@ 3.326 euro/mese

 TALAZOPARIB : 1 cp/di
* 105,6 euro/cp = 2.957 euro mese
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