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Co je pripravek Calquence a k cemu se pouziva?

Calquence je protinadorovy IéCivy pFipravek, ktery se pouziva u dospélych k lécbé téchto onemocnéni:

e chronicka lymfocytarni leukemie, coz je nadorové onemocnéni krve, které postihuje B-buriky (druh
bilych krvinek). U pacient, ktefi dosud nepodstoupili zddnou Ié¢bu chronické lymfocytarni
leukemie, se mize pfipravek Calquence pouzivat samostatné nebo v kombinaci s jinym
protinddorovym Ié¢ivem zvanym obinutuzumab. Mze byt také pouzit s venetoklaxem, dal&i
protinddorovou Ié&bou, a to s obinutuzumabem nebo bez né&j. U pacientl s chronickou lymfocytarni
leukemii, ktefi byli jiz dfive l1éCeni, se pfipravek Calquence pouzivd samostatné (v monoterapii),

e lymfom z plastovych bunék (nadorové onemocnéni krve, které postihuje B-buriky). Pfipravek
Calquence se pouzivé samostatné u pacientd, jejichZ lymfom z plastovych bunék se vratil
(relaboval) nebo nereagoval (je refrakterni) na IéCbu a kterym nebyl podavan druh
protinadorového IéCiva zvaného inhibitor Brutonovy tyrozinkinazy (BTK). Pouziva se také
v kombinaci s bendamustinem a rituximabem, coz jsou jina protinadorova Iéciva, u dospélych
s dfive nelééenym lymfomem z plastovych bunék, ktefi nemohou podstoupit autologni
transplantaci kmenovych bunék. Autologni transplantace kmenovych bunék je zakrok, pfi kterém
je kostni dfen pacienta nahrazena jeho vlastnimi kmenovymi burikami, aby doslo k vytvoreni nové
kostni difené, ktera produkuje zdravé buriky.

Pfipravek Calquence obsahuje léCivou latku akalabrutinib.

Jak se pripravek Calquence pouziva?

Vydej pripravku Calquence je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékafem, ktery
mé zkuenosti s pouzivanim protinadorovych 1é¢ivych piipravkd, a probihat pod jeho dohledem.

Pripravek Calquence je dostupny ve formé tobolek ur¢enych k uziti Usty. Davka a Cetnost podavani
zavisi na onemocnéni, k jehoz |é¢bé se pfipravek pouziva, a na tom, zda se pouziva samostatné, nebo
v kombinaci s jinymi protinddorovymi lécivymi piipravky. Lé¢ba mize pokracovat tak dlouho, dokud je
pro pacienta pfinosna, nebo celkem ve 14 cyklech po 28 dnech, pokud se pfipravek uziva

s venetoklaxem. Pokud se u pacienta vyskytnou zavazné nezadouci G¢inky, mdZe byt nutné, aby lékaF
davku upravil nebo Iécbu prerusil ¢i trvale ukondil.
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Pripravek Calquence by se nemél uzivat spolec¢né s urcitymi IéCivymi pFipravky znadmymi jako silné
inhibitory CYP3A (jako jsou néktera antibiotika nebo |écivé pripravky proti plisnovym infekcim) nebo se
silnymi induktory CYP3A (jako jsou ur¢itd antiepileptika), protoze mohou ovlivnit zplisob, jakym
pfipravek Calquence v téle plsobi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Calquence naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Calquence plisobi?

Léciva latka v pripravku Calquence, akalabrutinib, blokuje enzym zvany Brutonova tyrozinkinaza, ktery
poméaha B-burfikdm preZivat a rlst. Predpoklada se, Ze blokovanim tohoto enzymu akalabrutinib
zpomaluje hromadéni nddorovych B-bunék u chronické lymfocytarni leukemie a lymfomu z plastovych
bunék, diky ¢emuz se oddaluje zhorsovani nadorového onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Calquence byly prokazany v priibéhu studii?

Chronicka lymfocytarni leukemie

TFi hlavni studie prokazaly, ze pfipravek Calguence je ucinny pfi oddalovani umrti a zhorseni
onemocnéni.

Jedna studie, do které bylo zafazeno 535 pacientl bez predchozi 1é¢by chronické lymfocytarni
leukemie, porovnavala pfipravek Calquence podavany samostatné nebo v kombinaci

s obinutuzumabem a kombinaci obinutuzumabu s jinym protinddorovym léCivem zvanym chlorambucil.
Po priblizné 28 mésicich doslo k umrti nebo zhor$eni nddorového onemocnéni u 8 % pacientt
uzivajicich pripravek Calquence v kombinaci s obinutuzumabem a u 15 % pacientd uZivajicich
pfipravek Calquence samostatné, oproti 53 % pacientd uZivajicich obinutuzumab a chlorambucil.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 867 pacientl s chronickou lymfocytarni leukemii, ktefi nebyli
drive 1éCeni pro chronickou lymfocytarni leukemii, dostavali pacienti bud’ pripravek Calquence

s venetoklaxem, Calquence s venetoklaxem a obinutuzumabem, nebo chemoimunoterapii (druh
protinddorové 1é¢by) zvolenou Iékafem. Po 24 mésicich Zilo priblizné 88 % pacientt, ktefi dostavali
Calquence a venetoklax, a 87 % pacient(, ktefi dostavali Calquence s venetoklaxem a
obinutuzumabem, aniz by se jejich onemocnéni zhor&ilo. U pacientl, ktefi byli 1é&eni
chemoimunoterapii, tento podil Cinil pfiblizné 79 %.

Dal&i studie, do které bylo zafazeno 310 pacientl, porovnavala pfipravek Calquence podavany
samostatné s kombinaci jinych protinddorovych IéCiv (rituximabu a bud' idelalisibu, nebo
bendamustinu) u pacientd, jejichz chronickd lymfocytarni leukemie se vratila nebo nereagovala na
predchozi IéCbu. Po pfiblizné 16 mésicich doslo k Umrti nebo zhorseni nadorového onemocnéni u 17 %
pacientl uZivajicich pripravek Calquence oproti 44 % pacientl uzivajicich kombinace zahrnujici
rituximab.

Lymfom z plastovych bunék

Ve studii, do které bylo zafazeno 124 dospélych s lymfomem z plastovych bunék, jejichz onemocnéni
se vratilo nebo nereagovalo na pfedchozi 1éCbu, a ktefi nepodstoupili 1éCbu inhibitorem BTK, reagovalo
na lé¢bu pFipravkem Calquence pfiiblizné 82 % (101 ze 124) pacientl. Tito pacienti Zili bez zhorseni
onemocnéni v priméru po dobu 29 mésicl. Studie nesrovndvala piipravek Calquence s jinym lé&ivym
pfipravkem ani placebem (neucinnym pfipravkem).

Druha studie, do které bylo zafazeno 598 dospélych ve véku od 65 let s dfive neléenym lymfomem
z plastovych bunék, prokazala, ze pFipravek Calquence podavany v kombinaci s bendamustinem a
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rituximabem je v rdmci oddaleni Umrti nebo zhorseni nadorového onemocnéni cinnéjsi nez placebo
v kombinaci s bendamustinem a rituximabem. Pacienti, kterym byl podavan pfipravek Calquence, zili
bez zhorseni nddorového onemocnéni v priméru po dobu 66 mésicli oproti 50 mésicim v pFipadé
pacientd uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Calquence?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Calquence je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Calquence podavaného samostatné (které mohou
postihnout vice neZ 1 osobu z 5) jsou infekce, bolest hlavy, prdjem, tvorba modfin, muskuloskeletalni
bolest (bolest svalll a kosti), nauzea (pocit na zvraceni), Ginava, kasel, bolest kloubd a vyrazka.

Dalsi nezadouci Ucinky se mohou objevit pfi podavani pripravku Calquence spolu s jinymi
protinadorovymi IéCivymi pFipravky.

Na zakladé ceho byl pripravek Calquence registrovan v EU?

PFipravek Calquence prokazal u pacientl s chronickou lymfocytarni leukemii jasné pfinosy, at uz byl
pouzit samostatné, nebo v kombinaci s jinou protinddorovou Ié¢bou, pokud jde o dobu, po kterou
pacienti Zili, aniz by se jejich nadorové onemocnéni zhorsilo. Ackoli studie zahrnovaly starsi pacienty a
pacienty trpici dalSimi onemocnénimi, pfedpoklada se, ze tyto vysledky budou podobné i u mladsich a
zdravéjsich pacientd.

Vétdina pacientld s dFive nelééenym lymfomem z plastovych bunék stardich 65 let neni schopna
podstoupit intenzivni 1é¢bu, kterd je soucasti autologni transplantace kmenovych bunék. U pacientl

s dfive nelééenym lymfomem z plastovych bunék existuje navic nenapinéna lé¢ebna potfeba, nebot
neni k dispozici zadna kurativni 1éCba. Pouziti pfipravku Calquence v kombinaci s bendamustinem a
rituximabem oddaluje umrti nebo zhorseni nddorového onemocnéni, coz je pro pacienty povazovano za
cenné.

Pacienti s lymfomem z plastovych bunék, jejichz onemocnéni se vratilo nebo nereagovalo na 1é¢bu
prvni linie (prvni Ié¢bu podavanou k [éCbé urcitého onemocnéni), maji Spatné vysledky a omezené
moznosti 1éEby. Bylo zji§t&no, Ze mira odpovédi na lébu pipravkem Calquence je vysoka a u pacientd,
kterym byl tento IéCivy pFipravek podavan, byla zaznamenana trvald odpovéd. Vzhledem k absenci
srovnavaciho pfipravku v hlavni studii vSak panovala urcitd nejistota.

Nezadouci ucinky pripravku Calquence se povazuji za pfijatelné a v souladu s Ucinky jinych lécivych
piipravkd, které plsobi stejnym zplsobem.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Calquence prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Calquence?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Calquence, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouZivani pfipravku Calquence pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Calquence jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Calquence

Pripravku Calguence bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 5. listopadu 2020.

Dalsi informace o pfipravku Calquence jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/calquence.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2025.
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