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Calquence (akalabrutinibs)
Calquence parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Calquence un kapec tas lieto?

Calquence ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu:

e hronisku limfoleikozi (HLL) - asins vézi, kas skar B Siinas (balto asins Stinu veids). Calqguence lieto
vienas pasas (ka monoterapiju) pacientiem ar HLL, kuri ir ieprieks arstéti. Pacientiem, kuriem
ieprieks nav veikta arstésana, Calquence var lietot vienas pasas vai kombinacija ar citam pretveéza
zalém, obinutuzumabu;

e mantijas stnu limfomu (MCL, asins vézi, kas skar B Siinas); Calquence lieto vienas pasas
pacientiem, kuriem MCL ir atjaunojusies (recidivéjusi) vai nav reag€jusi (refraktara) uz arstésanu
un kuri nav sanémusi arstéSanu ar pretvéza zalém, ko dévé par Briitona tirozinkinazes (BTK)
inhibitoru. Tas lieto ari kombinacija ar citam pretvéza zalém, bendamustinu un rituksimabu,
pieaugusajiem ar iepriek$ nearstétu MCL, kuriem nevar veikt autologu cilmes Stinu transplantaciju
(ACST). ACST ir procediira, kuras laika pacienta kaulu smadzenes tiek aizstatas ar vina pasa cilmes
stinam, lai veidotos jaunas kaulu smadzenes, kas razo veseligas Siinas.

Calquence satur aktivo vielu akalabrutinibu.

Ka lieto Calquence?

Calquence var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana.

Calquence ir pieejamas kapsulu veida, kuras jalieto iek3kigi divas reizes diena. Arsté$anu var turpinat
tik ilgi, kameér pacientam no tas ir ieguvums. Tomeér, ja pacientam rodas smagas blakusparadibas,
arstam var bt nepiecieSams pielagot devu, partraukt zalu lietoSanu vai pilniba partraukt arstésanu.

Calquence nedrikst lietot kopa ar dazam zalém, kas pazistamas ka spécigi CYP3A inhibitori (piemé&ram,
noteiktam antibiotikam vai zalém séniSu infekciju arstésanai) vai spécigi CYP3A aktivatori (pieméram,
noteiktam zalém epilepsijas arstésanai), jo tas var ietekmét Calquence iedarbibu organisma.

Papildu informaciju par Calquence lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Calquence darbojas?

Calguence aktiva viela akalabrutinibs bloké fermentu, ko sauc par Bratona tirozinkinazi, kas veicina
B Sdinu izdzivoSanu un augsanu. Bloké&jot So fermentu, sagaidams, ka akalabrutinibs palénina véza
B Stnu augsSanu HLL un MCL gadijuma, tadéjadi kavéjot véza attistibu.

Kadi Calquence ieguvumi atklati petijumos?

Hroniska limfoleikoze

Divos pamatpétijumos pieradija, ka Calquence ir efektivas, lai aizkaveétu navi vai slimibas
progresésanu.

Pirmaja pétijuma, kura piedalijas 535 pacienti, kuriem ieprieks$ nebija arstéta HLL, salidzinaja
Calquence, lietojot tas vienas pasas vai kombinacija ar obinutuzumabu, ar obinutuzumaba kombinaciju
ar citam pretvéza zalém - hlorambucilu. Aptuveni péc 28 ménesiem nave iestajas 8 % pacientu, kuri
lietoja Calquence kombinacija ar obinutuzumabu, un 15 % pacientu, kuri lietoja Calquence vienas
pasas, vai vinu vézis pasliktinajas, salidzinot ar 53 % pacientu, kuri lietoja obinutuzumabu un
hlorambucilu.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 310 pacienti, salidzinaja atseviski lietotu Calquence ar citu pretvéza
zalu (rituksimaba un idelalisiba vai bendamustina) kombinaciju pacientiem, kuriem HLL bija
atjaunojusies vai nebija readéjusi uz iepriekS€ju arstésanu. Pec aptuveni 16 ménesiem 17 % pacientu,
kuri lietoja Calqguence, bija mirusi vai vézis bija progreséjis, salidzinot ar 44 % pacientu, kuri lietoja
rituksimaba kombinacijas.

Mantijas Sinu limfoma

P&tijuma, kura piedalijas 124 pieaugusie ar MCL, kas bija recidivéjusi vai nebija reagé&jusi uz
iepriekS€jo arstésanu un kuri nebija sanémusi arstésanu ar BTK inhibitoru, aptuveni 82 % pacientu
(101 no 124) readéja uz arstéanu ar Calquence. Sie pacienti slimibai neprogreséjot vidé&ji dzivoja
29 ménesus. Pétljuma Calquence netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo (fiktiva arstésana).

Otrs pétijums, kura piedalijas 598 pieaugusie 65 gadus veci un vecaki pacienti ar ieprieks nearstétu
MCL, paradija, ka Calquence, ko lieto kombinacija ar bendamustinu un rituksimabu, ir efektivaks neka
placebo ar bendamustinu un rituksimabu, aizkavéjot navi vai véZa progresésanu. Pacienti, kuriem tika
lietots Calquence, nodzivoja vidéji 66,4 ménesus, un véza stavoklis nepasliktinajas, salidzinot ar

49,6 ménesiem pacientiem, kuriem tika lietots placebo.

Kads risks pastav, lietojot Calquence?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Calquence, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Calquence blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir infekcijas,

galvassapes, caureja, zilumu veidoSanas, muskulu un skeleta sistémas sapes (sapes muskulos un
kaulos), slikta ddsa (nelabums), nogurums, klepus, locitavu sapes un izsitumi.

Lietojot Calquence kombinacija ar obinutuzumabu, visbiezak sastopamas blakusparadibas (kas var
skart vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir infekcijas, muskulu un skeleta sistémas sapes (sapes muskulos
un kaulos), caureja, galvassapes, leikopénija (zems balto asinskermenisu limenis), neitropénija (zems
neitrofilu, balto asinskermenisu veida, limenis), klepus, nogurums, locitavu sapes, slikta disa, reibonis
un aizcietéjumi.
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Lietojot Calquence kombinacija ar bendamustinu un rituksimabu, visbiezak sastopamas
blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir neitropénija, slikta dasa, izsitumi,
caureja,muskulu un skeleta sistémas sapes (muskulu un kaulu sapes, galvassapes, nogurums,
vemsana, aizcietéjums, anémija (zems sarkano asinskermenisu limenis) un trombocitopénija (zems
trombocitu, komponentu, kas veicina asins recésanu, limenis).

Kapeéc Calquence ir registrétas ES?

Calquence uzradija acimredzamus ieguvumus pacientiem ar HLL neatkarigi no ta, vai tas lieto atseviski
vai kombinacija ar obinutuzumabu, pacientiem, kuri iepriek$ nebija sanémusi arstédanu. Sie rezultati
tika uzskatiti par kliniski nozimigiem. Lai gan pétijumos bija iesaistiti gados vecaki pacienti un pacienti
ar citam slimibam, rezultatus varéetu attiecinat ar1 uz jaunakiem un veseligakiem pacientiem.

Lielakajai dalai pacientu ar ieprieks nearstétu MCL, kuri ir vecaki par 65 gadiem, nav iesp&jams veikt
intensivu arstésanu, kas ir dala no ACST. Turklat pastav neapmierinata mediciniska vajadziba
pacientiem ar ieprieks nearstétu MCL, jo nav pieejama arstnieciska arstésana. Calguence lietosana
kopa ar bendamustinu un rituksimabu aizkavéja navi vai véza progresésanu, kas tika uzskatita par
vértigu pacientiem.

MCL pacientiem, kuriem slimiba ir recidivéjusi vai nav reagéjusi uz arstéSanu ar pirmas rindas terapiju
(pirmajam zalém slimibas arstésanai), ir slikti rezultati un ierobeZotas arstésanas iespé&jas. Tika
konstatéts, ka atbildes reakcijas raditajs uz arstéSanu ar Calquence bija augsts un tiem, kuri sanéma
Sis zales, bija noturiga atbildes reakcija. Tomér pamatpétijuma bija dazas neskaidribas salidzinajuma
trikuma del.

Calquence blakusparadibas tiek uzskatitas par pienemamam un atbilstosam citam zalém, kas darbojas
tada pasa veida.

Tadeél Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Calquence, parsniedz So zalu radito risku,
un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Calquence lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Calquence lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Calquence lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Calquence
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Calquence

2020. gada 5. novembri Calquence sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.
Sikaka informacija par Calquence ir atrodama agentiras timekla vietné:

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2025. gada aprili.
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