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Calquence (akalabrutinib)
Prehlad o lieku Calquence a preco bol povoleny v EU

Co je liek Calquence a na ¢o sa pouziva?

Calquence je liek proti rakovine a pouziva sa u dospelych na liecbu:

e chronickej lymfocytovej leukémie (CLL), rakoviny krvi postihujucej B-bunky (druh bielych
krviniek). Liek Calguence sa pouziva samostatne (v monoterapii) u pacientov s CLL, ktori uz boli
v minulosti lie¢eni. U pacientov, ktori v minulosti neboli lie¢eni, sa liek Calquence mdze pouzivat
samostatne alebo v kombindacii s inym liekom proti rakovine, obinutuzumabom,

e lymfému z plastovych buniek (MCL, rakoviny krvi postihujicej B-bunky). Liek Calquence sa pouziva
samostatne u pacientov, u ktorych sa MCL vrétil (relapsoval) alebo ktori neodpovedali (boli
refraktérni) na liecbu a ktori nedostali lieCbu typom lieku proti rakovine nazyvanym inhibitor
Brutonovej tyrozinkinadzy (BTK). PouZziva sa aj v kombinacii s inymi liekmi proti rakovine
bendamustinom a rituximabom u dospelych s MCL, ktori v minulosti neboli lieceni a ktori nemézu
podstupit autoldgnu transplantaciu kmeriovych buniek (ASCT). ASCT je postup, pri ktorom sa
kostna dren pacienta nahradi jeho vlastnymi kmerfiovymi bunkami, ktoré produkuju zdravé krvinky.

Liek Calquence obsahuje lieCivo akalabrutinib.
Ako sa liek Calquence pouziva?

Vydaj lieku Calquence je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Calquence je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami dvakrat denne. LieCba mo6ze
pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Ak sa vSak u pacienta objavia zavazné vedlajsie
udinky, lekdr mozno bude musiet upravit davku, prerusit lie¢bu alebo lie¢bu natrvalo vysadit.

Liek Calquence sa nema pouzivat spolu s niektorymi liekmi znamymi ako silné inhibitory CYP3A (ako su
urcité antibiotika alebo lieky na hubové infekcie) ani so silnymi induktormi CYP3A (ako su urcité lieky
na epilepsiu), pretoze mézu ovplyvnit spdsob, akym liek Calquence Gcinkuje v tele.

Viac informécii o pouzivani lieku Calquence si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Calquence ucinkuje?

Liecivo lieku Calquence, akalabrutinib, blokuje enzym nazyvany Brutonova tyrozinkinaza, ktory
pomaha B bunkam prezit a delit sa. Tym ze akalabrutinib blokuje tento enzym, oéakava sa, Ze to
spomali tvorbu rakovinovych buniek pri CLL a MCL, ¢im sa spomali progresia ochorenia.

Aké prinosy lieku Calquence boli preukazané v stadiach?

Chronicka lymfocytova leukémia

V dvoch hlavnych studiach sa preukdazalo, Ze liek Calquence je Ucinny pri oddalovani smrti alebo
zhorsenia ochorenia.

V prvej studii, na ktorej sa zucastnilo 535 pacientov, ktori nepodstupili predchadzajucu liecbu CLL, sa
liek Calquence podavany samostatne alebo v kombinacii s obinutuzumabom porovnaval s kombinaciou
obinutuzumabu s inym liekom proti rakovine, chlorambucilom. Priblizne po 28 mesiacoch 8 %
pacientov lie¢enych liekom Calquence v kombinacii s obinutuzumabom a 15 % pacientov lieCenych
liekom Calguence v monoterapii zomrelo alebo sa ich rakovina zhorsila v porovnani s 53 % pacientov,
ktori boli lie¢eni obinutuzumabom a chlorambucilom.

V druhej studii, na ktorej sa zucastnilo 310 pacientov, sa porovnaval liek Calquence podavany
samostatne s kombinaciou inych liekov proti rakovine (rituximabom a bud’ idelalisibom alebo
bendamustinom) u pacientov, u ktorych sa CLL vratila alebo neodpovedala na predchadzajucu liecbu.
Asi po 16 mesiacoch 17 % pacientov lieCenych liekom Calquence zomrelo alebo sa ich rakovina zhorsila
v porovnani so 44 % pacientov lieCenych rituximabom v kombinacii s inym liekom.

Lymfém z plastovych buniek

V Studii zahfmajucej 124 dospelych s MCL, ktory sa vratil alebo neodpovedal na predchadzajucu liecbu,
a ktori nepodstupili liecbu inhibitorom BTK, odpovedalo na lieCbu liekom Calquence priblizne 82 %
pacientov (101 zo 124). Tito pacienti zili v priemere 29 mesiacov bez zhorSenia choroby. V studii sa
neporovnaval liek Calquence s inym liekom ani s placebom (zdanlivym liekom).

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 598 pacientov vo veku od 65 rokov s neliecenou MCL, sa
preukazalo, Ze liek Calquence v kombinacii s bendamustinom a rituximabom je G¢innejsi ako placebom
s bendamustinom a rituximabom pri oddalovani smrti a zhorSenia rakoviny. Pacienti, ktori dostavali
liek Calquence, Zili priemerne 66,4 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani s 49,6 mesiaca u
pacientov s placebom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Calquence?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Calquence a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Calquence (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 5) su infekcie,
bolest hlavy, hnacka, modriny, muskuloskeletalna bolest (bolest svalov a kosti), nauzea (pocit
nevolnosti), Unava, kasel, bolest kibov a vyrazka.

Ak sa liek Calquence pouziva v kombinécii s obintuzumabom, najcastejsie vedlajsie Ucinky (ktoré mozu
postihnUt viac ako 1 osobu z 5) su infekcie, muskuloskeletdlna bolest, hnacka, bolest hlavy, leukopénia
(nizka hladina bielych krviniek), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek), kasel,

Unava, bolest kibov, nauzea, zavraty a zapcha.

Ak sa liek Calquence pouziva v kombinacii s bendamustinom a rituximabom, najcastejsie vedlajsie
Ucinky (ktoré mozu postihndt viac ako 1 osobu z 5) st neutropénia, nauzea, vyrazka, hnacka,
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muskuloskeletdlna bolest, bolest hlavy, Unava, vracanie, zapcha, anémia (nizka hladina ¢ervenych
krviniek) a trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek, zloZiek krvi, ktoré pomahaju pri zrazani
krvi).

Predo bol liek Calquence povoleny v EU?

V pripade lieku Calquence sa preukazali jasné prinosy u pacientov s CLL, ¢i uz sa pouzival samostatne
alebo v kombinacii s obinutuzumabom, u pacientov, ktori nepodstupili predchadzajucu liecbu. Tieto
vysledky sa povazovali za klinicky vyznamné. Aj ked’ sa na Studiach zucastnili starsi pacienti a pacienti
s inymi ochoreniami, vysledky sa pravdepodobne budu vztahovat aj na mladsich a zdravsich pacientov.

Vadsina pacientov s nelieéenou MCL vo veku od 65 rokov neboli schopni podstipit nédro¢né lie¢ebne
postupy, ktoré s sucastou autoldgnej transplantacie kmeriovych buniek. Navys$e u pacientov s
nelieCenou MCL existuje neuspokojena lieCebna potreba, kedZe pre nich neexistuje kurativna liecba.
Pouzitie lieku Calquence s bendamustinom a rituximabom oddaluje smrt alebo zhorsenie rakoviny, ¢o
sa povazuje za prinos pre pacientov.

Pacienti s MCL, ktorych ochorenie sa vratilo alebo neodpovedalo na lieCbu prvej linie (prvou lieCbou
podavanou na ochorenie), maju zlé vysledky a obmedzené moznosti lieCby. Zistilo sa, Zze miera
odpovede na liecbu liekom Calquence je vysoka a pacienti lieCeni tymto liekom mali pretrvavajlcu
odpoved. V hlavnej studii sa vSak vyskytli urcité neistoty z dovodu chybajliceho porovnavacieho lieku.

Vedlajsie ucinky lieku Calquence sa povazuju za prijatelné a su v sulade s vedlajsimi Ucinkami inych
liekov, ktoré ucinkuju rovnakym spésobom.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Calquence su vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Calquence?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Calquence boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Calquence sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Calquence sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Calquence

Lieku Calquence bolo 5. novembra 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Calquence sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/calguence

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2025
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