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Calquence (akalabrutinib)
Pregled zdravila Calquence in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Calquence in za kaj se uporablja?

Calquence je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja pri odraslih za zdravljenje:

¢ kroni¢ne limfocitne levkemije, tj. krvnega raka, ki prizadene celice B (vrsto belih krvnih celic).
Zdravilo Calquence se uporablja kot samostojno zdravilo (monoterapija) pri bolnikih s kroni¢no
limfocitno levkemijo, ki so se predhodno Ze zdravili. Pri bolnikih, ki se predhodno Se niso zdravili,
se zdravilo Calquence lahko uporablja kot samostojno zdravilo ali v kombinaciji z drugim zdravilom
za zdravljenje raka, obinutuzumabom;

¢ limfoma plas¢nih celic (krvnega raka, ki prizadene celice B). Zdravilo Calquence se uporablja kot
samostojno zdravilo pri bolnikih, pri katerih se je limfom plasénih celic ponovil (recidivna oblika) ali
se ni odzval na zdravljenje (neodzivna oblika) in ki niso bili zdravljeni z zdravilom za zdravljenje
raka, imenovanim zaviralec Brutonove tirozin-kinaze. Uporablja se tudi v kombinaciji z drugima
zdraviloma za zdravljenje raka, bendamustinom in rituksimabom, pri odraslih s predhodno
nezdravljenim limfomom plascnih celic, pri katerih ni mogoce opraviti avtologne presaditve
matic¢nih celic. To je postopek, pri katerem se celice bolnikovega kostnega mozga nadomestijo z
matic¢nimi celicami darovalca, da zac¢nejo tvoriti nov kostni mozeg, ki proizvaja zdrave celice.

Zdravilo Calquence vsebuje ucinkovino akalabrutinib.

Kako se zdravilo Calquence uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Calquence je le na recept, zdravljenje pa mora uvesti in nadzorovati
zdravnik, ki ima izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka.

Zdravilo Calquence je na voljo v obliki kapsul, ki se jemljejo peroralno dvakrat na dan. Zdravljenje se
lahko nadaljuje, dokler je za bolnika koristno. Ce pa se pri bolniku pojavijo resni nezeleni ucinki, bo
zdravnik morda moral odmerek prilagoditi oziroma zdravljenje zacasno ali trajno prekiniti.

Zdravilo Calquence se ne sme uporabljati skupaj z nekaterimi zdravili, znanimi kot mocni zaviralci
CYP3A (kot so nekateri antibiotiki ali zdravila proti glivicnim okuzbam) ali mo¢nimi induktorji CYP3A
(kot so dolocena zdravila za zdravljenje epilepsije), saj lahko vplivajo na delovanje zdravila Calquence
v telesu.
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Za vec informacij glede uporabe zdravila Calquence glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Calquence deluje?

Ucinkovina v zdravilu Calquence, akalabrutinib, zavira encim, imenovan Brutonova tirozin-kinaza, ki
pomaga celicam B prezivetje in rast. Akalabrutinib naj bi z zaviranjem tega encima upocasnil kopicenje
rakavih celic B pri kronic¢ni limfocitni levkemiji in limfomu plascnih celic ter tako upocasnil
napredovanje raka.

Kaksne koristi zdravila Calquence so se pokazale v studijah?

Kroni¢na limfocitna levkemija

Dve glavni studiji sta pokazali, da zdravilo Calquence ucinkovito podaljSa prezivetje ali odlozi
poslabsanje bolezni.

V prvi Studiji, v katero je bilo vkljucenih 535 bolnikov, katerih kroni¢na limfocitna levkemija predhodno
ni bila zdravljena, so zdravilo Calquence, ki se je dajalo kot samostojno zdravilo ali v kombinaciji z
obinutuzumabom, primerjali s kombinacijo obinutuzumaba in drugega zdravila za zdravljenje raka, tj.
klorambucila. Po priblizno 28 mesecih je 8 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Calquence v kombinaciji
z obinutuzumabom, in 15 % tistih, ki so prejemali samo zdravilo Calquence, umrlo ali se jim je rak
poslabsal, v primerjavi s 53 % bolnikov, ki so prejemali obinutuzumab in klorambucil.

V drugi studiji, v katero je bilo vkljucenih 310 bolnikov, so zdravilo Calquence kot samostojno zdravilo
primerjali s kombinacijo drugih zdravil za zdravljenje raka (rituksimabom v kombinaciji z idelalisibom
ali bendamustinom) pri bolnikih, pri katerih se je kroni¢na limfocitna levkemija ponovila ali ki se niso
odzvali na predhodno zdravljenje. Po priblizno 16 mesecih je 17 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo
Calquence, umrlo ali se jim je rak poslabsal, v primerjavi s 44 % bolnikov, ki so prejemali kombinacijo
z rituksimabom.

Limfom plasc¢nih celic

V Studiji, v katero je bilo vkljucenih 124 odraslih z limfomom plascnih celic, ki se je ponovil ali se ni
odzval na predhodno zdravljenje in ki se niso zdravili z zaviralcem Brutonove tirozin-kinaze, se je na
zdravljenje z zdravilom Calquence odzvalo priblizno 82 % (101 od 124) bolnikov. Ti bolniki so
povprecno ziveli 29 mesecev brez poslabsanja bolezni. V tej Studiji zdravila Calquence niso primerjali z
nobenim drugim zdravilom ali placebom (zdravilom brez ucinkovine).

Druga Studija, v katero je bilo vkljucenih 598 odraslih, starejsih od 65 let, s predhodno nezdravljenim
limfomom plasc¢nih celic, je pokazala, da je zdravilo Calquence v kombinaciji z bendamustinom in
rituksimabom ucinkovitejSe od placeba v kombinaciji z bendamustinom in rituksimabom pri podaljSanju
prezivetja ali odlozitvi poslabsanja raka. Bolniki, ki so jemali zdravilo Calquence, so Ziveli povpre¢no
66,4 meseca brez poslabsanja bolezni, bolniki, ki so jemali placebo, pa 49,6 meseca.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Calquence?

Za celoten seznam neZelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Calquence glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Calquence (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 5 bolnikov) so
okuzbe, glavobol, driska, podplutbe, boleCine v misicah in kosteh, navzeja (siljenje na bruhanje),
utrujenost, kaselj in izpuscaj.
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Kadar se zdravilo Calquence uporablja v kombinaciji z obinutuzumabom, so najpogostejsi nezeleni
ucinki (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 5 bolnikov) okuzbe, bolec¢ine v misicah in kosteh, driska,
glavobol, levkopenija (nizke ravni belih krvnih celic), nevtropenija (nizke ravni nevtrofilcev, vrste belih
krvnih celic), kaselj, utrujenost, bolecine v sklepih, navzeja, omotica in zaprtje.

Pri uporabi zdravila Calquence v kombinaciji z bendamustinom in rituksimabom so najpogostejsi
nezeleni udinki (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 5 bolnikih) nevtropenija, navzeja, izpuscéaj, driska,
bolecine v miSicah in kosteh, glavobol, utrujenost, bruhanje, zaprtje, anemija (nizke ravni rdecih
krvnih celic) in trombocitopenija (nizke ravni krvnih ploscic, ki pomagajo pri strjevanju krvi).

Zakaj je bilo zdravilo Calquence odobreno v EU?

Zdravilo Calquence je pokazalo jasne koristi pri bolnikih s kroni¢no limfocitno levkemijo, ki predhodno
Se niso bili zdravljeni, ne glede na to, ali se je uporabljalo kot samostojno zdravilo ali v kombinaciji z
obinutuzumabom. Ti rezultati so bili ocenjeni kot kliniéno pomembni. Ceprav so bili v $tudije vkljuceni
starejsi bolniki in bolniki z drugimi boleznimi, njihovi rezultati veljajo tudi za mlajse bolnike in bolnike v
boljsi kondiciji.

Vedina bolnikov s predhodno nezdravljenim limfomom plas¢nih celic, starejsih od 65 let, ne more
prejemati intenzivnega zdravljenja, ki je del avtologne presaditve mati¢nih celic. Poleg tega obstaja za
te bolnike neizpolnjena medicinska potreba, saj kurativno zdravljenje ni na voljo. Uporaba

zdravila Calquence v kombinaciji z bendamustinom in rituksimabom je podaljsala prezivetje ali odlozila
poslabsanje raka, kar naj bi bilo koristno za bolnike.

Bolniki z limfomom plasc¢nih celic, pri katerih se je bolezen ponovila ali ki se niso odzvali na zdravljenje
s terapijo prve izbire (prvo zdravljenje bolezni), imajo slab izid in omejene moznosti zdravljenja.
Ugotovili so, da je bila stopnja odziva na zdravljenje z zdravilom Calquence visoka, pri tistih, ki so
zdravilo prejeli, pa je bil odziv trajen. Vendar pa je bilo nekaj negotovosti zaradi pomanjkanja
primerjalnega zdravila v glavni Studiji.

Nezeleni ucinki zdravila Calquence veljajo za sprejemljive in so v skladu z nezelenimi ucinki drugih
zdravil, ki delujejo na enak nacin.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Calquence vecje od z njim

povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Calquence?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Calquence
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Calquence stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Calquence, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Calquence

Za zdravilo Calquence je bilo 5. novembra 2020 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Calquence so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/calguence.
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Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2025.
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