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Sammanfattning av Calquence och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Calquence och vad anvands det for?

Calquence ar ett cancerldkemedel som ges till vuxna for att behandla féljande sjukdomar:

e Kronisk lymfatisk leukemi (KLL), en blodcancer som drabbar B-celler (en typ av vita blodkroppar).
Calquence anvands som enda ldkemedel (monoterapi) hos patienter med KLL som har behandlats
tidigare. Calquence kan ges som enda ldakemedel eller i kombination med ett annat
cancerlakemedel, obinutuzumab, till patienter som inte har behandlats tidigare.

¢ Mantelcellslymfom (MCL), en blodcancer som drabbar B-celler. Calquence ges som enda lakemedel
till patienter vars MCL har kommit tillbaka (recidiverat) eller inte svarat pa behandling (refraktar
sjukdom), och som inte har fatt behandling med Brutons tyrosinkinashammare (BTK-hammare),
som &r en typ av cancerldkemedel. Det ges ocksd i kombination med andra cancerlakemedel,
bendamustin och rituximab, till vuxna med tidigare obehandlad MCL som inte kan genomga en
autolog stamcellstransplantation (ASCT). En ASCT ar ett forfarande dar patientens benmarg ersatts
av patientens egna stamceller foér att bilda ny benmarg som producerar friska celler.

Calquence innehdller den aktiva substansen akalabrutinib.
Hur anvdnds Calquence?

Calquence ar receptbelagt och behandling ska inledas och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av
att behandla med cancerlékemedel.

Calquence finns som kapslar som tas genom munnen tvd gadnger om dagen. Behandlingen kan
fortsatta sd lange patienten visar sig ha nytta av den. Om patienten far allvarliga biverkningar kan
lakaren dock behdva justera dosen eller pausa eller avbryta behandlingen permanent.

Calquence ska inte ges tillsammans med vissa lakemedel, namligen starka CYP3A-hdmmare (sdsom
vissa antibiotika eller lakemedel mot svampinfektioner) eller starka CYP3A-inducerare (t.ex. vissa
epilepsildkemedel), eftersom de kan paverka hur Calquence verkar i kroppen.

F6r mer information om hur du anvander Calquence, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Calquence?

Den aktiva substansen i Calquence, akalabrutinib, blockerar Brutons tyrosinkinas, ett enzym som
hjalper B-celler att dverleva och vaxa. Genom att blockera detta enzym fdrvantas akalabrutinib hdmma
utvecklingen av cancerdsa B-celler vid KLL och MCL, vilket fordréjer cancerns utveckling.

Vilka fordelar med Calquence har visats i studierna?

Kronisk lymfatisk leukemi

Tva huvudstudier har visat att Calquence &r effektivt nar det géller att forldnga levnadslédngden eller
fordroja sjukdomsférsamring.

I den forsta studien, som omfattade 535 patienter som inte hade fatt tidigare behandling for KLL,
jamférdes Calquence som gavs som enda lakemedel eller i kombination med obinutuzumab med en
kombination av obinutuzumab och ett annat cancerlakemedel, klorambucil. Efter cirka 28 manader
hade 8 procent av de patienter som fick Calquence i kombination med obinutuzumab och 15 procent
av dem som enbart fick Calquence avlidit eller drabbats av en sjukdomsférsamring, jamfért med

53 procent av de patienter som fick obinutuzumab och klorambucil.

I den andra studien, som omfattade 310 patienter, jamférdes Calquence som enda lakemedel med en
kombination av andra cancerlakemedel (rituximab och antingen idelalisib eller bendamustin) hos
patienter vars KLL hade kommit tillbaka eller inte svarat pa tidigare behandling. Efter omkring

16 manader hade 17 procent av de patienter som fick Calquence avlidit eller drabbats av en
sjukdomsforsamring, jamfort med 44 procent av dem som fick kombinationerna med rituximab.

Mantelcellslymfom

I en studie pa 124 vuxna med MCL som hade kommit tillbaka eller inte svarat pa tidigare behandling,
och som inte behandlats med en BTK-hammare, svarade omkring 82 procent av patienterna (101 av
124) pa behandling med Calquence. Dessa patienter levde i genomsnitt 29 manader utan att drabbas
av sjukdomsférsamring. I studien jamférdes inte Calquence med ndgot annat ldkemedel eller placebo
(overksam behandling).

En andra studie, som omfattade 598 vuxna i aldern 65 &r och aldre med tidigare obehandlad MCL,
visade att Calquence i kombination med bendamustin och rituximab &r effektivare an placebo med
bendamustin och rituximab nar det gdller att férlanga levnadslangden eller férdréja
sjukdomsférsamring. De patienter som fick Calquence levde i genomsnitt 66,4 manader utan att
drabbas av sjukdomsférsamring, jamfort med 49,6 manader for de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Calquence?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Calquence finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Calquence (kan férekomma hos fler an 1 av 5
anvandare) ar infektioner, huvudvark, diarré, bldmarken, muskuloskeletal smarta (smarta i muskler
och skelett), illamaende, trotthet, hosta, ledsmérta och hudutslag.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Calquence nar det anvands i kombination med
obinutuzumab (kan férekomma hos fler an 1 av 5 anvandare) ar infektioner, muskuloskeletal smarta,
diarré, huvudvark, leukopeni (Idga nivaer av vita blodkroppar), neutropeni (I&ga nivader av neutrofiler,
en typ av vita blodkroppar), hosta, trétthet, ledsmarta, illam8ende, yrsel och férstoppning.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Calquence nar det anvands i kombination med
bendamustin och rituximab (kan férekomma hos fler &n 1 av 5 anvandare) &r neutropeni, illamdende,
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hudutslag, diarré, muskuloskeletal smarta, huvudvark, trotthet, krékningar, forstoppning, anemi (Iéga
nivaer av réda blodkroppar) och trombocytopeni (18ga nivaer av blodpléttar, komponenter som hjélper
blodet att koagulera).

Varfor ar Calquence godkant i EU?

Calquence visade pa en tydlig nytta hos patienter med KLL, oavsett om lakemedlet gavs som enda
ladkemedel eller i kombination med obinutuzumab, hos patienter som inte fatt ndgon tidigare
behandling. Dessa resultat ansdgs vara kliniskt relevanta. Aven om studierna omfattade &ldre patienter
och patienter med andra sjukdomar kommer resultaten sannolikt att galla aven yngre och starkare
patienter.

De flesta patienter med tidigare obehandlad MCL som &r &ldre &n 65 ar kan inte genomga de intensiva
behandlingar som ingdr vid en ASCT. Dessutom finns det ett icke tillgodosett medicinskt behov fér
patienter med tidigare obehandlad MCL eftersom det inte finns ndgon kurativ behandling tillgénglig.
Anvandningen av Calquence tillsammans med bendamustin och rituximab férlangde levhadslangden
eller fordréjde sjukdomsférsamring, vilket ansags vara vardefullt for patienterna.

Patienter med MCL vars sjukdom har kommit tillbaka eller som inte svarat pa férsta linjens behandling
(den forsta behandling som ges mot en sjukdom) har daliga prognoser och begrénsade
behandlingsalternativ. Svarsfrekvensen vid behandling med Calquence visade sig vara hég och de som
fick lakemedlet hade ett varaktigt svar. Det fanns dock vissa osdkerheter pa grund av bristen pa
jamforelseldkemedel i huvudstudien.

Calquences biverkningar anses godtagbara och i linje med biverkningarna hos andra lakemedel som
verkar pa samma sétt.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Calquence ar stérre an

riskerna och att Calquence kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Calquence?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Calquence har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Calquence kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Calquence utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Calquence

Den 5 november 2020 beviljades Calquence ett godkannande for férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Calquence finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/calguence.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2025.
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