ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU CALQUENCEP® 100 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg akalabrutinibu (jako
akalabrutinib-maleinat). Terapeutické indikace: Ptipravek Calquence je indikovan: v monoterapii
nebo v kombinaci s obinutuzumabem k 1é¢be dospélych pacientd s dfive nelé¢enou chronickou
lymfocytarni leukemii (CLL); v kombinaci s venetoklaxem s obinutuzumabem nebo bez
obinutuzumabu k 1é¢bé dospélych pacientli s dosud nelééenou chronickou lymfocytarni leukémii
(CLL); v monoterapii k 1écb¢ dospélych pacientti s chronickou lymfocytarni leukemii (CLL), ktefi
podstoupili alespoii jednu ptedchozi 1é€bu; v kombinaci s bendamustinem a rituximabem (BR) k 1é¢bé
dospélych pacientil s dosud nelé¢enym lymfomem z plastovych bunék (MCL), kteti nejsou vhodni pro
autologni transplantaci krvetvornych kmenovych bun¢k (ASCT); v monoterapii k 1écbé dospélych
pacientt s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z plastovych bunék (MCL), ktefi diive nebyli
lé¢eni inhibitorem BTK

Davkovani a zpiisob podani: Doporuc¢ena davka v monoterapii nebo v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi
pripravky je 100 mg akalabrutinibu dvakrat denné (celkova denni davka 200 mg). Davkovy interval je
priblizné€ 12 hodin. Calquence je urcen k peroralnimu podani Lécba Calquence ma pokracovat az do
progrese onemocnéni nebo do nepfijatelné toxicity. U kombinovanych rezima si pfectéte informace o
davkovani kazdého 1é¢ivého piipravku. Uprava davky viz SPC.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni
upozornéni: Krvaceni: U pacientd s hematologickymi malignitami 1é¢enych Calquence v monoterapii
a v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky se objevily zavazné krvacivé piihody vcetné krvaceni do
centralniho nervového systému a gastrointestinalniho krvaceni, n¢které s fatdlnim nasledkem. Tyto
ptihody se objevily jak u pacientd s trombocytopenii, tak bez trombocytopenie. Je-li z Iékarského
hlediska nutné soub&zné uzivani antitrombotik je tfeba pfi jejich pouzivani zvazit dals$i monitorovani
pacientil kvili zndmkam krvaceni. Warfarin nebo dal$i antagonisté vitaminu K se nemaji podavat
soubézné s Calquence. Je tfeba zvazit ptinos a riziko pferuseni uzivani Calquence alespon 3 dny pred
chirurgickym zakrokem a 3 dny po ném. Infekce: moznost vyskytu zavazné infekce (bakterialni,
virové nebo mykotické), véetné fatalnich ptipadi. Tyto infekce se objevily pfedevsim v nepfitomnosti
neutropenie, pficemz neutropenicka infekce byla hlasena u 10,1 % pacientli Iécenych monoterapii a u
26,8 % pacientl IéCenych kombinovanou terapii. Objevily se infekce zplisobené reaktivaci viru
hepatitidy B (HBV) a viru herpes zoster (HZV), aspergil6za a progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML). Reaktivace viru: byly zaznamenany piipady reaktivace viru HBV. Stav
HBYV musi byt zjistén pied zahdjenim 1écby, u pacienti s pozitivnim sérologickym nalezem hepatitidy
B, musi byt pied zacatkem lécby provedena konzultace s hepatologem a pacient musi byt monitorovan
a oSetfovan v souladu s mistnimi lékatskymi standardy pro prevenci reaktivace hepatitidy B.

V navaznosti na uzivani Calquence v kontextu s pfedchozi nebo soubéznou imunosupresivni lé¢bou
byly zaznamenany piipady PML, vcetné fatalnich ptipadt. U pacientd s novymi nebo zhorSujicimi se
neurologickymi, kognitivnimi nebo behavioralnimi zndmkami nebo symptomy musi l1€kafi vzit PML
v tvahu a pfi podezieni na PML musi byt provedena ptislusna diagnosticka hodnoceni a 1é¢ba
Calquence musi byt pozastavena az do vylouceni PML. Je tieba zvazit profylaxi v souladu se
standardni péci o pacienty se zvySenym rizikem oportunnich infekci. Cytopenie: moznost vyskytu
cytopenie stupné 3 nebo 4, v€etné neutropenie, anemie nebo trombocytopenie. Je tieba sledovat krevni
obraz. Dalsi primarni malignity: moznost vyskytu dal§i primarni malignity, véetné koznich a
mimokoznich karcinomt. Atridlni fibrilace: moZznost vyskytu atrialni fibrilace/flutter. Pacienty je tfeba
sledovat kviili symptomiim (napf. palpitace, zavrat’, synkopa, bolest na hrudi, dusnost) a zajistit
vysetteni EKG. U pacientl, u nichz se béhem 1é¢by vyvine atrialni fibrilace, musi byt provedeno
dikladné zhodnoceni rizika tromboembolické nemoci. Syndrom nadorového rozpadu (TLS): byl
hlasen TLS. U pacientt s predpokladem rizika TLS ma byt posouzeno mozné riziko TLS a maji byt
peclive sledovani. Intersticidlni plicni onemocnéni (ILD)/pneumonitida: byly hlaSeny u pacient
lé€enych Calquence v kombinaci s bendamustinem a rituximabem u MCL. U pacientt je tieba
sledovat plicni symptomy sveédéici pro ILD/pneumonitidu (napt. kasel, dusnost nebo hypoxii). Pti
lécbeé ILD/pneumonitidy postupujte podle klinické indikace. Interakce: Soubézné podavani se silnymi
inhibitory CYP3A/P-gp miize zvySovat plasmatické koncentrace akalabrutinibu. Je tfeba vyloucit
soubézné podavani ptipravku se silnymi inhibitory CYP3A/P-pg. Pti kratkodobém podavani silnych
inhibitort CYP3A/P-gp (napt. ketokonazol, konivaptan, klaritromycin, indinavir, itrakonazol,




ritonavir, telaprevir, posakonazol, vorikonazol) je tfeba prerusit 1é¢bu ptfipravkem Calquence.
Soubézné podavani s induktory CYP3A mtize snizovat plasmatické koncentrace akalabrutinibu. Je
tieba vyloucit soubézné uzivani ptipravku se silnymi induktory CYP3A (napt. fenytoin, rifampicin,
karbamazepin). Je tfeba vyloucit soub&ézné podavani s tiezalkou teckovanou, ktera mize
neptedvidateln¢ snizovat plazmatické koncentrace akalabrutinibu. Lécivé latky, jejichz plazmatické
koncentrace mohou byt ovlivnény piipravkem Calquence: je tieba dbat opatrnosti pii soubézném
podavani akalabrutinibu se substraty CYP3A4 s uzkym terapeutickym rozmezim podavanymi
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kojeni: Nejsou k dispozici zadné tidaje o vlivu Calquence na lidskou fertilitu. Zendm ve fertilnim
veéku mé byt doporuceno vyhnout se ot€¢hotnéni béhem uzivani pripravku Calquence. Jestlize klinicky
stav Zeny nevyzaduje 1écbu akalabrutinibem, pfipravek Calquence se béhem té¢hotenstvi nesmi uZzivat.
Kojicim zenam je doporuceno nekojit béhem 1écby pripravkem Calquence a 2 dny po uziti posledni
davky. NeZadouci ucinky: U pacientl IéCenych Calquence v monoterapii byly mezi nejéastéj§imi (>
20 %) nezadoucimi ucinky jakéhokoliv stupné zaznamenany infekce, prijem, bolest hlavy,
muskuloskeletalni bolest, modtiny, kasel, artralagie, inava, nauzea a vyrazka. Nejcasteji hlaSenymi (>
5 %) nezddoucimi ucinky stupné > 3 byly infekce, leukopenie, neutropenie, anemie, druha primarni
malignita a trombocytopenie. U pacientl Iécenych Calquence v kombinaci s obinutuzumabem byly
mezi nejcastéjSimi (> 20 %) nezadoucimi ucinky jakéhokoliv stupné hlaseny infekce,
muskuloskeletalni bolest, prijem, bolest hlavy, leukopenie, neutropenie, kasel, inava, bolest kloub,
nauzea, zavraté a zacpa. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky piipravku (= 5 %) stupné > 3 byly
leukopenie, neutropenie, infekce, trombocytopenie a anemie. U pacientll IéCenych ptipravkem
Calquence v kombinaci s venetoklaxem byly nejcastej$imi (> 20 %) nezadoucimi u¢inky jakéhokoli
stupné infekce, neutropenie, bolest hlavy, modtiny, prijem a muskuloskeletalni bolest. Nejéastéji
hlaSenym (= 5 %) nezddoucim t¢inkem stupné > 3 byla neutropenie.U pacientt lé¢enych piipravkem
Calquence v kombinaci s venetoklaxem a obinutuzumabem byly nejcastéjsimi (> 20 %) nezadoucimi
ucinky jakéhokoli stupné infekce, neutropenie, bolest hlavy, modfiny, prijem, nauzea a
muskuloskeletalni bolest. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi u€inky (=5 %) stupné > 3 byly
neutropenie a trombocytopenie. U pacientd 1é¢enych Calquence v kombinaci s bendamustinem a
rituximabem byly nejcastéj$imi (> 20 %) nezadoucimi u¢inky jakéhokoli stupné neutropenie, nauzea,
vyrazka, prijem, muskuloskeletalni bolest, bolest hlavy, inava, zvraceni, zacpa, anemie a
trombocytopenie. Nejéastéji hlasenymi nezadoucimi Géinky (> 5 %) stupné > 3 byly neutropenie,
vyrazka, trombocytopenie, anemie, pneumonie, druhé primarni malignity, hypertenze a druhé primarni
malignity s vyjimkou nemelanomovych koznich naddor. Mezi pacienty > 65 let a mlad$imi nebyly

s ptipravkem Calquence v monoterapii i v ramci kombinované terapie v klinickych studiich
pozorovany zadné klinicky relevantni rozdily v bezpecnosti a u¢innosti. Podrobné informace viz SPC.
Zvlastni opatieni pro uchovavani: Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani. Doba pouzitelnosti: 3 roky Baleni pfipravku: Al/Al blistr se symboly slunce/mésice
obsahujici 8 nebo 10 potahovanych tablet. Krabicka s obsahem 56 nebo 60 tablet. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje,
Svédsko Registraéni &islo: EU/1/20/1479/003; EU/1/20/1479/004 Datum registrace: 5. 11. 2020
Datum posledni revize textu SPC: 26.5.2026 Referencni ¢islo dokumentu: 26052026API

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékaisky predpis. Akalabrutinib je hrazen v monoterapii u
dospélych pacientt s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL), kteti spliiuji alespoii jedno z
nasledujicich kritérii: (a) jsou refrakterni na posledni 1écbu; (b) doslo u nich k relapsu do 24 mésicti po
ukonéeni predchazejici 1éCby; (c) doslo u nich k relapsu a nejsou vhodni na chemo-imunoterapii; (d) je
u nich prokazana mutace TP53 nebo dell 7p. Uhradové podminky v plném znéni jsou k dispozici na
www.sukl.gov.cz U ostatnich registrovanych indikaci ptipravek neni hrazen z prostfedkt vefejného
zdravotniho pojisténi. Pfedtim, nez ptipravek predepiSete, pfectéte si pozorné uplnou informaci

o ptipravku, kterou naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republic s. r. 0., U Trezorky 921/2,
15800 Praha 5, tel.: +420 222 807 111, fax: +420 227 204 748, na www.astrazeneca.cz nebo na
webovych strankach Evropské agentury pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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