Public Summary SwissPAR du 02.07.2021

Calquence® (principe actif : acalabrutinib)

Premiere autorisation en Suisse : 04.03.2021

Médicament (capsules) destiné au traitement de la leucémie lymphoide

chronique (LLC)

A propos du médicament

Calquence est un médicament anticancéreux
dont le principe actif est I'acalabrutinib.

Calquence est utilisé pour traiter la leucémie
lymphoide chronique (LLC) dans les cas sui-
vants :

1. LLC non traitée précédemment chez
des patients adultes présentant des
comorbidités ou agés de plus de
65 ans. Calquence peut alors étre ad-
ministré seul (monothérapie) ou en
association avec le principe actif
obinutuzumab ;

2. LLC chez des patients adultes qui ont
au moins recu un traitement au préa-
lable. Calgquence est alors administré
en monothérapie.

La LLC est un cancer du sang qui a des réper-
cussions sur les lymphocytes (globules
blancs) et les ganglions lymphatiques.

Cette maladie étant une maladie rare, le mé-
dicament a été autorisé en tant que médica-
ment orphelin (Orphan Drug). Les médica-
ments orphelins sont des médicaments im-
portants contre des maladies rares qui pré-
sentent des caractéristiques particuliéres
avérées. Ce type de médicaments bénéficie
de conditions d’autorisation simplifiées en
Suisse.

Action

Calquence agit en bloquant spécifiqguement
la tyrosine-kinase de Bruton, qui est une en-
zyme' contribuant a la survie et a la crois-
sance des cellules cancéreuses. En bloquant

1 Enzymes : protéines qui, en tant que biocatalyseurs, contrdlent
et accélérent des réactions biochimiques dans I'organisme.

cette enzyme’', Calquence peut réduire le
nombre de cellules cancéreuses et ralentir la
progression de la maladie.
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Administration

Calquence est un médicament soumis a or-
donnance qui est autorisé en capsules au do-
sage de 100 mg.

La posologie recommandée est de 1 capsule
deux fois par jour. Calquence doit étre pris le
matin et le soir, a la méme heure chaque jour

et en respectant un intervalle de 12 heures
entre les prises.

Les capsules doivent étre avalées entieres
avec un verre d’'eau, avec ou sans nourriture.
Elles ne doivent pas étre ouvertes, dissoutes
ou machées avant d’'étre avalées.

Efficacité

L'efficacité de Calquence a été évaluée sur la
base des études ACE_CL-007 (ELEVATE-TN)
et ACE-C-309 (ASCEND).

L'étude ELEVATE-TN a été menée chez des
patients atteints de LLC qui n’avaient recu
aucun traitement auparavant, alors que
I’étude ASCEND comprenait des patients
souffrant de LLC qui avaient déja recu au
moins un traitement au préalable.

1. LLC non traitée précédemment

Au cours de I'étude ELEVATE-TN, 535 pa-
tients répartis en trois groupes de taille qua-
siment égale ont regu trois traitements dif-
férents : 179 patients ont été traités par le
médicament Calquence en association avec
I'obinutuzumab, alors que 179 autres pa-
tients ont uniquement recu Calquence. Les
177 patients restants ont recu le traitement
de comparaison par |'association chlorambu-
cil plus obinutuzumab. La durée médiane®
du traitement a été de 28 mois dans les deux
groupes traités par Calquence et de 5,5 mois
pour les patients qui ont regu I'association
chlorambucil plus obinutuzumab. La durée
d'observation médiane? a été de 28 mois.

L'objectif principal de I'étude, a savoir une
amélioration significative de la survie sans
progression (PFS?) par rapport au traitement
de comparaison, a été atteint dans les deux

2 Valeur médiane : valeur située précisément au milieu d’'une
série de données, de sorte qu'elle sépare cette série en deux
parties égales. Une moitié des valeurs de la série est toujours
inférieure a la valeur médiane, tandis que l'autre est toujours
supérieure.

groupes qui ont été traités par Calquence
(sans ou en association avec |'obinutu-
zumab). Une amélioration de la réponse par
rapport au traitement par le médicament de
comparaison n‘a pu étre mise en évidence
gu’avec le traitement par Calquence admi-
nistré en association avec |'obinutuzumab.
La prolongation de la survie n'était pas éva-
luable au moment de I'analyse des données.

2. Patients atteints de LLC qui avaient
recu au moins un traitement au préa-
lable

Lors de I'étude ASCEND, 310 patients ont
recu soit uniguement Calquence (monothé-
rapie), soit un traitement de comparaison
(idelalisib et rituximab ou bendamustine et
rituximab).

Une progression de la maladie a été consta-
tée chez 17,4 % des patients traités par le
médicament Calquence pendant 16 mois
(27 patients sur 155). En comparaison, ce
taux a atteint 43,9 % chez les patients qui
ont bénéficié du traitement témoin sur la
méme période (68 patients sur 155).

Le traitement par Calquence a permis d'at-
teindre l'objectif principal de I'étude, qui
était une amélioration significative de la sur-
vie sans progression (PFS)® par rapport au

3 Survie sans progression (« progression-free survival » ou PFS,
en anglais) : délai entre le début d'un traitement ou d’une étude
clinique et le début de la progression de la maladie ou le décés
du patient.
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traitement de comparaison. Globalement, la
réponse et la survie étaient comparables
pour les deux traitements.

Précautions, effets indésirables et risques

Calquence ne doit pas étre utilisé en cas
d'hypersensibilité au principe actif ou a I'un
des excipients.

Calquence peut entrainer des effets secon-
daires qui doivent étre immédiatement si-
gnalés au médecin.

Les effets indésirables les plus fréquents chez
les patients traités par Calquence sont des
maux de téte, des diarrhées, des infections
des voies respiratoires supérieures, des hé-
matomes, des nausées, un épuisement ou de
la fatigue et de la toux.

D’autres effets secondaires sévéres (hémor-
ragies, infections, anémie et baisse du
nombre de cellules du sang d’autres types
[des analyses sanguines réguliéres sont re-
commandées], apparition d'autres types de
cancer comme un cancer de la peau, rythme
cardiaque rapide et irrégulier) ont été obser-
vés lors de I'emploi de Calquence.

Toutes les précautions applicables ainsi que
les risques et les autres effets indésirables
possibles sont énumérés dans I'information
destinée aux patients (notice d'emballage)
ainsi que dans I'information professionnelle.

Justification de la décision d’autorisation

Les deux études cliniques sur |'efficacité dé-
crites précédemment ont mis en évidence
une prolongation de la PFS? lors du traite-
ment par Calquence.

La LLC étant un cancer a I'évolution généra-
lement longue, les rapports finaux des
études cliniques susmentionnées devraient
fournir dans le futur d'autres données sur
I'efficacité et la sécurité d’emploi de Cal-
guence.

Au vu de toutes les données disponibles, les
bénéfices offerts par Calquence sont supé-

rieurs aux risques. Swissmedic a donc auto-
risé le médicament Calquence, dont le prin-
cipe actif est I'acalabrutinib, pour le traite-
ment des patients adultes atteints d'une LLC
non précédemment traitée agés d'au moins
65 ans ou présentant des comorbidités. Cal-
quence peut alors étre administré seul ou en
association avec le principe actif obinutu-
zumab. De plus, Calquence est autorisé en
monothérapie pour le traitement des pa-
tients adultes atteints d'une LLC ayant recu
au moins un traitement antérieur.

Informations complémentaires sur le médicament

Information pour les personnes exercant une
profession médicale: information profes-
sionnelle de Calquence®

Information destinée aux patients (notice
d’emballage) : information destinée aux pa-
tients de Calquence®

Pour tout renseignement complémentaire, il
convient de s'adresser aux personnes exer-
cant une profession médicale (médecins,
pharmaciens et autres).

Les présentes informations sont basées sur les informations disponibles a la date de publication du
SwissPAR. Les nouvelles connaissances concernant le médicament autorisé ne sont pas intégrées dans le

Public Summary SwissPAR.
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Les médicaments autorisés en Suisse sont sous la surveillance de Swissmedic. Swissmedic prendra les me-
sures qui s'imposent en cas de constatation de nouveaux effets indésirables ou en présence d'autres si-
gnaux de sécurité. De plus, Swissmedic recensera et publiera toute nouvelle connaissance susceptible
d’avoir un impact sur la qualité, I'action ou la sécurité d’emploi de ce médicament. Au besoin, I'informa-

tion sur le médicament sera adaptée.
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