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Ny behandling for mantelcellelymfom  

(MCL) i Norge





CALQUENCE® (akalabrutinib)
Første og eneste BTKi for både 1L og RR MCL i 
Norge1-5

AstraZeneca har gleden av å informere om at CALQUENCE® (akalabrutinib) 
har fått EMA-godkjenning i kombinasjon med bendamustin og rituximab (BR)  
for behandling av voksne pasienter med tidligere ubehandlet  mantelcellelymfom 
(MCL) som ikke er kvalifisert for autolog stamcelletransplantasjon (ASCT), og 
som monoterapi for behandling av voksne pasienter med  residiverende eller 
refraktær (RR) MCL som ikke tidligere har vært behandlet med en Bruton 
 tyrosinkinase (BTK) inhibitor.1,2

CALQUENCE anbefales også av RHF’ene som den eneste BTKi for behandling av RR MCL. 
I henhold til Beslutningsforum kanBrutonstyrosinkinase(BTK)-hemmereinnføres sombehan-
dling av voksne med residiverende eller refraktær mantelcellelymfomsom ikke tidlig-
ere er behandlet med en BTK-hemmer.Detrimeligstealternativet(Calquence)skalbrukes.6

CALQUENCE er en selektiv 2. generasjons BTK-hemmer7,8

TilpassetfraBarfT,etal.JPharmacolExpTher.2017;363(2):240-252ogPodollT,etal.JPharmacolExpTher.2023;384:173-
186.ProfilentilCALQUENCEienkompetitivbindingsanalyseav456humanekinaser(hvorav395varikke-mutanteproteinki-
naser)ogsykdomsrelevantemutantervedtestingvedenenkeltkonsentrasjonpå1µM.Gradenavinhiberingmotubehandlet
kontrollerrepresentertvedsirkelstørrelse.

AGC:containingPKA,PKC,PKGfamilies;BTK:Brutontyrosinekinase;BTKi:BTKinhibitor;CAMK:calcium/calmodulin-depen-
dentproteinkinase;CK1:caseinkinase1;CMGC:containingCDK,MAPK,GSK3,CLKfamilies;STE:homologsofyeastSterile
7,Sterile11,Sterile20kinases;TK,tyrosinekinase:TKL,tyrosinekinase-like.

© AstraZeneca 2020. For meeting use only. Not for further distribution. 

BTK

Kinaser utenfor målgruppen

Prosent inhibering
100%

99.9% to <100%

99% to 99.9%

95% to <99%

90% to <95%

65% to <90%

<65%

CALQUENCE 
(akalabrutinib)

Tilpasset fra Barf T, et al. J Pharmacol Exp Ther. 2017;363(2):240-252 og Podoll T, et al. J Pharmacol Exp Ther. 
2023;384:173-186. Profilen til CALQUENCE i en kompetitiv bindingsanalyse av 456 humane kinaser (hvorav 395 var ikke-
mutante proteinkinaser) og sykdomsrelevante mutanter ved testing ved en enkelt konsentrasjon på 1 µM. Graden av 
inhibering mot ubehandlet kontroll er representert ved sirkelstørrelse.

AGC: containing PKA, PKC, PKG families; BTK: Bruton tyrosine kinase; BTKi: BTK inhibitor; CAMK: calcium/calmodulin-
dependent protein kinase; CK1: casein kinase 1; CMGC: containing CDK, MAPK, GSK3, CLK families; STE: homologs of 
yeast Sterile 7, Sterile 11, Sterile 20 kinases; TK, tyrosine kinase: TKL, tyrosine kinase-like. 
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Klinisk effekt i 1L MCL

BR:bendamustinerituximab;PFS:progressionfreesurvival;CI:confidenceinterval;OS:overallsurvival;ORR:overallresponserates;IRC:independentreview
committee.
CNS:centralnervoussystem/sentralnervesystemet;NCICTCAE:NationalCancerInstituteCommonTerminologyCriteriaforAdverseEvent.

CALQUENCE + BR ga en statistisk signifikant og klinisk meningsfull 
forbedring av PFS vsplacebo+BRvedenmedianoppfølgingstidpå
50måneder(HR=0.73;95%CI:0.57-0.94;P=0.0160)9

EMA-godkjenningen av CALQUENCE i kombinasjon 
med BR i behandlingsnaive MCL som ikke er 
 kvalifisert for ASCT er basert på ECHO-studien1-2
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Tilpasset fra Wang M. et al. J Clin. Oncol. 2025 0, 10.1200/JCO-25-00690

·PFS-rateretter24og36månedererbasertpåKaplan-Meier-estimaterogerkunbeskrivende.ECHOhadde
ikkestatistiskstyrketilåvurdereenstatistiskforskjellmellombehandlingsgruppenepådissetidspunktene.9

CALQUENCE + BR

vs
 66 måneder

50 måneder

4.1
ÅR

placebo + BR

 
ÅR

5.5
mPFS9

CALQUENCE + BR viste en positiv trend i OS vs. placebo + BR(HR=0.86;
95%CI:0.65-1.13;P=0.27;ikkestatistisksignifikant)9
·Deflestepasientenesomopplevdesykdomsprogresjonmedplacebo(76%)gikkovertilbehandlingmed
BTK-hemmer(91%).9

ECHO fase 3-studie
ECHO-studienvarenrandomisert,dobbeltblind,placebokontrollert,multisenter,internasjonalfase3-studie
somevaluerteeffektenogsikkerhetentilCALQUENCE+BR(n=299)sammenlignetmedplacebo+BR(n=299)
hostidligereubehandledepasientermedMCL.DetprimæreendepunktetvarPFS(sombestemtavIRC),og
sekundæreendepunkterinkluderteORR(IRC-vurdert),OSogsikkerhet.Pasienteriplacebo+BR-armenfikklov
tilågåovertilCALQUENCEmonoterapiettersykdomsprogresjon.9



Sikkerhet i 1L MCL

Vanlige behandlingsrelaterte bivirkninger (≥20% alle grader)9

Bivirkninger av klinisk interesse9,a

CALQUENCE + BR (n=297) placebo + BR (n=297) 
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Tilpasset fra Wang M. et al. J Clin. Oncol. 2025 0, 10.1200/JCO-25-00690

Behandlingsrelaterte 
bivirkninger

aGrupperingavrelaterteforetruknetermer.
bBeståravventrikulærarytmi(n=2,grad1),ventrikulæreekstrasystoler(n=2,grad1;n=2,grad2)ogventrikulærtakykardi(n=1,grad1).
cBeståravventrikulærarytmi(n=1,grad1;n=1,grad2),ventrikulæreekstrasystoler(n=3,grad1;n=1,grad2)ogventrikulærtakykardi(n=1,grad2).

·BehandlingmedCALQUENCEplussBRvisteenbivirkningsprofilitrådmedtidligereerfaring.9

·Behandlingsrelatertealvorligebivirkninger(grad≥3)forekomhos64%avpasientenebehandletmed
CALQUENCE+BRog56%avpasientenebehandletmedplacebo+BR.9

·Høyereforekomstavbivirkningerblesettiakalabrutinib-gruppenogskyldesdelvislengre
behandlingsvarighetmedCALQUENCEvsplacebo.Nårinsidensratenblejustertforeksponering,ble
forskjellenemellomgruppeneredusert.9

CALQUENCE + BR(n=297) Placebo + BR(n=297)

No. (%) Allegrader Grad≥3 Allegrader Grad≥3

Kardiovaskulærebivirkninger 24 8 19 6

Atrieflimmer/flutter 6.7 4.0 4.4 1.7

Ventrikulæretakyarytmier 2.4b 0 2.4c 0

Nøytropeni 55 50 56 47

Blødning 28 2 17 3

Storeblødninger 2.4 2 5.4 3.4

Hypertensjon 13 6 16 8

Infeksjoner 78 41 71 34

Interstitielllungesykdom/pneumonitt 3.4 0.7 3.4 1.3

Andreprimæremaligniteter
(unntattikke-melanomhud)

10 5 11 7

TilpassetfraWangM.etal.JClin.Oncol.20250,10.1200/JCO-25-00690



CALQUENCE monoterapi ved RR MCL 
Langtidsoppfølging (median 38.1 måneder) 
av ACE LY 004

Klinisk effekt i RR MCL

Responsrater i R/R MCL over tid (N=124)10-12
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(n/N=100/124)
(95%CI73,87)10

(n/N=100/124)
(95%CI72.6,87.2)11

(n/N=101/124)
(95%CI73.5,87.9)12

15.2 81%40%

42.7%

47.6%

41%

37.9%

33.9%

26.0 80.6%

38.1 81.5%

CI:confidenceintervalCR:completeresponse;DoR:durationofresponse;NE:notevaluable;ORR:overallresponserate;OS:overallsurvival;PR:partial
response.

ACE-LY004 fase 2-studie
ACE-LY-004varenåpen,multisenter,enarmetfase2-studiesomevaluerteCALQUENCEhos124pasientermed
RRMCL.PasientenefikkCALQUENCE100mgtogangerdagliginntilsykdomsprogresjonelleruakseptabel
toksisitet.Detprimæreendepunktetvarutprøvervurderttotalresponsrate(ORR),definertsomandelenpasienter
somoppnåddedelvisrespons(PR)ellerkomplettrespons(CR)ihenholdtilLuganoresponskriterierfor
non-Hodgkinlymfom.Sekundæreendepunkterinkluderteutprøvervurdertresponsvarighet(DOR),progresjonsfri
overlevelse(PFS),OSogsikkerhet.10-12

29 måneder
median DoR12

(95%CI17.5,39.1)12

22 måneder
median PFS12

(95%CI16.6,33.1)12

59 måneder
median OS12

(95%CI36.5,NE)12



Bivirkninger rapportert ved 38 måneders oppfølging12

Alle pasienter (N=124)

Uønskethendelse,n(%) Enhvergrad Grad3 Grad4

Hodepine 48(39) 2(2) 0
Diaré 47(38) 5(4) 0
Utmattelse 37(30) 2(2) 0
Hoste 29(23) 0 0
Myalgi 27(22) 2(2) 0
Kvalme 27(22) 2(2) 0
Asteni 22(18) 2(2) 0
Forstoppelse 20(16) 0 0
Infeksjoniøvreluftveier 20(16) 2(2) 0
Dyspné 19(15) 2(2) 1(0.8)
Pyreksi 19(15) 0 0
Oppkast 19(15) 3(2) 0
Anemi 18(15) 12(10) 2(2)
Svimmelhet 18(15) 0 0
Utslett 18(15) 2(2) 0
Kontusjon 16(13) 0 0
Bihulebetennelse 16(13) 0 0
Magesmerter 15(12) 2(2) 0
Lungebetennelse 15(12) 9(7) 0
Ryggsmerter 14(11) 0 0
Nøytropeni 14(11) 7(6) 7(6)
Artralgi 13(10) 0 0

TilpassetfraGouilletal.Haematologica.2024.109(1):343-350(andsupplementaryappendix)

Kumulativ forekomst av bivirkninger med klinisk relevans12

Atrieflimmer Hypertensjon Stor blødning Infeksjoner

Allegrader,
%(n)

Grad
≥3,
%(n)

Allegrader,
%(n)

Grad
≥3,
%(n)

Allegrader,
%(n)

Grad
≥3,
%(n)

Allegrader,
%(n)

Grad
≥3,
%(n)

2.4 (3) 0 4.0 (5) 1.6 (2) 4.0 (5) 4.0 (5) 67.7 (84) 16.9 (21)
TilpassetfraGouilletal.Haematologica.2024.109(1):343-350(andsupplementaryappendix)

Sikkerhet i RR MCL

Referancer:1.https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2025/calquence-combination-approved-in-eu-for-1l-mcl.html.2. Calquence®
(acalabrutinib),SummaryofProductCharacteristics,www.ema.europa.eu.3.Imbruvica(ibrutinib),SummaryofProductCharacteristics,www.ema.europa.eu.
4.Brukinsa(zanubrutinib),SummaryofProductCharacteristics,www.ema.europa.eu.5.Jaypirca(pirtobrutinib),SummaryofProductCharacteristics,www.
ema.europa.eu.6.https://www.sykehusinnkjop.no/avtaler-legemidler/onkologi/7.BarfT,etal.JPharmacolExpTher.2017;363(2):240-252.8.PodollT,etal.J
PharmacolExpTher.2023;384:173-186.9.WangM.etal.JClin.Oncol.20250,10.1200/JCO-25-00690.10.WangMetal.Lancet2018;391:659–6711.Wang
Metal.Leukemia2019;33:2762–6.12.Gouilletal.Haematologica.2024.109(1):343-350(andsupplementaryappendix)
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 Viktig informasjon om Calquence (akalabrutinib) 

Indikasjoner:Sommonoterapiellerikombinasjonmedobinutuzumab,tilbehandlingavvoksnemedtidligereubehandlet
kronisklymfatiskleukemi(KLL).SommonoterapitilbehandlingavvoksnemedKLLsomharfåttminst1tidligerebehandling.

Ikombinasjonmedbendamustinogrituksimab(BR)tilbehandlingavvoksnepasientermedtidligereubehandletmantelcelle-
lymfom(MCL)somikkeerkvalifiserteforautologstamcelletransplantasjon(ASCT).Sommonoterapitilbehandlingavvoksne
pasientermedresidiverendeeller refraktærmantelcellelymfom(MCL)somikke tidligerehar fåttbehandlingmedenBTK-
hemmer.

Dosering:Behandlingmeddettelegemidletskaligangsettesogfølgesoppavlegemederfaringibrukavlegemidlermot
kreft.

Voksne: Anbefalt dose sommonoterapi eller i kombinasjon er 100mg 2 ganger daglig. Behandling bør fortsette inntil
sykdomsprogresjonelleruakseptabeltoksisitet.

Forsiktighetsregler: Alvorlige blødninger, inkl. blødning i CNS og gastrointestinal blødning er sett. Pasienter sombruk-
er antitrombotiskemidlerkanhaøktrisikoforblødningogforsiktighetskalutvisesvedbruk.Warfarinelleran-drevitamin
K-antagonister skal ikke gis samtidig med akalabrutinib. Atrieflimmer/flutter forekom hos pasienter med hematologiske
maligniteter både ved monoterapi og i kombinasjon med obinutuzumab. Overvåk for symptomer på atrieflimmer og
atrieflutterogforetaEKGomnødvendig.Vedhøyrisikofortromboembolisksykdom,skalnøyekontrollertbehandlingmed
antikoagulanterogandrebe¬handlingsalternativervurderes.

Interaksjoner: Samtidigbrukav sterkeCYP3A-hemmereellerCYP3A-induktorer skalunngås;kangihhv.øktog redusert
eksponeringforakalabrutinib.

Bivirkninger:Monoterapi:Vanligstebivirkninger(≥20%):Infeksjon,diaré,hodepine,muskel-ogskjelettsmerter,blåmerker,
hoste,artralgi,fatigue,kvalmeogutslett.

Kombinasjonsbehandling:Vanligstebivirkninger(≥20%):Infeksjon,muskel-ogskjelettsmerter,diaré,hodepine,leukopeni,
nøytropeni,trombocytopeni,anemi,hoste,fatigue,artralgi,kvalme,utslett,svimmelhet,oppkastogforstoppelse

Pakninger og priser:60stk.(blister)kr69.842,20.ReseptgruppeC.

FormerinfoomCalquence,sewww.felleskatalogen.noellergodkjentSPC.

ID:NO-14188-05-25-ONC
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