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Cenrifki (tolebrutinib)

Prehled pro pripravek Cenrifki ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Cenrifki a k cemu se pouziva?

Cenrifki je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k |écbé dospélych s pokrocilou formou roztrousené
sklerdzy znamé jako sekundarné progresivni roztrousena skleréza.

PouZiva se u pacientd, u nich v poslednich dvou letech nedoslo k relapsu (navratu ptiznakQ).

Pripravek Cenrifki obsahuje Iécivou latku tolebrutinib.

Jak se pripravek Cenrifki pouziva?

Vydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahadjit a sledovat lékaf, ktery ma
zkuSenosti s 1éCbou roztrousené sklerdzy.

Pripravek Cenrifki je dostupny ve formé tablet, které je tfeba uzivat jednou denné spolu s jidlem. Pred
zahajenim |é¢by lékaF u pacienta zkontroluje funkci jater. U pacientl s abnormalnimi vysledky téchto
testd by |é¢ba neméla byt zahajena. Po zahajeni |&¢by je tfeba pravidelné sledovat funkci jater. Pokud
se funkce jater zhorsi, mize byt nutné Ié¢bu docasné prerusit nebo ukondit.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Cenrifki naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Cenrifki ptisobi?

U roztrousené sklerdzy imunitni systém (obranny systém téla) napada a poskozuje ochrannou vrstvu
kolem nervd v mozku a mise.

Léc&iva latka v pFipravku Cenrifki, tolebrutinib, blokuje plisobeni enzymu zndmého jako Brutonova
tyrozinkindza (BTK). Enzym BTK je dlleZity pro rlst uréitého typu imunitnich buné&k zndmych jako B
buriky. U roztrousené sklerdzy sehravaji B bunky klicovou Ulohu ve vyvolani zanétu v centralnim
nervovém systému tim, ze aktivuji imunitni reakce a vytvareji latky, které poskozuji nervové burky a
jejich ochrannou myelinovou vrstvu. Blokovanim enzymu BTK tolebrutinib omezuje aktivaci téchto B
bunék.
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Kromé toho se enzym BTK podili na aktivité mikroglii a makrofagl, coz jsou dal&i imunitni bunky
nachazejici se v mozku a miSe, o nichz je zndmo, ze pfispivaji k chronickému zanétu a poskozeni
u roztrousené sklerézy. Predpoklada se, ze blokovanim enzymu BTK v téchto bunkach tolebrutinib
zmirmuje zanét a pomaha zpomalit progresi (zhorSovani) onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Cenrifki byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 131 pacientll se sekundarné progresivni roztrousenou
sklerézou, u nichZ v poslednich dvou letech nedoslo k relapsu, bylo prokazano, Ze pripravek Cenrifki je
pfi oddalovani progrese onemocnéni Gcinnéjsi nez placebo (neucinny pripravek).

Progrese onemocnéni byla definovana jako zhorSeni onemocnéni, které nesouvisi s relapsem a trvalo
nejméné 6 mésicl. Byla méfena pomoci standardni stupnice zvané rozsifena $kala miry poskozeni
(EDSS). V pribéhu studie zaznamenalo zhor$eni onemocnéni 26,9 % pacientl l1é&enych pFipravkem
Cenrifki ve srovnani s 37,2 % pacientl uZivajicich placebo.

Studie provedené s pripravkem Cenrifki jsou podrobné&ji popsany v hodnotici zpravé pfipravku.
Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Cenrifki?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Cenrifki je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Cenrifki (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou onemocnéni covid-19 a infekce hornich cest dychacich (nosu a hrdla).

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Nejcastéjsim zavaznym nezddoucim Ucinkem tohoto
piipravku je pneumonie (zépal plic) souvisejici s onemocnénim covid-19, kterd mlze postihnout vice
nez 1 osobu z 10. V souvislosti s ptipravkem Cenrifki se mize vyskytnout poskozeni jater, zejména
b&hem prvnich mésict 1é¢by, pri¢emz ke kontrole funkce jater jsou nezbytna pravidelnd vysetieni krve.

Pripravek Cenrifki nesme&ji uzivat pacienti se stfedné tézkou az tézkou poruchou jater, urcitymi
abnormalnimi vysledky jaternich testl nebo zavaZné oslabenym imunitnim systémem.

Na zakladé ceho byl pripravek Cenrifki registrovan v EU?

V dobé schvaleni pripravku Cenrifki byly pro pacienty s progresivni roztrousenou sklerézou k dispozici
omezené moznosti IéCby. Bylo prokdzano, ze pripravek Cenrifki oddaluje progresi postizeni

u sekundarné progresivni roztrousené sklerdzy. Hlavnim problémem z hlediska bezpecnosti je
poskozeni jater, které Ize zvladnout véasnym odhalenim a peclivym sledovanim funkce jater.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Cenrifki pfevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cenrifki?

Spole¢nost, kterd pripravek Cenrifki dodava na trh, poskytne 1ékailim, u nich se oekava, Ze budou
tento IéCivy pripravek predepisovat, edukacni materidly. Ty budou zahrnovat informace o riziku
jaternich potizi spojenych s pripravkem Cenrifki a o nutnosti sledovat jaterni funkce pred 1é¢bou a

v jejim pribé&hu. Pacientim bude rovné? vydéna karta s informacemi o riziku pokozeni jater, nutnosti
sledovani funkce jater a kontaktovani Iékare v pfipadé, ze se u nich objevi pfiznaky poskozeni jater.

Tyto materidly zpfistupni pFislusné vnitrostatni organy na svych internetovych strénkach. Seznam
vnitrostatnich Ulozist je k dispozici na internetovych strdnkdch agentury EMA.
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Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a UcCinné pouzivani pfipravku Cenrifki, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Cenrifki prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Cenrifki jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cenrifki

Dalsi informace o pripravku Cenrifki, vCetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cenrifki.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.
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