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Cenrifki (tolebrutinib)

En letlaeselig oversigt over Cenrifki, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Cenrifki, og hvad anvendes det til?

Cenrifki er et leegemiddel til behandling af voksne med en avanceret form for multipel sklerose (MS),
der kaldes sekundaer progressiv multipel sklerose.

Det anvendes til patienter, der ikke har haft tilbagefald inden for de seneste to ar.

Cenrifki indeholder det aktive stof tolebrutinib.
Hvordan anvendes Cenrifki?

Laegemidlet f&s kun pd recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes og overvages af en leege, der har
erfaring med behandling af multipel sklerose.

Cenrifki fas som tabletter, der tages én gang dagligt sammen med et maltid. Laegen kontrollerer
patientens leverfunktion, inden behandlingen indledes. Behandlingen bgr ikke indledes hos patienter,
som har unormale resultater af disse test. Leverfunktionen bgr overvdges regelmaessigt, nar
behandlingen er startet. Hvis leverfunktionen falder, kan det veere ngdvendigt at afbryde behandlingen
midlertidigt eller helt stoppe den.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Cenrifki, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Cenrifki?

Ved multipel sklerose angriber og beskadiger kroppens immunforsvar den beskyttende skede omkring
nerverne i hjernen og rygmarven.

Det aktive stof i Cenrifki, tolebrutinib, blokerer virkningen af et enzym kaldet Brutons tyrosinkinase
(BTK). BTK er vigtig for vaeksten af en type immunceller kaldet B-celler. Ved multipel sklerose spiller
B-celler en vigtig rolle i udviklingen af betaendelsestilstande i centralnervesystemet, ved at de aktiverer
immunreaktioner og producerer stoffer, der beskadiger nervecellerne og deres beskyttende
myelinhinde. Ved at blokere BTK reducerer tolebrutinib aktiveringen af disse B-celler.

BTK er desuden involveret i aktiviteten af mikroglia og makrofager, som er andre immunceller, der
findes i hjernen og rygmarven, og som vides at bidrage til kronisk betaendelse og skader ved multipel
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sklerose. Ved at blokere BTK i disse celler forventes tolebrutinib at reducere betaendelsen og bremse
sygdommens udvikling.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Cenrifki?

Cenrifki viste sig at veere mere effektivt end placebo (en virkningslgs behandling) til at forsinke
sygdomsforveerringen i et hovedstudie med 1 131 patienter med sekundaer progressiv multipel
sklerose, som ikke havde haft tilbagefald inden for de seneste to ar.

Definitionen af sygdomsforvaerring var forveerring, som ikke er relateret til et tilbagefald, og som
varede i mindst 6 maneder. Den blev mélt ved hjeelp af en standardskala kaldet den udvidede
handicapstatusskala (EDSS). I Igbet af studiet sds der sygdomsforvaerring hos 26,9 % af de patienter,
der fik Cenrifki, sammenlignet med 37,2 % af de patienter, der fik placebo.

De gennemfgrte studier med Cenrifki er beskrevet naermere i laegemidlets vurderingsrapporter.
Hvilke bivirkninger og begraensninger er der forbundet med Cenrifki?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Cenrifki fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Cenrifki (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
er covid-19 og infektioner i de gvre luftveje (naese og hals).

Nogle bivirkninger kan veaere alvorlige. Den hyppigste alvorlige bivirkning ved dette leegemiddel er
covid-19-pneumoni (lungebetzendelse), som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer.
Leverskader kan forekomme med Cenrifki, navnlig i de fgrste maneder af behandlingen, og der skal
jeevnligt tages blodprgver for at kontrollere leverfunktionen.

Cenrifki ma ikke anvendes af patienter med moderate til svaere leverproblemer, visse unormale
blodprgveresultater for leveren eller et alvorligt svaekket immunsystem.

Hvorfor er Cenrifki godkendt i EU?

P tidspunktet for godkendelsen af Cenrifki var der begraensede behandlingsmuligheder for patienter
med progressiv multipel sklerose. Cenrifki viste sig at forsinke udviklingen af invaliditet ved sekundaer
progressiv multipel sklerose. Den stgrste sikkerhedsmaessige betaenkelighed er leverskade, som kan
h&ndteres ved tidlig pdvisning og ngje overvdgning af leverfunktionen.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Cenrifki opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvad ggres der for at sikre, at Cenrifki anvendes sikkert og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Cenrifki, vil udlevere uddannelsesmateriale til laeger, der forventes at
ordinere dette lzegemiddel. Det vil bl.a. oplyse om risikoen for leverproblemer med Cenrifki og om
behovet for at overvage leverfunktionen fgr og under behandlingen. Patienterne vil desuden fa
udleveret et kort med oplysninger om risikoen for leverskade, behovet for at overvdge leverfunktionen
og at kontakte deres laege, hvis de udvikler symptomer pa leverskade.

De nationale kompetente myndigheder kan ggre materialerne tilgeengelige pa deres websteder. Der
findes en liste over de nationale materialer p& EMA's websted.

Der er 0ogsa anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter
og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at de anvender Cenrifki sikkert og effektivt.
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Som for alle laegemidler bliver oplysninger vedrgrende anvendelsen af Cenrifki Isbende overv8get. De
formodede bivirkninger ved Cenrifki vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Cenrifki

Der findes mere information om Cenrifki, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporten, pa
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cenrifki.

Hvis du gnsker at vide, om lzegemidlet er tilgaengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.

Cenrifki (tolebrutinib)
EMA/35341/2023 Side 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cenrifki
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Hvad er Cenrifki, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Cenrifki?
	Hvordan virker Cenrifki?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Cenrifki?
	Hvilke bivirkninger og begrænsninger er der forbundet med Cenrifki?
	Hvorfor er Cenrifki godkendt i EU?
	Hvad gøres der for at sikre, at Cenrifki anvendes sikkert og effektivt?
	Øvrig information om Cenrifki

