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Cenrifki (tolebrutinib)

A Cenrifki-re vonatkozé kozértheto attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyodgyszer a Cenrifki és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Cenrifki a szklerdzis multiplex (SM) el6rehaladott formajaban, az ugynevezett masodlagos
progressziv SM-ben szenvedé felnéttek kezelésére alkalmazott gydgyszer.

A gyodgyszert olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél az elmult két évben nem jelentkezett relapszus.

A Cenrifki hatéanyaga a tolebrutinib.
Hogyan kell alkalmazni a Cenrifki-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalt orvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie.

A Cenrifki tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta egyszer, étkezés kozben kell bevenni. A
kezelGorvos a kezelés megkezdése el6tt ellendrzi a beteg majfunkcidjat. A kezelés nem kezdhet6 meg
azoknal a betegeknél, akik esetében ezek a vizsgalatok kéros eredményeket mutatnak. A majfunkciot
a kezelés megkezdése utan rendszeresen ellenérizni kell; a majfunkcid rosszabbodasa esetén
el6fordulhat, hogy a kezelést ideiglenesen meg kell szakitani vagy abba kell hagyni.

A Cenrifki alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Cenrifki?

SM esetén az immunrendszer (a szervezet védekez6 rendszere) megtamadja és karositja az agy és a
gerincveld idegeit korllvevo védohivelyt.

A Cenrifki hatdéanyaga, a tolebrutinib gatolja a Bruton-féle tirozin-kindz (BTK) nev( enzim hatasat. A
BTK fontos szerepet jatszik a B-sejteknek nevezett immunsejtek névekedésében. SM esetén a B-sejtek
a kozponti idegrendszerben kulcsszerepet jatszanak a gyulladas eldidézésében, immunvalaszok
aktivalasa és olyan anyagok eldallitdsa révén, amelyek karositjak az idegsejteket és az azokat védo
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Ezenfelll a BTK szerepet jatszik a mikroglidk és a makrofagok m(ikddésében, amelyek az agyban és a
gerincvel6ben talalhatd egyéb immunsejtek, és amelyekrol ismert, hogy hozzajarulnak SM esetén a
kréonikus gyulladasdhoz és karosodasahoz. Ezekben a sejtekben a BTK gatlasa révén a tolebrutinib
varhatdan cstkkenti a gyulladast, és segit lelassitani a betegség el6rehaladasat.

Milyen el6nyei voltak a Cenrifki alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cenrifki hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal (hatéanyag nélkiili kezelés) a betegség
progresszidjanak késleltetésében egy f6 vizsgalatban, amelyben 1131, masodlagos progressziv SM-ben
szenvedG beteg vett részt, akiknél az elmult két évben nem jelentkezett relapszus.

A betegség progresszidjat a betegség sulyosbodasaként hataroztak meg, amely nem kapcsolddik
relapszushoz, és legalabb 6 hdnapig tart; ezt egy standard skala, az Ugynevezett kiterjesztett
rokkantsagi allapot skala (EDSS) segitségével mérték. A vizsgalat soran a Cenrifki-vel kezelt betegek
26,9%-3anal progresszalt a betegség, szemben a placebdval kezelt betegek 37,2%-aval.

A Cenrifki-vel végzett vizsgalatok részletesebb leirdasa a gydgyszer értékeld jelentésében talalhato.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Cenrifki alkalmazasa?

A Cenrifki alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Cenrifki leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a Covid19 és a
fels6 léguti (orr és torok) fertézések.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A gydgyszer leggyakoribb sulyos mellékhatdsa a Covid19
okozta tlidégyulladés, amely 10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet. A Cenrifki alkalmazasa
mellett majkarosodas léphet fel, kilénbsen a kezelés els6 honapjaiban, és a majfunkcio ellendrzése
érdekében rendszeres vérvizsgalatok sziikségesek.

A Cenrifki nem alkalmazhat6 kézepesen sulyos vagy sulyos majproblémak, bizonyos, majra vonatkozo
kéros vérvizsgalati eredmények, illetve sllyosan legyengilt immunrendszer esetén.

Miért engedélyezték a Cenrifki forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Cenrifki engedélyezésének idépontjaban a progressziv SM-ben szenved6 betegek szdmara
korlatozott kezelési lehet6ségek alltak rendelkezésre. A vizsgalatok igazoltdk, hogy a Cenrifki késlelteti
a rokkantsag el6érehaladésat masodlagos progressziv SM esetén. A f6 biztonsdgossagi aggalyt a
majkarosodas jelenti, amely a korai felismerés és a majfunkcié alapos ellenérzése révén kezelhetd.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezért megallapitotta, hogy a Cenrifki alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, és igy a gydgyszer alkalmazdasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cenrifki biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cenrifki-t forgalmazé vallalat oktatdanyagokat fog biztositani a gydgyszert varhatdan feliré orvosok
szamara. Ezek magukban foglaljak a Cenrifki alkalmazasahoz kapcsolédé majproblémak kockazatara,
valamint a majfunkcidé kezelés el6tti és alatti figyelemmel kisérésének szilikségességére vonatkozd
informacidkat. A betegek egy kartyat is kapni fognak, amely tajékoztatja 6ket a majkarosodas
kockazatardl, a majmikodés figyelemmel kisérésének szlikségességérol, valamint arrdl, hogy
forduljanak kezelGorvosukhoz, ha majkarosodas jeleit észlelik.
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Ezeket az anyagokat az illetékes nemzeti hatésagok rendelkezésre bocsatjak a honlapjukon. E nemzeti
forrasok listaja elérhet6 az EMA honlapjan.

A Cenrifki biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Cenrifki alkalmazasaval kapcsolatban felmerlé informaciokat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cenrifki alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Cenrifki-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Cenrifki-vel kapcsolatban tovabbi informaciok, a betegtajékoztatot és az értékels jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhaték: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cenrifki.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsaggal.
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