EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/35341/2023
EMEA/H/C/006386

Cenrifki (tolebrutinibas)

Paprasta kalba parengta Cenrifki apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Cenrifki ir kam jis vartojamas?

Cenrifki - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys pazengusia iSsétine skleroze (1S),
vadinama antrine progresuojancia iSsétine skleroze.

Jis skiriamas pacientams, kuriems pastaruosius 2 metus nebuvo ligos atkryciuy.

Cenrifki sudétyje yra veikliosios medziagos tolebrutinibo.

Kaip vartoti Cenrifki?

Cenrifki galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis iSsétinés sklerozés gydymo patirties.

Gaminamos Cenrifki tabletés, kurias reikia vartoti kartg per parg su maistu. Pries pradédamas gydyma,
gydytojas patikrins, kaip veikia paciento kepenys. Jei Sio tyrimo rezultatai neatitinka normos, gydymo
pradéti negalima. Pradéjus gydyma, reikia reguliariai tikrinti kepeny funkcija; jei kepeny funkcijos
rodikliai blogéja, gydyma gali tekti laikinai arba visiskai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Cenrifki vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Cenrifki?

Sergant iSsétine skleroze, imuniné (organizmo apsaugos) sistema puola ir pazeidzia galvos ir stuburo
smegeny nervy apsauginj dangala.

Cenrifki veiklioji medziaga tolebrutinibas slopina fermento, vadinamo Brutono tirozinkinaze (BTK),
veikima. BTK yra svarbus tam tikros risies imuniniy lasteliy, vadinamy B lIastelémis, augimui. Sergant
iSsétine skleroze, B lgstelés atlieka svarby vaidmenj - jos skatina uzdegima centrinéje nervy sistemoje,
suaktyvindamos imuninj atsakg ir gamindamos medziagas, kurios pazeidZia nervy lasteles ir jy
apsauginj mielino apvalkalg. Slopindamas BTK, tolebrutinibas slopina Siy B Igsteliy aktyvuma.

Be to, BTK veikia mikroglijos ir makrofagy aktyvuma. Tai kitos galvos ir stuburo smegenyse esancios
imuninés lgstelés, kurios prisideda prie létinio uzdegimo ir pazeidimy sergant iSsétine skleroze.
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Manoma, kad slopindamas BTK Siose Igstelése, tolebrutinibas mazina uzdegima ir padeda sulétinti ligos
progresavima.

Kokia Cenrifki nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 1 131 antrine progresuojancia iSsétine skleroze sergantis
pacientas, kuriems pastaruosius dvejus metus nebuvo ligos atkrycio, nustatyta, kad Cenrifki labiau uz
placeba (preparatg be veikliosios medziagos) Iétino ligos progresavima.

Ligos progresavimas buvo apibréztas kaip ligos pasunkéjimas, kuris néra ligos atkrytis ir trunka ne
maziau kaip 6 ménesius; jis buvo vertinamas pagal standartine iSpléstine negalios biiklés skale (angl.
Expanded Disability Status Scale, EDSS). Tyrimo metu liga progresavo 26,9 proc. Cenrifki gydyty,
pacienty ir 37,2 proc. placeba vartojusiy pacienty.

Su Cenrifki atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Cenrifki Salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Cenrifki Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Cenrifki Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i 10) yra COVID-19
ir virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcijos.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bti sunkis. Dazniausias sunkus Sio vaisto Salutinis poveikis
yra COVID-19 pneumonija (plauciy infekcija), galinti pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10. Vartojant
Cenrifki, gali bGti paZeistos kepenys, ypac pirmaisiais gydymo meénesiais, todél kepeny, funkcijai
patikrinti reikia reguliariai atlikti kraujo tyrimus.

Cenrifki negalima vartoti pacientams, turintiems vidutinio sunkumo arba sunkiy kepeny veiklos
sutrikimy, pacientams, kuriems nustatyti tam tikry kepeny kraujo tyrimy rodikliy nukrypimai nuo
normos ar kuriy imuniné sistema labai nusilpusi.

Kodél Cenrifki buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai Cenrifki buvo patvirtintas, progresuojancia iSsétine skleroze serganciy pacienty gydymo
galimybiy buvo nedaug. Nustatyta, kad Cenrifki atitolina negalios progresavima antrine
progresuojandia iSsétine skleroze sergantiems pacientams. Pagrindinis susirGipinima keliantis saugumo
aspektas yra kepeny pazeidimas, kurj galima suvaldyti laiku diagnozavus ir atidziai stebint kepeny
funkcija.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Cenrifki nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cenrifki
vartojima?

Cenrifki prekiaujanti bendrové parengs mokomaja medziagq $j vaista skirsiantiems gydytojams. Tai
bus informacija apie kepeny veiklos sutrikimuy rizikg vartojant Cenrifki ir apie batinybe stebeti kepeny
veiklg pries pradedant gydyma ir gydymo laikotarpiu. Pacientai taip pat bus gaus kortele, kurioje bus
nurodyta kepeny pazeidimo rizika, bltinybé stebéti kepeny veikla ir kreiptis | gydytoja, jei pasireiksty
kepeny pazeidimo simptomai.

Sia medziaga nacionalinés kompetentingos institucijos gali paskelbti savo interneto
svetainése. Nacionaliniy registry sarasg galima rasti EMA svetainéije.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Cenrifki
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Cenrifki vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Cenrifki Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Cenrifki

Daugiau informacijos apie Cenrifki, jskaitant pakuoteés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cenrifki.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jusy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentinga
institucija.
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