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Cenrifki (tolebrutinibs)

Parskats vienkarsa valoda par Cenrifki un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Cenrifki un kapeéec tas lieto?

Cenrifki ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosu multiplas sklerozes (MS) formu, ko
déve par sekundaro progreséjoso MS.

Tas lieto pacientiem, kuriem pé&dé&jo divu gadu laika nav bijusi slimibas recidivi.

Cenrifki satur aktivo vielu tolebrutinibu.

Ka lieto Cenrifki?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arsté$anu drikst uzsakt un uzraudzit arsts ar pieredzi MS
arstésana.

Cenrifki ir pieejamas ka tabletes, kas jalieto vienreiz diena kopa ar édienu. Pirms arstéSanas
uzsaksanas arsts parbaudis pacienta aknu darbibu. ArstéSanu nedrikst uzsakt pacientiem ar

patologiskiem aknu parbauzu rezultatiem. Aknu darbiba ir regulari jauzrauga péc arstésanas
uzsaksanas; ja aknu darbiba pasliktinas, arstéSana var bat uz laiku japartrauc vai jaizbeidz.

Papildu informaciju par Cenrifki lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Cenrifki darbojas?

Multiplas sklerozes gadijuma imunsistéma (organisma aizsargsistéma) uzbrik nervu aizsargapvalkam
galvas un muguras smadzenés un boja to.

Cenrifki aktiva viela tolebrutinibs bloké fermenta, ko dévé par Britona tirozinkinazi (BTK), darbibu.
BTK ir svariga par B Siinam dévéto imiinsistémas Stnu augsanai. MS gadijuma B stinam ir bitiska
nozime iekaisuma veicinasana centralaja nervu sistéma, aktivizéjot iminreakciju un razojot vielas, kas
boja nervu Stinas un to mielina aizsargapvalku. Blokéjot BTK, tolebrutinibs samazina So B Stnu
aktivizaciju.
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Turklat BTK ir iesaistita mikroglijas Stinu un makrofagu darbiba, kas ir citas imtnsinas, kuras
atrodamas galvas un muguras smadzenés un par kuram ir zinams, ka tas veicina hronisku iekaisumu
un bojajumus MS. Paredzams, ka, blok&jot BTK Sajas Sinas, tolebrutinibs samazinas iekaisumu un
palidzés paléninat slimibas progresésanu.

Kadi Cenrifki ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, iesaistot 1131 pacientu ar sekundari progreséjosu MS, kuriem pédéjo divu gadu laika
nav bijis recidiva, tika pieradits, ka Cenrifki efektivak neka placebo (fiktiva arstésana) kavé slimibas
progresésanu.

Slimibas progresésana tika definéta ka slimibas pasliktinasanas, kas nav saistita ar recidivu un ilgst
vismaz seSus ménesus; to mérija, izmantojot standarta skalu, ko dévé par Paplasinato invaliditates
statusa skalu (EDSS). Pétijuma laika 26,9 % pacientu, kuri sanéma arstésanu ar Cenrifki, slimiba
progres€ja, salidzinot ar 37,2 % pacientu, kuri lietoja placebo.

Petijumi, kas veikti ar Cenrifki, ir sikak aprakstiti zaJu novertéjuma zinojuma.
Kadas ir Cenrifki blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Cenrifki, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Cenrifki blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir Covid-19 un
augséjo elpcelu (deguna un rikles) infekcijas.

Dazas blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezakas nopietnas So zalu blakusparadibas ir Covid-19
pneimonija (plausu infekcija), kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem. Lietojot Cenrifki, var
rasties aknu bojajums, jo Tpasi arstésanas pirmajos ménesos, un, lai parbauditu aknu darbibu, ir javeic
regularas asins analizes.

Cenrifki nedrikst lietot pacienti ar vid&ji smagiem lidz smagiem aknu darbibas traucéjumiem,
noteiktiem patologiskiem aknu asins analizu rezultatiem vai stipri novajinatu imdnsistému.

Kapéc Cenrifki ir registretas ES?

Cenrifki apstiprinasanas laika pacientiem ar progreséjosu MS bija ierobezotas arstéSanas iespéjas. Tika
pieradits, ka Cenrifki kavé invaliditates progreséSanu sekundaraja progreséjosaja MS. Galvenas bazas
par drosumu ir aknu bojajumi, ko var novérst, agrini konstat&jot un ciesi uzraugot aknu darbibu.

Tapéc Eiropas Zalu adgentira noléma, ka ieguvums, lietojot Cenrifki, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Cenrifki lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Cenrifki, nodrosSinas izglitojoSus materialus arstiem, kuri varétu izrakstit
Sis zales. Tie ietvers informaciju par aknu darbibas traucé&jumu risku, lietojot Cenrifki, un
nepiecieSamibu uzraudzit aknu darbibu pirms arstésanas un tas laika. Pacientiem tiks izsniegta ari
kartite par aknu bojajumu risku, nepiecieSamibu veikt aknu uzraudzibu un sazinaties ar arstu, ja
viniem rodas aknu bojajuma simptomi.

Sos materialus valstu kompetentas iestades var darit pieejamus savas timekla vietnés. Nacionalo
repozitoriju saraksts ir pieejams EMA timekla vietné.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Cenrifki
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Cenrifki lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Cenrifki
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Cenrifki

Sikaka informacija par Cenrifki, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cenrifki.

Lai iegltu informaciju par So zaju pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.
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