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Cenrifki (tolebrutynib)

Przeglad wiedzy na temat leku Cenrifki i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Cenrifki i w jakim celu sie go stosuje

Cenrifki jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z zaawansowang postacia stwardnienia
rozsianego o nazwie wtérnie postepujgca postac stwardnienia rozsianego.

Lek stosuje sie u pacjentow, u ktérych w ciggu ostatnich dwdch lat nie doszto do rzutu choroby.

Substancjg czynng zawartg w leku Cenrifki jest tolebrutynib.

Jak stosowac lek Cenrifki

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien wprowadzic¢ i nadzorowac lekarz doswiadczony w leczeniu
stwardnienia rozsianego.

Lek Cenrifki jest dostepny w postaci tabletek, ktére nalezy przyjmowac raz na dobe z positkiem. Przed
rozpoczeciem leczenia lekarz skontroluje czynno$¢ watroby pacjenta. W przypadku nieprawidtowych
wynikéw badan nie nalezy rozpoczynac leczenia. Po rozpoczeciu leczenia nalezy regularnie
monitorowac czynnos$¢ watroby; w przypadku wystapienia zaburzenia moze zaistnie¢ koniecznos¢
tymczasowego przerwania lub zaprzestania leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Cenrifki znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cenrifki

W przebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy (uktad obronny organizmu) nieprawidtowo
atakuje i uszkadza ochronng ostonke otaczajgcg nerwy w mozgu i rdzeniu kregowym.

Substancja czynna leku Cenrifki, tolebrutynib, blokuje dziatanie enzymu zwanego kinazg tyrozynowg
Brutona (ang. Bruton tyrosine kinase, BTK). BTK jest istotny dla wzrostu rodzaju komérek
odpornosciowych zwanych limfocytami B. W przebiegu stwardnienia rozsianego limfocyty B odgrywaja
kluczowg role w wywotywaniu stanu zapalnego w osrodkowym uktadzie nerwowym poprzez aktywacje
odpowiedzi immunologicznych i wytwarzanie substancji, ktére uszkadzajg komorki nerwowe i ich
ochronng ostonke mielinowa. Blokujac BTK, tolebrutynib ogranicza aktywacje limfocytéw B.
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Ponadto BTK bierze udziat w aktywnosci mikrogleju i makrofagéw, czyli innych komérek
odpornosciowych, ktére wystepuja w mdzgu i rdzeniu kregowym, i o ktérych wiadomo, ze przyczyniajq
sie do przewlektego stanu zapalnego i uszkodzen powstajacych w przebiegu stwardnienia rozsianego.
Nalezy sie spodziewad, ze blokujgc BTK w tych komérkach, tolebrutynib ztagodzi stan zapalny i
przyczyni sie do spowolnienia postepu choroby.

Korzysci ze stosowania leku Cenrifki wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 1131 pacjentdw z wtdrnie postepujaca postacig stwardnienia
rozsianego, u ktérych nie wystepowaty rzuty w ciggu ostatnich dwdch lat, wykazano, ze lek Cenrifki
jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w opo6znianiu postepu choroby.

Postep choroby zdefiniowano jako nasilenie sie choroby, ktére nie jest zwigzane z rzutem choroby i
ktore utrzymywato sie przez co najmniej 6 miesiecy. Mierzono je w standardowej skali zwanej
rozszerzong skalg stanu niepetnosprawnosci (ang. expanded disability status scale, EDSS). W trakcie
badania postep choroby odnotowano u 26,9% pacjentéw otrzymujacych lek Cenrifki w poréwnaniu z
37,2% pacjentow przyjmujacych placebo.

Badania dotyczace leku Cenrifki opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajacym lek.

Dziatlania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Cenrifki

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cenrifki znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cenrifki (mogace wystapic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: COVID-19 i zakazenia gornych drég oddechowych (nosa i gardifa).

Niektore dziatania niepozadane mogq by¢ powazne. Najczestsze powazne dziatanie niepozadane
zwigzane ze stosowaniem tego leku to zapalenie ptuc zwigzane z COVID-19, ktére moze wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw. Podczas stosowania leku Cenrifki moze wystgpi¢ uszkodzenie
watroby, zwtaszcza w pierwszych miesigcach leczenia, a w celu sprawdzenia czynnosci watroby
wymagane sg regularne badania krwi.

Leku Cenrifki nie wolno stosowac u pacjentéow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby, niektérymi nieprawidtowymi wynikami badan krwi parametréw watrobowych ani z powaznie
ostabionym uktadem odpornosciowym.

Podstawy dopuszczenia leku Cenrifki do obrotu w UE

W momencie dopuszczenia leku Cenrifki do obrotu mozliwosci leczenia pacjentéw z postepujacym
stwardnieniem rozsianym byty ograniczone. Wykazano, ze lek Cenrifki opéznia postep
niepetnosprawnosci we wtérnie postepujacej postaci stwardnienia rozsianego. Gtéwnym problemem
zwigzanym z bezpieczenstwem jest uszkodzenie watroby, ktéremu mozna zaradzi¢ poprzez wczesne
wykrywanie i Sciste monitorowanie czynnosci watroby.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku Cenrifki przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cenrifki

Firma, ktora wprowadza lek Cenrifki do obrotu, udostepni materiaty edukacyjne dla lekarzy, ktérzy
bedq przepisywac ten lek. Bedg one obejmowac informacje na temat ryzyka wystgpienia zaburzen
czynnosci watroby zwigzanych ze stosowaniem leku Cenrifki oraz koniecznosci monitorowania
czynnosci watroby przed leczeniem i w jego trakcie. Pacjenci otrzymaja takze karte z informacjami o
ryzyku uszkodzenia watroby, koniecznosci monitorowania czynnosci watroby i koniecznosci
skontaktowania sie z lekarzem w przypadku wystapienia u nich objawdw uszkodzenia watroby.

Materiaty te moga zostac¢ udostepnione przez wlasciwe organy krajowe na ich stronach
internetowych. Wykaz repozytoriow krajowych jest dostepny na stronie internetowej EMA.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cenrifki w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Cenrifki sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Cenrifki sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Cenrifki

Dalsze informacje o leku Cenrifki, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujg sie na
stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cenrifki.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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