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Cenrifki (tolebrutinib)

Prezentare generala in limbaj simplu a Cenrifki si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Cenrifki si pentru ce se utilizeaza?

Cenrifki este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu o forma avansata de
scleroza multipla (SM) numita scleroza multipla secundar progresiva.

Se utilizeaza la pacienti care nu au avut recidive in ultimii doi ani.

Cenrifki contine substanta activa tolebrutinib.

Cum se utilizeaza Cenrifki?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experienta in abordarea terapeutica a sclerozei multiple.

Cenrifki este disponibil sub forma de comprimate care trebuie luate o data pe zi, in timpul mesei.
Medicul va verifica functia hepatica a pacientului inainte de inceperea tratamentului. Tratamentul nu
trebuie initiat la pacientii care au rezultate anormale la aceste analize. Dupa inceperea tratamentului
trebuie monitorizata regulat functia hepatica; poate fi nevoie sa se intrerupa sau sa se opreasca
tratamentul daca functia hepatica se degradeaza.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Cenrifki, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Cenrifki?

In scleroza multipld, sistemul imunitar (mecanismul de apdrare al organismului) ataca si deterioreazé
teaca protectoare din jurul nervilor din creier si din maduva spinarii.

Substanta activa din Cenrifki, tolebrutinibul, blocheaza actiunea unei enzime numite tirozin-kinaza
Bruton (BTK). BTK este important pentru dezvoltarea unui tip de celule imunitare numite celule B. in
scleroza multipla, celulele B joaca un rol esential in stimularea inflamatiei in sistemul nervos central
prin activarea raspunsurilor imunitare si producerea de substante care deterioreaza celulele nervoase
si invelisul protector al mielinei. Prin blocarea BTK, tolebrutinibul reduce activarea acestor celule B.
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in plus, BTK este implicat in activitatea microgliilor si macrofagelor, alte celule imunitare prezente in
creier si in maduva spinarii, despre care se stie ca contribuie la inflamatie si deteriorare cronica in
scleroza multipla. Se preconizeaza ca, prin blocarea BTK in aceste celule, tolebrutinibul reduce
inflamatia si ajuta la incetinirea progresiei bolii.

Ce beneficii a prezentat Cenrifki pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 1 131 de pacienti cu scleroz& multipld secundar progresiva care
nu avusesera recidive in ultimii doi ani, Cenrifki s-a dovedit mai eficace decat placebo (un preparat
inactiv) in intarzierea progresiei bolii.

Definita ca agravare a bolii, care nu este asociata cu o recidiva si care a durat cel putin 6 luni,
progresia bolii a fost masurata pe o scara standard numita scara extinsa a gradului de dizabilitate
(EDSS). In timpul studiului, s-a observat progresie a bolii la 26,9 % din pacientii care au facut
tratament cu Cenrifki, fata de 37,2 % din pacientii care au luat placebo.

Studiile efectuate cu Cenrifki sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Cenrifki?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Cenrifki, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Cenrifki (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt COVID-19 si infectii ale cdilor respiratorii superioare (nas si gat).

Unele reactii adverse pot fi grave. Cea mai frecventa reactie adversa grava asociata cu acest
medicament este pneumonia cauzata de COVID-19 (infectie la plamani), care poate afecta mai mult de
1 persoand din 10. In asociere cu Cenrifki pot aparea leziuni hepatice, mai ales in primele luni de
tratament, fiind necesare analize de sdnge periodice pentru verificarea functiei hepatice.

Cenrifki este contraindicat la pacientii cu probleme de ficat moderate sau severe, cu anumite rezultate
anormale ale analizelor hepatice de sange sau cu sistem imunitar foarte slabit.

De ce a fost autorizat Cenrifki in UE?

La momentul aprobarii Cenrifki, optiunile de tratament pentru pacientii cu scleroza multipla progresiva
erau limitate. S-a demonstrat ca Cenrifki intarzie progresia dizabilitatii in scleroza multipla secundar
progresiva. Principalul motiv de ingrijorare privind siguranta este afectarea hepatica, care poate fi
abordata terapeutic prin depistarea timpurie si monitorizarea atenta a functiei hepatice.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Cenrifki sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cenrifki?

Compania care comercializeaza Cenrifki va furniza materiale educationale medicilor care se
preconizeaza ca vor prescrie acest medicament. Ele vor include informatii despre riscul de probleme de
ficat asociate cu Cenrifki si nevoia de a monitoriza functia hepatica inainte si in timpul tratamentului.
De asemenea, pacientilor li se va furniza un card despre riscul de afectare hepatica, nevoia de
monitorizare a ficatului si de contactare a medicului in caz de simptome de afectare hepatica.

Aceste materiale pot fi puse la dispozitie de autoritatile nationale competente pe site-urile lor. O listd a
registrelor nationale este disponibila pe site-ul EMA.
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in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cenrifki, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Cenrifki sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Cenrifki sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Cenrifki

Mai multe informatii cu privire la Cenrifki, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cenrifki.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.
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