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Cenrifki (tolebrutinib)

Prehlad o lieku Cenrifki v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Cenrifki a na ¢o sa pouziva?

Cenrifki je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s pokrocilou formou sklerézy multiplex znédmou
ako roztrusena skleréza so sekundarne progresivnym priebehom.

Liek sa pouziva u pacientov bez relapsov v poslednych dvoch rokoch.

Liek Cenrifki obsahuje liecivo tolebrutinib.
Ako sa liek Cenrifki pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti
s lieCbou roztrusenej sklerdzy.

Liek Cenrifki je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa maju uzivat jedenkrat denne spolu s jedlom.
Lekdr pred zadatim lie¢by skontroluje funkciu pedene pacienta. Lie¢ba sa nema zacat u pacientov, ktori
maju neyvzdéajné vysledky tychto testov. Funkcia pedene sa méa po zadati lie¢by pravidelne sledovat. V
pripade znizenia funkcie pe¢ene mozno bude potrebné lie¢bu dodasne prerusit alebo zastavit.

Viac informécii o pouzivani lieku Cenrifki si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Cenrifki Gcinkuje?

Pri roztrisenej skleréze imunitny systém (obrana organizmu) napada a poskodzuje ochrannu vrstvu
okolo nervovych vldkien v mozgu a mieche.

Liecivo lieku Cenrifki, tolebrutinib, blokuje pésobenie enzymu znameho ako Brutonova tyrozinkinaza
(BTK). Enzym BTK je délezity pre rast druhu imunitnych buniek nazyvanych B-bunky. V pripade
roztrisenej sklerdzy zohravaju B-bunky klG¢ovu Glohu pri vyvolavani zapalu v centralnom nervovom
systéme tym, Ze aktivujd imunitné reakcie a vytvaraju latky, ktoré poskodzuju nervové bunky a ich
ochranni myelinovl posvu. Zablokovanim enzymu BTK tolebrutinib obmedzuje aktivaciu tychto B-
buniek.
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Okrem toho BTK p0Osobi na aktivitu mikroglii a makrofagov, ¢o st iné imunitné bunky, ktoré sa
nachadzaju v mozgu a mieche a o ktorych je zndme, Ze prispievaju k chronickému zapalu a poskodeniu
v pripade roztrusenej sklerdzy. Predpoklada sa, ze zablokovanim BTK v tychto bunkach tolebrutinib
zmierfiuje zapal a pomaha spomalit progresiu ochorenia.

Aké prinosy lieku Cenrifki boli preukazané v studiach?

V hlavnej stadii zahffiajucej 1 131 pacientov s roztrdsenou sklerézou so sekundarne progresivhym
priebehom, ktori v poslednych dvoch rokoch nemali relapsy, sa preukazalo, Ze liek Cenrifki je pri
oddialeni progresie ochorenia ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek).

Progresia ochorenia bola definovana ako zhorSenie ochorenia, ktoré nesuvisi s relapsom a trvalo aspon
6 mesiacov a merala sa pomocou Standardnej stupnice nazyvanej rozsirena stupnica stavu
zneschopnenia (EDSS). V priebehu studie doslo k progresii ochorenia u 26,9 % pacientov lieCenych
liekom Cenrifki v porovnani s 37,2 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Stadie uskutocnené s liekom Cenrifki st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie Gcinky lieku Cenrifki a obmedzenia pri jeho pouzivani ?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cenrifki a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Cenrifki (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) s ochorenie
COVID-19 a infekcie hornych dychacich ciest (nosa a hrdla).

Niektoré vedlajsie G¢inky mozu byt zdvazné. Najéastejsim zavaznym vedlajsim Gcéinkom tohto lieku je
pneumonia spésobena ochorenim COVID-19 (infekcia plic), ktord méze postihnut viac ako 1 osobu z
10. Pri pouzivani lieku Cenrifki sa méze vyskytnat poskodenie pecene, najmé pocas prvych mesiacov
lieCby, a na kontrolu funkcie pecene su potrebné pravidelné krvné testy.

Liek Cenrifki sa nesmie pouzivat u pacientov so stredne zavaznymi az zavaznymi problémami
s pecenou, s urcitymi neobvyklymi vysledkami pecefiovych krvnych testov alebo so zavazne oslabenym
imunitnym systémom.

Preco bol liek Cenrifki povoleny v EU?

V case povolenia lieku Cenrifki boli pre pacientov s roztrisenou sklerézou so sekundarne progresivnym
priebehom k dispozicii obmedzené moznosti lieCby. Preukazalo sa, zZe liek Cenrifki pri roztrisenej
skleréze so sekundarne progresivnym priebehom oddaluje progresiu postihnutia. Hlavnou vyhradou
tykajucou sa bezpecénosti je poskodenie pecene, ktoré sa mdze kontrolovat véasnym zistenim

a dékladnym monitorovanim funkcie pecene.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Cenrifki prevysuju rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Cenrifki?

Spoloénost, ktora liek Cenrifki uvadza na trh, poskytne vzdeldvacie materidly lekdrom, od ktorych sa
ocakava, ze budu tento liek predpisovat. Budu zahfiat informécie o riziku problémov s peceriou pri
pouzivani lieku Cenrifki a o potrebe monitorovat funkciu peéene pred lie¢bou a pocas nej. Pacienti
dostanu aj kartu s informaciami o riziku poskodenia peéene, potrebe sledovat peder a kontaktovat
lekdara, ak sa u nich vyskytnu priznaky poskodenia pecene.
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Tieto materidly spristupnia prislusné vnutrostatne organy na svojich webovych strankach. Zoznam
tychto vnutrostatnych zdrojov je k dispozicii na webovej stranke agentury EMA.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Cenrifki boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku enrifki sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Cenrifki sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cenrifki

Dalsie informécie o lieku Cenrifki vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cenrifki.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.
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