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Cenrifki (tolebrutinib)

Sammanfattning pa klarsprdk av Cenrifki och varfér det &r godként inom EU

Vad ar Cenrifki och vad anvands det for?

Cenrifki ar ett Iakemedel som anvands for att behandla vuxna med en avancerad form av multipel
skleros (MS) som bendmns sekundarprogressiv MS.

Det ges till patienter som inte har haft ndgra skov under de senaste tva aren.

Cenrifki innehaller den aktiva substansen tolebrutinib.
Hur anvadnds Cenrifki?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och dvervakas av ldkare med erfarenhet av
att behandla MS.

Cenrifki finns som tabletter som ska tas en gdng om dagen i samband med maltid. Lékaren kommer
att kontrollera patientens leverfunktion innan behandlingen inleds. Behandling ska inte pabérjas hos
patienter som uppvisar onormala varden vid dessa tester. Leverfunktionen ska dvervakas regelbundet
efter att behandlingen har inletts. Behandlingen kan behdéva avbrytas tillfalligt eller sattas ut
permanent om leverfunktionen forsamras.

F6r mer information om hur du anvander Cenrifki, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Cenrifki?

Vid MS angriper och skadar immunforsvaret det skyddande héljet som omger nervcellerna i hjarnan
och ryggmargen.

Den aktiva substansen i Cenrifki, tolebrutinib, blockerar verkan av enzymet Brutons tyrosinkinas
(BTK). BTK ar viktigt for tillvaxten av B-celler, en typ av immunceller. Vid MS spelar B-cellerna en
viktig roll nar det galler att driva pa inflammationen i centrala nervsystemet genom att aktivera
immunsvar och producera amnen som skadar nervcellerna och deras skyddande myelinhélje. Genom
att blockera BTK minskar tolebrutinib aktiveringen av dessa B-celler.
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BTK har dessutom betydelse for aktiviteten hos mikroglia och makrofager, som dr andra immunceller
som férekommer i hjarnan och ryggmargen och som ar kanda for att bidra till kronisk inflammation
och skada vid MS. Genom att blockera BTK i dessa celler férvantas tolebrutinib minska inflammationen
och bidra till att bromsa sjukdomsforloppet.

Vilka fordelar med Cenrifki har visats i studierna?

Cenrifki visades vara effektivare an placebo (overksam behandling) ndr det galler att fordroja
sjukdomsprogressionen i en huvudstudie pd 1 131 patienter med sekundarprogressiv MS som inte
hade haft skov under de senaste tva aren.

Sjukdomsprogression definierades som en férsdmring av sjukdomen som inte ar kopplad till ett aterfall
och som varade i minst sex manader. Detta uppmaéttes med hjélp av standardskalan EDSS (Expanded
Disability Status Scale). Under studien drabbades 26,9 procent av de patienter som fick behandling
med Cenrifki av sjukdomsprogression, jamfért med 37,2 procent av de patienter som fick placebo.

De studier som utférts med Cenrifki beskrivs narmare i ldkemedlets utredningsprotokoll.
Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Cenrifki?

En fullsténdig férteckning éver biverkningar och restriktioner fér Cenrifki finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Cenrifki (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar covid-19 och dvre luftvagsinfektioner (i nésa och svalg).

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Den vanligaste allvarliga biverkningen som orsakas av
lakemedlet ar covid-19-pneumoni (infektion i lungorna), som kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare. Behandling med Cenrifki kan leda till leverskador, sarskilt under de férsta manaderna av
behandlingen, och regelbundna blodprov krdvs for att kontrollera leverfunktionen.

Cenrifki far inte ges till patienter med mattliga till allvarliga leverproblem, vissa onormala varden fran
leverblodprov eller kraftigt férsvagade immunsystem.

Varfor ar Cenrifki godkant i EU?

Vid tidpunkten for godkannandet av Cenrifki fanns det begrdansade behandlingsalternativ for patienter
med progressiv MS. Cenrifki visade sig fordréja utvecklingen av funktionsnedsattning vid
sekundarprogressiv MS. Det storsta sakerhetsproblemet dr leverskador. Dessa kan hanteras genom
tidig upptackt och noggrann dévervakning av leverfunktionen.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Cenrifki ar stérre an riskerna
och att Cenrifki kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Cenrifki?

Féretaget som marknadsfér Cenrifki kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial for lakare som
férvantas forskriva detta lakemedel. Detta material kommer att innehdlla information om risken for
leverproblem med Cenrifki och behovet av att évervaka leverfunktionen fére och under behandlingen.
Patienterna kommer ocksa att fa ett kort med information om risken fér leverskador och behovet av
6vervakning av levervarden samt om att patienten ska kontakta lakare om de far symtom pa
leverskada.

De nationella behdriga myndigheterna kan komma att géra detta material tillgangligt pa sina
webbplatser. En férteckning éver nationella arkiv finns p& EMA:s webbplats.
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Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Cenrifki har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Cenrifki kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Cenrifki utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Cenrifki

Mer information om Cenrifki, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns p& EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cenrifki.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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