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Riulvy (tegomil-fumarat)
Pfehled pro pripravek Riulvy a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Riulvy a k c¢emu se pouziva?

Riulvy je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k |éCbé roztrousené sklerdzy, coz je onemocnéni, pfi
kterém imunitni systém (pFirozeny obranny systém téla) napadd ochrannou vrstvu kolem nervd
(myelin) v mozku a mide, coz zplsobuje zanét a poskozeni samotnych nervd. Ptipravek Riulvy se
pouziva u dospélych a déti ve véku od 13 let s typem roztrousené sklerézy znamym jako relaps-
remitentni, kdy u pacienta dochazi ke vzplanutim pfiznakd (relapstim) a nasledné k obdobim Ustupu
onemocnéni (remisim).

Pripravek Riulvy je ,hybridni IéCivy pfipravek™. Znamena to, ze pfipravek je podobny ,referenénimu
I&éCivému pripravku® Tecfidera, ktery je v EU jiz registrovan k l1é¢bé roztrousené sklerdzy, avsak mezi
témito dvéma pripravky existuji rozdily. LécCivé latky v pFipravcich Riulvy (tegomil-fumarat) a Tecfidera
(dimethyl-fumarat) jsou odliSné, avSak obé tyto latky se v téle rychle rozkladaji na stejnou aktivni
formu, monomethyl-fumarat. Pfipravek Riulvy se k dosazeni stejnych G¢&inkd pouziva ve vyssich
davkach nez pripravek Tecfidera.

Jak se pripravek Riulvy pouziva?

Vydej pfipravku Riulvy je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt zahajena pod dohledem Iékare,
ktery ma zkusenosti s Ié¢bou roztrousené sklerozy.

Pfipravek Riulvy je dostupny ve formé tobolek k uziti Usty dvakrat denné s jidlem.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Riulvy naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pfFipravek Riulvy plisobi?

Léciva latka v pfipravku Riulvy, tegomil-fumarat, se v téle rozklada na aktivni formu monomethyl-
fumarat. Predpoklada se, ze monomethyl-fumarat plsobi tak, ze aktivuje bilkovinu zvanou Nrf2, ktera
pomaha bunkam vytvaret antioxidanty, coz jsou latky, které chrani buriky pred poskozenim.
Predpoklada se, Ze tak zmirfiiuje zanét a upravuje aktivitu imunitniho systému. Ma se za to, Ze u osob
s roztrousenou sklerézou tyto Ucinky chréni nervové buriky pired poskozenim zplsobenym zanétem

a zpomaluji zhorSovani onemocnéni.
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Jaké pfinosy pfipravku Riulvy byly prokazany v pribéhu studii?

Lécivé latky v pripravcich Riulvy a Tecfidera se v téle rychle rozkladaji na monomethyl-fumarat.

Byly provedeny tfi hlavni studie u celkem 100 zdravych dobrovolniki s cilem prokazat, Zze pFipravek
Riulvy je ,bioekvivalentni® s referenénim IéCivym pripravkem Tecfidera. To znamena, Ze oba pfipravky
dosahuji stejné hladiny monomethyl-fumaratu v téle. Z téchto studii vyplynulo, ze pfipravek Riulvy ve
formé 174mg a 348mg tobolek je bioekvivalentni s pfipravkem Tecfidera ve formé 120mg a 240mg
tobolek. Ocekava se tedy, Ze tyto davky budou mit stejny Gcinek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Riulvy?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Riulvy je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Riulvy (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou navaly horka (zrudnuti k(ize) a gastrointestinalni (zaludeéni a stievni) potize, jako je prijem,
nauzea (pocit na zvraceni) a bolest bficha. Tyto nezadouci UCinky se vétSinou objevuji na zacatku
IéCby, obvykle béhem prvniho mésice, a mohou pretrvavat po celou dobu |éCby.

Pripravek Riulvy nesmi uzivat pacienti, ktefi maji nebo by mohli mit progresivni multifokalni
leukoencefalopatii, coz je zavazna infekce mozku, ktera je spojovana s nékterymi léCivymi pripravky
k |éCbé roztrousené sklerozy.

Na zakladé ceho byl pripravek Riulvy registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Riulvy prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Lécivé latky v pfipravcich Riulvy a Tecfidera se pred vstupem do krevniho fecisté rychle rozlozi na
aktivni formu monomethyl-fumarat. Jejich vlastnosti se proto z hlediska bezpecnosti a ucinnosti
vyznamné nelisi. Navic bylo prokazano, ze schvalené davky pripravku Riulvy jsou bioekvivalentni se
schvalenymi davkami pfipravku Tecfidera, a proto se oCekava, Ze budou mit stejny ucinek. Na zakladé
téchto udajl se prinosy a rizika pripravku Riulvy povazuji za shodné s ptinosy a riziky referen¢niho
I&Civého pripravku.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Riulvy?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Riulvy, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Riulvy pribézné sledovany. Podezfeni
na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Riulvy jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Riulvy

Dalsi informace o pripravku Riulvy jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riulvy.
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