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Riulvy (Tegomilfumarat)
Ubersicht tiber Riulvy und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Riulvy und wofiir wird es angewendet?

Riulvy ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Multipler Sklerose, einer Erkrankung, bei der das
Immunsystem (die natirliche kérpereigene Abwehr) die schiitzende Hille um die Nerven (Myelin) im
Gehirn und Riickenmark angreift und dadurch Entziindungen und Schadigungen der Nerven selbst
verursacht. Riulvy wird bei Erwachsenen und Kindern ab 13 Jahren mit einer Form von Multipler
Sklerose angewendet, die als schubférmig remittierend bezeichnet wird und bei der der Patient
wiederholte Anfalle (Schiibe) von Symptomen erleidet, gefolgt von symptomfreien Phasen
(Remissionen).

Riulvy ist ein ,Hybridarzneimittel". Dies bedeutet, dass es einem Referenzarzneimittel, Tecfidera, das
in der EU bereits fir multiple Sklerose zugelassen ist, ahnlich ist, jedoch Unterschiede zwischen beiden
bestehen. Die Wirkstoffe in Riulvy (Tegomilfumarat) und Tecfidera (Dimethylfumarat) sind
unterschiedlich, beide werden aber im Koérper schnell in dieselbe aktive Form, Monomethylfumarat,
abgebaut. Riulvy wird in héheren Dosen als Tecfidera angewendet, um dieselben Wirkungen zu
erzielen.

Wie wird Riulvy angewendet?

Riulvy ist nur auf drztliche Verschreibung erhdltlich. Die Behandlung sollte unter Aufsicht eines in der
Behandlung von Multipler Sklerose erfahrenen Arztes eingeleitet werden.

Riulvy ist als Kapseln erhaltlich, die zweimal taglich zu einer Mahlzeit eingenommen werden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Riulvy entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Riulvy?

Der Wirkstoff in Riulvy, Tegomilfumarat, wird im Kérper in die aktive Form Monomethylfumarat
abgebaut. Es wird angenommen, dass Monomethylfumarat wirkt, indem es ein Protein namens Nrf2
aktiviert, das Zellen bei der Herstellung von Antioxidantien (Substanzen, die Zellen vor Schadigungen
schiitzen) unterstitzt. Dadurch soll die Entziindung verringert und die Aktivitat des Immunsystems
moduliert werden. Es wird davon ausgegangen, dass diese Wirkungen die Nervenzellen vor
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Schadigungen schitzen, die durch Entziindungen verursacht werden, und das Fortschreiten der
Erkrankung bei Menschen mit Multipler Sklerose verlangsamen.

Welchen Nutzen hat Riulvy in den Studien gezeigt?

Die Wirkstoffe in Riulvy und Tecfidera werden im Kérper schnell in Monomethylfumarat abgebaut.

Es wurden drei Hauptstudien mit insgesamt 100 gesunden Freiwilligen durchgefiihrt, um nachzuweisen,
dass Riulvy mit dem Referenzarzneimittel, Tecfidera, bioaquivalent ist. Dies bedeutet, dass die Wirkstoffe
dieselben Konzentrationen von Monomethylfumarat im Kérper produzieren. Diese Studien zeigten, dass
Riulvy 174 mg und 348 mg Kapseln mit Tecfidera 120 mg und 240 mg Kapseln biodquivalent sind. Es ist
daher zu erwarten, dass diese Dosen die gleiche Wirkung haben.

Welche Risiken sind mit Riulvy verbunden?

Die vollstéandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrdnkungen im Zusammenhang mit Riulvy
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Riulvy (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Hautrétung und Magen-Darm-Probleme wie Durchfall, Ubelkeit und Bauchschmerzen. Diese
Nebenwirkungen treten tendenziell zu Beginn der Behandlung auf, in der Regel im ersten Monat, und
kdénnen wahrend der gesamten Behandlung mit Unterbrechungen fortbestehen.

Riulvy darf nicht bei Patienten angewendet werden, die eine progressive multifokale
Leukoenzephalopathie (PML), eine schwere Hirninfektion, die mit einigen Arzneimitteln gegen Multiple
Sklerose in Verbindung gebracht wurde, haben oder haben kénnten.

Warum wurde Riulvy in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Riulvy gegenuber
den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Die Wirkstoffe in Riulvy und Tecfidera werden schnell in die aktive Form, Monomethylfumarat,
abgebaut, bevor sie in den Blutkreislauf gelangen. Ihre Eigenschaften unterscheiden sich daher in
Bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit nicht signifikant. Dartber hinaus wurde gezeigt, dass die
zugelassenen Dosen von Riulvy mit denen von Tecfidera biodquivalent sind; es wird daher erwartet,
dass sie die gleiche Wirkung haben. Auf der Grundlage dieser Daten wird davon ausgegangen, dass
Riulvy den gleichen Nutzen und die gleichen Risiken wie das Referenzarzneimittel aufweist.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Riulvy ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Riulvy, die von
Angehorigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden miissen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Riulvy kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Riulvy werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.
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Weitere Informationen iiber Riulvy

Weitere Informationen zu Riulvy finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riulvy
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