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Riulvy (tegomil-fumarat)
A Riulvy-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Riulvy és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Riulvy a szklerdzis multiplex kezelésére alkalmazott gydgyszer. Erre a betegségre az jellemzd, hogy
az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) megtamadja az agy és a gerincvel6
idegeit (mielint) korllvevé védéburkot, gyulladast és az idegek karosodasat okozva. A Riulvy-t a
szklerdzis multiplex relapszald-remittélo formajaban szenvedd felnGtteknél és legaldbb 13 éves
gyermekeknél alkalmazzak, akiknél a tinetek fellangolasat (relapszus) tlinetmentes idészak
(remisszid) koveti.

A Riulvy egy ,hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonl6 egy, az EU-ban a szklerdzis multiplexre
mar engedélyezett ,referencia-gyodgyszerhez”, a Tecfidera-ra, de vannak bizonyos klilonbségek a két
gyogyszer kozott. A Riulvy hatdéanyagai (tegomil-fumarat) és a Tecfidera (dimetil-fumarat) eltéréek, de
mindketté gyorsan bomlik le a szervezetben az azonos aktiv formara, a monometil-fumaratra. A
Riulvy-t nagyobb adagokban alkalmazzék, mint a Tecfidera-t, azonos hatédsok elérése érdekében.

Hogyan kell alkalmazni a Riulvy-t?

A Riulvy csak receptre kaphatd, és a kezelést a szklerdzis multiplex kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos felligyelete mellett kell megkezdeni.

A Riulvy kapszula formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta kétszer, étkezés kdzben kell
bevenni.

A Riulvy alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi informéacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Riulvy?

A Riulvy hatdéanyaga, a tegomil-fumarat a szervezetben monometil-fumarat aktiv formara bomlik le. A
monometil-fumarat vélhetéen az Nrf2 nevl fehérje aktivalasaval fejti ki hatasat, amely segqiti a
sejteket a karosodastol védd antioxidansok elballitdsdban. Ez varhatéan csokkenti a gyulladast, és
moduldlja az immunrendszer m(ikodését. Ugy vélik, hogy ezek a hatdsok védik az idegsejteket a
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gyulladas altal okozott karosodastdl, és lelassitjak a betegség el6rehaladasat a szklerdzis multiplexben
szenvedl betegeknél.

Milyen el6nyei voltak a Riulvy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Riulvy és a Tecfidera hatdéanyagai gyorsan monometil-fumaratra bomlanak le a szervezetben.

Harom f6 vizsgalatot végeztek 6sszesen 100 egészséges onkéntes részvételével annak igazolasara, hogy
a Riulvy ,biolégiailag egyenérték(i” a Tecfidera nevl referencia-gydgyszerrel. Ez azt jelenti, hogy
ugyanolyan mennyiség monometil-fumaratot eredeményeznek a szervezetben. Ezek a vizsgalatok
igazoltak, hogy a Riulvy 174 mg és 348 mg kapszula bioldgiailag egyenérték(i a Tecfidera 120 mg és
240 mg kapszulaval. Ezért ezek az adagok varhatdan ugyanolyan hatasuak lesznek.

Milyen kockazatokkal jar a Riulvy alkalmazasa?

A Riulvy alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

A Riulvy leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a bérpir, valamint a
gyomor- és bélrendszeri problémak, mint példaul a hasmenés, a hanyinger és a hasi fajdalom. Ezek a
mellékhatasok foként a kezelés korai szakaszaban, altalaban az els6é honapban jelentkeznek, és a
kezelés alatt megszakitasokkal folytatodhatnak.

A Riulvy nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik progressziv multifokalis leukoenkefalopatiaban
(PML) szenvednek vagy szenvedhetnek, amely sulyos agyi fert6zés, amelyet szklerdzis multiplex
gyogyszerekkel tarsitottak.

Miért engedélyezték a Riulvy forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Riulvy alkalmazasanak elényei meghaladjak
annak kockazatait, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Riulvy és a Tecfidera hatdéanyagai gyorsan lebomlanak a monometil-fumarat aktiv formara, miel6tt
bejutnanak a véraramba. Tulajdonsagaik ezért nem térnek el jelent6sen a biztonsagossag és a
hatasossag tekintetében. Ezenfelll a Riulvy engedélyezett adagjai bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyultak a Tecfidera adagjaival, ezért varhatdéan azonos hatastak. Ezen adatok alapjan a Riulvy
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Riulvy biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabal?

A Riulvy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Riulvy alkalmazésaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Riulvy alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Riulvy-val kapcsolatos egyéb informacio

A Riulvy-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség honlapjan taladlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riulvy
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