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Riulvy (tegomilo fumaratas)
Riulvy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Riulvy ir kam jis vartojamas?

Riulvy — tai vaistas, kuriuo gydoma issétiné sklerozé - liga, kuria sergant imuniné (organizmo
natdralios apsaugos) sistema atakuoja galvos ir stuburo smegeny nervy apsauginj dangalg (mieling) ir
taip sukelia paciy nervy uzdegima ir pazeidimus. Riulvy skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo

13 mety recidyvuojancios remituojancios iSsétinés sklerozés gydymui, kai pacientui ligos simptomai
pakaitomis paumeja (atkrytis) ir palengvéja (remisija).

Riulvy yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaista Tecfidera, kuris jau
registruotas ES nuo iSsétinés sklerozés, taciau tarp jy yra skirtumuy. Riulvy (tegomilo fumaratas) ir
Tecfidera (dimetilfumaratas) veikliosios medziagos skiriasi, taciau abi jos greitai suskaidomos
organizme | tg pacig aktyvigjg forma monometilfumarata. Riulvy vartojamas didesnémis dozémis nei
Tecfidera, kad bty pasiektas toks pat poveikis.

Kaip vartoti Riulvy?

Riulvy galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydymas turi bati pradedamas nuolatos stebint gydytojui,
turinciam iSsétinés sklerozés gydymo patirties.

Gaminamos Riulvy geriamosios kapsulés, kurias reikia vartoti su maistu du kartus per para.

Daugiau informacijos apie Riulvy vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Riulvy?

Veiklioji Riulvy medziaga tegomilo fumaratas organizme skaidomas | aktyvios formos
monometilfumarata. Manoma, kad monometilfumaratas veikia aktyvuodamas baltyma Nrf2, kuris
padeda lasteléms gaminti antioksidantus - medziagas, apsaugancias lasteles nuo pazeidimo. Tai turéty
slopinti uzdegima ir moduliuoti imuninés sistemos aktyvuma. Manoma, kad Sie reiskiniai apsaugo
nervy lasteles nuo uzdegimo sukeliamo pazeidimo ir sulétina ligos progresavimg iSsétine skleroze
sergantiems Zmonéms.
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Kokia Riulvy nauda nustatyta tyrimy metu?

Riulvy ir Tecfidera veikliosios medziagos organizme greitai suskaidomos | monometilfumarata.

Siekiant jrodyti, kad Riulvy yra biologiSkai ekvivalentiskas referenciniam vaistui Tecfidera, buvo atlikti
trys pagrindiniai tyrimai su 100 sveiky savanoriy. Tai reiSkia, kad jy organizme susidaro tokia pati
monometilfumarato koncentracija. Sie tyrimai parodé, kad Riulvy 174 mg ir 348 mg kapsulés yra
biologiSkai ekvivalentiSkos Tecfidera 120 mg ir 240 mg kapsuléms. Todél tikimasi, kad Sios dozés turés
tokj patj poveikj.

Kokia rizika susijusi su Riulvy vartojimu?

ISsamy visy Riulvy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Riulvy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra odos
paraudimas ir virskinimo trakto (skrandzio ir Zarnyno) sutrikimai, kaip antai viduriavimas, pykinimas ir
pilvo skausmas. Paprastai Sis poveikis pasireiSkia gydymo pradzioje, pirmaji ménesj, ir protarpiais per
visg gydyma.

Riulvy negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota arba gali biti diagnozuota progresuojanti
daugiazidininé leukoencefalopatija (PDL) - sunki galvos smegeny infekcija, siejama su kai kuriais
vaistais nuo iSsétinés sklerozés.

Kodél Riulvy buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Riulvy nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Riulvy ir Tecfidera veikliosios medziagos, pries patekdamos j kraujotaka, greitai skyla | veikligjg formq
monometilfumarata. Todél jy saugumo ir veiksmingumo savybés reikSmingai nesiskiria. Be to, jrodyta,
kad registruotos Riulvy dozés yra biologiSkai ekvivalentiSkos Tecfidera dozéms, todél manoma, kad jos
turés tokj patj poveikj. Remiantis Siais duomenimis, manoma, kad Riulvy nauda ir rizika yra tokia pati
kaip ir referencinio vaisto.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Riulvy
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Riulvy
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Riulvy vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jtariamas Riulvy Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Riulvy

Daugiau informacijos apie Riulvy rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riulvy
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