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Riulvy (tegomilfumarats)
Riulvy parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Riulvy un kapec tas lieto?

Riulvy ir zales, ko lieto, lai arstétu multiplo sklerozi, slimibu, kuras gadijuma imunsistéma (organisma
dabiska aizsargsistéma) uzbruk nervu aizsargapvalkam (mielinam) galvas un muguras smadzene€s,
izraisot iekaisumu un nervu bojajumus. Riulvy lieto pieaugusajiem un bérniem no 13 gadu vecuma,
kuriem ir multiplas sklerozes veids, ko dévé par recidivéjosi remitéjosu, kad pacientam ir simptomu
uzliesmojumi (recidivi), kam seko atlabsanas periodi (remisijas).

Riulvy ir “hibridzales”. Tas nozimé, ka tas ir lidzigas “atsauces zalem” Tecfidera, kas jau ir registrétas
ES multiplas sklerozes arstésanai, bet starp abam Sim zalém ir atskiribas. Riulvy (tegomilfumarats) un
Tecfidera (dimetilfumarats) aktivas vielas ir atskirigas, tacu tas abas organisma atri sadalas viena un
taja pasa aktivaja forma, monometilfumarata. Riulvy lieto lielakas devas neka Tecfidera, lai panaktu
tadu pasu iedarbibu.

Ka lieto Riulvy?

Riulvy var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jasak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
multiplas sklerozes arstésana.

Riulvy ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida, ko lieto kopa ar partiku divreiz diena.

Papildu informaciju par Riulvy lietoSanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka Riulvy darbojas?

Riulvy aktiva viela tegomilfumarats organisma sadalas monometilfumarata aktivaja forma. Tiek
uzskatits, ka monometilfumarats darbojas, aktiviz€jot proteinu sauktu par Nrf2, kas palidz SGinam razot
antioksidantus, vielas, kas aizsarga siinas no bojajumiem. Paredzams, ka tas samazinas iekaisumu un
modulés iminsistémas aktivitati. Tiek uzskatits, ka Si iedarbiba aizsarga nervu sinas no iekaisuma
izraisitiem bojajumiem un palénina slimibas progresésanu cilvékiem ar multiplo sklerozi.

Kadi Riulvy ieguvumi atklati petijumos?

Riulvy un Tecfidera aktivas vielas organisma atri sadalas monometilfumarata.
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Kopuma tika veikti tris pamatpéetijumi ar 100 veseliem brivpratigajiem, lai pieraditu, ka Riulvy ir
“bioekvivalentas” atsauces zalém Tecfidera. Tas nozim&, ka tas organisma rada tadu pasu
monometilfumarata limeni. Sajos pétijumos tika pieraditds, ka Riulvy 174 mg un 348 mg kapsulas ir
bioekvivalentas ar Tecfidera 120 mg un 240 mg kapsulam. Tapéc paredzams, ka Sim devam bis tada
pati ietekme.

Kads risks pastav, lietojot Riulvy?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Riulvy, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Riulvy blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir pietvikums (adas
apsartums) un kupda un zarnu trakta problémas, pieméram, caureja, slikta di$a un sapes védera. Sis
blakusparadibas visbiezak rodas arstésanas sakuma, parasti pirma ménesa laika, un var periodiski
paradities visa arstésanas laika.

Riulvy nedrikst lietot pacienti, kuriem ir vai var bit progreséjosa multifokala leikoencefalopatija

(PML) — nopietna smadzenu infekcija, kas ir saistita ar dazam multiplas sklerozes zalém.

Kapéc Riulvy ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Riulvy, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosSanai ES.

Gan Riulvy, gan Tecfidera aktivas vielas atri sadalas aktivaja forma, monometilfumarata, pirms tas
nonak asinsrité. Tapéc to Tpasibas bitiski neatskiras droSuma un iedarbiguma zina. Turklat ir pieradits,
ka atlautas Riulvy devas ir bioekvivalentas Tecfidera devam, tapéc paredzams, ka tam bis tada pati
iedarbiba. Pamatojoties uz Siem datiem, Riulvy ieguvuma un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu
atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Riulvy lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Riulvy lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Riulvy lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Riulvy
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.

Cita informacija par Riulvy

Sikaka informacija par Riulvy ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riulvy
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