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Riulvy (tegomil fumarate)
Harsa generali lejn Riulvy u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Riulvy u ghal xiex jintuza?

Riulvy huwa medicina li tintuza fit-trattament tal-isklerozi multipla, marda li fiha s-sistema immunitarja
(id-difizi naturali tal-gisem) tattakka I|-insulazzjoni protettiva madwar in-nervituri (melin) fil-mohh u
fis-sinsla tad-dahar, u b’hekk tikkawza inffammazzjoni u hsara lin-nervituri nfushom. Riulvy jintuza
f'adulti u tfal minn 13-il sena’ | fuq b’tip ta’ sklerozi multipla maghrufa bhala li tirkadi u tbatti
(relapsing-remitting), fejn il-pazjent ikollu tahrixiet tas-sintomi (rikaduti) segwiti minn perjodi ta’
rkupru (remissjonijiet).

Riulvy huwa “medic¢ina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal “medic¢ina ta’ referenza” diga awtorizzata
fl-UE ghall-isklerozi multipla, Tecfidera, izda hemm differenzi bejn it-tnejn. Is-sustanzi attivi f'Riulvy
(tegomil fumarate) u f'Tecfidera (dimethyl fumarate) huma differenti, izda t-tnejn jingasmu malajr fil-
gisem fl-istess forma attiva, monomethyl fumarate. Riulvy jintuza f'dozi oghla minn Tecfidera biex
jikseb I-istess effetti.

Kif jintuza Riulvy?

Riulvy jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fit-trattament tal-isklerozi multipla.

Riulvy jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halg mal-ikel darbtejn kuljum.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Riulvy, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Riulvy?

Is-sustanza attiva f'Riulvy, it-tegomil fumarate, tingasam fil-forma attiva monomethyl fumarate fil-
gisem. Monomethyl fumarate huwa mahsub li jahdem billi jattiva proteina msejha Nrf2, li tghin li¢-
celloli jipproducu antiossidanti, sustanzi li jipprotegu ¢-c¢elloli mill-hsara. Dan huwa mistenni li jnagqgas
I-inflammazzjoni u jimmodula I-attivita tas-sistema immunitarja. Dawn |-effetti huma mahsuba li
jipprotegu c¢-¢elloli tan-nervituri mill-hsara kkawzata mill-inffammazzjoni u li jnaqgsu I-progressjoni tal-
marda f'persuni bi sklerozi multipla.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Riulvy li hargu mill-istudji?

Is-sustanzi attivi f'Riulvy u f'Tecfidera malajr jingasmu fil-gisem f'monomethyl fumarate.

Saru tliet studji ewlenin fuq total ta’ 100 volontier f'sahhtu sabiex juru li Riulvy huwa “bijoekwivalenti”
ghall-medic¢ina ta’ referenza, Tecfidera. Dan ifisser |i jipproducu I-istess livelli ta” monomethyl fumarate
fil-gisem. Dawn I-istudji wrew li I-kapsuli ta’ Riulvy 174 mg u 348 mg huma bijoekwivalenti ghall-kapsuli
ta’ Tecfidera 120 mg u 240 mg. Ghalhekk, dawn id-dozi huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Riulvy?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Riulvy, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Riulvy (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
10) huma fwawar (hmura tal-gilda) u problemi gastrointestinali (stonku u msaren) bhal dijarea,
nawzja, u wgigh fiz-zaqq. Dawn |-effetti sekondarji ghandhom it-tendenza li jibdew kmieni matul it-
trattament, normalment fl-ewwel xahar, u jistghu jkomplu b’'mod intermittenti matul it-trattament.

Riulvy ma ghandux jintuza f’pazjenti li ghandhom jew jista’ jkollhom lewkoencefalopatija multifokali
progressiva (PML), infezzjoni serja fil-mohh li giet assoc¢jata ma’ xi medicini tal-isklerozi multipla.

Ghaliex Riulvy gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ Riulvy huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Is-sustanzi attivi f'Riulvy u f'Tecfidera t-tnejn jingasmu malajr fil-forma attiva, il-monomethyl
fumarate, gabel ma jidhlu fil-fluss tad-demm. Ghalhekk, il-karatteristi¢ci taghhom ma jvarjawx b’'mod
sinifikanti f'termini ta’ sigurta u effikac¢ja. Barra minn hekk, id-dozi awtorizzati ta’ Riulvy intwerew li
huma bijoekwivalenti ghal dawk ta’ Tecfidera; ghalhekk huma mistennija li jkollhom I-istess effett.
Abbazi ta’ din id-data, il-benefi¢cji u r-riskji ta’ Riulvy jitgiesu li huma I-istess bhal dawk tal-medicina
ta’ referenza.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Riulvy?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Riulvy.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Riulvy hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Riulvy huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Riulvy

Aktar informazzjoni dwar Riulvy tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riulvy
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