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Riulvy (fumaran tegomilu)
Przeglad wiedzy na temat leku Riulvy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Riulvy i w jakim celu sie go stosuje

Riulvy jest lekiem stosowanym w leczeniu stwardnienia rozsianego, choroby, w przebiegu ktérej uktad
odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu) atakuje ochronng ostonke nerwéw (mieline) w
mozgu i rdzeniu kregowym, co powoduje stan zapalny i uszkodzenie samych nerwoéw. Lek Riulvy
stosuje sie u 0sdb dorostych i dzieci w wieku od 13 lat z tzw. rzutowo-remisyjna postacig stwardnienia
rozsianego, ktéra charakteryzuje sie naprzemiennym wystepowaniem zaostrzen (rzutéw choroby) i
okreséw poprawy (remisji).

Lek Riulvy jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego o nazwie
Tecfidera, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE w leczeniu stwardnienia rozsianego, ale
wystepujg miedzy nimi réznice. Substancje czynne leku Riulvy (fumaran tegomilu) i leku Tecfidera
(fumaran dimetylu) sg rézne, ale obie ulegajg w organizmie szybkiemu rozktadowi do tej samej postaci
czynnej, tj. fumaranu monometylu. Lek Riulvy stosuje sie w wyzszych dawkach niz lek Tecfidera, aby
uzyskac takie samo dziatanie.

Jak stosowac lek Riulvy

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpocza¢ pod nadzorem lekarza posiadajgcego
doswiadczenie w leczeniu stwardnienia rozsianego.

Lek Riulvy jest dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania doustnego, podczas positku, dwa razy na
dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Riulvy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Riulvy

Substancja czynna leku Riulvy, fumaran tegomilu, jest rozktadana w organizmie do postaci czynnej —
fumaranu monometylu. Dziatanie fumaranu monometylu najprawdopodobniej polega na aktywowaniu
biatka o nazwie Nrf2, ktore pomaga komdrkom wytwarzaé przeciwutleniacze, czyli substancje
chronigce komorki przed uszkodzeniem. Wedtug oczekiwan powinno to ztagodzi¢ stan zapalny i
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modulowac¢ aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego. Uwaza sie, ze pomoze to ochroni¢ komorki nerwowe
przed uszkodzeniem spowodowanym przez stan zapalny i spowolni¢ postep choroby u 0séb ze
stwardnieniem rozsianym.

Korzysci ze stosowania leku Riulvy wykazane w badaniach

Substancje czynne lekéw Riulvy i Tecfidera szybko rozktadaja sie w organizmie do fumaranu
monometylu.

Przeprowadzono trzy badania gtéwne z udziatem tacznie 100 zdrowych ochotnikéw, aby wykaza¢, ze lek
Riulvy jest bioréwnowazny wobec leku referencyjnego Tecfidera. Biorownowazno$¢ oznacza, ze oba leki
wywotujq takie samo stezenie fumaranu monometylu w organizmie. W badaniach tych wykazano, ze lek
Riulvy w kapsutkach po 174 mg i 348 mg jest bioréwnowazny z lekiem Tecfidera w kapsutkach po 120 mg
i 240 mg. W zwigzku z tym oczekuje sie, ze dawki te bedg miaty takie samo dziatanie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Riulvy

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Riulvy znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Riulvy (mogace wystapi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to: uderzenia gorgca (zaczerwienienie skory) oraz problemy Zzotadkowo-jelitowe,
takie jak biegunka, nudnosci i bdl brzucha. Te dziatania niepozadane pojawiaja sie zwykle we wczesnej
fazie leczenia, najczesciej w pierwszym miesigcu, i moga wystepowac co pewien czas przez caty okres
terapii.

Leku Riulvy nie wolno stosowac¢ u pacjentéw, u ktérych stwierdzono lub przypuszcza sie postepujaca
wieloogniskowa, leukoencefalopatie (PML), ciezkie zakazenie mdzgu o podejrzewanym zwigzku z
niektérymi lekami na stwardnienie rozsiane.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Riulvy w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Riulvy przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Substancje czynne lekéw Riulvy i Tecfidera ulegajg szybkiemu rozktadowi do postaci czynnej, fumaranu
monometylu, zanim przedostang sie do krwiobiegu. W zwigzku z tym nie rézniq sie znaczaco pod
wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci. Ponadto wykazano, ze dopuszczone do obrotu dawki leku
Riulvy sg bioréwnowazne z dopuszczonymi dawkami leku Tecfidera, wiec oczekuje sie, ze bedg miaty
takie samo dziatanie. Na podstawie tych danych przyjmuje sie, ze korzysci i ryzyko zwigzane ze
stosowaniem leku Riulvy sg takie same jak w przypadku leku referencyjnego.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Riulvy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Riulvy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Riulvy sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Riulvy sg starannie oceniane i podejmowane sgq wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Riulvy

Dalsze informacje dotyczace leku Riulvy znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riulvy
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