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Riulvy (fumarat de tegomil)
Prezentare generala a Riulvy si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Riulvy si pentru ce se utilizeaza?

Riulvy este un medicament utilizat pentru tratarea sclerozei multiple, o boala in care sistemul imunitar
(mecanismul natural de aparare al organismului) ataca teaca protectoare din jurul nervilor (mielina)
din creier si din maduva spinarii, cauzand inflamatie si leziuni ale nervilor insisi. Riulvy se utilizeaza la
adulti, adolescenti si copii cu véarsta de cel putin 13 ani cu o forma de scleroza multipld numita
recurent-remisiva, in care pacientul are acutizari ale simptomelor (recurente) urmate de perioade de
recuperare (remisii).

Riulvy este un ,medicament hibrid”. Acest lucru inseamna ca este similar cu un ,medicament de
referinta” deja autorizat in UE pentru scleroza multipla, Tecfidera, dar exista diferente intre cele doua.
Substantele active din Riulvy (fumarat de tegomil) si Tecfidera (dimetilfumarat) sunt diferite, dar
ambele se descompun rapid in organism in aceeasi forma activa, fumaratul de monometil. Riulvy se
utilizeaza in doze mai mari decat Tecfidera pentru a obtine aceleasi efecte.

Cum se utilizeaza Riulvy?

Riulvy se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratarea sclerozei multiple.

Riulvy este disponibil sub forma de capsule pentru administrare orald impreuna cu alimente de doua ori
pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Riulvy, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Riulvy?

Substanta activa din Riulvy, fumaratul de tegomil, este descompusa in organism in forma activa,
fumarat de monometil. Se considera ca fumaratul de monometil actioneaza activand o proteina numita
Nrf2, care ajuta celulele sa produca antioxidanti, substante care protejeaza celulele impotriva
leziunilor. Se preconizeaza ca va reduce inflamatia si va modula activitatea sistemului imunitar. Se
considera ca aceste efecte protejeaza celulele nervoase impotriva leziunilor cauzate de inflamatie si
incetinesc progresia bolii la persoanele cu scleroza multipla.
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Ce beneficii a prezentat Riulvy pe parcursul studiilor?

Substantele active din Riulvy si Tecfidera se descompun rapid in organism in fumarat de monometil.

Au fost efectuate trei studii principale pe un numar total de 100 de voluntari sénatosi pentru a demonstra
ca Riulvy este ,bioechivalent” cu medicamentul de referinta Tecfidera. Acest lucru inseamna ca ele
produc in organism aceleasi niveluri de fumarat de monometil. Aceste studii au demonstrat ca capsulele
de Riulvy 174 mg si 348 mg sunt bioechivalente cu capsulele de Tecfidera 120 mg si 240 mg. Prin
urmare, se preconizeaza ca aceste doze vor avea acelasi efect.

Care sunt riscurile asociate cu Riulvy?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Riulvy, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Riulvy (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt hiperemie faciala tranzitorie (inrosirea pielii) si probleme gastrointestinale (de stomac si intestin),
cum ar fi diaree, greata si dureri de burta. Aceste reactii adverse tind sa apara in perioada de inceput a
tratamentului, in general in prima lund, si pot continua sa apara intermitent pe tot parcursul
tratamentului.

Riulvy este contraindicat la pacientii care au sau ar putea avea leucoencefalopatie multifocala
progresiva (LMP), o infectie grava a creierului care a fost asociatd cu unele medicamente pentru
scleroza multipla.

De ce a fost autorizat Riulvy in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Riulvy sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Atat substanta activa din Riulvy, cat si cea din Tecfidera se descompun rapid in forma activa, fumaratul
de monometil, inainte de a intra in fluxul sanguin. Prin urmare, proprietatile lor nu difera in mod
semnificativ in ce priveste siguranta si eficacitatea. in plus, s-a demonstrat c& dozele autorizate de
Riulvy sunt bioechivalente cu cele de Tecfidera; prin urmare, se preconizeaza ca vor avea acelasi efect.
Pe baza acestor date, se considera ca beneficiile si riscurile asociate cu Riulvy sunt aceleasi cu cele ale
medicamentului de referinta.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Riulvy?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Riulvy, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Riulvy sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Riulvy sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Riulvy

Mai multe informatii despre Riulvy se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riulvy
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