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Riulvy (tegomil-fumarat)
Prehlad o lieku Riulvy a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Riulvy a na ¢o sa pouziva?

Liek Riulvy sa pouziva na lieCbu roztrisenej sklerézy, ochorenia, pri ktorom imunitny systém
(prirodzend obrana tela) napada ochrannu vrstvu okolo nervovych vidkien (myelin) v mozgu a mieche,
¢o spOsobuje zapal a poskodenie samotnych nervov. Liek Riulvy sa pouziva u dospelych a deti vo veku
od 13 rokov s typom roztrisenej sklerzy znamym ako roztrisena skleréza s relaps-remitujacim
priebehom, ked' ma pacient epizddy priznakov (relapsy), po ktorych nasleduju obdobia Ustupu choroby
(remisie).

Liek Riulvy je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referencnému lieku, ktory je uz v
Eurdpskej Gnii (EU) povoleny na lie¢bu roztrisenej sklerdzy, Tecfidera, ale medzi tymito dvoma liekmi
existuju rozdiely. Liecivo v lieku Riulvy (tegomil-fumarat) a Tecfidera (dimetylfumarat) sa lisia, ale obe
sa v tele rychlo rozkladaju na rovnakd ucinnd formu, monometylfumarat. Liek Riulvy sa pouziva vo
vySsich davkach ako liek Tecfidera na dosiahnutie rovnakého ucinku.

Ako sa liek Riulvy pouziva?

Vydaj lieku Riulvy je viazany na lekarsky predpis a lieCba sa méa zacdat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s lieCbou roztrisenej sklerdzy.

Liek Riulvy je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju ustami s jedlom dvakrat denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Riulvy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Riulvy acinkuje?

LiecCivo lieku Riulvy, tegomil-fumarat, sa v tele rozklada na Ucinnd formu monometylfumaratu.
Predpoklada sa, ze monometylfumarat Ucinkuje tak, Ze aktivuje protein s nazvom Nrf2, ktory pomaha
bunkam vytvarat antioxidanty, latky na ochranu buniek pred poskodenim. Predpoklada sa, ze to
zmierfiuje zapal a moduluje ¢innost imunitného systému. Tieto Gc¢inky pravdepodobne chrania nervové
bunky pred poskodenim spdsobenym zapalom a spomaluju progresiu ochorenia u fudi s roztrisenou
sklerézou.
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Aké prinosy lieku Riulvy boli preukazané v stadiach?

Liecivo v liekoch Riulvy a Tecfidera sa v tele rychlo rozkladd na monometylfumarat.

Na preukazanie biologickej rovnocennosti lieku Riulvy s referencnym liekom Tecfidera sa uskutocCnili tri
hlavné stadie, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 100 zdravych dobrovolnikov. To znamena, ze liek v tele
produkuje rovnaké mnozstvo monometylfumaratu. V tychto Studiach sa preukazalo, ze Riulvy v davkach
174 mg a 348 mg kapsuly je biologicky rovnocenny s liekom Tecfidera v davkach 120 mg a 240 mg
kapsuly. Preto sa odakéava, Ze tieto davky budl mat rovnaky Gcinok.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Riulvy?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Riulvy a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Riulvy (ktoré mézu postihndt viac ako 1 osobu z 10) s navaly tepla
(s€ervenanie koze) a gastrointestinalne (zalidoéné a ¢revné) problémy, ako je hnacka, nauzea a bolest
v bruchu. Tieto vedlajsie Ucinky sa zvycajne za¢nu na zaciatku lieCby, vacSinou v prvom mesiaci,

a mdzu sa nepravidelne vyskytovat podas celej lie¢by.

Liek Riulvy sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maji alebo méZzu mat progresivhu multifokalnu
leukoencefalopatiu (PML), zavaznu infekciu mozgu spojenu s niektorymi liekmi proti rozstrisenej
sklerdze.

Predo bol liek Riulvy povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Riulvy su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liecivo v lieku Riulvy a Tecfidera sa pred vstupom do krvného obehu rychlo rozkladaju na G&innu formu
monometylfumarat. Ich vlastnosti sa preto z hladiska bezpecnosti a Ucinnosti vyznamne nelisia. Okrem
toho sa preukazalo, ze povolené davky lieku Riulvy su biologicky rovnocenné s davkami lieku
Tecfidera, a preto sa ofakdva, ze budl mat rovnaky G&inok. Na zdklade tychto Gdajov sa prinosy

a rizika lieku Riulvy povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Riulvy?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Riulvy boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Riulvy sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Riulvy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Riulvy

Dalsie informécie o lieku Riulvy sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riulvy
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