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Riulvy (tegomilfumarat)
Sammanfattning av Riulvy och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Riulvy och vad anvands det for?

Riulvy ar ett [dkemedel som anvands for att behandla multipel skleros, en sjukdom dar
immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) angriper den skyddande isoleringen runt nerverna
(myelin) i hjarnan och ryggmaérgen, vilket orsakar inflammation och skador pa sjélva nerverna. Riulvy
ges till vuxna och barn frdn 13 8rs 8lder med en typ av multipel skleros som kallas skovvis forlépande,
dar patienten har symtomattacker (skov) som foljs av perioder av tillfrisknande (remissioner).

Riulvy ar ett hybridlakemedel. Det innebar att det liknar ett referenslakemedel som redan ar godkant i
EU for multipel skleros, Tecfidera, men det finns skillnader mellan de tva. De aktiva substanserna i
Riulvy (tegomilfumarat) och Tecfidera (dimetylfumarat) skiljer sig 8, men bdda bryts snabbt ner i
kroppen till samma aktiva form, monometylfumarat. Riulvy anvands i hogre doser an Tecfidera for att
uppna samma effekter.

Hur anvands Riulvy?

Riulvy ar receptbelagt och behandling ska inledas under 6verinseende av en lakare med erfarenhet av
att behandla multipel skleros.

Riulvy finns som kapslar som ska tas genom munnen tillsammans med mat tvd gdnger om dagen.

Fér mer information om hur du anvander Riulvy, |&s bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Riulvy?

Den aktiva substansen i Riulvy, tegomilfumarat, bryts ner till den aktiva formen monometylfumarat i
kroppen. Man tror att monometylfumarat verkar genom att aktivera Nrf2, ett protein som hjalper
cellerna att producera antioxidanter, amnen som skyddar cellerna mot skador. Detta forvdantas minska
inflammationen och reglera immunsystemets aktivitet. Dessa effekter anses skydda nervcellerna mot
skador orsakade av inflammation och bromsa sjukdomens utveckling hos personer med multipel
skleros.
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Vilka fordelar med Riulvy har visats i studierna?

De aktiva substanserna i Riulvy och Tecfidera bryts snabbt ner i kroppen till monometylfumarat.

Tre huvudstudier utférdes pa totalt 100 friska frivilliga for att visa att Riulvy &r bioekvivalent med
referenslakemedlet Tecfidera. Detta innebar att Idkemedlen bildar samma halter av monometylfumarat
i kroppen. Dessa studier visade att Riulvy 174 mg och 348 mg kapslar ar bioekvivalenta med Tecfidera
120 mg och 240 mg kapslar. Dessa doser forvantas darfér ha samma effekt.

Vilka ar riskerna med Riulvy?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Riulvy finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Riulvy (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
4r hudrodnad och magtarmbesvér sdsom diarré, illamdende och buksmarta. Dessa biverkningar verkar
upptrada tidigt under behandlingen, vanligtvis under den férsta manaden, och kan fortsétta periodvis
under hela behandlingen.

Riulvy far inte ges till patienter som har eller kan ha progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), en

allvarlig hjarninfektion som har férknippats med vissa lakemedel mot multipel skleros.

Varfor ar Riulvy godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Riulvy ar stérre an riskerna och att
Riulvy kan godkdnnas for férsaljning i EU.

De aktiva substanserna i Riulvy och Tecfidera bryts bada snabbt ner till den aktiva formen,
monometylfumarat, innan de kommer in i blodomloppet. Deras egenskaper skiljer sig darfor inte
signifikant at i fraga om sakerhet och effekt. Dessutom har de godkénda doserna av Riulvy visat sig
vara bioekvivalenta med Tecfidera, och de férvéntas darfor ha samma effekt. Pa grundval av dessa
data anses fordelarna och riskerna med Riulvy vara desamma som for referensldkemedlet.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Riulvy?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Riulvy har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldakemedel dévervakas de vetenskapliga uppgifterna for Riulvy kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Riulvy utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Riulvy

Mer information om Riulvy finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riulvy
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