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Prehled pro pripravek Juluca a pro€ byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Juluca a k ¢emu se pouziva?

Juluca je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych nakazenych virem lidské imunodeficience
typu 1 (HIV-1), co? je virus, ktery zpQsobuje syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

P¥ipravek Juluca se pouZivéa pouze u pacientd, jejichZ hladina viru HIV-1 v krvi (virova zaté?) byla pfi
uzivani dosavadni kombinované lécby infekce HIV nizsi nez 50 kopii/ml, a to po dobu alespon

6 mésicl. Piipravek neni vhodny pro pacienty, u kterych prestal plsobit jakykoli 1é¢ivy piipravek proti
HIV nebo ktefi jsou nakaZeni virem HIV rezistentnim vQ&i 1é&ivym pfipravkim, které plsobi stejnym
zplsobem jako Ié¢ivé latky v pripravku Juluca.

Lécivymi latkami v pFipravku Juluca jsou dolutegravir a rilpivirin.
Jak se pripravek Juluca pouziva?

Vydej pripravku Juluca je vazan na lékarsky predpis. Mél by byt predepisovan lékafi se zkusenostmi
s lé¢bou infekce HIV.

Doporucena davka je jedna tableta jednou denné spolu s jidlem. Jedna tableta obsahuje 50 mg
dolutegraviru a 25 mg rilpivirinu. Vice informaci o pouzivani pfipravku Juluca naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢&i Iékarnika.

Jak pripravek Juluca plsobi?

Dvé lé¢&ivé latky v pFipravku Juluca, dolutegravir a rilpivirin, blokuji pisobeni enzym(, které virus
potiebuje k vytvareni vlastnich kopii v burikach, které infikoval. Dolutegravir, inhibitor integrazy,
blokuje enzym zvany integraza, zatimco rilpivirin, nenukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy,
blokuje plsobeni jiného enzymu zvaného reverzni transkriptaza.

Pripravek Juluca infekci HIV nelédi, ale snizuje mnozstvi viru v téle a udrzuje jeho hodnoty na nizké
urovni. Tim oddaluje poskozeni imunitniho systému a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Obé lécivé latky jsou jiz k dispozici v EU: dolutegravir je registrovén od roku 2014 a rilpivirin od roku
2011.
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Jaké prinosy pripravku Juluca byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo zjiSténo, ze kombinace dolutegraviru a rilpivirinu (Iécivych latek

v pripravku Juluca) je ucinna z hlediska udrzeni infekce HIV pod kontrolou. Studie zahrnovaly celkem
1 024 pacientd, u nichz byla infekce HIV dobfe kontrolovéna po dobu alespofi 6 mé&sict kombinaci t¥
|éCiv proti HIV, kterd zahrnovala tfidu Iéciv proti HIV zvanych nukleosidové (nebo nukleotidové)
inhibitory reverzni transkriptdzy (NRTI). Studie porovnavaly ucinnost prechodu na kombinaci
dolutegraviru a rilpivirinu s U¢innosti pokracovani v 1é¢bé stavajici kombinaci 1&Civ proti HIV. Podil
pacientl s nezjistitelnou hodnotou HIV (pod 50 kopii/ml) byl po 48 tydnech ve skupiné pacientd, ktefi
presli na Iécbu dolutegravirem a rilpivirinem, stejny jako ve skupiné nadale |éCené stavajici kombinaci
[éCiv (v obou pfipadech 95 %).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Juluca?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Juluca (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
O . . v vavrs . v 7 ’ AT 7 . v

prujem a bolest hlavy. Nejzavaznéjsimi nezadoucimi ucCinky (které mohou postihnout az 1 osobu ze

100) jsou alergické reakce, které zahrnuji vyrazku nebo poskozeni jater.

Pripravek Juluca se nesmi pouzivat s urcitymi lIécivy, napf. s fampridinem (lé¢ivem na roztrousenou
sklerézu, zvanym téz dalfampridin), jelikoZ to mGze zpGsobit zvyseni hladiny téchto 1&¢iv v téle, coz
mUZe vést k zavaznym nezadoucim G&inkdm.

Pripravek Juluca se nesmi pouzivat také s nasledujicimi 1é¢ivy, protoze mohou snizit jeho Ucinnost:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (antiepileptika),

e rifampicin, rifapentin (antibiotika),

e omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitory protonové pumpy
pouzivané ke snizeni mnozstvi zalude¢ni kyseliny),

e dexamethason podavany perordlné (Usty) nebo injekéné (steroidni protizanétlivé a imunosupresivni
lé¢ivo) s vyjimkou piipadl, kdy se pouziva jako lé¢ba jednordzovou davkou,

o trfezalka teckovana (rostlinny lécCivy pfipravek pouzivany k |1é¢bé deprese).

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G¢ink{ pFipravku Juluca je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Juluca registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, zZe ucinnost pripravku Juluca je srovnatelna
s ucinnosti kombinované lé¢by tiremi I&Civy proti HIV, které zahrnuji inhibitory NRTI. Vzhledem k tomu,
e pFipravek Juluca neobsahuje inhibitor NRTI, nema dlouhodobé neZadouci t&inky zplsobované
inhibitory NRTI. Nezadouci Ulinky pfipravku Juluca jsou dobfe znamé a zvladnutelné.

Agentura rozhodla, Ze ptinosy pFipravku Juluca pFevy$uiji jeho rizika, a mize tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Juluca?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Juluca, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou tdaje o pouZivani pFipravku Juluca pribézné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Juluca jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Juluca

Dalsi informace o pripravku Juluca jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/juluca.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2020.
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