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Juluca (dolutegravir / rilpivirine)
A Juluca-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Juluca és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Juluca egy olyan gydgyszer, amelyet a szerzett immunhidnyos szindromat (AIDS) okozo 1-es tipusu
human immunhiany virussal (HIV-1) fert6zott feln6ttek kezelésére alkalmaznak.

A Juluca-t csak azoknal a betegeknél alkalmazzak, akiknek a jelenlegi, kombinalt HIV-kezelésik
mellett, legalabb 6 hdnapon keresztiil 50 kopia/ml alatt volt a HIV-1 vérszintje (virusterhelés). A
gyogyszer nem megfelel6 azon betegek szamara, akiknél barmely HIV-gydgyszer hatastalanna valt,
vagy akiknek fert6zését olyan HIV okozza, amely ellenallé a Juluca hatdéanyagaival megegyez6é mdodon
mikodé gydgyszerekkel szemben.

A Juluca hatéanyagként dolutegravirt és rilpivirint tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Juluca-t?

A Juluca csak receptre kaphaté, és kizardélag a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvos irhatja fel.

Az ajanlott adag egy tabletta naponta egyszer, étkezéskor bevéve. Minden tabletta 50 mg
dolutegravirt és 25 mg rilpivirint tartalmaz. A Juluca alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Juluca?

A Juluca két hatéanyaga, a dolutegravir és a rilpivirin azoknak az enzimeknek a mik&édését gatolja,
amelyekre virusnak a megfert6zott sejtekben vald szaporodashoz sziiksége van. A dolutegravir egy
integraz-inhibitor, amely az integraz nev( enzimet gatolja, mig a rilpivirin egy nem-nukleozid reverz
transzkriptaz inhibitor, amely egy masik enzim, a reverz transzkriptaz aktivitasat gatolja.
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A Juluca nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést, de csdkkenti és alacsony szinten tartja a virus
mennyiségét a szervezetben. Ez késlelteti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-szel
Osszefiiggl fert6zések és betegségek kialakulasat.

Mindkét hatéanyag kaphatdé mar az EU-ban: a dolutegravir 2014 6ta, a rilpivirin pedig 2011 6ta
rendelkezik engedéllyel.

Milyen elonyei voltak a Juluca alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalat azt allapitotta meg, hogy a dolutegravir és a rilpivirin (a Juluca hatéanyagai)
kombinacidja hatédsosan kontrolldlta a HIV-fert6zést. A vizsgdlatokban 6sszesen 1 024 olyan beteg vett
részt, akiknek HIV-fert6zését legaldbb 6 honapig megfeleléen kontrollaltdk harom HIV-gydgyszer
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atallitdsanak hatékonysagat hasonlitottak 6ssze. Az atallitott betegeknél és az aktualis kezelést folytatd
betegeknél 48 hét elteltével megegyezett azon betegek aranya, akiknél a HIV-virus szintje mérhetetlen
(50 kopia/mil alatt) volt (mindkét esetben 95%).

Milyen kockazatokkal jar a Juluca alkalmazasa?

A Juluca leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hasmenés és a
fejfajas. A legsulyosabb mellékhatasok (100 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) k6zé tartoznak
az allergias reakcidk, a kittést vagy majkarosodast is beleértve.

A Juluca nem alkalmazhaté egylitt bizonyos gydégyszerekkel, példaul fampridinnel (szklerdzis multiplex
elleni gyégyszer, mas néven dalfampridin), mivel ez névelheti az ilyen gydgyszerek szintjét a
szervezetben, ami sulyos mellékhatasokat okoz.

A Juluca nem alkalmazhaté az alabbi gydgyszerekkel egytitt sem, mivel ezek csbkkenthetik a
hatdsossagat:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenitoin (epilepszia elleni gyégyszerek);
e rifampicin, rifapentin (antibiotikumok);

e omeprazol, ezomeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol (gyomorsavszintet csékkentd
protonpumpagatlok);

e szajon at vagy injekciéban alkalmazott dexametazon (szteroid gyulladascsokkent6 és
immunszuppressziv gydgyszer), kivéve, ha egyszeri adagban alkalmazzak;

e orbancfl (depresszié kezelésére alkalmazott névényi gydgyszer).
A Juluca alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes korlatozas és mellékhatas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdban talalhatd.

Miért engedélyezték a Juluca forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség Ugy itélte meg, hogy a Juluca hatdsossaga hasonlé az NRTI-ket is

e

NRTI-t, nem jar az NRTI-k altal okozott hosszu tava mellékhatasokkal. A Juluca mellékhatasai jol
ismertek és kezelhetd6k.
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Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Juluca alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat,
ezért a gyodgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Juluca biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Juluca biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Juluca alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Juluca alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Juluca-val kapcsolatos egyéb informacio

A Juluca-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gydgyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/juluca.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 03-2020.
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