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Juluca (dolutegravir / rilpivirina)
Harsa generali lejn Juluca u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Juluca u ghal xiex jintuza?

Juluca huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti infettati bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana tat-
tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-sindrome tal-immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS).

Juluca jintuza biss ghal pazjenti li I-livelli taghhom ta’ HIV-1 fid-demm (taghbija virali) ilhom taht
50 kopja/ml ghal tal-ingas 6 xhur fuq il-kura kombinata attwali taghhom kontra I-HIV. Dan mhuwiex
xieraq ghal pazjenti li fihom waqgfet tahdem kwalunkwe medic¢ina kontra I-HIV jew li huma infettati
b’HIV li hija rezistenti ghal medicini li jahdmu bl-istess mod bhas-sustanzi attivi ta’ Juluca.

Is-sustanzi attivi f'Juluca huma dolutegravir u rilpivirina.
Kif jintuza Juluca?

Juluca jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u dan ghandu jigi preskritt minn tobba li jkollhom
esperjenza fil-gestjoni ta’ infezzjoni tal-HIV.

Id-doza rakkomandata hija pillola wahda darba kuljum ma’ ikla. Kull pillola fiha 50 mg dolutegravir u
25 mg rilpivirina. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Juluca, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Juluca?

1z-zewg sustanzi attivi f'Juluca, id-dolutegravir u r-rilpivirina, jimblukkaw |-azzjonijiet tal-enzimi li I-
virus jehtieg biex jaghmel kopji tieghu nnifisu fic-celloli li jkun infetta. Id-dolutegravir, inibitur ta’
integrazi, timblokka enzima msejha integrazi, filwaqt li r-rilpivirina, inibitur tat-traskriptazi inversa
mhux nukleosidiku, timblokka I-attivita ta’ enzima ohra msejha traskriptazi inversa.

Juluca ma jfejjagx infezzjoni mill-HIV, izda jnagqas I-ammont tal-virus fil-gisem u jzommu f'livell baxx.
Dan jipprevjeni milli ssir hsara lis-sistema immunitarja u milli jizviluppaw infezzjonijiet u mard assocjat
mal-AIDS.

1z-zewg sustanzi attivi diga huma disponibbli fl-UE: id-dolutegravir ilha awtorizzata mill-2014 u r-
rilpivirina ilha awtorizzata mill-2011.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Juluca li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin sabu li I-kombinazzjoni tad-dolutegravir u r-rilpivirina (is-sustanzi attivi fJuluca)
kienet effettiva biex izzomm |-infezzjoni tal-HIV taht kontroll. L-istudji involvew total ta’ 1,024 pazjent
li I-infezzjoni tal-HIV taghhom kienet ikkontrollata tajjeb ghal tal-ingas 6 xhur fug kombinazzjoni ta’
tliet medicini kontra I-HIV li inkludiet klassi ta’ medicini kontra I-HIV imsejha inibituri tat-traskriptazi
inversa nukleosidici (jew nukleotidi) (NRTIs). L-istudji gabblu I-effikac¢ja ta’ meta I-pazjenti qalbu fuq
kombinazzjoni tad-dolutegravir u r-rilpivirina ma’ meta I-pazjenti baqghu fuq il-kombinazzjoni attwali
ta’ medicini kontra I-HIV. Il-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom livelli mhux osservati tal-HIV (taht

50 kopja/ml) wara 48 gimgha kien |-istess ghall-pazjenti li galbu meta mgabbel ma’ dawk li bagqghu
fuq il-medicini attwali (95 % fiz-zewg kazijiet).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Juluca?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b“Juluca (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
dijarea u wgigh ta’ ras. L-effetti sekondariji I-aktar serji (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
100) jinkludu reazzjonijiet allergici li jinkludu raxx jew hsara fil-fwied.

Juluca m’‘ghandux jintuza flimkien ma’ ¢erti medicini bhall-fampridine (medicina kontra |-isklerozi
multipla, imsejha wkoll dalfampridine), peress li dan jista’ jzid il-livell ta’ medicini bhal dawn fil-gisem,
li jirrizulta f'effetti sekondarji seriji.

Juluca m’‘ghandux jintuza mal-medicini li gejjin peress li dawn jistghu jnaqqsu I-effikacja tieghu:
e carbamazepine, oxcarbazepine, phenobarbital, phenytoin (medicini ghall-epilessija);
e rifampicin, rifapentine (antibijotici);

e omeprazole, esomeprazole, lansoprazole, pantoprazole, rabeprazole (inibituri tal-pompa tal-proton
ghat-tnaqgis tal-acidu fl-istonku);

e dexamethasone moghti mill-halg jew permezz ta’ injezzjoni (medicina sterojde antiinfjammatorja u
immunosoppressanti), hlief meta jintuza bhala kura ta’ doza wahda;

e St John’s wort (medicina erbali |i tintuza biex tikkura d-dipressjoni).

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet u I-effetti sekondarji ta’ Juluca, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Juluca gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li I-effikacja ta’ Juluca kienet komparabbli ma’ dik tal-
kura kombinata bi tliet medicini kontra I-HIV li tinkludi NRTIs. Minhabba li Juluca ma fihx NRTI, dan
m’ghandux effetti sekondarji fit-tul ikkawzati mill-NRTIs. L-effetti sekondarji ta’ Juluca huma maghrufa
sew u huma mmaniggjati.

L-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Juluca huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-
uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Juluca?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Juluca.

Juluca (dolutegravir / rilpivirina)
EMA/134086/2020 Pagna 2/3



Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Juluca hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Juluca huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Juluca

Aktar informazzjoni dwar Juluca tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/juluca.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2020.
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