EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/134086/2020
EMEA/H/C/004427

Juluca (dolutegravir/rilpiviring)
Prezentare generala a Juluca si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Juluca si pentru ce se utilizeaza?

Juluca este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor infectati cu virusul imunodeficientei umane
de tip 1 (HIV-1), care cauzeaza sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA).

Juluca se utilizeaza numai la pacientii la care cantitatea de HIV-1 in sange (incarcatura virald) este sub
50 de copii/ml cel putin 6 luni pe tratamentul asociat actual impotriva infectiei cu HIV. Medicamentul
nu este indicat la pacientii la care alte medicamente anti-HIV au incetat sa mai aiba efect sau care sunt
infectati cu HIV rezistent la medicamente care actioneaza in acelasi mod ca substantele active din
Juluca.

Substantele active din Juluca sunt dolutegravirul si rilpivirina.
Cum se utilizeaza Juluca?

Juluca se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie prescris de medici cu
experienta in tratarea infectiei cu HIV.

Doza recomandata este de un comprimat o data pe zi, in timpul mesei. Fiecare comprimat contine 50
mg de dolutegravir si 25 mg de rilpivirind. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Juluca,
cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Juluca?

Cele doua substante active din Juluca, dolutegravirul si rilpivirina, blocheaza actiunea unor enzime
necesare pentru replicarea virusului in celulele pe care le-a infectat. Dolutegravirul, un inhibitor de
integraza, blocheaza enzima numita integraza, iar rilpivirina, un inhibitor non-nucleozidic de
reverstranscriptaza, blocheaza activitatea altei enzime, numita reverstranscriptaza.

Juluca nu vindeca infectia cu HIV, dar reduce cantitatea de virus din organism si o mentine la un nivel
scazut. Acest lucru intarzie afectarea sistemului imunitar si aparitia infectiilor si a bolilor asociate cu
SIDA.
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Ambele substante active sunt deja disponibile in UE: dolutegravirul este autorizat din 2014, iar
rilpivirina din 2011.

Ce beneficii a prezentat Juluca pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au constatat ca asocierea de dolutegravir si rilpivirind (substantele active din
Juluca) a fost eficace in tinerea sub control a infectiei cu HIV. Studiile au cuprins in total 1 024 de
pacienti la care infectia cu HIV fusese tinuta sub control in mod corespunzator cel putin 6 luni cu o
combinatie de trei medicamente anti-HIV care cuprindea si o clasd de medicamente anti-HIV numite
inhibitori nucleozidici (sau nucleotidici) de reverstranscriptaza (INRT-uri). Studiile au comparat
eficacitatea trecerii la tratamentul combinat cu dolutegravir si rilpivirind fatd de continuarea
tratamentului cu combinatia curenta de medicamente anti-HIV. Procentul de pacienti la care dupa 48
de saptamani cantitatea de HIV a fost nedetectabila (sub 50 de copii/ml) a fost acelasi la pacientii care
au schimbat tratamentul fata de cei care au continuat tratamentul curent (95 % in ambele cazuri).

Care sunt riscurile asociate cu Juluca?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Juluca (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
diaree si dureri de cap. Cele mai grave reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana din 100)
sunt reactii alergice, inclusiv eruptii pe piele, sau leziuni hepatice.

Este contraindicatda administrarea Juluca impreuna cu anumite medicamente, de exemplu fampridina
(un medicament pentru scleroza multipla numit si dalfampridind) deoarece acest lucru poate mari
cantitatea acestor medicamente in organism, ceea ce duce la reactii adverse grave.

Administrarea Juluca este contraindicata si impreuna cu urmatoarele medicamente deoarece fi pot
reduce eficacitatea:

e carbamazepina, oxcarbazeping, fenobarbital, fenitoina (medicamente pentru epilepsie);
e rifampicind, rifapentina (antibiotice);

e omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitori ai pompei de protoni
pentru reducerea aciditdtii gastrice);

e dexametazona administrata pe cale orald sau prin injectie (un medicament antiinflamator
steroidian si imunosupresor), exceptand utilizarea ca tratament unidoza;

e sunatoare (un medicament din plante utilizat pentru tratarea depresiei).

Pentru lista completa a restrictiilor si a reactiilor adverse asociate cu Juluca, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Juluca in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca eficacitatea Juluca este comparabila cu cea a
tratamentului combinat de trei medicamente anti-HIV care includ INRT-uri. Avand in vedere ca nu
contine niciun INRT, Juluca nu produce reactiile adverse de lunga durata cauzate de INRT-uri. Reactiile
adverse la Juluca sunt bine cunoscute si gestionabile.

Agentia a hotarat ca beneficiile Juluca sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate
fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Juluca?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Juluca, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Juluca sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Juluca sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru
protectia pacientilor.

Alte informatii despre Juluca

Informatii suplimentare cu privire la Juluca sunt disponibile pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/juluca.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2020.
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