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Juluca (dolutegravir/rilpivirin)
Prehlad o lieku Juluca a preco bol povoleny v EU

€o je liek Juluca a na ¢o sa pouziva?

Juluca je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie typu
1 (HIV-1), Co je virus, ktory spdsobuje syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek Juluca sa pouziva len u pacientov, u ktorych je hladina virusu HIV-1 v krvi (virusova zataz) pocas
najmenej Siestich mesiacov aktudlnej kombinovanej lie¢by proti HIV nizsia ako 50 képii/ml. Liek nie je
vhodny pre pacientov, u ktorych prestal G¢inkovat ktorykolvek liek na HIV infekciu alebo ktori su
infikovani virusom HIV, ktory je rezistentny voci liekom p6sobiacim rovnakym sposobom ako Gcinné
latky lieku Juluca.

Lieciva lieku Juluca su dolutegravir a rilpivirin.
Ako sa liek Juluca pouziva?

Vydaj lieku Juluca je viazany na lekarsky predpis a liek maju predpisovat lekari, ktori majd skisenosti
s lieCbou HIV infekcie.

Odporucana davka je jedna tableta jedenkrat denne s jedlom. Jedna tableta obsahuje 50 mg
doletegraviru a 25 mg rilpivirinu. Viac informacii o pouZzivani lieku Juluca si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Juluca Gcinkuje?

Dve lieciva lieku Juluca, dolutegravir a rilpivirin, blokuju pésobenie enzymov, ktoré virus HIV potrebuje
na vytvaranie vlastnych képii v bunkach, ktoré infikoval. Dolutegravir, inhibitor integrazy, blokuje
enzym nazyvany integraza, zatial o rilpivirin, nenukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy, blokuje
pbésobenie iného enzymu nazyvaného reverzna transkriptaza.

Liek Juluca nelieci infekciu HIV, ale znizuje mnoZzstvo virusu v tele a udrziava ho na nizkej Urovni. Tym
sa oddialuje poskodenie imunitného systému a vznik infekcii a choréb suvisiacich s ochorenim AIDS.

Obidve lieciva su v Eurdpskej Unii uz dostupné: dolutegravir je povoleny od roku 2014 a rilpivirin je
povoleny od roku 2011.
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Aké prinosy lieku Juluca boli preukazané v stuadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa zistilo, Zze kombinacia dolutegraviru a rilpivirinu (lieciva lieku Juluca) je
ucinna pri udrziavani HIV infekcie pod kontrolou. Na studiach sa zucastnilo celkovo 1 024 pacientov,
ktorych HIV infekcia bola ndlezite kontrolovand aspori $est mesiacov kombinaciou troch liekov proti
HIV, ktoré zahffali triedu liekov proti HIV nazyvanu nukleozidové (alebo nukleotidové) inhibitory
reverznej transkriptazy (NRTI). V $tudidch sa porovnavala Géinnost prechodu na kombinaciu
dolutegraviru a rilpivirinu s G&innostou pokracovania v aktualnej kombindcii liekov proti HIV. Podiel
pacientov s virusovou zatazou pod 50 kdpii/ml po 48 tyzdrioch bol rovnaky v pripade pacientov, ktori
presli na novu lieCbu, ako u pacientov, ktori pokracovali v lieCbe aktualnymi liekmi (95 % v obidvoch
pripadoch).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Juluca?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Juluca (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) st hnacka a bolesti
hlavy. Najzavaznejsie vedlajsie Gcinky (ktoré modzu postihnlt az 1 osobu zo 100) su alergické reakcie,
ktoré zahfmaju vyrézku alebo poskodenie pecene.

Liek Juluca sa nesmie pouziva s niektorymi liekmi, ako je napriklad fampridin (liek na sklerézu
multiplex, nazyvany aj dalfampridin), kedze mdze zvySovat hladinu tychto liekov v tele, ¢o mdze viest
k zdvaznym vedlajsim ucinkom.

Liek Juluca sa nesmie pouzivat spolu s tymito liekmi, pretoze mézu znizit jeho G&innost:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (lieky na epilepsiu),

e rifampicin, rifapentin (antibiotika),

e omeprazol, ezomeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitory proténovej pumpy na
znizenie zalidocCnej kyseliny),

e dexametazdn podavany cez Usta alebo formou injekcie (steroidny protizapalovy a imunosupresivny
liek) okrem pripadov, ak sa pouziva ako jednodavkova liecba,

e lubovnik bodkovany (rastlinny pripravok, ktory sa pouziva na liecbu depresie).
Zoznam vsetkych obmedzeni a vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Juluca sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Juluca povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky usudila, Ze Géinnost lieku Juluca je porovnatelnd s Géinnostou
kombinovanej lieCby obsahujlcej tri lieky proti HIV, ktoré zahffiaji NRTI. KedZe liek Juluca neobsahuje
NRTI, nema dlhodobé vedlajsie ucinky, ktoré sposobujua NRTI. Vedlajsie ucinky lieku Juluca su dobre
zname a kontrolovatelné.

Agentura rozhodla, Ze prinosy lieku Juluca su vécsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a Ze liek moze
byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Juluca?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Juluca boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Juluca sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Juluca sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na

ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Juluca

Dalsie informécie o lieku Juluca sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/juluca.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 03-2020
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