Juluca® (Dolutegravir + Rilpivirin):
Fixkombination erweitert die Optionen zur HIV-Therapie

Die Fixkombination Juluca® besteht aus
einem Integraseinhibitor (INI) und einem
nicht nukleosidischen Reverse-Transkrip-
tase-Inhibitor (NNRTI) (Dolutegravir 50 mg/
Rilpivirin 25 mg pro Tablette) und wurde
am 1. Februar 2019 in die Spezialititenliste
aufgenommen. Es handelt sich um ein
komplettes Behandlungsregime fiir Patien-
ten, die mit dem humanen Immundefizienz-
virus Typ 1 (HIV-1) infiziert und seit min-
destens 6 Monaten mit einer stabilen anti-
retroviralen Therapie virologisch suppri-
miert sind (HIV-1-RNA <50 Kopien/ml).
Ausserdem diirfen die Patienten in der
Anamnese kein virologisches Versagen auf-
weisen und das HI-Virus darf keine doku-
mentierte oder klinisch vermutete Resis-
tenz gegen einen dieser beiden antiretrovi-
ralen Wirkstoffe zeigen.

In den multizentrischen, randomisierten
SWORD-1- und SWORD-2-Studien wur-
den insgesamt 1024 erwachsene mit HIV-1
infizierte Patienten tiber 148 Wochen hin-
weg beobachtet, die ein stabiles suppressi-
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ves antiretrovirales Regime erhalten hat-
ten, bestehend aus zwei nukleosidischen
Reverse-Transkriptase-Hemmern plus ent-
weder einem INI, einem NNRTI oder
einem Proteaseinhibitor. Im Verhaltnis 1:1
wurden sie einer Fortfiihrung der aktuellen
antiretroviralen Therapie (current antiretro-
viral regimen, CAR) zugewiesen oder auf
die Kombination aus Dolutegravir plus Ril-
pivirin umgestellt. In Woche 52 wurden
auch die Patienten der CAR-Gruppe, die
eine anhaltende virologische Suppression
aufwiesen, auf die Kombination umgestellt
und bis zur Woche 148 nachbeobachtet. In
der gepoolten primidren Analyse erwies sich
die Fixkombination aus zwei Wirkstoffen
der CAR als nicht unterlegen, 95 Prozent
der Patienten beider Arme hatten den pri-
miren Endpunkt (HIV-1-RNA im Plasma
von < 50 Kopien/ml in Woche 48) erreicht.

Wie wirkt die Fixkombination?
Dolutegravir hemmt die HIV-Integrase,
indem es an deren aktives Zentrum bindet
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und die Integration der retroviralen Des-
oxyribonukleinsdure hemmt. Das Diaryl-
pyrimidinanalogon Rilpivirin stammt aus
der Gruppe der NNRTI von HIV-1. Seine
Aktivitat wird durch eine nicht kompetitive
Hemmung der HIV-1-Reverse-Transkrip-
tase vermittelt.

Beide Wirkstoffe werden in erster Linie
iber die Leber verstoffwechselt, bei Patien-
ten mit leichter oder mittelgradiger Leber-
funktionsstorung (Child-Pugh-Score A oder
B) ist ebenso wie bei eingeschrankter Nie-
renfunktion keine Dosisanpassung erfor-
derlich. Die Behandlung sollte durch einen
in der Behandlung der HIV-Infektion erfah-
renen Arzt eingeleitet werden. Das Pripa-
rat sollte mit der Nahrung eingenommen

werden, da dies die Absorption unterstiitzt.
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