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Co je pripravek Biktarvy a k ¢emu se pouziva?

Biktarvy je antivirotikum, které se pouziva k 1é¢bé dospélych a déti ve véku od 2 let s télesnou
hmotnosti nejméné 14 kg nakazenych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coZ je virus
zplsobujici syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

Pripravek Biktarvy obsahuje Iécivé latky biktegravir, emtricitabin a tenofovir-alafenamid. Pouziva se
pouze u pacientd, u nichZ si virus nevytvoril rezistenci na skupinu légivych pripravkl proti HIV, které se
nazyvaji inhibitory integrazy, nebo na tenofovir ¢i emtricitabin.

z

Jak se pripravek Biktarvy pouziva?

Vydej pripravku Biktarvy je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit |ékaF, ktery ma zkusSenosti
s lé¢bou infekce HIV.

Pripravek Biktarvy je k dispozici ve formé tablet, které se uzivaji Usty jednou denné a které obsahuji
bud’ 50 mg biktegraviru, 200 mg emtricitabinu a 25 mg tenofovir-alafenamidu, nebo 30 mg
biktegraviru, 120 mg emtricitabinu a 15 mg tenofovir-alafenamidu. Doporucena davka zavisi na
télesné hmotnosti pacienta. Vice informaci o pouzivani pripravku Biktarvy naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Biktarvy ptlisobi?

PFipravek Biktarvy obsahuje t¥i [é¢ivé latky, které proti viru HIV plsobi rdznymi zpGsoby:

e biktegravir je typ antivirotika zvany ,inhibitor integrazy". Blokuje enzym zvany integraza, ktery
virus HIV potrebuje k vytvareni vlastnich novych kopii v téle,

e emtricitabin je nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptdzy (NRTI), coZz znamena, ze blokuje
¢innost reverzni transkriptazy, dalsiho enzymu viru HIV, ktery umoznuje jeho mnozeni,
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e tenofovir-alafenamid je ,prolécivo"™ tenofoviru, coz znamena, ze se v téle preménuje na Iécivou
latku tenofovir. Tenofovir je daldim typem inhibitoru NRTI a pUsobi stejné jako emtricitabin.

PFipravek Biktarvy infekci HIV-1 ani AIDS nelédi, ale mdze oddalit poskozeni imunitniho systému
a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Biktarvy byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku Biktarvy v rdmci l1é¢by infekce HIV byly zkoumany v péti hlavnich studiich.

Dvé studie zahrnovaly dospélé nakazené virem HIV-1, ktefi nebyli v minulosti 1éCeni, a zkoumaly pocet
pacientd, jejichZ virova zatéZ (mnozstvi HIV-1 v krvi) se po 48 tydnech Ié¢by sniZila na méné nez

50 kopii na ml. V prvni studii, do které bylo zafazeno 629 pacientl, byl piipravek Biktarvy porovnavan
s jinym antivirotikem obsahujicim abakavir, dolutegravir a lamivudin. SniZzeni virové zatéze bylo
dosazeno celkem u 92 % (290 z 314) pacientd uZivajicich pFipravek Biktarvy ve srovnani s 93 %

(293 z 315) pacientl uzivajicich srovndvaci piipravek. Druhd studie, do které bylo zafazeno

645 pacientl, porovnavala piipravek Biktarvy s dolutegravirem v kombinaci s
emtricitabinem/tenofovir-alafenamidem: uspokojivého snizeni virové zatéze bylo dosazenu u 89 %
(286 z 320) pacientl uzivajicich pripravek Biktarvy ve srovnani s 93 % (302 z 325) pacientl
uzivajicich srovnavaci pripravek.

Dalsi dvé studie zahrnovaly v minulosti IéCené pacienty, u nichz byla virova zatéz jiz nizsi nez 50 kopii
na ml, a zkoumaly, zda se zvysila nad tuto Urover 48 tydn{ poté, co byli pacienti prevedeni

z predchozi 1éCby HIV na pfipravek Biktarvy. V jedné studii vykazalo virovou zatéz vyssi nebo rovnou
50 kopii/ml 1 % (3 z 282) pacient( prevedenych na ptipravek Biktarvy ve srovnani s 0,5 % (1 z 281)
pacientl, ktef pokracovali v predchozi 1é¢bé (dolutegravirem, abakavirem, lamivudinem). Ve druhé
studii se virova zatéz dostala nad prahovou hodnotu u 2 % (5 z 290) pacientl pfevedenych na
pFipravek Biktarvy a u 2 % (5 z 287) pacientd, ktefi pokracovali v ptedchozi 1é¢bé (,posilenym”
atazanavirem nebo darunavirem v kombinaci bud’s emtricitabinem/tenofovirem, nebo
abakavirem/lamivudinem).

Do dalsi studie byly zafazeny déti ve véku od 2 let s télesnou hmotnosti vyssi nez 14 kg, u nichz byla
virova zatéz jiz nizsi nez 50 kopii na ml. Studie zkoumala, zda se virova zatéz zvysila nad tuto Uroven
poté, co byli pacienti prevedeni z pfedchozi IéCby HIV na pfipravek Biktarvy. Po 48 tydnech IéCby
pripravkem Biktarvy se nizkd virova zatéz udrzela u vice nez 90 % pacientll. Na zékladé daldich dajd
o zpUsobu distribuce piipravku v téle se predpokladd, ze pripravek Biktarvy je u déti stejné Gc¢inny jako
u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Biktarvy?

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Biktarvy (které mohou postihnout pfiblizné 1 osobu z 20)
jsou bolest hlavy, prijem a nauzea (pocit na zvraceni). Uplny seznam nez&doucich ucink{ pFipravku
Biktarvy je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Biktarvy nesmi byt uzivan spolecné s rifampicinem (antibiotikem) nebo s tiezalkou
te¢kovanou (rostlinnym pFipravkem pouzivanym k 1é¢bé deprese). Uplny seznam omezeni je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Biktarvy registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Biktarvy je u dospélych stejné ucinny jako srovnavaci antivirotika,
a predpoklada se, ze u déti je stejné Gcinny jako u dospélych. Nezadouci ucinky byly podobné
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nezadoucim G&inkdm lédivych piipravk{ ze stejné skupiny. Evropska agentura pro 1é&ivé piipravky
tudiz rozhodla, Ze ptinosy pFipravku Biktarvy prevy$uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti
v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Biktarvy?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Biktarvy, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Biktarvy pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Biktarvy jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Biktarvy

Pripravku Biktarvy bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 21. ¢ervna 2018.

Dalsi informace o pfipravku Biktarvy jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biktarvy.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2022.
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