IARSCRIBHINN I

ACHOIMRE AR SHAINTREITHE TAIRGE



1.  AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg

Taibléid sceobhrataithe Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg

2. COMHDHEANAMH CAILIOCHTUIL AGUS CAINNIOCHTUIL

Taibléid sceobhrataithe Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg

Ta soidiam bictegravir i ngach taibléad sceobhrataithe arb ionann € agus 30 mg de bictegravir, 120 mg
de emtricitabine, agus d’fhimarait tenofovir alafenamide arb ionann é agus 15 mg de tenofovir
alafenamide.

Taibléid sceobhrataithe Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg

Ta soidiam bictegravir i ngach taibléad sceobhrataithe arb ionann é agus 50 mg de bictegravir, 200 mg
de emtricitabine, agus d’fhumarait tenofovir alafenamide arb ionann é agus 25 mg de tenofovir
alafenamide.Faoi choinne liosta iomlan de na tamhain, féach roinn 6.1.

3. FOIRM CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe (taibléad)

Taibléid sceobhrataithe Biktarvy 30 mg/120 mg/25 mg

Taibléad bandearg i gcruth chapsuil atd cabhartha ar thaobh amhain le “BVY” agus line scoir ar an
taobh eile den taibléad. Ta tomhas thart ar 14 mm agus 6 mm i ngach taibléad. Nil d’aidhm leis an line
cabhartha ach chun a bhriseadh a éasct chun an taibléad a shlogadh go heasca agus gan é a roinnt ina
ndaileoga comhionanna.

Taibléid sceobhrataithe Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mqg

Taibléad sceobhrataithe donn scothchorcra i gcruth chapsuil até cabhartha ar thaobh amhéin le “GSI1”
agus “9883” ar an taobh eile den taibléad. Ta tomhas thart ar 15 mm agus 8 mm i ngach taibléad.

4. SONRAI CLINICIULA

4.1 Tasca teiripeacha

Moltar Biktarvy chun othair fasta agus phéidiatracha 2 bhliain d’aois agus nios sine agus a bhfuil
meachan coirp 14 kg ar a laghad iontu a chdiredil in éadan ionfhabhtaithe le vireas easpa imdhionachta
daonna-1 (VEID-1) gan aon fhianaise a bheith ann anois n6 roimhe seo maidir le frithsheasmhacht in
aghaidh an aicme de choscairi iontagrais, emtricitabine né tenofovir:

(féach roinn 5.1).

4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha

Ba choir go geuirfeadh dochtuir a bhfuil taithi aige ar bhainistid an ionfhabhtaithe VEID tas leis an
teiripe.



Poseolaiocht

Othair phéidiatracha 2 bhliain d’aois agus nios sine agus a bhfuil meachan coirp idir 14 kg agus nios
IU na 25 kg ar a laghad iontu
Taibléad 30 mg/120 mg/15 mg amhain le tdgail uair amhain sa la.

Daoine fasta agus othair phéidiatracha a bhfuil meachan 25 kg ar a laghad iontu
Téibléad 50 mg/200 mg/25 mg amhain le tégail uair amhéin sa Ia le bia.

Daileoga ligthe i ndearmad

Ma dhéanann an t-othar dearmad daileog Biktarvy a thdgdil laistigh de 18 uair an chloig 6n am a
thégtar de ghnath i, ba choir don othar Biktarvy a thégail le bia a luaithe is féidir agus an gnathsceideal
daileoga a atost. Ma dhéanann an t-othar dearmad daileog Biktarvy a thogail agus nios mé na 18 uair
an chloig caite, nior cheart don othar an daileog a ligeadh i ndearmad a thogail agus ba cheart d6 an
gnathsceideal daileoga a atosu.

M4 chuireann an t-othar amach nios 10 né uair an chloig tar €is Biktarvy a thégail, tdg taibléad eile.
Ma chuireann ti amach nios m6 né uair an chloig tar éis Biktarvy a thogail, ni ga doibh taibléad eile a
thégail go dti an trath rialta leis an gcéad taibléad eile a thogail.

Daonrai speisialta

Scothaosta
Nil g4 le haon choigeartu daileog Biktarvy a dhéanamh in othair scothaosta go bhfuil > 65 bliana
d’aois (féach ranna 4.8 agus 5.2).

Lagu heipiteach

Nil gé le haon choigeart( daileog Biktarvy in othair a bhfuil lagd heipiteach éadrom (Aicme A Child-
Pugh) né measartha (Aicme B Child-Pugh) orthu. Ni dhearnadh staidéar ar Biktarvy in othair a bhfuil
lagu heipiteach trom orthu (Aicme C Child-Pugh); d& bhri sin, ni mholtar Biktarvy a usaid in othair a
bhfuil lagy heipiteach trom orthu (féach ranna 4.4 agus 5.2).

Lagu duanach
Nil ga le haon choigeart( daileog Biktarvy i gcas othar a bhfuil meachan > 35 kg iontu nuair a
mheastar an glanadh créitinin (GICr) acu a bheith > 30 mL/néiméad.

Nil ga le haon choigeart( daileog Biktarvy i gcas daoine fasta a bhfuil galar duanach sa chéim
dhéanach orthu (GICr measta < 15 mL/ndiméad) agus a bhfuil haema-scagdheall ainsealach &
dhéanamh orthu. Ba cheart, mar sin féin, Biktarvy a sheachaint go ginearalta i gcas na n-othar sin ach
is féidir é a Usdid m& mheastar gur mé na tairbhi a d’fhéadfadh a bheith ag dul leis na na rioscai
féideartha (féach ranna 4.4 agus 5.2). Ar na laethanta sin a dhéantar haema-scagdheald, ba cheart
Biktarvy a thabhairt tar éis an choireail haema-scagdhealaithe a chriochnd.

Ba cheart Biktarvy a sheachaint i gcas othair a bhfuil GICr > 15 mL/n6im agus < 30 mL/n6im measta
acu, n6 < 15 mL/néim nach bhfuil ar haema-scagdheal( ainsealach, toisc nach bhfuil sabhailteacht
Biktarvy cruthaithe sna daonrai sin (féach roinn 5.2).

Nil aon sonrai ar fail chun moltai daileoga a dhéanamh maidir le hothair a bhfuil meachan < 35 kg
iontu agus lagt duanach orthu né maidir le hothair phéidiatracha faoi bhun 18 mbliana d’aois a bhfuil
galar duanach sa chéim dhéanach orthu.

Daonra péidiatrach
Nil sabhailteacht agus éifeachtulacht Biktarvy i leanai nios 6ige na 2 bhliain d'aois, n6 a bhfuil
meachan nios 10 na 14 kg iontu, cruthaithe go foill. Nil aon sonrai ar fail.



Modh tabhartha

Usaid 6 bhéal.

Is féidir Biktarvy a thdgdil le bia n6 gan é (féach roinn 5.2).

Mar gheall ar an mblas searbh, moltar nar chéir na taibléid sceobhrataithe a chogaint na a bhra. | gcas

othair nach bhfuil in ann an taibléad a shlogadh ina iomlaine, féadfar an taibléad a roinnt ina dhé leath

agus an da leath a thogail ceann i ndiaidh a chéile, ag cinntit go nglactar an daileog iomlan laithreach.

4.3 Fritasca

Hipiriogaireacht ar na substainti ghniomhacha no ar aon cheann de na tAmhain at4 liostaithe i roinn 6.1

Biktarvy a thabhairt in éineacht le riofaimpicin agus Lus na Maighdine Muire (Hypericum perforatum)
(féach roinn 4.5).

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhcharaimi Gsaide

Othair atd ionfhabhtaithe le vireas VEID agus vireas heipititeas B n6 C

Is m6 an riosca go mbeidh trom-fhrithghniomhartha diobhélacha heipiteacha a d’fhéadfadh a bheith
marfach ag othair a bhfuil heipititeas ainsealach no heipititeas B n6 C orthu ar a gcuirtear coiredilte le
teiripe frith-aisviriseach.

Nil ach sonrai teoranta ann maidir le sabhailteacht agus éifeachttlacht Biktarvy in othair ata
ionfhabhtaithe le vireas VEID-1 agus vireas heipititeas C (VHC).

Ta tenofovir alafenamide in Biktarvy, ar shubstaint i ata gniomhach i gcoinne vireas heipititeas B
(VHB).

D’fhéadfadh go mbeadh baint le scor de theiripe Biktarvy in othair a bhfuil VEID agus VHB orthu
mar aon le géar-ghéart trom heipititeas. Ba cheart monatoireacht ghéar a dhéanamh ar othair a bhfuil
VEID agus VHB orthu agus a scoireann de Biktarvy le ciram leantach clinicitil agus saotharlainne
araon go ceann roinnt mionna ar a laghad tar €is ddibh stop a chur leis an gcoireail.

Galar ae

Nil sdbhailteacht agus éifeachtulacht Biktarvy cruthaithe i gcas othair a bhfuil bun-neamhoird ae
suntasacha acu.

Bionn minormaltachtai maidir le feidhmia an ae ann nios minici i gcas othair le mifheidhmiu ae ata
ann cheana, lena n-airitear heipititeas gniomhach ainsealach, le linn comhtheiripe frith-aisvireaseach
(CTFA) agus ba cheart monatdireacht a dhéanamh orthu de réir an chleachtais chaighdeanaigh. Ma ta
fianaise ann go bhfuil galar ae ag dul in olcas i gcés othair den sért sin, ni mér smaoineamh ar
bhriseadh n6 scor den choireail.

Meéchan aqus paraiméadair mheitibileacha

D’fhéadfadh méadu ar mheéchan agus ar leibhéil lipidi fola agus glucais tarlu le linn teiripe frith-
aisviriseach. D’fhéadfadh baint éigin a bheith ag rialt galair agus stil mhaireachtala le hathruithe den
sort sin. Maidir le lipidi agus meéachan, i gcasanna irithe, ta fianaise ann gur iarmhairt na céiredla ata i
gceist. Chun monatoireacht a dhéanamh ar lipidi fola agus glicois déantar tagairt do threoirlinte
bunaithe maidir le céiredil VEID. Ba cheart neamhoird lipidi a bhainistit mar is iomchui go clinicidil

Mifheidhmid miteacoindreach a leanann teagmhail in utero

D’fhéadfadh a bheag n6 a mhoér, de thionchar a bheith ag anal6ga nuicléiside ar fheidhmid
miteacoindreach, tionchar a bhraithtear ach go héirithe i gcés stavudine, didanosine agus zidovudine.



Tuairisciodh mifheidhmid miteacoindreach i gcas naionain VEID-diultacha a raibh teagmhail le
anal6ga nuicléiside acu in utero agus/no tar éis breithe; Bhain siad seo go priomha le céireail le
réimeanna ina bhfuil zidovudine. Is iad na priomhfhrithghniomhartha diobhalacha a thuairiscitear na
neamhoird haemaiteolaiocha (ainéime, neodraipéine) agus neamhoird mheitibileacha
(hyperlactataemia, hyperlipasaemia). Is minic nar mhair na teagmbhais sin ach seal. Is annamh a
tuairisciodh neamhoird néareolaiocha a thosaionn déanach (hipeart6ine, trithi, iompar neamhghnacha).
Ni fios faoi lathair an bhfuil neamhoird néareolaiocha den sort sin neamhbhuan n6 buan. Ba cheart na
torthai seo a chur san adireamh maidir le haon leanbh a mbionn teagmhail sa bhroinn acu le hanal6ga
naicléiside, a bhfuil géarthorthai clinicidla ann ina leith, nach fios an chuis leo, agus torthai
néareolaiocha ach go héirithe. Ni bhaineann na torthai seo de na mholtai naisitnta Reatha maidir le
teiripe frith-aisviriseach a usaid i gcds mna torracha chun VEID a thgann leanbh 6na mhéthair a
chosc.

Siondrém Athghniomhachtaithe Imdhionachta

In othair ata ionfhabhtaithe le VEID a bhfuil dian-easnamh imdhionachta orthu trath a chuirtear tus le
CTFA, d'fhéadfadh frithghniomhu athlastach in aghaidh pataigini aisiomptémacha n6 pataigini faille
iarmharacha teacht chun cinn agus a bheith ina chuis le riochtai clinicitla tromchuiseacha, né le géaru
na n-airionna. De ghnath, breathnaiodh frithghniomhartha den sort sin laistigh den chéad chdpla
seachtain n6 mi 6n trath ar cuireadh tus le CTFA. Ar na frithghniomhartha &bhartha sin ta reitiniteas
citimeigiliviris, ionfhabhtuithe miceabhaictéaracha ginearalaithe agus/n6 ionfhabhtuithe
miceabhaictéaracha loganta, agus niimdine Pneumocystis jirovecii. Ba cheart aon comharthai
athlastacha a mheas agus tas a chur le céireéil nuair is g sin.

Tuairisciodh freisin go ngabhann neamhoird uath-imdhionachta (amhail galar Graves agus heipititeas
uath-imdhionachta) le hathghniomhachtt imdhionachta; mar sin féin, is athraitheach an t-aga roimh
thosu a thuairiscitear, agus is féidir leis na teagmhais seo tarlt roinnt mhaith mionna tar éis tus a chur
le coiredil.

lonfhabhtuithe faille

Ba chdir a chur in iul d'othair nach ndéanann Biktarvy na aon teiripe frith-aisvireasach eile ionfhabht(
le VEID a leigheas agus go bhféadfadh ionfhabhtuithe faille agus fadhbanna slainte eile a bhaineann le
hionfhabhtt VEID teacht eile. Mar sin de, ba chéir othair a choinnedil faoi dhlathbhreathnu clinicidil
ag lianna a bhfuil taithi acu ar choéireéil a chur ar othair a bhfuil galair a bhaineann le VEID orthu.

Oistéineacrois

Cé go meastar go bhféadfadh iomai rud (lena n-airitear cortacaistéardideach a Gsaid, alcéil a ol,
imdhionacht ghéar, innéacs corpmhaise nios airde) a bheith ina chdis le hoistéineacrdis, tuairisciodh
céasanna d’oistéineacrois ach go hairithe in othair a bhfuil galar VEID aibithe orthu agus/n6 a raibh
teagmhail fadtéarmach le CTFA acu. Ba chdir comhairle a thabhairt d’othair comhairle a fhail 6
dhochtudir ma bhionn tinneas agus pian sna ailt acu né ma bhionn righneas sna ailt acu né méa bhionn sé
deacair orthu gluaiseacht.

Neifreathocsaineacht

Tuairisciodh cdsanna iar-mhargaiochta de lagt duénach, lena n-airitear géarchliseadh duénach agus
galar i bhfidini neasacha na nduan, le tairgi ina bhfuil tenofovir alafenamide. Ni féidir a eisiamh go

bhféadfadh riosca neifreatocsaineachta a bheith ann mar thoradh ar theagmhail ainsealach le leibhéil
isle tenofovir de bharr daileogachta le tenofovir alafenamide (féach roinn 5.3).

Moltar feidhmi( dudnach gach othar a mheastnu roimh, n6 nuair a chuirtear tds le teiripe le Biktarvy
agus monatoireacht a dhéanambh air freisin le linn na teiripe i ngach othar de réir mar is cui go
clinicidil. In othair ina dtagann laghduithe suntasacha cliniciula ar an bhfeidhmit duanach, n6 a bhfuil
fianaise ina leith nach bhfuil an fidin neasach ag feidhmid mar ba choir, ba cheart smaoineamh ar scor
de Biktarvy.



Othair a bhfuil galar duan sa chéim dhéanach orthu agus atd ar a fhaigheann haema-scagdheall
ainsealach

De ghnéth, ba cheart do na othair sin Biktarvy a sheachaint ach féadfar é a Gsaid i gcas daoine fasta a
bhfuil galar duéanach sa chéim déanach orthu (GICr measta < 15 mL/ndiméad) agus a fhaigheann
haeama-scagdheall ainsealach méas mé na tairbhi féideartha na na rioscai féideartha (féach roinn 4.2).
| staidéar a rinneadh ar emtricitabine + tenofovir alafenamide in éineacht le elvitegravir + cobicistat
mar chomhthdibléad daileog seasta (E/C/F/TAF) i ndaoine fasta atd ionfhabhtaithe le VEID-1 a bhfuil
galar duanach sa chéim dhéanach orthu (CrCl measta < 15 mL/ndim) maidir le haema-scagdhealu
ainsealach, coinniodh an éifeachtulacht tri 96 seachtaine ach bhi teagmhail le emtricitabine i bhfad
nios airde n& mar a bhi in othair le gnathfheidhm duanach. Coinniodh éifeachtdlacht freisin i gcéim
shinteach an staidéir inar aistrigh 10 n-othar go Biktarvy ar feadh 48 seachtaine. Cé nér aithniodh aon
fhadhbanna eile ni fios go foill cad iad na himpleachtai a bhaineann le teagmhéail mhéadaithe le
emtricitabine (féach ranndga 4.8 agus 5.2).

Tairqgi iocshlainte eile agus forliontai a thabhairt in éineacht le Biktarvy

Nior cheart Biktarvy a thabhairt i gcomhthréath le frithaigéid, cdgais bhéil né forliontai ina bhfuil
maignéisiam/alimanam, sinc no iarann agus ag déanamh troscaidh. Ba choir Biktarvy a thabhairt ar a
laghad 2 uair an chloig roimhe sin, n6 le bia 2 uair tar éis frithaigeid, cogais bhéil no forliontai ina
bhfuil maignéisiam agus/n6 alimanam a thégail. Ba cheart Biktarvy a thabhairt ar a laghad 2 uair an
chloig roimh fhorlionta iarainn agus/n6 since, n6 a thogail in éineacht le bia am ar bith (féach roinn
4.5).

Maidir le hothair torracha, moltar coigeartuithe daileoige chun frithaigéid ina bhuil caitian ilfhitusach,
cogais bhéil n¢ forlionta a thabhairt (féach roinn 4.5).

Ni mholtar tairgi iocshlainte airithe a thabhairt in éineacht le Biktarvy: atazanavir, carbamasaipin,
cioglaspoirin (arna togail go hinfhéitheach nd i do bhéal), oxcarbazepine, feineabarbaton, feineatdin,
rifabutin, rifapentine, no sucralfate.

Nior cheart Biktarvy a thabhairt in éineacht le tairgi iocshldinte frith-aisvireasacha eile.

Daonra péidiatrach

Tuairisciodh laghduithe ar dhlis na mianrai cnamh (BMD > 4%) sa dromlach agus sa chorp ina
iomlaine cé is moite den cheann (TBLH) in othair idir 3 agus < 12 bhliain d’aois a fuair tairgi ina
bhfuil tenofovir alafenamide iontu ar feadh 48 seachtain (féach roinn 4.8). Ni fios go beacht cad iad na
héifeachtai fadtéarmacha ata ag athruithe ar BMD ar chndmha le linn tréimhse an fhais, an baol go
mbrisfidh siad san &ireamh. Moltar cur chuige ildisciplineach chun cinneadh a dhéanamh maidir leis
an bhfaireachan cui le linn na coireéla.

Tamhain

Ta nios 10 na 1 mmol soidiam (23 mg) in aghaidh an taibléid sa tairge iocshlainte seo, is é sin le ra, go
bhfuil sé saor 6 shéidiam go bunusach.

4.5 Idirghniomhaiocht le tairgi iocshlainte eile agus cinealacha eile idirghniomhaiochta
Ni dhearnadh staidéir ar an idirghniomhaiocht ach i ndaoine fasta.
Nior cheart Biktarvy a thabhairt i gcomhthréath le tairgi iocshlainte ina bhfuil tenofovir alafenamide,

tenofovir disoproxil, lamivudine no adefovir dipivoxil a Usaidtear chun coireéil a chur ar
ionfhabhtuithe VEID.



Bictegravir

Is foshraith de CIP3A agus UGT1AL1 é Bictegravir. D’fhéadfadh bictegravir a thogail in éineacht le
tairgi iocshlainte, amhail riofaimpicin né Lus na Maighdine Muire, a spreagann CIP3A agus UGT1AL.
D'fhéadfadh laghdu ar éifeacht theiripeach Biktarvy agus forbairt frithsheasmhachta a bheith mar
thoradh air. Mar sin de, té tabhairt Biktarvy in éineacht leis na tairgi sin fritasctha (féach roinn 4.3).
D’fhéadfadh tabhairt bictegravir in éineacht le tairgi iocshlainte amhail atazanavir bac a chur ar CIP3A
agus UGT1A1, méadu suntasach a dhéanamh ar thitchain de phlasma bictegravir, da bhri sin ni
mholtar é a thabhairt in éineacht leis an tairge sin.

Is foshraith de P-gp agus BCRP é Bictegravir. Nil abharthacht chliniciuil an ghné seo cruthaithe. Mar
sin, moltar a bheith ctramach nuair a thugtar bictegravir in éineacht le tairgi iocshlainte a bhfuil sé ar
eolas futhu go ndéanann siad P-gp agus/n6 BCRP a chosc (m.sh. macrailidi, cioglaspoirin,
véarapamal, dronedarone, glecaprevir / pibrentasvir) (féach an tabla thios freisin).

Coisceann Bictegravir iomprdir 2 caitian organach (OCT2) agus iomproir 1 easbhrdite ildhrugai agus
tocsaini (MATEZ1) in vitro. Nior thainig méadu suntasach go clinicitil ar theagmhail le meatfoirmin
mar thoradh ar Biktarvy a thabhairt in éineacht leis an substrait OCT2 agus MATE1 de mheatfoirmin.
Is féidir Biktarvy a thabhairt in éineacht le foshraitheanna de OCT2 agus MATEL.

Ni coscaire na spreagthoir CiP in vivo é Bictegravir
Emtricitabine

Ta sé léirithe ag staidéir chdgaschinéiteacha in vitro agus staidéir chégaschinéiteacha chlinicidla ar
idirghniomhaiocht gur beag an acmhainn ata ann d’idirghniomhaiochtai tri mhean CIP a bhaineann le
emtricitabine le tairgi iocshlainte eile. Féadfaidh comhthabhairt emtricitabine le tairgi iocshlainte a
ndéantar a dhibirt tri thal ghniomhach feadanach tidchain de emtricitabine, agus/né den tairge
iocshlainte arna chomhthabhairt a mhéada. D’fhéadfadh tairgi iocshlainte a laghdaionn an fheidhm
dhuénach titchain de emtricitabine a mhéadu.

Tenofovir alafenamide

Feadfaidh athruithe ar ionsu tenofovir alafenamide a bheith mar thoradh ar thairgi iocshlainte, a
mbionn tionchar laidir acu ar ghniomhaiocht P-gp agus FSAC, a thabhairt in éineacht le Biktarvy
Téthar ag suil go laghdéidh tairgi iocshlainte a spreagann gniomhaiocht P-gp (m.sh. rifabutin,
carbamasaipin, feineabarbaton) ionsu tenofovir alafenamide, rud a fhagann go laghdofar tiuchain de
phlasma tenofovir alafenamide, rud a d’fhéadfadh laghdu ar éifeacht theiripeach Biktarvy agus ar
fhorbairt frithsheasmhachta a bheith mar thoradh air. Féadfaidh athruithe ar ionst tenofovir
alafenamide agus ar na titchain de phlasma in tenofovir alafenamide a bheith mar thoradh ar thairgi
iocshlainte eile a choisceann P-gp agus FSAC a thabhairt in éineacht le Biktarvy

Ni coscaire na spreagthdir CIP3A in vivo é tenofovir alafenamide

Idirghniomhaiochtai eile

Ta idirghniomhaiochtai idir Biktarvy né a chomhabhair aonair agus tairgi iocshlainte arna dtabhairt in
éineacht leis liostaithe 1 dTébla 1 thios (Iéiritear méadi mar “1”, laghdt mar “|”, agus athrt ar bith
mar “«<”, agus is ionann na Teorainneacha gan éifeacht agus 70%-143%).



Tébla 1: Idirghniomhaiochtai idir Biktarvy n6 a chomhébhar/a chomhébhair aonair Biktarvy

agus tairgi iocshlainte eile

Tairge iocshlainte de réir réimsi
teiripeacha/meicniocht
gniomhaiochta fhéideartha

Eifeachtai ar leibhéil an tairge
iocshlainte.
Meéanathr( faoin gcéad ar AUC,
uas, Cios1

Moladh maidir lena
chomhthabhairt in éineacht le
Biktarvy

TAIRGI LUIBHE

Lus na Maighdine Muire
(Hypericum perforatum)

(Cosc ar CIP3A, UGT1A1, agus
P-gp)

Ni dhearnadh staidéar ar an
idirghniomhaiocht idir na tairgi seo
le haon cheann de na comhabhair i
Biktarvy.

Is féidir go mbeidh laghdu ar
thitchain de phlasma bictegravir
agus tenofovir alafenamide mar
thoradh ar na tairgi seo a thabhairt
in éineacht le Biktarvy.

Ta tabhairt Biktarvy in éineacht le
Lus na Maighdine Muire fritasctha
mar gheall ar an éifeacht atd ag Lus
na Maighdine Muire ar an
gcomhébhar bictegravir de
Biktarvy.

DRUGAI FRITH-IONFHABHTAIOCHA

Frithmhicea-bhaictéaraigh

Riofaimpicin (600 mg uair sa la),
Bictegravir!

(Cosc ar CIP3A, UGT1A1, agus
P-gp)

Bictegravir:
AUC: | 75%
Crax: | 28%

Ni dhearnadh staidéar ar an
idirghniomhaiocht le tenofovir
alafenamide.

Is féidir go mbeidh laghdu ar
thitchain de phlasma bictegravir
agus tenofovir alafenamide mar
thoradh ar riofaimpicin a thabhairt
in éineacht le Biktarvy.

Ni mholtar comhthabhairt mar
gheall ar éifeacht riofaimpicin ar an
gcomhabhar bictegravir de
Biktarvy.

Rifabutin (300 mg uair a 14),
Bictegravir!

(Cosc ar CIP3A agus P-gp)

Bictegravir:
AUC: | 38%
Chin: | 56%
Crax: | 20%

Ni dhearnadh staidéar ar an
idirghniomhaiocht idir na tairgi sin
agus tenofovir alafenamide. Is
féidir go mbeidh laghdu ar
thitchain de phlasma bictegravir
agus tenofovir alafenamide mar
thoradh ar rifabutin a thabhairt in
éineacht le Biktarvy.

Ni mholtar comhthabhairt mar
gheall ar an laghdud ionchasach de
tenofovir alafenamide.

Rifapentine

(Cosc ar CIP3A agus P-gp)

Ni dhearnadh staidéar ar an
idirghniomhaiocht idir na tairgi seo
le haon cheann de na comhabhair i
Biktarvy.

Is féidir go mbeidh laghdu ar
thitchain de phlasma bictegravir
agus tenofovir alafenamide mar
thoradh ar rifapentine a thabhairt in
éineacht le Biktarvy.

Ni mholtar comhthabhairt.




Tairge iocshlainte de réir réimsi
teiripeacha/meicniocht

Eifeachtai ar leibhéil an tairge
iocshlainte.

Moladh maidir lena
chomhthabhairt in éineacht le

gniomhaiochta fhéideartha Meénathr( faoin gcéad ar AUC, Biktarvy
uas, Cios1
Gniombhairi frithvireasacha VEID-1
Atazanavir (300 mg uair sa 13), Bictegravir: Ni mholtar comhthabhairt.
Cobicistat (150 mg uair sa 18), AUC: 1 306%
Bictegravir! Crax. <>
(Cosc ar CIP3A, UGT1A1, agus
P-gp/BCRP)
Atazanavir (400 mg uair sa 13), Bictegravir:
Bictegravir! AUC: 1 315%
Cmax: <

(Cosc ar CIP3A agus UGT1A1)

Gniomhairi frithvireasacha vireas

Heipititeas C

Ledipasvir/Sofosbuvir
(90 mg/400 mg uair sa 14),
Bictegravir/Emtricitabine/
Tenofovir alafenamide?

Bictegravir:
AUC: &
Cmin: «>

Cmax: <

Emtricitabine:
AUC: &
Chin: <

Crax: ©

Tenofovir alafenamide:
AUC: &

Chax: <

Ledipasvir:
AUC: &
Chin: <

Cmax: <

Sofosbuvir:
AUC: <

Crmax: ©

Meitibilit sofosbuvir GS-331007:
AUC: &
Cmin: Ad

Chax: <

Nil ga le haon choigearty daileoige
ar chomhthabhairt.




Tairge iocshlainte de réir réimsi
teiripeacha/meicniocht
gniomhaiochta fhéideartha

Eifeachtai ar leibhéil an tairge
iocshlainte.
Meénathr( faoin gcéad ar AUC,
uas, Cios1

Moladh maidir lena
chomhthabhairt in éineacht le
Biktarvy

Sofosbuvir/Velpatasvir/
Voxilaprevir

(400/100/100 + 100 mg? uair sa 1a),
Bictegravir/Emtricitabine/
Tenofovir alafenamide

(Cosc ar P-gp/BCRP)

Bictegravir:
AUC: &
Chin: <

Cmax: <

Emtricitabine:
AUC: <
Chin: &

Chax: <

Tenofovir alafenamide:
AUC: 1 57%
Cmax: T 28%

Sofosbuvir:
AUC: &

Crax: ©

Meitibilit sofosbuvir GS-331007:
AUC: «
Chin: &

Chax: <

Velpatasvir:
AUC: &
Chin: <

Cmax: <

Voxilaprevir:
AUC: &
Chin: &

Chax: <

Nil ga le haon choigeartu daileoige
ar chomhthabhairt.

Drugai frith-fhungasacha

Voraconasél (300 mg dha uair sa
14), Bictegravir*

(Cosc ar CIP3A)

Bictegravir:
AUC: 1 61%

Cmax: <

Itreaconasol
Posaconasoél
(Cosc ar P-gp/BCRP)

Ni dhearnadh staidéar ar an
idirghniomhaiocht idir na tairgi seo
le haon cheann de na comhabhair i
Biktarvy.

Is féidir go mbeidh méadu ar
thitchain de phlasma bictegravir
mar thoradh ar na tairgi seo a
thabhairt in éineacht le Biktarvy.

Nil ga le haon choigearty daileoige
ar chomhthabhairt.

Macrailidi
Aisitrimicin Ni dhearnadh staidéar ar an Moltar a bheith cdramach mar
Clairitrimicin idirghniomhaiocht. gheall ar éifeacht féideartha na

(Cosc ar P-gp)

Is féidir go mbeidh méadu ar
thitchain de phlasma bictegravir
mar thoradh ar na tairgi seo a
thabhairt in éineacht le Biktarvy..

dtairgi focshlainte seo ar
chomhébhar bictegravir de
Biktarvy.
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Tairge iocshlainte de réir réimsi
teiripeacha/meicniocht
gniomhaiochta fhéideartha

Eifeachtai ar leibhéil an tairge
iocshlainte.
Meénathr( faoin gcéad ar AUC,
uas, Cios1

Moladh maidir lena
chomhthabhairt in éineacht le
Biktarvy

FRITHRITHIGH

Carbamasaipin (arna
toirtmheascadh 6 100 mg go
300 mg dha uair sa 1a),
Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide*

(Cosc ar CIP3A, UGT1A1, agus
P-gp)

Tenofovir alafenamide:
AUC: | 54%
Cmax: l 57%

Ni dhearnadh staidéar ar an
idirghniomhaiocht idir na tairgi seo
agus bictegravir.

Is féidir go mbeidh laghdu ar
thitchain de phlasma bictegravir
mar thoradh ar charbamasaipin a
thabhairt in éineacht le Biktarvy.

Ni mholtar comhthabhairt.

Oxcarbazepine
Feineabarbaton
Feineat6in

(Cosc ar CIP3A, UGT1A1, agus
P-gp)

Ni dhearnadh staidéar ar an
idirghniomhaiocht idir na tairgi seo
agus comhabhair Biktarvy.

Is féidir go mbeidh laghdu ar
thitchain de phlasma bictegravir
agus tenofovir alafenamide mar
thoradh ar na tairgi seo a thabhairt
in éineacht le Biktarvy.

Ni mholtar comhthabhairt.

FRITHAIGEID, FORLIONTA AGUS COGAIS MHAOLANAITHE

Fuaidrean frithaigéid ina bhfuil
maignéisiam/alimanam (20 mL
daileog amhain®), Bictegravir

(Cragadh le caitiain ilfhiGsacha)

Bictegravir (fuaidrean frithaigéid
dha uair an chloig roimh ré, ar
troscadh):

AUC: | 52%

Cmax: | 58%

Bictegravir (fuaidrean frithaigéid
tar éis dhd uair an chloig, ar
troscadh):

AUC: &

Crax: ©

Bictegravir (tabhairt i gcomhthrath,
ar troscadh,):
AUC: | 79%
Crmax: | 80%

Bictegravir (tabhairt i gcomhthrath,
le bia):

AUC: | 47T%

Crax: | 49%

I gcas othar neamh-thorrach:

Nior cheart Biktarvy a thégail go
comhuaineach le frithaigéid nd
forliontai ina bhfuil maignéisiam
agus/né alimanam mar gheall ar an
laghd( suntasach ionchasach ar
nochtadh bictegravir (féach roinn
4.4).

Ba choir Biktarvy a thabhairt ar a
laghad 2 uair roimhe sin, né le bia
2 uair tar éis frithaigéad né
forliontai ina bhfuil maignéisiam
agus/n6 alimanam.

I gcas othar torrach:

Ba chdir Biktarvy a thabhairt ar a
laghad 2 uair an chloig roimh nd
6 huaire tar éis frithaigéid no
forliontai ina bhfuil alimanam
agus/n6é maignéisiam gan aon aird
ag an mbia.

Sinc

(Crégadh le caitiain ilfhisacha)

Ni dhearnadh staidéar ar an
idirghniomhaiocht idir na tairgi seo
agus comhabhair Biktarvy.

Is féidir go mbeidh laghdu ar
thiGchain de phlasma bictegravir
mar thoradh ar na tairge seo a
thabhairt in éineacht le Biktarvy.

| gcas othar neamh-thorrach:

Ba choir Biktarvy a thabhairt 2 uair
an chloig ar a laghad roimh
fhorliontai ina bhfuil sinc n6 a
thogail le bia am ar bith..

| gcas othar torrach:

Ba chéir Biktarvy a thabhairt 2 uair
an chloig ar a laghad sula dtégfar
frithaigéid nd forliontai ina bhfuil
sinc no 6 uair an chloig ar a laghad
tar éis iad a thogail. De rogha air
sin, is féidir Biktarvy agus cogais
bhéil né forliontai ina bhfuil sinc a
thogail le bia am ar bith.
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Tairge iocshlainte de réir réimsi
teiripeacha/meicniocht
gniomhaiochta fhéideartha

Eifeachtai ar leibhéil an tairge
iocshlainte.
Meénathr( faoin gcéad ar AUC,
uas, Cios1

Moladh maidir lena
chomhthabhairt in éineacht le
Biktarvy

Famarait fheiritil (324 mg daileog
amhain), Bictegravir

(Crégadh le caitiain ilfhitsacha)

Bictegravir tabhairt i gcomhthrath,
ar troscadh,):
AUC: | 63%
Crax: | 71%

Bictegravir ((tabhairt i
gcomhthrath, le bia
AUC: &

Crax: | 25%

| gcas othar neamh-thorrach:

Ba chdir Biktarvy a thabhairt ar a
laghad 2 uair an chloig roimh cdgas
béil no forliontai ina bhfuil iarann a
thdgail, nd ba cheart é a thogail le
bia am ar bith.

| gcas othar torrach:

Ba chdir Biktarvy a thabhairt ar a
laghad 2 uair an chloig roimh no
6 uair an chloig tar éis cogais béil
no6 forliontai ina bhfuil iarann a
thogail. De rogha air sin, is féidir
Biktarvy agus cogais béil n6
forliontai ina bhfuil iarann thogail
le bia am ar bith.

Carbdnait cailciam (1,200 mg
daileog amhain), Bictegravir

(Crégadh le caitiain ilfhidsacha)

Bictegravir tabhairt i gcomhthréth,
ar troscadh,):
AUC: | 33%
Cmax: | 42%

Bictegravir (tabhairt i gcomhthrath,
le bia
AUC: &

Cmax: <

I gcas othar neamh-thorrach:

Is féidir cogais bhéil n6 forliontai
ina bhfuil Biktarvy agus cailciam a
thabhairt in éineacht, gan aon aird
ag an mbia.

| gcas othar torrach:

Ba choir Biktarvy a thabhairt ar a
laghad 2 uair an chloig roimh n6

6 uair an chloig tar éis cogais bhéil
no forliontai ina bhfuil cailciam a
thdgail. De rogha air sin, is féidir
Biktarvy agus cdgais bhéil né
forliontai ina bhfuil cailciam a
thdgéil le bia am ar bith.

Sucralfate

(Cragadh le caitiain ilfhitsacha)

Ni dhearnadh staidéar ar an
idirghniomhaiocht idir na tairgi seo
agus aon cheann de chomhébhair
Biktarvy.

Is féidir go mbeidh laghdu ar
thitchain de phlasma bictegravir
mar thoradh ar thabhairt an tairge
seo in éineacht le Biktarvy.

Ni mholtar comhthabhairt.

FRITHDHULAGRAIN

Sartrailin (50 mg daileog amhain),
Tenofovir alafenamide®

Tenofovir alafenamide:
AUC: «

Crax: ©

Sertraline:
AUC: &

Cmax: <

Niltear ag suil le haon
idirghniomhaiocht le bictegravir
agus emtricitabine.

Nil ga le haon choigeartt daileoige
ar chomhthabhairt.
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Tairge iocshlainte de réir réimsi
teiripeacha/meicniocht
gniomhaiochta fhéideartha

Eifeachtai ar leibhéil an tairge
iocshlainte.
Meénathr( faoin gcéad ar AUC,
uas, Cios1

Moladh maidir lena
chomhthabhairt in éineacht le
Biktarvy

DRUGAI IMDHION-SOCHTACHA

Cioglaspoirin (arna tégail go
hinfhéitheach nd i do bhéal)

(cosc ar P-gp)

Ni dhearnadh staidéar ar an
idirghniomhaiocht idir an tairge seo
agus aon cheann de chomhabhair
Biktarv.

Is féidir go mbeidh laghdu ar
thitichain de phlasma bictegravir
agus tenofovir alafenamide mar
thoradh ar chioglaspdirin a thogail
(go hinfhéitheach né sa bhéal) in
gineacht le Biktarvy.

Ni mholtar comhriarachan
ciclosporin (go hinfhéitheach né 6
bhéal).

Ma bhfuil ga leis an meascan sin,
moltar monatdireacht chlinicidil
agus bhitheolaioch a dhéanambh, go
héairithe ar an bhfeidhm duanach.

DRUGAI FRITH-DHAIBEITEACHA BEIL

Meatfoirmin (500 mg dha uair sa
1), Bictegravir/Emtricitabine/
Tenofovir alafenamide

(Cosc ar OCT2/MATEL)

Meatfoirmin:
AUC: 1 39%
Cmin: T 36%

Cmax: <

Ni ga aon choigeartu daileog ar
chomhthabhairt in othair a bhfuil
gnathfheidhm duénach acu.

In othair a bhfuil lag duanach
measartha orthu, ba cheart
smaoineamh ar
ghéarmhonatdireacht a dhéanamh
agus tus a chur le tabhairt
bictegravir in éineacht le
meatfoirmin, mar gheall ar an
mbaol méadaithe d’aigéadois
lachtaigh sna hothair seo. Ba cheart
smaoineamh ar choigeartl daileoga
de mheatfoirmin més gé sin.

FRITHGHINIUNAIGH BHEIL

Norgestimate

(0.180/0.215/0.250 mg uair sa la)/
Ethinylestradiol (0.025 mg uair sa
14), Bictegravir®

Norgestimate

(0.180/0.215/0.250 mg uair sa 1a),
Ethinylestradiol (0.025 mg uair sa
1a), Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide®

Norelgestromin:
AUC: &
Chin: <

Cmax: <

Norgestrel:
AUC: &

Chin: &

Chax: <

Ethinylestradiol:

Nil ga le haon choigeartu daileoige
ar chomhthabhairt.

AUC: &

Chin: &

Cax: <
TAMHACHAIN/HIOPNOISIGH
Miodasélam (2 mg, siordip bhéil, Miodas6lam: Nil ga le haon choigeartt daileoige
daileog amhain), AUC: & ar chomhthabhairt.
Bictegravir/Emtricitabine/ Cmax: <

Tenofovir alafenamide

1 Rinneadh an staidéar seo ag baint Usaide as daileog amhain de bictegravir 75 mg.

2 Rinneadh an staidéar seo ag baint Usaide as bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide 75/200/25 mg uair sa la.
3 Rinneadh triail le voxilaprevir breise 100 mg chun nochtadh voxilaprevir a bhfuiltear ag suil leis in othair ionfhabhtaithe

le VHC a bhaint amach.

4 Rinneadh an staidéar seo ag baint Gsaide as /tenofovir alafenamide 200/25 mg uair sa la.
5 Bhi 80 mg de hiodrocsaid alimanaim, 80 mg de hiodrocsaid mhaignéisiam, agus 8 mg simethicone in aghaidh an mL san

frithaigéad ar uasneart/

6 Rinneadh an staidéar seo ag baint Usaide as elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir alafenamide

150/150/200/10 mg uair sa la.

Bunaithe ar staidéir idirghniomhaiochta drugai a rinneadh le Biktarvy n6 le comhabhair Biktarvy,
niltear ag stil le haon idirghniomhaiochtai suntasacha clinicidla idir é agus na drugai seo a leanas:
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amlaidipin, atarvastaitin, baipreanoirfin, drospirenone, famciclovir, famotidine, fluticasone, meatadon,
nalocsén, norbuprenorphine, Gimeipreasdl no rostvastaitin.

4.6 Torthulacht, toircheas agus lachtadh
Toircheas

Léirionn cuid mhoér sonrai ar mhné torracha (nios mé né 1,000 toradh maidir le nochtadh) nach bhfuil
aon tocsaineacht mhichumtha né tocsaineacht don fhéatais/don leanbh nuabheirthe ag baint le
hemtricitabine no le tenofovir alafenamide. Lé&irionn cuid mhor sonrai ar mhna torracha (idir
300-1,000 maidir le toradh toirchis) nach bhfuil aon tocsaineacht mhichumtha na tocsaineacht don
fhéatais/don leanbh nuabheirthe ag baint le bictegravir.

Ni thugann staidéir ar ainmhithe le fios go bhfuil éifeachtai diobhéalacha direacha né indireacha ag
emtricitabine, a thugtar ar leithligh, maidir le paraiméadair torthlachta, toircheas, forbairt féatais,
breith clainne n6 forbairt iarbhreithe. Nior I€irigh staidéir ar bictegravir agus tenofovir alafenamide a
thugtar go leithligh in ainmhithe aon fhianaise ar éifeachtai diobhalacha tenofovir alafenamide ar
pharaiméadair torthalachta, toirchis, né forbairt féatais (féach roinn 5.3).

| staidéar a rinneadh ar mhna torracha a raibh ag togail Biktarvy, bhi nochtadh bictegravir,
emtricitabine agus tenofovir alafenamide nios isle le linn toirchis (féach roinn 5.2).

D4 bhri sin, ni fhéadfar Biktarvy a Usaid le linn toirchis ach amhain mé thugann an sochar féideartha
udar leis an mbaol féideartha don fhéatas. Ina theannta sin, ba cheart nios mé monatoireacht a
dhéanambh ar ualach viris fos de réir na dtreoirlinte coireala bunaithe.

Beathu ciche

Ni fios an ndéantar bictegravir a eisfhearadh i mbainne daonna. Déantar emtricitabine a eisfhearadh i
mbainne daonna. Bunaithe ar shonrai foilsithe, déantar tenofovir alafenamide a eisfhearadh i mbainne
daonna ag leibhéil isle. Meastar go bhfuil an daileog choibhneasta do naiondin faoi bhun 0.1% den
daileog do mhathair ata coigeartaithe de réir a meachain. | staidéir a rinneadh ar ainmhithe, braitheadh
bictegravir i bplasma laonna francaigh ata ag tal, (is décha toisc bictegravir a bheith i mbainne) agus
gan éifeachtai a bheith aige ar laonna até ag tal.

Nil déthain faisnéis ar fail maidir le héifeachtai chomhabhair uile Biktarvy ar leanai
nuabheirthe/naionain, mar sin nior cheart Biktarvy a Usaid le linn beathaithe ciche.

Chun tarchur VEID chuig an naionan a sheachaint, moltar do mhné atéa ionfhabhtaithe le VEID gan a
geuid leanai a bheathu ar an gcioch.

Torthdlacht

Nil aon sonrai ann ar maidir le torthulacht agus Usaid Biktarvy i ndaoine. | staidéir a rinneadh ar
ainmhithe ni raibh aon éifeachtai ag elvitegravir, cobicistat, emtricitabine na tenofovir alafenamide ar
pharaiméadair cuplala né torthalachta (féach roinn 5.3).

4.7  Eifeachtai ar an gcumas tiomana agus Gsaide inneall

D’fhéadfadh tionchar beag a bheith ag Biktarvy ar an gcumas tiomana agus Usaide inneall. Ba choir

othair a chur ar an eolas gur tuairisciodh meadhran le linn céireéla le comhabhair Biktarvy.
(féach roinn 4.8).
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4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe

Achoimre ar an bproifil sabhailteachta

Ba iad na frithghniomhartha diobhalacha is minice a tuairisciodh i staidéir chliniciula i gcas othair
nach bhfuil teiripe roimhe seo agus a bhfuair Biktarvy sa chéim dall-dubailte (seachtain 144 na tinneas
cinn (5%), buinneach (5%), agus masmas (4%).

Achoimre liosta ar fhrithghniomhartha diobhalacha

Ta an measunu ar fhrithghniomhartha diobhéalacha bunaithe ar shonrai sdbhailteachta ¢ staidéir
Chéim 2 agus 3 go léir le Biktarvy agus ¢ thaithi iar-mhargaiochta. Ta na frithghniomhartha
diobhalacha i dTabla 2 liostaithe de réir aicme organ an chérais agus miniciochta. Sainmhinitear
miniciochtai mar seo a leanas: coitianta (> 1/100 go < 1/10) neamhchoitianta (> 1/1,000 go < 1/100)
agus annamh (> 1/10,000 go < 1/1,000).

Tabla 2: Achoimre tablaithe ar fhrithghniomhartha diobhalacha?

Miniciocht | Frithghniomh diobhalach
Neamhoird na gcoéras fola agus limfeach

Neamhchoitianta: | ainéime?

Neambhoird shiciatracha

Coitianta; dilagar, briongldidi minormalta

smaoineamh féinmharaithe agus iarracht féinmharaithe (in othair a bhfuil stair

Neamhchoitianta: dhalagair n6 tinnis shiciatracha orthu roimhe seo), imni, neamhoird chodlata

Neamhoird néarchérais

Coitianta; | tinneas cinn, meadhran

Neamhoird ghastraistéigeacha

Coitianta; buinneach, masmas

Neamhchoitianta: urlacan, pian bhoilg, dispeipse, gaofaireacht
Neamhoird heipiteadhomlasacha

Neamhchoitianta: | hyperbilirubinaemia

Neamhoird chraicinn agus fiochain fo-chraicni

Neamhchoitianta: angioedema®*, grios, pruritus, urtcaire*
Annamh: Siondrém Stevens-Johnson °

Neamhoird fhiochain mhatanchnamharlaigh agus chénaisc
Neamhchoitianta:: | artrailge

Neamhoird ghinearalta agus riochtai a bhaineann leis an laithrean tabhartha
Coitianta: | tuirse

Imscraduithe

Coitianta: | méadi ar mheéchan

1 Seachas angioedema, ainéime, urtacire agus siondrdm Stevens-Johnson (féach fonotai 2-5), aithniodh gach frithghniomh
diobhalach 6 staidéir chlinicidla ar Biktarvy. Diorthaiodh na miniciochtai 6n gcéim dall-dubailte (Seachtain 144) de
Chéim 3 de Staidéir chlinicitla (GS-US-380-1489 agus GS-US-380-1490) ar Biktarvy in othair nach bhfuair céireail
roimhe sin,

2 Nior breathnaiodh an frithghniomh diobhélach seo i staidéir chlinicitla ar tairgi ina bhfuil emtricitabine + tenofovir

alafenamide ach aithniodh iad 6 staidéir chlinicitla n6 ¢ thaithi iar-mhargaiochta maidir le emtricitabine nuair a Usaidtear

é le drugai frith-aisvireasacha eile.

Aithniodh an frithghniomh diobhalach seo tri fhaireachas iar-mhargaiochta ar thairgi ina bhfuil emtricitabine iontu.

Aithniodh an frithghniomh diobhalach seo tri fhaireachas iar-mhargaiochta ar thairgi ina bhfuil tenofovir alafenamide.

Aithniodh an frithghniomh diobhalach seo tri fhaireachas iar-mhargaiochta ar Biktarvy. Riomhadh an mhiniciocht le 3/X,

ait a léirionn X lion carnach na ndaoine ar tugadh Biktarvy déibh i dtrialacha clinicitla (N=3963).

g b~ w

Cur sios ar fhrithghniomhartha diobhalacha roghnaithe

Paraimeadair meitibileach
Féadfaidh méadl ar mheédchan agus ar leibhéil lipidi fola agus glucdis le linn teiripe frith-aisvireasacha
(féach roinn 4.4).
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Siondrom Athghniomhaithe Imdhionachta

In othair ata ionfhabhtaithe le VEID a bhfuil easpa imdhionachta tromchiiseach orthu trath tionscanta
CTFA, d’fhéadfadh imoibriu athlastach ar ionfhabhtuithe faille aisiomptomach no iarmharacha teacht
chun cinn. Tuairisciodh freisin neamhoird uath-imdhionachta (cosuil le galar Uaighean agus
heipititeas uath-imdhionachta); mar sin féin, ta an t-am a thuairiscitear le tosi nios athraitheach, agus
is féidir leis na teagmbhais seo tarlt go leor mionna tar éis tds a chur le céireéil (féach roinn 4.4).

Oistéineacrois

Tuairisciodh casanna oistéineacroise, go hairithe in othair a bhfuil fachtoiri riosca aitheanta go
ginearalta acu, ard-ghalar VEID nd nochtadh fadtéarmach do CTFA. Ni fios an mhiniciocht is a
bheidh sé seo (féach roinn 4.4).

Athruithe ar chréitinin séirim

Léiriodh go méadaionn bictegravir créitinin séirim mar gheall ar chosc ar thal feadanach chréitinin; ni
mheastar afach, go bhfuil na hathruithe seo abhartha go clinicidil 6s rud é nach léirionn siad athrd ar
an rata scagachdin glomarulach. Thainig méaduithe ar chréitinin séirim faoi Sheachtain 4 den chéireéil
agus bhi sé fos cobhsai tar éis Sheachtain 144. | Staidéir GS-US-380-1489 agus GS-US-380-1490,
mhéadaigh airmheéan (Q1, Q3) chréitinin séirim 0.11 (0.03, 0.19) mg/dL (9.7 [2.7, 16.8] umol/L),
0.11 (0.04, 0.19) mg/dL (9.7 [3.5, 16.8] umol/L), agus 0.12 (0.06, 0.21) mg/dL (10.6, 8.6) mg/dL /L)
on mbunline go dti Seachtain 144 sna grupai Biktarvy, abacavir/dolutegravir/lamivudine, agus
dolutegravir + emtricitabine/tenofovir alafenamide, faoi seach. Ni raibh aon scor de frithghniomhartha
heipiteacha diobhalacha tar éis Sheachtain 144 in othair ar tugadh Biktarvy déibh i staidéir chlinicitla.

Athruithe ar bhileartibin

Sna Staidéir GS-US-380-1489 agus GS- US-380-1490, breathnaiodh méaduithe iomlana bilirubin i
17% de na hothair nach bhfuair céireéil roimh ar tugadh Biktarvy doéibh tri Sheachtain 144. Ba
mhéaduithe de Grad 1 (12%) agus Grad 2 (4%) (=1.0 go 2.5 x Teorainn Uachtarach Gnath [ULN])
formhor na méaduithe sin, agus ni raibh baint acu le frithghniomhartha diobhalacha heiptieacha nd
minormaltachtai saotharlainne eile a bhaineann leis an ae. Bhi méaduithe de ghrad 3 ar bhileartibin ag
cligear othar ar tugadh Biktarvy (1%) ddibh, ar méaduithe iad nar measadh go raibh baint acu le druga
an staidéir. Ni raibh aon scor de bharr frithghniomhartha heipiteacha diobhalacha tri Sheachtain 144 i
staidéir chlinicidla ar Biktarvy.

Daonra péidiatrach

Rinneadh measunu ar shabhailteacht Biktarvy le linn Seachtain 96 (priomhchéim de 48 seachtaine
agus sineadh 48 seachtaine) i 50 6ganach ionfhabhtaithe le VEID-1 idir 12 go < 18 mbliana d’aois a
raibh meachan > 35 kg iontu agus i 50 leanbh idir 6 go < 12 bhliain d’aois agus a raibh > 25 kg iontu
le linn Seachtain 96 (priomhchéim de 48 seachtaine agus sineadh 48 seachtaine), agus i 22 leanbh > 2
bhliain d’aois agus a raibh méachan > 14 kg go < 25 kg iontu le linn Seachtain 24 i dtastail chliniciil
oscailte (GS-US-380-1474). Sa tastail seo, nior breathnaiodh frithghniomhartha diobhalacha in
suibiachtai phéidiatracha 2 bhliain d’aois agus nios sine le VEID-1 i gcomparaid le daoine fasta le
VEID-1. Nior bailiodh sonrai maidir le dlis na mianrai cnamh sa tastail seo. Tuairisciodh laghduithe
ar BMD sa dromlach agus ar TBLH > 4% in othair phéidiatracha a fuair tairgi eile ina bhfuil tenofovir
alafenamide ar feadh 48 seachtaine (féach roinn 4.4).

Daonrai speisialta eile

Othair at4 comh-ionfhabhtaithe le heipititeas B

| 16 duine fasta comh-ionfhabhtaithe le VEID/HBV ar tugadh Biktarvy déibh (8 duine fasta nach
bhfuair céiredil in éadan VEID/HBV roimhe sin i Staidéar GS-US-380-1490; 8 duine fasta imdhion-
sochtaithe le VEID/HBV i Staidéar GS-US-380-1878), b’ionann proifil sabhailteachta Biktarvy agus
an proifil sabhailteachta in othair le mona-ionfhabht VEID-1 (féach roinn 5.1).

Scothaosta

Staidéar GS-US-380-1844, GS-US-380-1878 agus an sainstaidéar GS-US-380-4449 in othair > 65
bliain d’aois (meastbireacht ar 86 othar ionfhabhtaithe le VEID-1 > 65 bliain d’aois othar
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ionfhabhtaithe imdhion-sochtaithe go vireolaioch) san direamh 111 othar d’aois > 65 bliain d’aois a
fuair Biktar. Sna hothair seo, nior breathnaiodh aon difriochtai i bpréifil sébhailteachta Biktarvy.

Othair le lagu duénach

Rinneadh measlnu ar shabhailteacht emtricitabine + tenofovir alafenamide i staidéar clinicidil gan
placebo le fo-staidéar amhain (GS-US-292-1825), inar tugadh emtricitabine + tenofovir in éineacht le
elvitegravir + cobicistat mar chomhthaibléad daileog sheasta ar feadh 96 seachtain do 55 othar
ionfhabhtaithe imdhion-sochtaithe go vireolaioch le galar duan sa chéim dhéanach (eGFRCG

< 15 mL/ndim) a bhi ag fail haema-scagdheald ainsealach. | gcéim shinteach de Staidéar GS-US-292-
1825, d’aistrigh 10 n-othar go Biktarvy ar feadh 48 seachtain. Nior aithniodh aon fhrithghniomhartha
diobhalacha breise in othair le galar duénach sa chéim dhéanach a bhi ag fail ar haema-scagdheall
ainsealach sa staidéar seo (féach ranna 4.4 agus 5.2).

Toircheas

Rinneadh measlnu ar Biktarvy i staidéar clinicitil ar 33 duine fasta torracha ionfhabhtaithe le VEID-1
faoi chois go vireolaioch (VEID-1 RNA < 50 cdip/mL) a th6g 50 mg/200 mg/25 mg Biktarvy uair sa
la 6n dara no trid raithe agus iarbhreithe. Ni raibh aon torthai sabhéilteachta nua i gcomparaid leis an
bpraifil sdbhailteachta aitheanta Biktarvy i ndaoine fasta ionfhabhtaithe le VEID-1.

Tuairisciu ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta

Ta sé tabhachtach frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairisciu tar éis daru an tairge
iocshlainte. Is féidir faireachan leandnach a dhéanamh ar chothromaiocht sochair/riosca an tairge
focshlainte da bharr. larrtar ar ghairmithe cdraim slainte aon fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta
a thuairisciu trid an gcdras naisiunta tuairiscithe ata luaite in Aguisin V.

4.9 Rodhaileog

Ma tharlaionn rédhaileog ni mér monatoireacht a dhéanamh ar an othar le haghaidh fianaise ar
thocsaineacht (féach roinn 4.8). Cuimsionn coireail rodhaileog le Biktarvy bearta tacaiochta ginearalta
lena n-airitear monatdireacht ar chomharthai rithdbhachtacha chomh maith le breathnu ar stadas
cliniciuil an othair.

Nil aon frithnimh shonrach ann do rddhéileog de Biktarvy. Toisc go bhfuil bictegravir ceangailte go
mor le préitéini plasma, ni docha go ndéanfar é a dhibirt go mor le haema-scagdheald né scagdhealu
peireatoinéim. Is féidir emtricitabine a dhibirt tri haema-scagdheall, lena ndéantar thart ar 30% den
daileog de emtricitabine a dhibirt thar thréimhse scagdhealaithe 3 uair an chloig ag tosu laistigh de 1.5
uair an chloig tar éis an dhaileog de emtricitabine a thabhairt. Déantar tenofovir a dhibirt go
héifeachtach tri haema-scagdhealu le comhéifeacht eastdsctha de thart ar 54%. Ni fios an féidir
emtricitabine no tenofovir a dhibirt tri scagdheall peireatdinéim.

5. AIRIONNA COGASEOLAIOCHA

5.1 Airionna cogasdinimicitla

Aicme theiripeach: Druga frithvireasach le haghaidh usaid sistéamach; Druga frithvireasach le
haghaidh othair le hionfhabhtuithe VEID, teaglaim a chéiredil, cod ATC: JOSAR20

Meicniocht gniomhaiochta agus éifeachtai cogasdinimicitla

Is coscaire aistrithe snaithe iontagrais (CASNI) é Bictegravir a nascann le suiomh gniomhach na
hiontagraise agus a chuireann bac an gcéim de chomhthathl aigéad di-ocsairibeanuicléasach
frithvireasach ina ndéantar snaitheanna a aistriu (rud ata riachtanach do thimthriall macasamhlaithe
VEID. T4 Bictegravir gniomhach i gcoinne VEID-1 agus VEID-2.
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Is coscaire cul-tras-scrioptais nuicléiside (CTSNs) é emtricitabine agus analég nuicléisid de 2’-
deoxycytidine. T4 emtricitabine fosfarlaithe ag einsimi ceallacha chun trifhosfait emtricitabine a
fhoirmid. Cuireann trifhosfait emtricitabine bac ar mhacasamhld VEID tri ionchorprd in ADN
vireasach ag an cul-tras-scrioptéis VEID, a mbionn slabhra-foirceannadh ADN mar thoradh air. Ta
gniomhaiocht ag Emtricitabine i gcoinne VEID-1, VEID-2, agus VHB.

Is coscaire cul-tras-scrioptais naicléitid (CTSNt) e tenofovir alafenamide agus tairge phosphonamidate
de tenofovir (analog monofosfait 2'-di-ocsadandisin). Ta tenofovir alafenamide tréscaoilteach isteach i
gcealla agus mar gheall ar chobhsaiocht plasma méadaithe agus gniomhachtd incheallach tri hidreald
ag cathepsin A, ta tenofovir alafenamide nios éifeachtai na tenofovir disoproxil maidir le tenofovir a
dhiria i gcealla mononuicléitid fola imeallacha (CMFlanna) (lena n-airitear limficiti agus sprioc-
chealla VEID eile) agus macrafagaigh. Déantar tenofovir incheallach a fhosfairilit ina dhiaidh sin
chuig an défhosfait tenofovir meitibilit ata gniomhach 6 thaobh cdgaseolaiochta de. Cuireann
défhosfait tenofovir bac ar mhacasamhl( VEID tri ionchorprt i ADN vireasach ag an cul-tras-
scrioptais VEID, rud a fhagann slabhradh ADN. T4 gniomhaiocht ag tenofovir i gcoinne VEID-1,
VEID-2, agus VHB.

Gniomhaiocht frithvireasach in vitro

Rinneadh measunu ar ghniomhaiocht fhrithvireasach bictegavir i gcoinne aonraiocha saotharlainne
agus cliniciula de VEID-1 i linte cille limfeablastoideach, cealla nticléacha san fhuil forimeallach,
priomh-chealla monaicite/cealla macrafagacha agus limficiti CD4+. Bhi na luachanna titichana
éifeachtach 50% (ECso) le haghaidh bictegravir sa raon < 0.05 go 6.6 nM. Ba € an ECgs coigeartaithe
de réir proitéini bictegravir nd 361 nM (0.162 pg/mL) do vireas VEID-1 de thiopa fiain. L&irigh
Bictegravir gniomhaiocht frithvireasach i saothrain cheall i gcoinne gripa VEID-1 (M, N, O), lena n-
airitear fochinealacha A, B, C, D, E, F, agus G (réimsi luachanna EC50 ¢ <0.05 go 1.71 nM), agus
gniomhaiocht in aghaidh VEID-2 (ECso = 1.1 nM).

Rinneadh meastnu ar ghniomhaiocht fhrithvireasach emtricitabine i gcoinne aonraiocha saotharlainne
agus cliniciula de VEID-1 i linte cille limfeablastoideach, line cille MAGI CCR5, agus CMFlanna.
Bhi na luachanna ECs le haghaidh emtricitabine idir 0.0013 agus 0.64 uM. Thaispeéin Emtricitabine
gniomhaiocht fhrithvireasach i saothrain cheall i gcoinne claid VEID-1 A, B, C, D, E, F, agus G
(réimsi luachanna ECso 6 0.007 go 0.075 uM) agus léirigh sé gniomhaiocht shonrach brud i gcoinne
VEID-2 (réimsi luachanna ECso 0 0.007 go 1.5 puM).

Rinneadh meastnu ar ghniomhaiocht fhrithvireasach tenofovir alafenamide i gcoinne aonraiocha
saotharlainne agus clinicidla de fochineal B VEID-1 i linte cille limfeablastéideach, CMFla, cealla
monaicit/macrafagach priomhuil agus limficiti CD4+-T. Bhi na luachanna ECs, do tenofovir
alafenamide sa raon 2.0 go 14.7 nM. Thaispeain tenofovir alafenamide gniomhaiocht fhrithvireasach i
i saothrain cheall i gcoinne na ngrdpai VEID-1 go léir (M, N, agus O), lena n-airitear fochineal A, B,
C, D, E, F, agus G (bhi luachanna ECsy idir 0.10 agus 12.0 nM) agus léirigh brd gniomhaiocht
shonrach i gcoinne VEID-2 (bhi luachanna ECs idir 0.91 agus 2.63 nM).

Frithsheasmhacht

In vitro

Roghnaiodh aonraiocha VEID-1 a bhfuil soghabhéaltacht laghdaithe acu i leith bictegravir i saothrain
cheall. I rogha amhain, bhi ionadd aiminaigéad M501 agus R263K ann agus laghdaiodh
soghabhaltacht feinitiopach i leith bictegravir 1.3-, 2.2-, agus 2.9-n-uaire do M50I, R263K, agus M50l
+ R263K, faoi seach. Sa dara rogha, bhi ionadaithe aiminaigéad T661 agus S153F ann agus aistriodh
an soghabhaltacht feinitiopach I leith bictegravir 0.4-, 1.9-, agus 0.5 uaire do T661, S153F, agus T66l
+ S153F, faoi seach.

Roghnaiodh aonraiocha VEID-1 a bhfuil soghabhaltacht laghdaithe acu i leith emtricitabine i saothréin
cheall agus bhi séchain M184V/I acu i gcul-tras-scrioptais VEID-1 .
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Roghnaiodh aonraiocha VEID-1 a bhfuil soghabhaltacht laghdaithe acu i leith tenofovir alafenamide i
saothrain cheall agus bhi s6chan 65R acu i gcul-tras-scrioptais VEID-1, anuas air sin, breathnaiodh
laithreacht neamhbhuan sdchan K70E i geul-tras-scrioptais VEID-1. T4 so-ghabhdlacht laghdaithe
iseal-leibhéil i leith abacavir, emtricitabine, tenofovir, agus lamivudine ag aonraiocha VEID-1 ina
bhfuil an schan K65R. Nior léirigh staidéir roghnaithe in vitro ar fhriotaiocht drugai i leith tenofovir
alafenamide aon fhorbairt ar fhriotaiocht ard-leibhéil tar éis trialacha breise saotharlainne.

In vivo

In othair nach bhfuair céireail roimhe sin (Staidéir GS-US-380-1489 agus GS-US-380-1490), tri
Sheachtain 144 den chéim dall-dubailte no tri 96 seachtaine de chéim shinteach na trialach gan
placaebo, ni raibh VEID-1 le frithsheasmhacht ghéinitiopach né feinitiopach, a thainig chun cinn le
linn na céireala, in aghaidh bictegravir, emtricitabine, n6 tenofovir alafenamide ag aon othar, sa
daonra déiridh a rinneadh anailis air maidir le frithsheasmhacht, a bhfuair Biktarvy, ar othair iad a
raibh VEID-1 RNA > 200 coip/mL ag trath na teipe vireasai deimhnithe né an scoir go luath de dhruga
staidéir, (n = 11 le sonrai). Nuair a chlaraigh siad don triail, bhi s6chain Q148H + G140S a bhain le
frithsheasmhacht CASNI cheana féin ag othar amhain nach bhfuair céiredil roimhe sin agus bhi VEID-
1 RNA <50 coip/mL ag Seachtain 4 go Seachtain 144. Ina theannta sin, bhi an sochan T97A ag 6
othar, ar s6chan € até bainteach le frithsheasmhacht CASNI at4 ann cheana; bhi VEID-1 RNA < 50
coip/mL acu ag Seachtain 144 né trath na cuairte deiridh

In othair shochta go vireolaioch (Staidéir GS-US-380-1844 agus GS-US-380-1878, ni raibh VEID-1 le
frithsheasmhacht ghéinitiopach no feinitiopach, a thainig chun cinn le linn na céireala, in aghaidh
bictegravir, emtricitabine, né tenofovir alafenamide ag aon othar, sa daonra déiridh a rinneadh anailis
air maidir le frithsheasmhacht, a bhfuair Biktarvy, ar othair iad a raibh VEID-1 RNA > 200 coip/mL
ag trath na teipe vireasai deimhnithe né an scoir go luath de dhruga staidéir (n = 2).

Tras—fhrithsheasmacht

Téstaladh so-ghabhalacht bictegravir i leith 64 aonraioch clinicidil frithsheasmhach in aghaidh CASNI
(20 le hionadaithe aonair agus 44 le 2 ionadai n6 nios m@). Diobh seo, bhi so-ghabhalacht laghdaithe
< 2.5 huaire i leith bictegravir i ngach aonraioch aonshditeain agus dubailte a raibh easnamh
Q148H/K/R agus 10 as 24 aonrdg acu le Q148H/K/R le hionadaithe breise bainteach le
frithseasmhacht CASNI; > Fuarthas amach go raibh so-ghabhalacht laghdaithe 2.5 huaire i leith
bictegravir do 14 de na 24 aonrdg ina raibh ionadaithe G140A/C/S agus Q148H/R/K in iontagras. Astu
sin, bhi sochain bhreise ag L74M, T97A, n6 E138A/K ag 9 gcinn de na 14 aonaran. | staidéar ar leith,
laghdaigh sochain faoi stidir an tsuimh le G118R agus T97A+G118R 3.4 agus 2.8 huaire an so-
ghabhalacht i leith bictegravir, faoi seach. Ta abharthacht na sonrai tras-fhrithsheasmhachta in vitro
seo fos le deimhniu i gcleachtas clinicidil.

Léirigh Bictegravir gniomhaiocht fhrithvireasach choibhéiseach i gcoinne 5 coscaire cul-tras-
scrioptais neamhnuicléisid (CCTSNN) frithsheasmhach, 3 frithsheasmhach in aghaidh CCTSNSs, agus
4 chlon tsoitedin frithsheasmhach in aghaidh VEID-1 frithsheasmhach in aghaidh coscaire proitéais
(CP) i gcomparaid leis an gcinedl cineail fhiain.

Bhi viris emtricitabine-frithsheasmhach leis an M184V/I ionad tras-fhrithsheasmhach lamivudine,
ach choinnigh siad iogaireacht didanosine, stavudine, tenofovir, agus zidovudine.

Mar thoradh ar na séchéin K65R agus K70E t& soghabhaltacht laghdaithe i leith abacavir, didanosine,
lamivudine, emtricitabine, agus tenofovir, ach coinnionn siad iogaireacht le zidovudine. Léirigh il-
naicléisid VEID-1 frithsheasmhach le s6chan ionsa dibailte T69S n6 le coimpléasc séchain Q151M
lena n-airitear K65R soghabhaltacht laghdaithe i leith tenofovir alafenamide.

Sonrai cliniciula

Ta éifeachtulacht agus sabhailteacht Biktarvy i ndaoine fasta ata ionfhabhtaithe le VEID-1, nach
bhfuair céireail roimhe sin bunaithe ar shonrai 48-seachtaine agus 144-seachtaine ¢ dhé staidéar
randamaithe, dall-dubailte, comparaid-rialaithe, GS-US-380-1489 (n = 629) agus GS-US-380-1490

(n = 645). Ina theannta sin, ta sonrai breise éifeachttlachta agus sabhailteachta ar fail 6 dhaoine fasta a
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fuair Biktarvy gan placebo ar feadh 96 seachtaine breise tar éis Sheachtaine 144 i gcéim shinteach
roghnach na staidéir sin (n = 1025).

T4 éifeachtulacht agus sabhéilteacht Biktarvy i ndaoine fésta at4 ionfhabhtaithe le VEID-1 faoi chois
go vireolaioch bunaithe ar shonrai 48 seachtaine 6 staidéar randamaithe, dubailte-dall, rialaithe
gniomhach, GS-US-380-1844 (n = 563); agus lipéad oscailte, randamaithe, staidéar gniomhach-
rialaithe, GS-US-380-1878 (n = 577).

Othair VEID-1 ionfhabhtaithe, coiredil-saonta

| Staidéar GS-US-380-1489, rinneadh randama ar othair i gcdimheas 1:1 chun
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide (B/F/TAF) (n = 314) n6
abacavir/dolutegravir/lamivudine (600/50/300 mg) a fhail (n = 315) uair amhain sa la. | Staidéar GS-
US-380-1490, rinneadh randamu ar othair i gcéimheas 1:1 chun B/F/TAF (n = 320) né dolutegravir +
emtricitabine/tenofovir alafenamide (50+200/25 mg) (n = 325) a fhail uair amhain sa la.

| Staidéir GS-US-380-1489 agus GS-US-380-1490, ba é an meanaois na 35 bhliain (raon 1877), bhi
89% fireann, bhi 58% baineann, bhi 33% Gorm, agus bhi 3% Aiseach. Sainaithniodh fiche ceathair
faoin gcéad (24%) de na hothair mar Easpainneach/Latino. Bhi leitheadulacht na bhfochineédlacha
éagsula inchomparéide ar fud na dtri ghrapa coiredla, agus an fo-chineal B ba mho sa da ghripa;
Fochinealacha neamh-B a bhi i 11% diobh. Ba é an meanphlasma bunline VEID-1 RNA na 4.4

logio cdip/mL (raon 1.36.6). Ba é an meé&naireamh ceall CD4+ bunline né 460 cill/mm3 (raon 01,636)
agus bhi nios 1G na 200 cill/mm?® ar chomhaireamh ceall CD4+ ag 11%. Bhi ualai vireasacha bunline
nios mé n& 100,000 coip/ml ag ocht faoin gcéad déag d’othair. Sa da staidéar, rinneadh othair a
shrathu de réir bunline VEID-1 RNA (nios 1t n n6 cothrom le 100,000 c6ip/mL, nios m6 na
100,000 co6ip/mL go dti nios 1t n& n6 cothrom le 400,000 céip/mL, n6 nios mé na 400,000 coip/mL),
de réir aireamh ceall CD4+ (nios 14 na 50 cill/pL, 50 199 cill/uL, né nios mé n& n6 cothrom le 200
cill/uL), agus de réir réigitin (SAM no6 sean-SAM).

Cuirtear torthai céireéla Staidéir GS-US-380-1489 agus GS-US-380-1490 tri Sheachtaini 48 agus 144
i lathair i dTéabla 3.

Téabla 3: Torthai vireolaiocha comhthiomsaithe ar staidéir GS-US-380-1489
agus GS-US-380-1490 ag seachtain 482 agus 144°

Seachtain 48 Seachtain 144
B/F/TAE ABC/DTG/ DTG + B/FITAF | ABC/DTG/ DTG +
(n = 634)° 3TC FITAF (n=634) 3TC FITAF
(n = 315)¢ (n=325)° (n = 315)¢ (n=325)°
VEID-1 RNA 91% 93% 93% 82% 84% 84%
< 50 coip/mL
Difriocht coiredla - -2.1% -1.9% -2.7% -1.9%
(95% CI) B/FITAF (-5.9% go (-5.6% go - (-7.8% go (-7.0% go
vs Comparadoir 1.6%) 1.8%) 2.4%) 3.1%)
VEID-1 RNA 3% 3% 1% 3% 3% 3%
> 50 coip/mL*®
Nil aon sonrai 6% 4% 6% 16% 13% 13%
vireolaiochta ag
fuinneog Seachtain
48 n6 144
Scor den druga <1% 1% 1% 2% 2% 3%
staidéir mar gheall
ar TD né bas ¢
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Seachtain 48 Seachtain 144
B/E/TAF ABC/DTG/ DTG + B/FITAF ABC/DTG/ DTG +
(n = 634)° 3TC FITAF (n=634)° 3TC FITAF
(n = 315)¢ (n =325)¢ (n = 315)¢ (n = 325)¢
Scor den druga 4% 3% 4% 13% 11% 9%
staidéir ar
chiiseanna eile
agus an VEID-1
RNA deireanach a
bhi ar fail
< 50 coip/mL"
Sonrai ar iarraidh 2% <1% 1% 1% <1% 1%
le linn fuinneoige
ach ar dhruga
staidéir
Comhréir (%) na n-
othar a bhfuil VEID-
1 RNA <50 coip/mL
orthu de réir
fhoghrupa
De réir ualach viris
bhonnline 92% 94% 93% 82% 86% 84%
< 100,000 céip/mL 87% 90% 94% 79% 74% 83%
> 100,000 cdip/mL
De réir CD4+
bhonnline agus 90% 81% 100% 80% 69% 91%
aireamh ceall 91% 94% 92% 82% 86% 83%
< 200 cill/mm?
> 200 cill/mm?®
VEID-1 RNA 85% 87% 87% 78% 82% 79%
< 20 céip/mL
ABC = abacavir DTG = dolutegravir ~ 3TC = lamivudine F/TAF = emtricitabine/tenofovir alafenamide
a Bhi fuinneog Sheachtain 48 idir La 295 agus 378 (san &ireamh).
b Bhi fuinneog na seachtaine 144 idir La 967 agus 1050 (san aireamh).
¢ Comhthiomsaithe 6 Staidéar GS-US-380-1489 (n = 314) agus Staidéar GS-US-380-1490 (n = 320).
d Déan staidéar ar GS-US-380-1489.
e Déan staidéar ar GS-US-380-1490.
f  Airionn sé othair a raibh > 50 c6ip/mL acu i bhfuinneog Sheachtain 48 n6 144; othair a scoir go luath mar gheall ar easpa

no caillteanas éifeachtllachta (n = 0); othair a scoir ar chliseanna seachas teagmhas diobhélach (TD), bas n6 easpa n6
caillitint éifeachtdlachta (B/F/ITAF n = 12 agus 15; ABC/DTG/3TC n =2 agus 7; DTG+F/TAF n = 3 agus 6, ag
Seachtaini 48 agus 144, faoi seach) agus trath an scoir bhi luach vireasach de > 50 c6ip/mL acu.

g Airionn sé othair a scoir de bharr AE n6 bas ag aon phointe ama 6 L4 1 trid an bhfuinneog ama mura raibh aon sonrai
vireolaiocha faoi chdiredil le linn na fuinneoige sonraithe mar thoradh air sin.

h  Airitear leis othair a scoir ar chiiseanna seachas AE, bés n6 easpa no caillteanas éifeachtulachta, e.g. Tharraing an toiliti
siar, caillteanas le leandint suas, etc.

Ni raibh B/F/TAF nios 10 n4d VEID-1 RNA < 50 céip/mL ag an da Sheachtain 48 agus 144 i
gcompardid le abacavir/dolutegravir/lamivudine agus le dolutegravir + emtricitabine/tenofovir
alafenamide, faoi seach. Bhi torthai coireala idir grupai cdireala cosuil thar foghrdpai de réir aoise,
gnéis, cine, ualach vireasach bunline, comhaireamh ceall bunline CD4+, agus réigiun.

| Staidéir GS-US-380-1489 agus GS-US-380-1490, ba é an mednmhéadu 6n mbonnline i
gcomhaireamh ceall CD4+ ag Seachtain 144 na 288, 317, agus 289 cill/mm?® sa B/FITAF
comhthiomsaithe, abacavir/dolutegravir/lamivudine, agus dolutegravir + emtricitabine/tenofovir
alafenamide grapai, faoi seach.

Sa chéim shinteach roghnach gan placebo 96 seachtaine de Staidéir GS-US-380-1489 agus GS-US-
380-1490, baineadh amach agus coinniodh ratai arda de shochtadh vireasach.

Othair VEID1-ionfhabhtaithe ata faoi chois go vireolaioch

| Staidéar GSUS3801844, rinneadh measunu ar éifeachtilacht agus ar shabhailteacht an aistrithe 6
réim dolutegravir + abacavir/lamivudine nd abacavir/dolutegravir/lamivudine go B/F/TAF i staidéar
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randamaithe, dubailte-dall ar shochtadh vireolaioch (VEID-1 RNA < 50 cdip/mL) VEID-1 daoine
fasta ionfhabhtaithe (n = 563). Caithfidh go raibh othair faoi chois go seasta (VEID-1 RNA

< 50 c6ip/ml) ar a réimeas bunline ar feadh 3 mhi ar a laghad roimh iontréil staidéir. Rinneadh
randamu ar othair i gcoimheas 1:1 chun aistrid go B/F/TAF ag bunline (n = 282), n6 fanacht ar a
réimeas bunline frith-aisvireasach (n = 281). Bhi mean-aois 45 bliana ag othair (raon 20-71), bhi 89%
fireann, 73% Baén, agus bhi 22% Gorm. Aithniodh seacht faoin gcéad déag (17%) de na hothair mar
Easpainneach/Latino. Bhi leitheadulacht na bhfochinealacha éagsula VEID-1 inchomparaide idir
grupai cdiredla, le fochineél B ceannasach sa d& ghrupa; Fochinedlacha neamh-B a bhi i 5% diobh. Ba
é meanaireamh bunline na gceall CD4+ na 723 cill/mm? (raon 124-2,444).

| Staidéar GS-US-380-1878, measadh éifeachttlacht agus sabhailteacht an aistrithe 6
abacavir/lamivudine n6 emtricitabine/tenofovir disoproxil fumarate (200/300 mg) moéide atazanavir né
darunavir (arna threisit ag cobicistat no ritonavir) go B/F/TAF i staidéar randamaithe, gan placebo ar
dhaoine fasta ata ionfhabhtaithe le VEID-1 at4 faoi chois go vireolaioch (n = 577). Caithfidh othair a
bheith faoi chois go seasta ar a réimeas bunline ar feadh 6 mhi ar a laghad agus nior cheart gur
cuireadh céiredil orthu cheana le CASNI ar bith. Rinneadh randamu ar othair i gc6imheas 1:1 chun
aistriu go B/F/TAF (n = 290), nd fanacht ar a réimeas frith-aisvireasach bunline (n = 287). Bhi
meénaois 46 bliana ag othair (raon 20 79), 83% acu fireann, 66% acu Béan, agus 26% acu Gorm.
Aithniodh naoi déag faoin gcéad (19%) de na hothair mar Easpainneach/Latino. Ba é mednaireamh
bunline na gceall CD4+ na 663 cill/mm?® (raon 62-2,582). Bhi leitheadulacht na bhfochinealacha
éagsula inchomparaide ar fud na ngrapai céireéla, le fochineal B ceannasach sa da ghripa;
Fochineélacha neamh-B a bhi i 11% diobh. Bhi othair srathaithe ag réimeas coireala roimhe seo. Ag
an scagadh, bhi 15% de na hothair ag fail abacavir/lamivudine moéide atazanavir né darunavir (arna
neartd ag cobicistat n6 ritonavir) agus bhi 85% d'othair ag fail emtricitabine/tenofovir disoproxil
fumarate méide atazanavir n6 darunavir (treisithe ag cobicistat né ritonavir).

Cuirtear torthai céireéla an Staideir GS-US-380-1844 agus GS-US-380-1878 tri Sheachtain 48 i lathair
i dTéabla 4.

Téabla 4: Torthai vireolaiocha Staidéir GS-US-380-1844 agus GS-US-380-1878 ag seachtain 482

Staidéar GS-US-380-1844 Staidéar GS-US-380-1878
Réim bunaithe
BIFITAF | ABC/DTG/3TC | BIFITAF gR@Ta\é o
(n=282) (n=281) (n =290) mbonnline
(n=287)
VEID-1 RNA < 50 céip/mL 94% 95% 92% 89%
Difriocht choireala (95% ClI) -1.4% (-5.5% go 2.6%) 3.2% (-1.6% go 8.2%)
VEID-1 RNA > 50 c6ip/mLP 1% | < 1% 2% | 2%
Difriocht choireala (95% CI) 0.7% (-1.0% go 2.8%) 0.0% (-2.5% go 2.5%)
Nil aon sonrai vireolaiochta ag o o 0 0
fuinneog Seachtain 48 5% 5% 6% 9%
Scor den druga staidéir mar
gheall ar TD n6 bas agus an 0 0 0 0
VEID-1 RNA deireanach a bhi ar 2% 1% 1% 1%
fail <50 coip/mL
Scor den druga staidéir ar chliseanna
ell_e agus an VE!D-llRNA 204 30 30 7%
deireanach a bhi ar fail
< 50 coip/mL°®
Sanal ar iarraidh le linn o 204 1% 204 206
fuinneoige ach ar dhruga staidéir
ABC = abacavir ATV = atazanavir DRV = darunavir DTG = dolutegravir ~ 3TC = lamivudine

a Bhi fuinneog Sheachtain 48 idir La 295 agus 378 (san aireamh).

b Airionn sé othair a raibh > 50 c6ip/mL acu i bhfuinneog Sheachtain 48; othair a scoir go luath de bharr easpa n6
caillteanas éifeachtiilachta; bhi luach vireasach > 50 céip/mL ag othair a scoir ar chuiseanna seachas easpa no6 caillteanas
éifeachtilachta agus ag an am scoir.

¢ Airionn sé othair a scoir ar chiiiseanna seachas AE, bas né easpa no caillteanas éifeachtdlachta, m.sh. Tharraing an toilid
siar, caillteanas le leandint suas, srl.
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Ni raibh B/F/TAF nios 14 né an réimeas rialaithe sa da staidéar. Bhi torthai céireala idir grapai coireala
cosuil trasna na bhfoghrdpai de réir aoise, gnéis, cine, agus réigidin.

| GS-US-380-1844, ba é an meéanathri 6n mbonnline i gcomhaireamh ceall CD4+ ag Seachtain 48 na
31 cill/mm?® in othair a d’aistrigh go B/F/TAF agus 4 cill/mm? in othair a d’fhan ar
abacavir/dolutegravir/lamivudine. | GS-US-380-1878, ba é an meanathri 6n mbonnline i
gcomhaireamh ceall CD4+ ag Seachtain 48 na 25 cill/mm? in othair a d’aistrigh go B/F/TAF agus

0 cill/mm? in othair a d’fhan ar a réimeas bunline.

Othair comh-ionfhabhtaithe le VEID agus VHB

Ta teorainn le lion na n-othar atd comh-ionfhabhtaithe le VEID agus VHB ar cuireadh céireéil orthu le
B/FITAF. | Staidéar GS-US-380-1490, rinneadh rangu ar 8 othar a raibh comh-ionfhabhti VEID/VHB
orthu ag an mbunline chun B/F/TAF a fhéil. Ag Seachtain 48, cuireadh 7 othar sochta VHB (VHB
ADN < 29 IU/mL) agus bhi VEID-1 RNA <50 céip/mL acu. Bhi sonrai VHB ADN in easnamh ar
othar amhain ag Seachtain 48. Ag Seachtain 144, bhi 5 othar sochta VHB agus bhi VEID-1 RNA

< 50 coip/mL acu. Bhi sonrai VHB ADN in easnamh ar thri othar ag Seachtain 144 (cailleadh 1 le
leantint 6 Sheachtain 48, cailleadh 1 le leanuint tar éis Seachtain 72, agus cailleadh 1 le leantint tar
éis Sheachtaine 120).

| Staidéar GS-US-380-1878, ag Seachtain 48, chothaigh 100% (8/8) de na hothair comh-
ionfhabhtaithe le VEID/VHB ag bunline sa lamh B/F/ITAF HBV DNA < 29 IU/mL (ar iarraidh =
anailis eisiata ) agus RNA VEID < 50 coip/mL.

Toircheas

| Staidéar GS-US-380-5310, rinneadh measunu ar chégaschinéitic, ar éifeachttlacht agus ar
shabhailteacht B/F/TAF uair sa 14 i staidear cliniciuil lipéad oscailte ar dhaoine fasta torracha a bhfuil
VEID-1 faoi chois go vireolaioch orthu 6n dara né tria raithe agus iarbhreithe (n = 33). Choinnigh na
32 rannphairti fasta go léir a chriochnaigh an staidéar faoi chois go vireasach le linn toirchis, trath an
tseachadta, agus tri Sheachtain 18 iarbhreithe. Ba € an t-aireamh ceall CD4+ airmheénach (Q1, Q3) ag
an mbunline na 558 (409, 720) cealla/uL, agus ba € an t-athrd airmheanach (Q1, Q3) in aireamh ceall
CD4+ 6n mbunline go dti Seachtain 12 iarbhreithe na 159 (27, 296) cealla/pL. Bhi torthai
ditltacha/do-bhraite PCR VEID-1 ag na 29 rannphairti a raibh leanbh nuabheirthe ag am breithe
agus/no 4 go 8 seachtaine d’aois.

Daonra péidiatrach

| Staidéar GS-US-380-1474, rinneadh measunu ar chogaschinéitic, sabhailteacht agus éifeachttlacht
B/FITAF i leanai agus in 6ganaigh le VEID até shochta go vireolaioch idir 12 go < 18 mbliana d’aois
(>35kg) (n=50), idir 6 go < 12 bhliain d’aois (> 25 kg) (n = 50), agus > 2 bhliain d’aois (> 14 go
<25kg) (n =22).

Cohért 1: Oganaigh shochta go vireolaioch (n = 50; 12 go < 18 mbliana d’aois; > 35 kg)

Bhi meéanaois de 14 bhliain d’aois (raon: 12 go 17) agus meanmheéchan bonnline 51.7 kg (raon: 35 go
123) ag othair i gCohort 1, mna a bhi i 64% diobh, Aisigh a bhi i 27% orthu, daoine gorma a bhi i 65%
diobh. Ag an mbonnline, b’ionann an t-direamh ceall CD4+ airmheanach agus 750 ceall/mm? (raon:
337 go 1207), agus b’ionann an t-4irmhean CD4+% agus 33% (raon: 19% go 45%).

Tar éis a n-aistrithe go B/F/TAF, lean 98% (49/50) d’othair i gCohort 1 de bheith sochta (VEID-1
RNA < 50 c6ip/mL) ag Seachtain 48. B’ionann an meanathrd 6n mbonnline maidir le haireamh ceall
CD4+ ag Seachtain 48 agus22 cheall/mm?®. Chomhlion beirt de 50 suibiacht na critéir maidir le
haireamhsa daonra a rinneadh anailis ar a fhrithsheasmhacht le linn Seachtaine 48. Nior braitheadh
frithsheasmhacht éiritheach in aghaidh B/F/TAF le linn Seachtain 48.

Cohort 2: | leanai sochta go vireolaioch (n = 50; 6 go < 12 bhliain d’aois; > 25 kg)
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Bhi meénaois de 10 mbliana (raon: 6 go 11) agus meanmheéachan bonnline 31.9kg (raon: 25 go 69) ag
othair i gCohdrt 2, mna a bhi i 54% diobh, Aisigh a bhi i 22% diobh agus daoine gorma a bhi i 72%
den cohort seo. Ag an mbonnline, b’ionann an t-adireamh ceall CD4+ airmheéneach agus 898
ceall/mm?3 (raon 390 go 1991) agus b’ionann an t-airmhean CD4+% agus 37% (raon: 19% go 53%)

Tar éis a n-aistrithe go B/F/TAF, lean 98% (49/50) d’othair i gCohort 2 de bheith sochta (VEID-1
RNA < 50 c6ip/mL) ag Seachtain 48. B’ionann an meanathrd 6n mbonnline maidir le haireamh ceall
CD4+ ag Seachtain 48 — agus 40 ceaill/mm?. Ni raibh othar ar bith inchailithe don anailis ar
fhrithsheasmhacht le linn Seachtaine 48.

Cohort 3: | leanai sochta go vireolaioch (n =22; > 2 bhliain d’aois; > 14 kg go < 25 Kkg)

Bhi meanaois de 5 bhliain d’aois (raon: 3 go 9) agus meanmheachan bonnline 18.8 kg (raon: 14 go 24)
ag othair i gCohort 3, mna a bhi i 50% diobh, Aisigh a bhi i 23% diobh agus daoine gorma a bhi 73%
den cohdrt seo. Ag an mbonnline, b’ionann an t-aireamh ceall CD4+ aireamheéneach agus 962
ceaill/mm?3 (raon 365 go 1986) agus b’ionann an t-airmhean CD4+% agus 32% (raon: 24% go 46%).

Tar éis a n-aistrithe go B/F/TAF, lean 91% (20/22) d’othair i gCohort 3 de bheith sochta (VEID-1
RNA < 50 coip/mL ag Seahtain 24. B’ionann an meanathru 6n mbonnline maidir le haireamh ceall
CD4+ ag Seachtain 24 agus126 cheall/mm3, agus b’ionannan meénathru i CD4+ 6n mbonnline go
Seachtain 24 agus 0.2% (raon: -7.7% go 7.5%). Ni raibh othar ar bith inchailithe don anailis ar
fhrithsheasmhacht le linn Seachtain 24.

D’iarchur an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach oibleagdid torthai staidéir le Biktarvy a sheoladh i
bhfothacar amhain n6 nios mé den daonra péidiatrach maidir le hionfhabhti VEID-1 duine a choireéil
(féach roinn 4.2 faoi choinne faisnéise ar Gsaid phéidiatrach).

5.2 Airionna cégaschinéiteacha
lonsu

Déantar bictegravir a ionsu tar éis é a thabhairt 6 bhéal agus tarlaionn tiichan plasma buaic ag 2.0 4.0
uair tar éis B/F/TAF a thabhairt. | gcomparaid le coinniollacha troscadh, mar thoradh ar riaradh
B/FITAF le béile measartha saille (~600 cileacalra, 27% saille) né béile ard-saill (~800 cileacalra,
50% saill) thainig méadu ar bictegravir AUC (24%). Ni mheastar go bhfuil bri cliniciuil leis an athrd
beag seo agus is féidir B/F/TAF a thabhairt le bia n6 gan bhia.

Tar éis B/F/TAF a thabhairt 6 bhéal le n6 gan bia i ndaoine fasta atd ionfhabhtaithe le VEID-1, b’iad
paraiméadair chogaschinéiteach mheén-ildhaileog (CV%) bictegravir nd Cmax = 6.15 pg/mL (22.9%),
AUC, = 102 pgeh/ mL (26.9%), agus Ciough = 2.61 pg/mL (35.2%).

Déantar Emtricitabine a ionsu go tapa agus go forleathan tar éis é a thabhairt 6 bhéal agus tarlaionn
buaicthitchan plasma ag 1.5 2.0 uair tar éis B/F/TAF a thabhairt. Ba é an mean-bhith-infhaighteacht
iomlan emtricitabine ¢ 200 mg capsuil crua 93%. Ni raibh aon tionchar ar nochtadh sistéamach
emtricitabine nuair a riaradh emtricitabine le bia agus is féidir B/F/TAF a thabhairt le bia n6 gan bhia.

Tar éis B/F/TAF a thabhairt 6 bhéal le n6 gan bia i ndaoine fasta ata ionfhabhtaithe le VEID-1, b’iad
paraiméadair chogaschinéiteacha mheén-daileog iolrach (CV%) emtricitabine nd Cmax = 2.13 pug/mL
(34.7%), AUCtay = 12.3 pgeh/ mL (29.2%), agus Cirough = 0.096 pg/mL (37.4%).

Déantar tenofovir alafenamide a ionsu go tapa tar éis é a thabhairt 6 bhéal agus tarlaionn titichan
plasma buaic ag 0.5 2.0 uair tar éis B/F/TAF a thabhairt. | gcomparaid le coinniollacha troscadh, mar
thoradh ar riaradh tenofovir alafenamide le béile measartha saille (~600cileacalra, 27% saille) agus
béile ard-saill (~800 cileacalra, 50% saill) thainig méad 48% agus 63% ar AUC\as, faoi seach. Ni
mheastar go bhfuil bri clinicitil leis na hathruithe beaga seo agus is féidir B/F/TAF a thabhairt le bia
né gan bhia.
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Tar éis B/F/TAF a thabhairt 6 bhéal le n6 gan bia i ndaoine fasta até ionfhabhtaithe le VEID-1, b’iad
paraiméadair chogaschinéiteacha mhean-daileog iolrach (CV%) tenofovir alafenamide na
Cmax= 0.121 pg/mL (15.4%), agus AUCry = 0.142 pgeh/mL (17.3%).

Déileachan

Bhi ceangal in vitro bictegravir le préitéini plasma daonna > 99% (codan saor ~0.25%). Ba é an
cdimheas tiuchana de bictegravir i dtaca le plasma agus fuil n4 0.64.

Bhi ceangal in vitro emtricitabine le préitéini plasma daonna < 4% agus neamhspleach ar thidchan thar
an raon 0.02-200 pg/mL. Ag buaic-thitchan plasma, b'ionann an meanchdimheas tiuchana plasma le
emtricitabine fola agus ~1.0 agus ba é an c6imheas titichana emtricitabine de seamhan go plasma

né ~4.0.

Ta ceangal in vitro tenofovir le préitéini plasma daonna < 0.7% agus ta sé neamhspleach ar an titichan
thar an raon de 0.0125 pg/mL. Bhi ceangal ex vivo de tenofovir alafenamide le préitéini plasma
daonna i samplai a bailiodh le linn staidéir chlinicitla thart ar 80%.

Bithchlaochli

Is cosan mor diothaithe é an meitibileacht do bictegravir i ndaoine. Ta sé I€irithe ag staidéir
fheinitiopacha in vitro go ndéantar bictegravir a mheitibiliti go priomha ag CIP3A agus UGT1A1. Tar
éis daileoige amhain de thabhairt béil [**C] bictegravir, bhi ~60% den daileog 6 fhaecas san aireamh
tuismitheoir gan athru, comhchuingeach-cistin-B1C-hiodrocsa-desfluora, agus meitibiliti beaga
ocsaidiuchain eile. Aisghabhadh triocha clig faoin gcéad den daileog 6 fhual agus is éard a bhi ann go
priomha na glucuronide bictegravir agus mion-mheitibiliti ocsaiditchain eile agus a
gcomhchuingeacha céim 11. Ba bheag imréiteach duénach an tuismitheora gan athrd.

Tar éis emtricitabine [**C] a thabhairt, baineadh amach aisghabhail iomlan na daileog emtricitabine i
bhfual (~86%) agus i bhfaecas (~14%). Aisghabhadh 13 faoin gcéad den daileog san fhual mar thri
mheitibilit tuartha. Airitear le bith-chlaochlt emtricitabine ocsaidit an thiol pairte chun na 3-
'diastereomers sulfoxide (~9% den daileog) a fhoirmil agus comhchuingeach le haigéad glucuronic
chun 2'-O-glucuronide (~4% den daileog) a fhoirmid. Ni raibh aon mheitibiliti eile inaitheanta.

Is cosan mor diothaithe é an meitibileacht do tenofovir alafenamide i ndaoine, arb ionann é agus

> 80% den daileog béil. T4 sé léirithe ag staidéir in vitro go ndéantar tenofovir alafenamide a
mheitibilit go tenofovir (mor-mheitibilit) ag cathepsin A i CMFlanna (lena n-airitear limficiti agus
sprioc-chealla VEID eile) agus macrafagaigh; agus tri charboxylesterasel i heipitocytes. Déantar
tenofovir alafenamide a hidreall in vivo laistigh de chealla chun tenofovir (mér-mheitibilit) a
fhoirmid, a fhosfartar go dti an meitibilit gniomhach tenofovir diphosphate. | staidéir chlinicidla ar an
duine, mar thoradh ar dhaileog bhéil 10 mg de tenofovir alafenamide i Biktarvy bhi tiichan défhosfait
tenofovir > 4 huaire nios airde i CMFlanna agus > 90% titichan nios isle de tenofovir i plasma i
gcomparaid le daileog béil 245 mg de tenofovir disoproxil.

Dibirt

Déantar meitibileacht heipiteach a dhichur go priomha ar bictegravir. Is cosan beag € eisfhearadh
duénach bictegravir slan (~1% den daileog). Ba ¢ leathré bictegravir plasma 17.3 uair an chloig.

Déanann na duéin eisfhearadh go priomha ar emtricitabine tri scagachan glomaralach agus tri thal
feadanach gniomhach. Bhi leathré an emtricitabine plasma thart ar 10 n-uaire.

Déantar tenofovir alafenamide a dhichur tar éis meitibileachta go tenofovir. Ta leathré airmheéanach
plasma de 0.51 agus 32.37 uair an chloig, faoi seach, ag tenofovir alafenamide agus tenofovir. Déantar
na dudin a dhichur ag tenofovir tri scagachan glomardlach agus thél feadanacha gniomhach. Is cosan
beag é eisthearadh duanach de tenofovir alafenamide slan le nios 10 na 1% den daileog a dhichur san
fhual.
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Lineacht

Ta na cogaschinéitic il-daileog de bictegravir daileog comhréireach thar an raon daileoige de 25 go
100 mg. T4 na cdgaschinéitic il-daileog de emtricitabine comhréireach daileog thar an raon daileoige
de 25 go 200 mg. Ta neamhchosainti tenofovir alafenamide comhréireach daileog thar an raon
daileoige de 8 mg go 125 mg.

Daonrai speisialta eile

Lagu heipiteach

Nior breathnaiodh athruithe abhartha clinicidla i gcdgaschinéitic bictegravir in abhair le lagu
heipiteach measartha. Ni dhearnadh staidéar ar chdgaschinéitic emtricitabine in abhair le lagu
heipiteach; afach, ni dhéantar emtricitabine a mheitibili go mor le heinsimi ae, mar sin ba cheart
tionchar lagu ae a theorann. Nior breathnaiodh athruithe bhartha clinicitla i gcdgaschinéitic
tenofovir alafenamide n6 a meitibilit tenofovir in othair le lagu heipiteach éadrom, measartha né trom.

Lagu duanach:

Lagu Duénach Tromchuiseach (glanadh créitinin measta > 15 agus < 30 mL/néim)

Nior tugadh faoi deara aon dhifriochtai abhartha clinicitla i bictegravir, tenofovir alafenamide, no
cogas-chinéitice tenofovir idir abhair shlaintiula agus abhair le lagi duanach mor (CrCl measta > 15
mL/n6im agus <30 mL/n6im) i Staidéir Chéime 1. | staidéar ar leith i gCéim 1 ar emtricitabine
amhain, bhi mean-nochtadh emtricitabine sistéamach nios airde in othair a raibh lag duanach
tromchuiseach orthu (CrCl <30 mL/noim) (33.7 pgeh/mL) na in &bhair le gnathfheidhm duanach
(11.8 pgeh). /mL). Nior bunaiodh sabhailteacht Biktarvy in abhair a bhfuil glanadh créitinin measta
acu > 15 mL/n6im. agus < 30 mL/ndim.

Galar Duéanach Céim Deiridh (glanadh créitinin measta < 15 mL/néiméad)

| Staidéar GS-US-292-1825, bhi emtricitabine agus tenofovir i bhfad nios airde i 12 othar le galar
duénach céim deiridh (CrCl measta < 15 mL/n6im) ar haema-scagdhealaithe ainsealach nd mar in
othair le gnathfheidhm duéanach a fhail emtricitabine + tenofovir alafenamide i gcomhcheangal le
elvitegravir + cobicistat mar thaibléad meascain daileog seasta. Nior tugadh faoi deara aon difriochtai
abhartha go clinicitil i gcogas-chinéitic tenofovir alafenamide in othair a bhfuil galar duanach ag
deireadh céime orthu ar haema-scagdhealu ainsealach i gcomparaid leo sitd a bhfuil gnathfheidhm
duénach acu. Sa chéim sineadh de Staidéar GS-US-292-1825, breathnaiodh bictegravir Cirough Ni0s isle
in othair le galar duénach céim deiridh a fuair Biktarvy i gcomparaid le hothair a bhfuil gnathfheidhm
duanach acu, ach nior measadh go raibh an difriocht seo abhartha go cliniciuil. Nior sainaithniodh aon
fhrithghniomhartha diobhalacha breise in othair le galar duanach sa chéim dheanach ar haema-
scagdhealu ainsealach sa staidéar seo (féach roinn 4.8).

Nil aon sonrai cdgaschinéiteacha ar bith ar bictegravir, emtricitabine né tenofovir alafenamide in
othair a bhfuil galar dudnach sa chéim dhéanach orthu (CrCl measta < 15 mL/néim) nach bhfuil ar
haema-scagdheal( ainsealach. Nil sdbhailteacht Biktarvy bunaithe sna hothair seo.

Aois, inscne agus cine

Nil meastoireacht iomlan déanta ar chégaschinéitic bictegravir, emtricitabine, agus tenofovir i ndaocine
scothaosta (> 65 bliain d'aois). Nior shainaithiniodh anailisi daonra a bhain Gsaid as sonrai
cdgaschinéiteacha comhthiomsaithe 0 staidéir aosach aon dhifriochtai a bhi dbhartha go clinicidil mar
gheall ar aois, inscne né cine ar theagmhalacha le bictegravir, emtricitabine, n6 tenofovir alafenamide.

Daonra péidiatrach

Bhi mean-bictegravir Cmax, agus teagmhalacha emtricitabine agus tenofovir alafenamide (AUC
agus/n6 Cmax) gur bhaineadh amach i 50 leanbh idir 6 go < 12 bhliain d’aois (> 25 kg) a fuair an
daileog B/F/TAF 50 mg/200 mg/25 mg, agus i 22 leanbh > 2 bhliain d’aois (> 14 go < 25 kg) a fuair
an daileog B/F/TAF 30 mg/120 mg/15 mg, i Staidéar GS-US-380-1474, nios airde go ginearalta n4
teagmhalacha i ndaoine fasta.
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Léiritear na teagmhalacha le bictegravir, emtricitabine, tenofovir alafenamide agus tenofovir i leanai,
in éganaigh agus i ndaoine fasta i dTabla 5.

Téabla 5: Teagmhalacha le Bictegravir, Emtricitabine, Tenofovir Alafenaminde agus Tenofovir i

Leanai, in Ogénaigh agus i nDaoine Fasta

Leanai > 2 bhliain

Leanai idir 6 go

Oganaigh idir 12

Daoine FastaP

d’aois < 12 bhilain go < 18 mbliana
>14go<25kg d’aois > 35 kg?
>25kg?
B/FITAG B/FITAF
(30 mg/120 mg/15 mg) (50 mg/200 mg/25 mg
n=12 n=25 n=24 n="77
BIC
AUC 108 364.5 (22.9) 121 034.2 (36.4) 109 668.1 (30.6) 94 227.1 (34.7)
(ngeh/mL)
Crnax 10 040.0 (19.9) 10 988.8 (28.3) 8087.1 (29.9) 6 801.6 (30.1)
(ng/mL)
Ctau 19245 (78.3)° 2 366.6 (78.8)¢ 2 327.4 (48.6) 2 256.7 (47.3)¢
(ng/mL)
FTC
AUCtay 14 991.2 (21.9) 17 565.1 (36.9) 13579.1 (21.7) 12 293.6 (29.2)
(ngeh/mL)
Crnax 3849.2 (34.7) 3888.4 (31.0) 2 689.2 (34.0) 2127.0 (34.7)
(ng/mL)
Crau 210.3 (242.9)¢ 226.7 (322.8)¢ 64.4 (25.0) 96.0 (37.4)"
(ng/mL)
TAF
AUCtay 305.4 (42.6) 434.5 (94.9)° 347.0 (113.2)f 229.3 (63.0)
(ngeh/mL)
Crnax 413.8 (31.0) 581.8 (99.9) 333.9 (110.6) 276.5 (62.4)
(ng/mL)
Crau N/A N/A N/A N/A
(ng/mL)
TFV
AUCy 326.6 (23.8) 427.7 (28.5) 333.5 (31.5) 292.6 (27.4)'
(ngeh/mL)
Crnax 21.9(29.2) 35.5(89.0) 24.0 (64.2) 15.2 (26.1)'
(ng/mL)
Ctau 10.3 (30.5)¢ 14.0 (30.2)¢ 11.1(32.4) 10.6 (28.5)!
(ng/mL)

BIC = bictegravir; FTC = emtricitabine; TAF = Tenofovir alafenamide fumurate; TFV = tenofovir
N/A = Neamhbhainteach; %CV = an chomhéifeacht athraithe i gcéatadan
Léiritear sonrai mar mheén (%CV)

Dianshonrai PK ¢ Staidéar GS-US-380-1474
Dianshonrai PK 6 Staidéir GS-US-380-1489, GS-US-380-1490, GS-US-380-1844, GS-US-380-1878 le haghaidh
teagmhala le PK de BIC, FTC agus TAF agus sonrai PK daonra 6 Staidéir GS-US-292-0104 agus GS-US-292-0111 le
haghaidh teagmhéla le PK TFV

a
b

—-0KQ HhDd O

n=11
n=24
n=22
n=23
n=75
n=74
n =841

Toircheas
Bhi teagmhalacha plasma de bictegravir, emtricitabine, agus tenofovir alafenamide nios isle le linn
toirchis i gcomparaid le hiarbhreithe, ach go ginearalta bhi teagmbhadil le linn iarbhreithe nios airde né i
ndaoine fasta neamh-thorracha (Tabla 6). Bhi an teagmhalacha comhchosuil go ginearalta idir an dara
agus an tria raithe den toirchis; bhi an teagmhail comhchosuil go ginearalta chomh maith idir
Seachtaini 6 agus 12 iarbhreithe. Bunaithe ar ghaol freagra ar theagmhail do bictegravir, emtricitabine,
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agus tenofovir alafenamide, ni mheastar go bhfuil na hathruithe teagmhéla le linn toirchis &bhartha go
cliniciil; afach, moltar coigeartuithe sonracha daileoige do chégais bhéil né forliontai tugtha le chéile
ina bhfuil caitian ilfhiusacha in othair torracha (féach roinn 4.5).

Tabla 6: Paraiméadair PK le staid rialta den bictegravir, emtricitabine, agus tenofovir
alafenamide i mBan Torracha ata Faoi Chois go Vireolaioch sa Triu Réaithe agus Seachtain 12
larbhreithe | gcomparéid le Sonrai Stairiula i nDaoine Fasta Neamh-Thorracha le VEID-1

Parameter Tril Raithe Seachtain 12 larbhreithe Daoine Fasta Neamh-
Mean (%CV) (N=30) (N=32) Thorracha le VEID-1
Bictegravir
Cmax
5.37 (25.9 11.0 (24.9 6.15 (22.9)P
(o) (25.9) (24.9) (22.9)
AUCtau b
(ugeh/mL) 60.2 (29.1) 148 (28.5) 102 (26.9)
AUC 2 neamhshrianta
(ugeh /mL) 0.219 (33.9) 0.374 (32.2) NA
Ctrough b
1.07 (41.7 3.64 (34.1 2.61(35.2
(ug/mL) (41.7) (34.1) (35.2)
Emtricitabine
Cmax
2.59 (26.5 3.36 (26.9 2.13 (34.7)¢
(ug/mL) (26.5) (26.9) (34.7)
AUCtau c
(ugeh/mL) 10.4 (20.3) 15.3(21.9) 12.3(29.2)
Ctrough
0.05 (27.2 0.08 (33.7 0.096 (37.4)¢
o) (272) (337) (37.4)
Tenofovir Alafenamide
Cmax d
(ug per/mL) 0.27 (42.1) 0.49 (52.5) 0.121 (15.4)
AUCy d
(ugeh/mL) 0.21 (45.0) 0.30 (31.8) 0.142 (17.3)
. -
AUC? neamhshrianta 0.016 (28.4) 0.017 (23.4) NA

(ugeh/mL)

CV = an Chomhéifeacht Athraithe; NA = Neamhbhainteach

a Arnariomh trid na meastachain aonair AUCtay a cheartd faoin % codan neamhshrianta.
b O anailis ar Dhaonra PK i Staidéir 1489, 1490, 1844, agus 1878; N = 1193,

¢ O anailis ar Dhian PK i Staidéir 1489, 1490, 1844, agus 1878; N = 77.

d O anailis ar Dhaonra PK i Staidéir 1489 agus 1490; N = 486.

5.3 Sonrai sdbhailteachta réamhchlinicitla

Ni raibh bictegravir sd-ghineach né clastaigineach i ngnath-thastalacha géineathocsaineachta.

Ni raibh bictegravir carcanaigineach i staidéar 6 mhi ar an luch trasghéineach rasH2 (ag daileoga suas
le 100 mg/kg/la i bhfireannaigh agus 300 mg/kg/la i mn4, a raibh mar thoradh ar nochtadh tuairim is
15 agus 23 uair, i bhfireannaigh agus i mn4, faoi seach, an nochtai i ndaoine ag an daileog daonna
molta) na i staidéar 2 bhliain ar francach (ag daileoga suas le 300 mg/kg/l4, as a thainig nochtai
tuairim is 31 uair nios airde na an nochtadh i ndaoine).

Léirigh staidéir ar bictegravir i moncaithe gurb € an t-ae an priomh-sprioc-organ tocsaineachta.
Rinneadh cur sios ar thocsaineacht duanach-domlasach i staidéar 39 seachtaine ag daileog de 1,000
mg/kg/la, rud a d’fhag go raibh nochtai tuairim is 16 huaire nios airde ag daoine ag an daileog daonna
mholta, agus a bhi inchilaithe go péairteach tar éis tréimhse aisghabhéala 4 seachtaine.

Nior léirigh staidéir in ainmhithe le bictegravir aon fhianaise ar theiritigineacht né tionchar ar fheidhm
atairgthe. I sliocht 6 dhambai francaigh agus coinin a ndearnadh coiredil orthu le bictegravir le linn
toirchis, ni raibh aon tionchar suntasach tocsaineolaioch ar chriochphointi forbartha.




Ni léirionn sonrai neamhchlinicidla maidr le emtricitabine aon ghuais faoi leith don duine bunaithe ar
staidéir thraidisitnta ar chégaseolaiocht sabhailteachta, ar thocsaineacht ildhaileoige, ar
gheineatocsaineacht, ar acmhainn charcanaigineach, ar thocsaineacht don atairgeadh agus don
fhorbairt. T4 acmhainneacht iseal carcanaigineach léirithe ag emtricitabine i lucha agus i bhfrancaigh.

Léirigh staidéir neamhchlinicitla ar tenofovir alafenamide i bhfrancaigh agus madrai cndmh agus duan
mar phriomh-spriocorgain na tocsaineachta. Breathnaiodh ar thocsaineacht chndmh mar dhlds mianrai
cnamh laghdaithe i bhfrancaigh agus madrai ag nochtadh tenofovir ar a laghad 4 huaire nios mé na
mar a measadh tar éis B/F/TAF a thabhairt. Bhi insiothlu iosta histiciti i lathair sa stil na madrai tar éis
nochta tenofovir alafenamide agus tenofovir thart ar 14 agus 43 huaire nios mo, faoi seach, na iad siud
a rabhthas ag suil leis tar éis B/F/TAF a thabhairt.

Ni raibh tenofovir alafenamide sé-ghineach né clastaigineach i staidéir géineatocsaineachta
traidisiunta.

Toisc go bhfuil nochtadh tenofovir nios isle i bhfrancaigh agus i lucha tar €is tenofovir alafenamide a
thabhairt i gcomparaid le tenofovir disoproxil, rinneadh staidéir charcanaigineachta agus staidear
peripostnatal francach le tenofovir disoproxil amhain. Nior nochtadh aon ghuais speisialta do dhaoine i
ngnathstaidéir ar acmhainneacht charcanaigineach agus ar thocsaineacht don atairgeadh agus don
fhorbairt. Nior léirigh staidéir ar thocsaineacht atairgthe i bhfrancaigh agus i gcoinini aon tionchar ar
pharaiméadair cuplala, torthulachta, toirchis nd féatais. Mar sin féin, laghdaigh tenofovir disoproxil an
t-innéacs inmharthanachta agus meachan na laonna i staidéar ar thocsaineacht iartbhreithe ag daileoga
tocsaineacha méthar.

6. SONRAI COGAISIOCHTA
6.1 Liosta de natamhain

Croi taibléid

Ceallalés micreacriostalach (E460)
Soidiam trascharmalléis (E468)
Stéarait mhaignéisiam (E470b)

Sceo-bhratd

Alcdl polaivinile (E203)

Dé-ocsaid tiotainiam (E171)
Macragal (E1521)

Talc (E553b)

Ocsaid iarainn dhearg (E172)
Ocsaid iarainn dhubh (E172)

6.2 Neamh-chomhoiritnachtai
Neamhbhainteach

6.3 Seilfré

3 bliana

6.4 Réamhchlraimi storala ar leith
Buidéal

Storail sa phacéiste bunaidh chun cosaint a dhéanamh 0 thaise. Coinnigh an buidéal dinta go docht.
N& hasaid més rud é go bhfuil an séala os cionn an bhuidéil briste né pollta.
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Spuaic
Storail sa phacaiste bunaidh chun cosaint a dhéanamh ¢ thaise. N& hisaid mas rud é go bhfuil an
scragall os cionn na spuaice briste no pollta.

6.5 An cinedl coimeadain agus a bhfuil ann
Té& na cumraiochtai pacéiste seo a leanas ar fail:

Buidéal

Pacéistitear taibléid biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg agus 50 mg/200 mg/25 mg i mbuidéal ban
poileitiléine, ard-dldis (PEAD) le snaithe leantinach polaprdipiléine, claibin ata sdbhailte do leanai, ina
bhfuil linealach scragaill alimanaim gniomhachtaithe ionduchtaithe ina bhfuil 30 taibléad
sceobhrataithe. T4 triomadan de ghléthach shilice agus corna poileistir i ngach buidéal.

- For-chartan ina bhfuil 1 bhuidéal de 30 taibléad sceobhrathaithe
- For-chartan ina bhfuil 90 (3 bhuidéal de 30) taibléad sceobhrataithe.

Spuaic

Spuaicphaca biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg ar a bhfuil cléirid
polaivinile/poileitiléin/polachlGireatrifhluaraitiléin (PVC/PE/PCTFE), agus iad séalaithe d'abhar
cludach scragall alimanaim até feistithe le draein criathar moilineach laistigh de gach cuas spuaice.

- For-chartan ina bhfuil 30 taibléad sceobhrataithe (4 x spuaicstiall ina bhfuil 7 dtaibléad
sceobhrataithe agus 1 x stiall spuaice ina bhfuil 2 taibléad sceobhrataithe).
- For-chartan ina bhfuil 90 (3 spuaicphaca de 30) taibléad sceobhrataithe.
Ni féidir gach méid pacéiste a chur ar an margadh.
6.6 Réamhchuraimi ar leith maidir le diGscairt
Ba chair aon tairge iocshlainte n6 dbhar dramhaiola nér Usaideadh a dhiuscairt de réir na riachtanas
aitiuil.
7. SEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA
Gilead Sciences Ireland UC
Carraig Thuathail
Contae Chorcai, T45 DP77
Eire
8. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA
EU/1/18/1289/001
EU/1/18/1289/002
EU/1/18/1289/003
EU/1/18/1289/004
EU/1/18/1289/005
EU/1/18/1289/006
9. DATA AN CHEAD UDARAITHE/ATHNUACHAN AN UDARAITHE

Déta an chéad udaraithe: 21 Meitheamh 2018
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10. DATA ATHBHREITHNITHE AN TEACS

Té faisnéis mhionsonraithe faoin tairge iocshlainte seo ar fail ar shuiomh Gréasain na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai http://www.ema.europa.eu.
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IARSCRIBHINN I1

MONAROIR() ATA FREAGRACH AS BAISCEANNA A
SCAOILEADH

COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE SOLATHAR
AGUS USAID

COINNIOLLACHA AGUS CEANGLAIS EILE DE CHUID AN
UDARAITHE MARGAIOCHTA

COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE HUSAID

SHABHAILTE AGUS EIFEACHTACH AN TAIRGE
IOCSHLAINTE
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A.  MONAROIR(I) ATA FREAGRACH AS BAISCEANNA A SCAOILEADH

Ainm agus seoladh mhonardéra/na monaroiri ata freagrach as baisceanna a scaoileadh

Gilead Sciences Ireland UC

Pairc Ghno & Teicneolaiochta an IDA
Carraig Thuathail

Contae Chorcai

Eire

B. COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE SOLATHAR AGUS USAID

Téirge iocshlainte ata faoi réir oideas liachta srianta (féach larscribhinn I: Achoimre ar Shaintréithe an
Tairge, roinn 4.2).

C. COINNI’QLLACHA AGUS CEANGLAIS EILE DE CHUID AN UDARAITHE
MARGAIOCHTA

o Tuarascalacha tréimhsiala chun data maidir le sdbhéilteacht (PSURanna)

Ta na riachtanais maidir le PSURanna faoin tairge iocshlainte seo a chur isteach leagtha amach sa
liosta de dhéatai tagartha an Aontais (liosta EURD) a fhordiltear faoi Airteagal 107¢(7) de

Threoir 2001/83/CE agus aon nuashonruithe ina dhiaidh sin ata foilsithe ar thairseach gréasan
leigheasra Eorpach.

D. COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE hUSAID SHABHAILTE
EIFEACHTACH AN TAIRGE IOCSHLAINTE

) Plean bainistithe riosca (PBR)

Déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta (SUM) na gniomhaiochtai agus na hidirghabhalacha
riachtanacha maidir le faireachas cogas a shonraitear sa PBR comhaontaithe a chuirtear i lathair Modul
1.8.2 den udar( margaiochta agus aon nuashonraithe a comhaontaithe ina dhiaidh sin ar an PBR.

Ba cheart PBR nuashonraithe a chur isteach:

o Ar iarratas 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach;

o Gach uair a athraitear an coras bainistithe riosca, go hairithe mar thoradh ar fhaisnéis nua a fhail
a bhfhéadfadh athrd suntasach ar an bpraifil sochair/riosca a theacht aisti mar thoradh ar sprioc
thabhachtach (maidir le faireachas cogas n6 ioslaghdu riosca) a bhaint amach.
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IARSCRIBHINN 111

LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE
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A. LIPEADU
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SONRAI LE CUR AR AN bhFORPHACAISTIOCHT AGUS AN NEASPHACAISTIOCHT

LIPEADU BUIDEIL AGUS CARTAIN

1.  AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Téaibléid Biktarvy sceobhrataithe 30 mg/120 mg/15 mg
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide

2. RAITEAS FAOIN tSUBSTAINT GHNIOMHACH/FAOI NA SUBSTAINTI
GNIOMHACHA

T4 bictegravir sdidiam i ngach taibléad Biktarvy arb ionann é agus 30 mg de bictegravir, 120 mg de
emtricitabine agus famarait tenofovir alafenamide arb ionann é agus 15 mg de tenofovir alafenamide.

3. LIOSTA DE NA TAMHAIN

‘ 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

30 taibléad sceobhrataithe

90 (3 bhuidéal de 30) taibléad sceobhrataithe

‘ 5. MODH AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

Usaid bhéil

Léigh an bhileog phacaiste roimh Usaid.

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRG’E [OCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AIMSIU LEANAI

Coimead as radharc agus as aimsiu leanai.

‘ 7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

8. DATAEAGA

EXP

9. DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail sa phacaiste bunaidh chun cosaint a dhéanamh ¢ thaise. Coinnigh an buidéal dinta go docht.
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10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI IOCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
IOCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

11.  AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Gilead Sciences Ireland UC
Carraig Thuathail

Contae Chorcai, T45 DP77
Eire

12.  UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/18/1289/005 30 taibléad sceobhrataithe
EU/1/18/1289/006 90 (3 bhuidéal de 30) taibléad sceobhrataithe

13.  BAISCUIMHIR

LOT

| 14.  AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

| 15. TREORACHA USAIDE

| 16.  FAISNEIS IN BRAILLE

Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg [Forphacaistiocht amhain]

17.  AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

Barrachod 2T ina bhfuil an t-aitheantdir uathuil san aireamh. [Forphacaistiocht amhain]

18. AITHEANTOIR UATHUIL - SONRAI INLEITE AG DUINE

Cdd Téirge {uimhir}
Sraithuimhir {uimhir}
Uimbhir naisidnta {uimhir}
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SONRAI LE CUR AR AN bhFORPHACAISTIOCHT AGUS AN NEASPHACAISTIOCHT

LIPEADU BUIDEIL AGUS CARTAIN

1.  AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Téaibléid Biktarvy sceobhrataithe 50 mg/200 mg/25 mg
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide

2. RAITEAS FAOIN tSUBSTAINT GHNIOMHACH/FAOI NA SUBSTAINTI
GNIOMHACHA

T4 bictegravir sdidiam i ngach taibléad Biktarvy arb ionann é agus 50 mg de bictegravir, 200 mg de
emtricitabine agus famarait tenofovir alafenamide arb ionann é agus 25 mg de tenofovir alafenamide.

3. LIOSTA DE NA TAMHAIN

‘ 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

30 taibléad sceobhrataithe

90 (3 bhuidéal de 30) taibléad sceobhrataithe

‘ 5. MODH AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

Usaid bhéil

Léigh an bhileog phacaiste roimh Usaid.

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRG’E IOCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AIMSIU LEANAI

Coimead as radharc agus as aimsiu leanai.

‘ 7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

8. DATAEAGA

EXP

9. DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail sa phacaiste bunaidh chun cosaint a dhéanamh ¢ thaise. Coinnigh an buidéal dinta go docht.
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10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI IOCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
IOCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

11.  AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Eolaiochtai Gilead Ireland UC
Carraig Thuathail

Contae Chorcai, T45 DP77
Eire

12.  UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/18/1289/001 30 taibléad sceobhrataithe
EU/1/18/1289/002 90 (3 bhuidéal de 30) taibléad sceobhrataithe

13.  BAISCUIMHIR

LOT

| 14.  AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

| 15. TREORACHA USAIDE

| 16.  FAISNEIS IN BRAILLE

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg [Forphacaistiocht amhain]

17.  AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

Barrachod 2T ina bhfuil an t-aitheantdir uathuil san direamh. [Forphacaistiocht amhain]

18. AITHEANTOIR UATHUIL - SONRAI INLEITE AG DUINE

Cdd Téirge {uimhir}
Sraithuimhir {uimhir}
Uimbhir naisidnta {uimhir}
[Forphacaistiocht amhain]
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SONRAI LE CUR AR AN bhFORPHACAISTIOCHT

FORCHARTAN AN AONAID SPUAICPHACA

1.  AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Taibléid Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide

2. RAI’TEAS FAOIN tSUBSTAINT GHNIOMHACH/FAOI NA SUBSTAINTI
GNIOMHACHA

Ta bictegravir sdidiam i ngach taibléad Biktarvy arb ionann é agus 50 mg de bictegravir, 200 mg de
emtricitabine agus fimarait tenofovir alafenamide arb ionann é agus 25 mg de tenofovir alafenamide.

3. LIOSTA DE NA TAMHAIN

‘ 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

30 taibléad sceo-bhrataithe

‘ 5. MODH AGUS BEALACH/BEALAT TABHARTHA

Usaid bhéil

Léigh an bhileog phacdiste roimh Usaid.

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AIMSIU LEANAI

Coimead as radharc agus as aimsiu leanai.

‘ 7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

8. DATAEAGA

EXP

9. DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail sa phacaiste bunaidh chun cosaint a dhéanamh ¢ thaise.

10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI IOCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
IOCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI
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11.  AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Gilead Sciences Ireland UC
Carraig Thuathail

Contae Chorcai, T45 DP77
Eire

12.  UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/18/1289/003 30 taibléad sceobhrataithe

13. BAISCUIMHIR

LOT

‘ 14.  AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

| 15. TREORACHA USAIDE

[ 16.  FAISNEIS IN BRAILLE

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg [Forphacaistiocht amhain]

[17.  AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

Barrachoid 2T ina bhfuil an t-aitheantoir uathuil san aireambh.

[ 18.  AITHEANTOIR UATHUIL - SONRAI INLEITE AG DUINE

Cad tairge {uimhir}
Sraithuimhir {uimhir}
Uimbhir naisidnta {uimhir}
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SONRAI LE CUR AR AN bhFORPHACAISTIOCHT

FORCHARTAN AN ILSPUAICPHACA (LENA N-AIRITEAR BOSCA GORM)

1.  AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Taibléid Biktarvy sceobhrataithe 50 mg/200 mg/25 mg
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide

2. RAI’TEAS FAOIN tSUBSTAINT GHNIOMHACH/ FAOI NA SUBSTAINTI
GNIOMHACHA

Ta bictegravir sdidiam i ngach taibléad Biktarvy arb ionann é agus 50 mg de bictegravir, 200 mg de
emtricitabine agus fimarait tenofovir alafenamide arb ionann é agus 25 mg de tenofovir alafenamide.

3. LIOSTA DE NA TAMHAIN

‘ 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

Ilphacéiste: 90 (3 phacdiste spuaice de 30) taibléad sceobhrataithe

‘ 5. MODH AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

Usaid bhéil

Léigh an bhileog phacaiste roimh Gsaid.

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AIMSIU LEANAI

Coimedd as radharc agus as aimsiu leanai

‘ 7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

8. DATAEAGA

EXP

9. DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail sa phacaiste bunaidh chun cosaint a dhéanamh ¢ thaise.
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10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI IOCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
IOCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

11.  AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Gilead Sciences Ireland UC
Carraig Thuathail

Contae Chorcai, T45 DP77
Eire

12.  UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/18/1289/004 90 (3 phacaiste spuaice de 30) taibléad sceobhrataithe

13. BAISCUIMHIR

LOT

‘ 14. AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

| 15. TREORACHA MAIDIR USAIDE

[ 16.  FAISNEIS IN BRAILLE

Biktarvy [Forphacaistiocht amhain]

[17.  AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

Barrachoid 2T ina bhfuil an t-aitheantoir uathuil san aireamh.

[ 18. AITHEANTOIR UATHUIL - SONRAI INLEITE AG DUINE

Cad tairge {uimhir}
Sraithuimhir {uimhir}
Uimbhir naisidnta {uimhir}
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SONRAI LE CUR AR AN bhFORPHACAISTIOCHT

NEASCHARTAN AN ILSPUAICPHACA (GAN AN BOSCA GORM)

| 1. AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Taibléid Biktarvy sceobhrataithe 50 mg/200 mg/25 mg
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide

‘ 2. RAITEAS FAOIN tSUBSTAINT FAOI NA SUBSTAINTI GNIOMHACHA

Ta bictegravir sdidiam i ngach taibléad Biktarvy arb ionann é agus 50 mg de bictegravir, 200 mg de
emtricitabine agus fumarait tenofovir alafenamide arb ionann é agus 25 mg de tenofovir alafenamide

3. LIOSTA DE NA TAMHAIN

‘ 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

30 taibléad sceobhrataithe. Cuid d’ilphacéiste. Nil sé le diol leis féin.

‘ 5. MODH AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

Usaid bhéil

Léigh an bhileog phacdiste roimh Usaid.

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AIMSIU LEANAI

Coimead as radharc agus as aimsiu leanai

‘ 7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

|8. DATAEAGA

EXP

9. DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail sa phacéiste bunaidh chun cosaint a dhéanamh 6 thaise.
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10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI IOCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
IOCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

11.  AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Gilead Sciences Ireland UC
Carraig Thuathail

Contae Chorcai, T45 DP77
Eire

12.  UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/18/1289/004 90 (3 phacaiste de 30) taibléad sceobhrataithe

13. BAISCUIMHIR

LOT

‘ 14.  AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

| 15. TREORACHA USAIDE

[ 16.  FAISNEIS IN BRAILLE

Biktarvy [Forphacaistiocht amhain]

[17.  AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

| 18. AITHEANTOIR UATHUIL - SONRAI INLEITE AG DUINE
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SONRAI IOSTA LE CUR AR SPUAICPHACAI NO AR STIALLACHA

SPUAICPHACA (Spuaicphaca ina bhfuil 7 dtaibléad)

1. AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Taibléid Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide

2. AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Gilead Sciences Ireland UC

3. DATA EAGA

EXP

4. BAISCUIMHIR

LOT

5. EILE

An Luain.

An Mhairt.

An Chéadaoin.
An Déardaoin.
An Aoine.

An Satharn.
An Domhnach.
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SONRAI IOSTA LE CUR AR SPUAICPHACAI AGUS STIALLACHA

SPUAICPHACA (Spuaicphaca ina bhfuil 2 thaibléad)

1.  AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Téaibléid Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide

2. AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Gilead Sciences Ireland UC

3. DATA EAGA

EXP

4. BAISCUIMHIR

LOT

5. EILE

L& Spas ban folinithe san aireamh.
La Spas ban folinithe san aireamh.
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B. BILEOG PHACAISTE
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Bileog pacaiste: Faisnéis don Usaideoir

Taibléid Biktarvy sceobhrataithe 30 mg/120 mg/15 mg
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide

Léigh an bhileog seo ar fad go cruinn sula dtoséidh tu an cdgas seo a thégail mar go bhfuil

faisnéis thabhachtach inti duit.

- Coinnigh an bhileog seo. B’fhéidir go dteastddh uait i a Iéamh aris.

- Ma ta aon cheist eile agat, fiafraigh de do dhoctuir n6 do phoitigéir

- Duitse amhain a ordaiodh an cdgas seo. Na cuir ar aghaidh chuig daoine eile é. D’fhéadfadh sé
dochar a dhéanamh doibh, fii méas ionann na comharthai breoiteachta até orthu agus a bhi ort
féin

- Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le do dhochtuir, n6 do phoitigéir. Agus aon fho-iarsmai
féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san aireamh. Féach roinn 4.

Ma ta Biktarvy forordaithe do do leanbh, tabhair faoi deara go bhfuil an fhaisnéis go léir sa
bhileog seo dirithe chuig do leanbh (sa chas seo 1éigh “do leanbh” in ionad “tU”) le do thoil

Cad até sa bhileog seo

Cad ¢ Biktarvy agus cén Usaid a bhaintear as

An t-eolas a theastaionn uait sula dtéga tu Biktarvy
Conas Biktarvy a thogail

Fo-iarsmai féideartha

Conas Biktarvy a stérail

Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile

S

1. Cad é Biktarvy agus agus cén Usaid a bhaintear as

Té& tri shubstaint ghniomhach iBiktarvy:

o bictegravir, cégas frith-aisviriseach ar a dtugtar coscaire aistrithe snaithe iontagrais (CASNI)

o emtricitabine, leigheas frith-aisvireasacha ar a dtugtar coscaire cil-tras-scrioptais nuicléiside
(CCTSNs)

o tenofovir alafenamide, leigheas frith-aisvireasacha a dtugtar coscaire cul-tras-scrioptais
nadicléitide (CCTSNt)

Is taibléad aonair é Biktarvy chun ionfhabht( vireas easpa imdhionachta daonna 1 (VEID-1) a

choiredil i ndaoine fasta, in 6ganaigh agus i leanai 2 bhliain d’aois agus nios sine, a bhfuil meéachan

14 kg ar a laghad iontu.

Laghdaionn Biktarvy an méid VEID i do chorp. Feabhso6idh sé seo do chdras imdhionachta agus

laghd6idh sé an baol go dtiocfaidhtinneas ort a bhaineann le hionfhabhti VEID.

2. An t-eolas a theastaionn uait sula nglacann ta Biktarvy

Na tog Biktarvy

o Ma té ailléirge ort le bictegravir, emtricitabine, tenofovir n6 haon cheann eile de
comhébhair an chogais seo (féach roinn 6 den bhileog seo).
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o Ma ta ceann de na cogais seo a ghlacadh agat:
- riofaimpicin a Uséidte chun ionfhabhtu baictéarach mar eitinn a chéireail.
- Lus na Maighdine Muire (Hypericum perforatum), leigheas luibhe a Usaidtear chun
dulagar agus imni a chéiredil no tairgi eile ina bhfuil se.

- Ma bhaineann aon cheann diobh seo leat, na hasaid Biktarvy agus inis do do dhochtuir
laithreach.

Rabhaidh agus réamhchudraimi
Labhair le do dhochtuir sula dtdga tu Biktarvy:

o Ma ta fadhbanna ae n¢ stair de ghalar ae agat, lena n-airitear heipititeas. T4 riosca nios
airde ag othair a bhfuil galar ae orthu, lena n-airitear heipititeas ainsealach né heipititeas B n6 C,
a chuirtear coiredil orthule drugai frith-aisvireasacha, go mbeidh aimhréidheanna
tromchuiseacha ae ann a d’fhéadfadh a bheith marfach. Ma ta ionfhabhtu heipititeas B agat,
déanfaidh do dhochtuir breithnitl ciramach maidir leis an réimeas cdireéla is fearr duit.

o Ma ta ionfhabhtu heipititeas ort, d’fhéadfadh fadhbanna ae éiri nios measa tar éis duit stop a
chur le Biktarvy. T4 sé tdbhachtach gan stop a chur le Biktarvy a thégail gan labhairt le do
dhochtuir: féach roinn 3

- Na stop ag glacadh le Biktarvy. ma ta heipititeas B ort. Labhair le do dhochtuir ar dtus. Le

haghaidh tuilleadh sonrai, féach roinn 3, N& stop ag togail Biktarvy.

. Ma bhi galar duain ort n6 mé léirigh staidéir fadhbanna le do dhudin. Féadfaidh do
dhochtuir staidéir fola a orda chun faireachan a dhéanamh ar an gcaoi a n-oibrionn do dhuéin
agus tu ag tost agus le linn céireéla le Biktarvy.

Agus tu ag tégail Biktarvy
Nuair a thosaionn t0 ag togail Biktarvy, bi ag faire amach do:

. Comharthai athlasta né ionfhabhtaithe
. Pian sna ailt, righneas n6 fadhbanna cndmh

- Méa thugann tu aon cheann de na hairionna seo faoi deara, inis do do dhochtuir laithreach. Le
haghaidh tuilleadh faisnéise féach roinn 4, Fo-iarsmai féideartha.

Té seans ann go mbeidh fadhbanna dudin agat agus td ag tégail Biktarvy thar thréimhse fada ama
(féach Rabhaidh agus réamhchiraimi).

Ni leigheas é an cogas seo ar ionfhabhtl VEID. Agus Biktarvy & thogail d'fhéadfadh ionfhabhtuithe n
tinnis eile a bhaineann le hionfhabht( VEID teacht ort.

Leanai agus 6ganaigh

N4 tabhair an cogas seo do leanai faoi bhun 2 bhliain d'aois, na a bhfuil meachan nios 10 na 14 kg
iontu beag beann ar aois. Nil staidéar déanta fos ar (said Biktarvy i leanai faoi bhun 2 bhliain d'aois na
a bhfuil meéchan nios 10 n& 14 kg. T4 taibléid Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg sceobhrataithe ar fail do
leanai agus d’dganaigh a bhfuil meachan 25 kg n6 nios mo iontu.

Tuairisciodh laghdu ar mhais cndmh i gcés roinntleanai idir 3 agus nios 10 na 12 bhliain d'aois a fuair
ceann de na substainti gniomhacha (tenofovir alafenamide) ata i Biktarvy. Ni fios cén tionchar
fadtéarmach ata ann ar shlainte cnamh agus cén baol go mbrisfear cnamha amach anseo. Déanfaidh do
dhochtuir monatoireacht ar shlainte cndmh do linbh de réir mar is ga.
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Cogais eile agus Biktarvy

Labhair le do dhochtuir né do phoitigéir ma ta ta ag tégail aon chégais eile, tar ma thdg tl aon
chogais eile le déanai n6 mas féidir go dtogfaidh ta aon chogais eile. Féadfaidh Biktarvy
idirghniomha le cogais eile. Mar thoradh air sin, d'fhéadfadh go gcuirfi isteach ar na méideanna
Biktarvy nd cogais eile i do chuid fola. D’fhéadfadh sé seo do chégais a stopadh ag oibril i gceart, n6
is féidir gur measa a bheidh fo-iarmhairti.. | gcasanna airithe, b'fhéidir go mbeadh ar do dhochtuir do
dhdileog a choigeartt n6 do leibhéil fola a sheiceail.

Cagais nach coir a thogail le Biktarvy:

o riofaimpicin a Usaidte chun ionfhabht( baictéarach mar eitinn a choireail.

o Lus na Maighdine Muire (Hypericum perforatum), leigheas luibhe a Usaidtear chun dulagar
agus imni a choireéil nd tairgi ina bhfuil sé.

- Ma bhaineann aon cheann diobh seo leat, na tog Biktarvy agus inis do do dhochtuir laithreach.
Abair le do dhochtuir mé ta ta ag togail aon cheann de na c6gais seo.

o cdgais a usaidtear chun VEID agus/né heipititeas B a chéiredil, ina bhfuil:

- adefovir dipivoxil, atazanavir, bictegravir, emtricitabine, lamivudine, tenofovir
alafenamide, no tenofovir disoproxil

. antaibheathaigh a Usaidtear chun ionfhabhtuithe baictéaracha a chéireail, ina bhfuil:
- azithromycin, clarithromycin, rifabutin né rifapentine

o frithrighigh a Gséidtear chun titimeas a chdireéil, ina bhfuil:
- carbamazepine, oxcarbazepine, phenobarbital no feinitin

o drugai imdhion-sochtacha a Gsaidtear chun freagairt imdhionachta do chorp a rialu tar éis
trasphlanduchain, ina bhfuil ciclosporin

o cogais ina bhfuil sucralfate lena ndéantar othrais a leigheas

- Abair le do dhochtlir mé4 ta td ag togail aon cheann de na cdgais seo. Na stop do chdireail gan
dul i dteagmhail le do dhochtdir.

Faigh comhairle 6 dhochtuir né 6 phoitigéir ma ta:

o frithaigéid chun othras goile, do croi, n6 aife aigéad a choireail, ina bhfuil alimanam agus/n6
hiodrocsaid mhaignéisiam

. forliontai mianrai n6 vitimini ina bhfuil maignéisiam, sinc n6 iarann

- Faigh comhairle 6 do dhochtuir né 6 phoitigéir sula nglacann td Biktarvy ma t4 aon cheann

de na cogais seo a thogail agat.

o Frithaigeid agus forliontai ina bhfuil alimanam agus/nd maignéisiam: beidh ort Biktarvy a
thogail ar a laghad 2 uair roimh frithaigéid né forliontai ina bhfuil alimanam agus/no
maignéisiam a thogail, né is féidir leat Biktarvy a thogail le bia ar a laghad 2 uair ina ndiaidh
sin. Ach, mé ta tu ag iompar clainne féach Toircheas agus beathu ciche.

o Forliontai iarainn agus/né since: beidh ort Biktarvy a thdgail ar a laghad 2 uair an chloig
roimh fhorlionta iarainn agus/n6 since a thogail, no is féidir leat iad a thogail le chéile le bia am
ar bith. Ach, ma ta ta ag iompar clainne féach Toircheas agus beathu ciche.

Toircheas agus beathu ciche

. M4 ta tu ag iompar clainne nd ag tabhairt beathu ciche do do leanbh, mé cheapann tu gurbh
fhéidir go bhfuil td ag iompar clainne né ma ta ti ag pleanail leanbh a bheith agat, teigh i
gcomhairle le do dhochtuir sula dtéga ta an cdgas seo.

o Abair le do dhochtdir laithreach ma éirionn td torrach agus fiafraigh faoi na buntaisti agus na
rioscai a d'fhéadfadh a bheith ag do theiripe frith-aisvireasach duit féin agus do do leanbh.
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o Frithaigeid agus forliontai ina bhfuil alimanam agus/né maigneéisiam: le linn do thoirchis,
beidh ort Biktarvy a thdgail 2 uair an chloig ar a laghad roimh né 6 huaire tar éis frithaigéid,
cdgais né forliontai ina bhfuil alimanam agus/né maignéisiam a thdgail.

. Forliontai nd cégais ina bhfuil cailciam, iarann agus/né sinc: le linn do thoirchis, beidh ort
Biktarvy a thogail 2 uair an chloig ar a laghad roimh no 6 huaire tar éis forliontai né cogais ina
bhfuil cailciam, iarann agus/n6 sinc a thogail. No, is féidir leat iad a thogail le chéile le bia am
ar bith.

Ma thog tu Biktarvy le linn do thoirchis, féadfaidh do dhochtuir tastalacha fola rialta agus tastalacha
diagnoiseacha eile a iarraidh chun faireachan a dhéanamh ar thorbairt do linbh. | leanai ar ghlac a
maéithreacha coscairi cll-tras-scriptais nuicléiside (CCTSNs) le linn toirchis, ba mho an tairbhe a bhain
leis an gcosaint i gcoinne VEID né an baol fo-iarmhairti.

Na tabhair beatht ciche do do leanbh le linn céireala le Biktarvy. Ta sé seo toisc go dtéann cuid de
na substainti gniomhacha sa leigheas seo isteach i mbainne ciche daonna. Ni mholtar beath( ciche do
mhna at& ionfhabhtaithe le VEID mar is féidir ionfhabhtd VEID a tharchur don leanbh i mbainne
ciche. Ma ta tu ag tabhairt beathaithe ciche, né ag smaoineamh ar bheathd ciche, ba cheart duit é a
phlé le do dhochtuir a luaithe is féidir.

Tiomaint agus meaisini a Usaid

Is féidir le Biktarvy a bheith ina chdis le meadhran. Ma bhraitheann ti go bhfuil meadhran ort agus tu
ag tégail Biktarvy, na tiomain agus na rothaigh ar rothar agus na husaid aon uirlisi né meaisini.

Ta séidiam i Biktarvy

Ta nios 10 na 1 mmol soidiam (23 mg) in aghaidh an taibléid sa leigheas seo, is é sin le rd go bunisach
'saor 0 soidiam’.

3. Conas Biktarvy a thdgail

TAdg an cogas seo direach mar a duirt do dhochtuir leat i gconai. Fiafraigh de do dhoctdir n6 phoitigéir
mura bhfuil td cinnte.

Ta dhé laidreacht ag taibléid Biktarvy. Déanfaidh do dhochtulir an taibléad cui a fhorord do d’aois
agus do mheéchan.

Is i an daileog mholta:

Leanai 2 bhliain d’aois agus nios sine, a bhfuil meachan 14 kg ar a laghad iontu ach nios 10 na
25 kg: taibléad amhdin gach I le bia né gan é (taibléad 30 mg/120 mg/15 mg amhain).

Mar gheall ar an mblas searbh, moltar gan an taibléad a chogadh n6 a bhrd.

Ma ta deacracht agat an taibléad a shlogadh ina iomlaine, is féidir leat é a roinnt ina dha leath. T6g an
da leath den taibléad ceann i ndiaidh a chéile chun an daileog iomlan a fhail. N4 storail an taibléad
scoilte.

Nil an line cabhartha ar an taibléad ann ach chun cabhru leat an taibléad a bhriseadh ma bhionn
deacracht ag do leanbh é a shlogadh ina iomlaine.

Ta tri phacaiste 30-1a le chéile san ilphaca 90-Ia.

- Faigh comhairle 6 dhochtuir né 6 phoitigéir ma ta tu ag tégail:

o frithaigéid chun othras goile, d6 croi, n6 aife aigéad a chdireail, ina bhfuil alimanam agus/nd
hiodrocsaid mhaignéisiam

o forliontai mianrai n6 vitimini ina bhfuil maignéisiam, sinc no iarann
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- Féach roinn 2 le haghaidh tuilleadh eolais ar na cogais seo a thogail le Biktarvy.
M4 ta ta ar scagdheald, tég do daileog laethuil de Biktarvy tar €éis scagdhealaithe a chriochnd
Ma thoégann ta nios mé Biktarvy na mar ba choir duit

M4 thogann ta tri thimpiste nios mo6 né an daileog mholta de Biktarvy d'fhéadfadh go mbeadh ti i
mbaol nios mo go dtiocfaidh fo-iarsmai ort leis ang cogas seo (féach roinn 4, Fo-iarsmai féideartha).

Déan teagmbhail laithreach le do dhochtdir n6 leis an roinn éigeandala is gaire duit chun comhairle a
fhail. Coinnigh an buidéal taibléid leat ionas gur féidir leat cur sios a dhéanamh go héasca ar an méid a
thég ta.

Mé& dhéanann ta dearmad Biktarvy a thogail
Ta sé tAbhachtach gan daileog de Biktarvy a chailleadh

Ma ligeann tu daileog i ndearmad:

) Ma thugann tu faoi deara laistigh de 18 uair an chloig 6n am a thdgann tu Biktarvy de
ghnéath, ni mor duit an taibléad a thogail chomh luath agus is féidir. Tog an taibléad le bia i
gconai. Ansin tog an chéad daileog eile mar is gnach.

o Ma thugann tu faoi deara 18 uair an chloig n6 nios mo tar éis an ama a thogann tu Biktarvy
de ghnath, mar sin na glac an daileog caillte. Fan agus tog an chéad daileog eile, le bia, ar do
ghnéath-am.

Ma chuireann ta amach nios 0 na uair an chloig tar éis Biktarvy a thogail, tog taibléad eile. Ma
chuireann t amach nios mé na uair an chloig tar éis Biktarvy a thogdil, ni ga duit taibléad eile a
thégail go dti an sceideal rialta leis an gcéad taibléad eile a thogail.

N4 stop ag togail Biktarvy

Na stop ag togail Biktarvy gan labhairt le do dhochtuir. Is féidir le stop a chur le Biktarvy cur
isteach go mor ar do fhreagra ar choiredil sa todhchai. Ma stoptar Biktarvy ar chuis ar bith, labhair le
do dhochtuir sula n-atosaionn td ag tégail taibléid Biktarvy.

Nuair a thosaionn do sholathar Biktarvy ag laghdu, faigh nios mé 6 do dhochtuir né é do
phoitigéir. Ta sé seo thar a bheith tabhachtach mar go bhféadfadh méadi a bheith tagtha ar lion an
viris ma stoptar an leigheas ar feadh tréimhse gearr fit. Féadfaidh an galar a bheith nios deacra ansin a
choireéil.

Ma ta ionfhabht( VEID agus heipititeas B agat araon, ta sé thar a bheith tabhachtach gan do
choiredil Biktarvy a stopadh gan labhairt le do dhochtuir ar dtds. D’fhéadfadh go mbeadh staidéir fola
ag teastdil uait ar feadh roinnt mionna tar éis duit stop a chur leis an gcoireail. | roinnt othar a bhfuil
ard-ghalar ae né cirrhosis orthu, ni mholtar stop a chur le céireail mar d’fhéadfadh do heipititeas dul
chun donais, rud a d’fhéadfadh bagairt saoil a bheith mar thoradh air.

- Inis do do dhochtuir laithreach faoi chomharthai nua n6 neamhghnécha tar éis duit deireadh a
chur leis an gcéiredil, go hairithe na hairionna a bhfuil baint agat le hionfhabht( heipititeas B.

M4 té aon cheist eile agat maidir le hisaid na iocshlainte seo, cuir ceist ar do dhochtuir n6 do
phoitigéir
4, Fo-iarsmai féideartha

Fearacht gach cogas, d’fhéadfadh fo-iarsmai a bheith ag dul leis an c6gas seo, ¢é nach bhfaigheann
gach duine.
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Fo-iarsmai tromchuiseacha féideartha: inis do dhochtuir laithreach

o Aon chomharthai athlasta n6 ionfhabhtaithe. | roinnt othar a bhfuil ard-ionfhabhtd VEID
(SEIF) acu agus stair ionfhabhtuithe faille (ionfhabhtuithe a tharlaionn i ndaoine a bhfuil coras
imdhionachta lag acu), féadfaidh comharthai agus comharthai athlasadh é ionfhabhtuithe
roimhe seo tarlt go luath tar éis tas a chur le céireail frith-VEID. Ceaptar go bhfuil na hairionna
seo mar gheall ar fheabhsu ar fhreagra imdhionachta an chomhlachta, rud a chuireann ar chumas
an chomhlachta ionfhabhtuithe a d'fhéadfadh a bheith i lathair gan aon comharthai soiléire a
chombhrac.

) Feadfaidh neamhoird uath-imdhionachta, nuair a ionsaionn an cdras imdhionachta fiochan
coirp slaintiuil, tar éis duit tost ag togail cogais le haghaidh ionfhabhtl VEID. Féadfaidh
neamhoird uath-imdhionachta a tharli go leor mionna tar éis this na céireéla. Bi ag faire amach
le haghaidh aon chomharthai ionfhabhtaithe né comharthai eile mar:

- laige matdin
- laige ag tosU sna ldAmha agus na cosa agus ag bogadh suas i dtreo stoc an chomhlachta
- éisc, crith n6 hipirghniomhaiocht.

- Ma thugann tu na fo-iarsmai a bhfuil cur sios orthu thuas faoi deara, inis do dhochtuir
laithreach.

Fo-iarsmai coitianta

(d’fhéadfadh cuir isteach ar suas le I as 10 duine)
o dulagar

briongléidi neamhghnécha

tinneas cinn

meadhran

buinneach

fonn muisce (masmas)

tuirse (traochadh)

méad( ar mheachan

Fo-iarsmai neamhchoitianta

(d’fhéadfadh cuir isteach ar suas le I as 100 duine)

o ainéime

urlacan

pian boilg

fadhbanna le diled mar thoradh ar mhichompord tar éis béili (dispeipse)
gaoth (gaofaireacht)

at an duine, liopai, teanga né scornach (angioedema)

tochas (pruritus)

grios

aodh thocais (urtacaire)

pian sna hailt (artrailge)

smaointe féinmharaithe agus iarrachtai ar fhéinmhard (go héirithe i gcés othair a raibh ddlagar
no6 fadhbanna meabhairshlainte orthu roimhe seo)

o imni

o neamhoird codlata

Féadfaidh tastalacha fola a thaispeaint freisin:
. leibhéil nios airde substainti ar a dtugtar bilirubin agus/né creatinin séirim san fhuil
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Fo-iarsmai annamh
(d’fhéadfadh cuir isteach ar suas le 1 as 1000 duine)

o Is riocht tromchuiseach é siondrém Stevens-Johnson (SJS) atd bagrach don bheatha a thosaionn
de ghnéth le hairionna cosuil le fliu. Cupla 1a ina dhiaidh sin feictear comharthai eile lena n-
airitear:

- Craiceann pianmhar dearg né corcra a bhfuil cuma dhdite air agus a scafann as
- spuaiceanna ar do chraiceann, béal, sron, agus baill ghinitna
- Stile dearga, pianmhara, uisceacha

- Méa ta aon cheann de na hairionna seo agat, stop do leigheas laithreach agus abair le do
dhochtdir laithreach.

- Ma éirionn aon cheann de na fo-iarsmai tromchuiseach inis do do dhochtuir
Eifeachtai eile a d'fhéadfadh a bheith le feiceail le linn céiredla VEID

Ni fios miniciocht na bhfo-iarsmai seo a leanas (ni féidir an mhiniciocht a mheas 6 na sonrai ata ar
fail).

o Fadhbanna cnamh. D’fhéadfadh roinnt othar a ghlacann cogais fhrith-aisvireasacha
cuingreach ar nds Biktarvy galar cnamh ar a dtugtar oistéineacrdis a fhorbairt (bas fiochain
chnamh de bharr caillteanas an tsolathair fola don chndmh). Féadfaidh glacadh leis an gcineal
seo iocshlainte ar feadh i bhfad, cortacaistéardidigh a thogail, alcdl a 6l, coras imdhionachta an-
lag a bheith agat, agus a bheith réthrom, ar chuid de na fachtdiri riosca go leor chun an galar seo
a fhorbairt. Is iad seo a leanas comharthai oistéineacrais:

- strompaiocht comhphairteacha
- pianta comhphairteacha agus pianta (go hairithe sna cromain, sa ghldine agus sa
ghualainn)
- deacracht le gluaiseacht
- Ma thugann tu aon cheann de na hairionna seo faoi deara, inis do do dhochtuir.

Le linn teiripe VEID d'fhéadfadh go mbeadh méadu ar mheédchan agus ar leibhéil lipidi fola agus
glcois. T4 sé seo nasctha go péirteach le slainte agus stil mhaireachtéla athchdirithe, agus i gcas lipidi
fola uaireanta leis na cégais VEID iad féin. Déanfaidh do dhochtuir staidéar le haghaidh na n-athruithe
seo.

Fo-iarsmai a thuairisciu

Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le do dhochtuir né do phoitigéir. Agus aon fho-iarsmai
féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san aireamh. Is féidir leat fo-iarsmai a thuairiscit go
direach trid an gcoras naisiinta tuairiscithe ata luaite in Aguisin V. Tri fho-iarsmai a thuairisciu is
féidir leat cabhru le tuilleadh faisnéise a sholéathar faoi shabhailteacht an chdgais seo.

5. Conas Biktarvy a stérail

Coinnigh an cogas seo as radharc agus as aimsil leanai.

N& hisaid an cogas seo tar éis an data éaga a luaitear ar an gcartin agus ar an mbuidéal n6 ar na
spuaicstiallacha i ndiaidh {EXP}. Is & deireanach den mhi sin a thagraionn an déata éaga.

Storail sa phacaiste bunaidh chun cosaint a dhéanamh ¢ thaise. Coinnigh an buidéal dinta go docht.
N& hasaid mas rud é go bhfuil an séala os cionn an bhuidéil briste n6 pollta.

N& caith aon chogas tri fhuiolluisce né dhrambhail ti. Fiafraigh de do phoitigéir conas cdgais nach n-
Uséideann ta a thuilleadh a chaitheamh amach. Cuideoidh na bearta seo leis an gcomhshaol a chosaint.
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6. Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile
A bhfuil i Biktarvy

Is iad bictegravir, emtricitabine agus tenofovir alafenamide na substainti gniomhacha.

o Ta bictegravir séidiam i ngach taibléad Biktarvy arb ionann é agus 30 mg de bictegravir,
120 mg de emtricitabine agus fumarait tenofovir alafenamide arb ionann é agus 15 mg de
tenofovir alafenamide.

Is iad seo a leanas na comhabhair eile

Croi taibléid
Ceallal6s micricriostalta (E460), trascharmall6s séidiam (E468), stéarait mhaignéisiam (E470b).

Sceobhratd
Alcdl polaivinile (E203), dé-ocsaid tiotainiam (E171), macrogol (E1521), talc (E553b), ocsaid iarainn
bhui (E172 ocsaid iarainn dhubh (E172).

An chuma ata ar Biktarvy agus inneachar an phacaiste

Is taibléad bandearg i gecruth chapsuil iad taibléid sceobhrataithe Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg, atd
cabhartha ar thaobh amhain le “BVY” agus line cabhartha ar an taobh eile den taibléad.

Cuirtear na taibléid ar fail i mbuidéal. Ni féidir gach méid pacéiste a chur ar an margadh.

Ta Biktarvy ar fail i mbuidéil de 30 taibléad agus i bpacai ina bhfuil 3 bhuidéal, 30 taibléad i ngach
ceann acu. Ta triomuchan ina bhfuil gléthach shilice i ngach buidéal nach mér a choimead sa bhuidéal
chun do thaibléid a chosaint. Coimedadtar an triomuchan ina bhfuil glothach shilice i saicin no i
gceanastar ar leithligh agus nior choir é a shlogadh.

Sealbhoir Udaraithe Margaiochta
Gilead Sciences Ireland UC

Carraig Thuathail

Contae Chorcai, T45 DP77

Eire

Monaréir

Gilead Sciences Ireland UC

Péirc Gno & Teicneolaiochta IDA Carraig Thuathail
Contae Chorcali,

Eire

Maidir le haon fhaisnéis faoin gcdgas seo, téigh i dteagmhail le hionadai aitiuil Shealbhdir an
Udaraithe Margaiochta:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel.: + 353 (0) 1 686 1888
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.0. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 420 (0) 910 871 986 Tel.: + 353 (0) 1 686 1888
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Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf.: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

EAlLada
Gilead Sciences EALGg M.EIIE.
TmA: + 30 (0) 210 8930 100

Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 34 (0) 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Eire
Gilead Sciences Ireland UC
Fén: + 353 (0) 214 825 999

island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201

Kvnpog
Gilead Sciences EALGg M.EIIE.
TnA: + 30 (0) 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Polagus Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0) 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 (0) 21 7928790

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L
Tel: + 40 3163118 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0) 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Rinneadh athbhreithnit den uair dheireanach ar an mbileog seo i:

Ta faisnéis mhionsonraithe faoin gcdgas seo ar fail ar shuiomh Gréasain na Gniomhaireachta

Leigheasra Eorpai: http://www.ema.europa.eu.


http://www.ema.europa.eu/

Bileog pacaiste: Faisnéis don usaideoir

Taibléid Biktarvy sceobhrataithe 50 mg/200 mg/25 mg
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide

Léigh an bhileog seo ar fad go cruinn sula dtoséidh tu an cdgas seo a thogail mar go bhfuil

faisnéis thdbhachtach inti duit.

- Coinnigh an bhileog seo. B’fhéidir go dteastodh uait i a Iéamh aris.

- Ma ta aon cheist eile agat, fiafraigh de do dhoctudir n6 do phoitigeéir

- Duitse amhain a ordaiodh an cogas seo. N4 cuir ar aghaidh chuig daoine eile é. D’fhéadfadh sé
dochar a dhéanamh doibh, fil mas ionann na comharthai breoiteachta ata orthu agus a bhi ort
féin

- Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le do dhochtuir, n6 do phoitigéir. Agus aon fho-iarsmai
féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san aireamh. Féach roinn 4.

Ma ta Biktarvy forordaithe do do leanbh, tabhair faoi deara go bhfuil an fhaisnéis go Iéir sa
bhileog seo dirithe chuig do leanbh (sa chés seo Iéigh “do leanbh” in ionad “t0”) le do thoil

Cad até sa bhileog seo

Cad é Biktarvy agus cén Usaid a bhaintear as

An t-eolas a theastaionn uait sula dtéga tu Biktarvy
Conas Biktarvy a thogail

Fo-iarsmai féideartha

Conas Biktarvy a stérail

Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile

AN N

1. Cad é Biktarvy agus agus cén usaid a bhaintear as

Ta tri shubstaint ghniomhach i Biktarvy:

o bictegravir, cégas frith-aisviriseach ar a dtugtar coscaire aistrithe sndithe iontagrais (CASNI)

o emtricitabine, leigheas frith-aisvireasacha ar a dtugtar coscaire cll-tras-scrioptais nuicléiside
(CCTSNs)

o tenofovir alafenamide, leigheas frith-aisvireasacha a dtugtar coscaire cul-tras-scrioptais
nuicléitide (CCTSNt)

Is taibléad aonair é Biktarvy chun ionfhabht( vireas easpa imdhionachta daonna 1 (VEID-1) a
choireail i ndaoine fasta, in 6ganaigh agus i leanai 2 bhliain d’aois agus nios sine, a bhfuil meachan
14 kg ar a laghad iontu.

Laghdaionn Biktarvy an méid VEID i do chorp. Feabhsoidh sé seo do chdras imdhionachta agus
laghdoidh sé an baol go dtiocfaidh tinneas ort a bhaineann le hionfhabhtt VEID.

2. An t-eolas a theastaionn uait sula nglacann ta Biktarvy

Na tog Biktarvy

o Ma té ailléirge ort le bictegravir, emtricitabine, tenofovir no6 haon cheann eile de
comhébhair an chdgais seo (féach roinn 6 den bhileog seo).
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o Ma ta ceann de na cogais seo a ghlacadh agat:
- riofaimpicin a Uséidtear chun ionfhabhtd baictéarach mar eitinn a chdireail.
- Lus na Maighdine Muire (Hypericum perforatum), leigheas luibhe a Usaidtear chun
dulagar agus imni a chéiredil no tairgi eile ina bhfuil se.

- Ma bhaineann aon cheann diobh seo leat, na hasaid Biktarvy agus inis do do dhochtuir
laithreach.

Rabhaidh agus réamhchudraimi
Labhair le do dhochtuir sula dtdga tu Biktarvy:

o Ma ta fadhbanna ae n¢ stair de ghalar ae agat, lena n-airitear heipititeas. T4 riosca nios
airde ag othair a bhfuil galar ae orthu, lena n-airitear heipititeas ainsealach né heipititeas B n6 C,
a chuirtear coiredil orthule drugai frith-aisvireasacha, go mbeidh aimhréidheanna
tromchuiseacha ae ann a d’fhéadfadh a bheith marfach. Ma ta ionfhabhtu heipititeas B agat,
déanfaidh do dhochtuir breithnid ciramach maidir leis an réimeas cdireéla is fearr duit.

o Ma ta ionfhabhtu heipititeas ort, d’fhéadfadh fadhbanna ae éiri nios measa tar éis duit stop a
chur le Biktarvy. T4 se tAbhachtach gan stop a chur le Biktarvy a thogéil gan labhairt le do
dhochtuir: féach roinn 3

- Na stop ag glacadh le Biktarvy. ma ta heipititeas B ort. Labhair le do dhochtuir ar dtus. Le

haghaidh tuilleadh sonrai, féach roinn 3, N& stop ag togail Biktarvy.

. Ma bhi galar duain ort n6 mé léirigh staidéir fadhbanna le do dhudin. Féadfaidh do
dhochtuir staidéir fola a ordd chun faireachan a dhéanamh ar an gcaoi a n-oibrionn do dhuéin
agus tu ag tosu agus le linn cdireéla le Biktarvy.

Agus tu ag tégail Biktarvy
Nuair a thosaionn tl ag togail Biktarvy, bi ag faire amach do:

. Comharthai athlasta né ionfhabhtaithe
. Pian sna ailt, righneas n6 fadhbanna cndmh

- Méa thugann tu aon cheann de na hairionna seo faoi deara, inis do do dhochtuir laithreach. Le
haghaidh tuilleadh faisnéise féach roinn 4, Fo-iarsmai féideartha.

Té seans ann go mbeidh fadhbanna dudin agat agus tu ag tégail Biktarvy thar thréimhse fada ama
(féach Rabhaidh agus réamhchiraimi).

Ni leigheas é an cogas seo ar ionfhabht( VEID. Agus Biktarvy & thogdil agat d'fhéadfadh
ionfhabhtuithe né tinnis eile a bhaineann le hionfhabhtt VEID teacht ort.

Leanai agus 6ganaigh

N4 tabhair an cdgas seo do leanai agus éganaigh a bhfuil meachan nios I na 25 kg iontu beag
beann ar aois. Ta taibléad Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg sceobhrataithe ar fail do leanai 2 bhliain
d’aois agus nios sine, agus a bhfuil meachan 14 kg ar a laghad ach nios 10 n& 25 kg iontu. Nil staidéar
déanta fos ar usaid Biktarvy i leanai faoi bhun 2 bhliain d'aois na a bhfuil meéachan nios 10 na 14 kg.

Tuairisciodh laghdu ar mhais cndmh i gcés roinntleanai idir 3 agus nios 10 na 12 bhliain d'aois a fuair
ceann de na substainti gniomhacha (tenofovir alafenamide) ata i Biktarvy. Ni fios cén tionchar
fadtéarmach ata ann ar shlainte cnamh agus cén baol go mbrisfear cnamha amach anseo. Déanfaidh do
dhochtuir monatoireacht ar shlainte cndmh do linbh de réir mar is ga.
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Cogais eile agus Biktarvy

Labhair le do dhochtuir né do phoitigéir ma ta ta ag tégail aon chégais eile, tar ma thdg tl aon
chogais eile le déanai n6 mas féidir go dtogfaidh ta aon chogais eile. Féadfaidh Biktarvy
idirghniomha le cogais eile. Mar thoradh air sin, d'fhéadfadh go gcuirfi isteach ar na méideanna
Biktarvy nd cogais eile i do chuid fola. D’fhéadfadh sé seo do chégais a stopadh ag oibril i gceart, nd
is féidir gur measa a bheidh fo-iarmhairti. | gcasanna airithe, b'théidir go mbeadh ar do dhochtdir do
dhdileog a choigeartt n6 do leibhéil fola a sheiceail.

Cogais nach coir a thogail le Biktarvy:

o riofaimpicin a Usaidte chun ionfhabht( baictéarach mar eitinn a choireail.

o Lus na Maighdine Muire (Hypericum perforatum), leigheas luibhe a Usaidtear chun dulagar
agus imni a choireéil nd tairgi ina bhfuil sé.

- Ma bhaineann aon cheann diobh seo leat, na tog Biktarvy agus inis do do dhochtuir laithreach.
Abair le do dhochtuir mé ta ta ag togail aon cheann de na c6gais seo.

o cdgais a usaidtear chun VEID agus/né heipititeas B a chéiredil, ina bhfuil:

- adefovir dipivoxil, atazanavir, bictegravir, emtricitabine, lamivudine, tenofovir
alafenamide, no tenofovir disoproxil

. antaibheathaigh a Usaidtear chun ionfhabhtuithe baictéaracha a chéireail, ina bhfuil:
- azithromycin, clarithromycin, rifabutin né rifapentine

o frithrighigh a Gséidtear chun titimeas a chdireéil, ina bhfuil:
- carbamazepine, oxcarbazepine, phenobarbital no feinitin

o drugai imdhion-sochtacha a Gsaidtear chun freagairt imdhionachta do chorp a rialu tar éis
trasphlanduchain, ina bhfuil ciclosporin

o cogais ina bhfuil sucralfate lena ndéantar othrais a leigheas

- Abair le do dhochtlir mé4 ta td ag togail aon cheann de na cdgais seo. Na stop do chdireail gan
dul i dteagmhail le do dhochtdir.

Faigh comhairle 6 dhochtuir né ¢ phoitigéir ma ta:

o frithaigéid chun othras goile, do croi, n6 aife aigéad a choireail, ina bhfuil alimanam agus/n6
hiodrocsaid mhaignéisiam

. forliontai mianrai n6 vitimini ina bhfuil maignéisiam, sinc n6 iarann

- Faigh comhairle 6 do dhochtuir né 6 phoitigéir sula nglacann td Biktarvy ma ta aon cheann

de na cogais seo a thogail agat.

o Frithaigeid agus forliontai ina bhfuil alimanam agus/nd maigneéisiam: beidh ort Biktarvy a
thogail ar a laghad 2 uair roimh frithaigéid né forliontai ina bhfuil alimanam agus/no
maignéisiam a thogail, né is féidir leat Biktarvy a thogail le bia ar a laghad 2 uair ina ndiaidh
sin. Ach, mé ta tu ag iompar clainne féach Toircheas agus beathl ciche.

o Forlionta iarainn agus/né since: beidh ort Biktarvy a thdgail ar a laghad 2 uair an chloig
roimh fhorlionta iarainn agus/n6 since a thogail, no is féidir leat iad a thogail le chéile le bia am
ar bith. Ach, ma ta ta ag iompar clainne féach Toircheas agus beathu ciche.

Toircheas agus beathu ciche

o M4 ta tu ag iompar clainne nd ag tabhairt beathu ciche do do leanbh, mé cheapann tu gurbh
fhéidir go bhfuil td ag iompar clainne né ma ta td ag pleanail leanbh a bheith agat, teigh i
gcomhairle le do dhochtdir sula dtéga ti an cdgas seo.

o Abair le do dhochtuir laithreach mé eirionn td torrach agus fiafraigh faoi na buntdisti agus na
rioscai a d'fhéadfadh a bheith ag do theiripe frith-aisvireasach duit féin agus do do leanbh.
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o Frithaigeid agus forliontai ina bhfuil alimanam agus/né maigneéisiam: le linn do thoirchis,
beidh ort Biktarvy a thdgail 2 uair an chloig ar a laghad roimh né 6 huaire tar éis frithaigéid,
cdgais né forliontai ina bhfuil alimanam agus/né maignéisiam a thdgail.

. Forliontai nd cégais ina bhfuil cailciam, iarann agus/né sinc: le linn do thoirchis, beidh ort
Biktarvy a thogail 2 uair an chloig ar a laghad roimh no 6 huaire tar éis forliontai né cogais ina
bhfuil cailciam, iarann agus/n6 sinc a thogail. No, is féidir leat iad a thogail le chéile le bia am
ar bith.

Ma thog tu Biktarvy le linn do thoirchis, féadfaidh do dhochtuir tastalacha fola rialta agus tastalacha
diagnoiseacha eile a iarraidh chun faireachan a dhéanamh ar fhorbairt do linbh. | leanai ar ghlac a
maéithreacha coscairi cll-tras-scriptais nuicléiside (CCTSNs) le linn toirchis, ba mho an tairbhe a bhain
leis an gcosaint i gcoinne VEID né an baol fo-iarmhairti.

Na tabhair beatht ciche do do leanbh le linn céireala le Biktarvy. Ta sé seo toisc go dtéann cuid de
na substainti gniomhacha sa leigheas seo isteach i mbainne ciche daonna. Ni mholtar beath( ciche do
mhna at& ionfhabhtaithe le VEID mar is féidir ionfhabhtd VEID a tharchur don leanbh i mbainne
ciche. Ma ta t0 ag tabhairt beathaithe ciche, né ag smaoineamh ar bheathd ciche, ba cheart duit é a
phlé le do dhochtuir a luaithe is féidir.

Tiomaint agus meaisini a Gsaid

Is féidir le Biktarvy a bheith ina chuis le meadhran. Ma bhraitheann t( go bhfuil meadhran ort agus tu
ag tégail Biktarvy, na tiomain agus na rothaigh ar rothar agus na husaid aon uirlisi n6 meaisini.

Ta séidiam i Biktarvy

Ta nios 10 na 1 mmol soidiam (23 mg) in aghaidh an taibléid sa leigheas seo, is é sin le rd go bunisach
'saor 0 soidiam’'.

3. Conas Biktarvy a thégail

TAdg an cdgas seo direach mar a duirt do dhochtuir leat i gconai. Fiafraigh de do dhoctuir n6 phoitigéir
mura bhfuil td cinnte.

Ta dhé laidreacht ag taibléid Biktarvy. Déanfaidh do dhochtlir an taibléad cui a fhorordd do d’aois
agus do mheachan.

Is i an daileog mholta:

Daoine fasta, 6ganaigh agus leanai a bhfuil meachan 25 kg ar a laghad iontu: taibléad amhain
gach 14 le bia n6 gan é (taibléad 50 mg/200 mg/25 mg amhain).

Mar gheall ar an mblas searbh, moltar gan an taibléad a chogadh n6 a bhri. Ma ta deacracht agat an
taibléad a shlogadh ina iomlaine, is féidir leat é a roinnt ina dha leath. T6g an da leath den taibléad
ceann i ndiaidh a chéile chun an daileog iomlan a fhail. Na storéil an taibléad scoilte.

Nil an line cabhartha ar an taibléad ann ach chun cabhrt leat an taibléad a bhriseadh ma bhionn
deacracht ag do leanbh é a shlogadh ina iomlaine.

Ta ceithre 7-spuaicstiall agus 2-spuaicstiall amhain i spuaicphaca 30 |4 Biktarvy. Chun cabhr( le do
chogas a thdgail thar 30 14, ta laethanta na seachtaine cl6ite ar na stiallacha 7-spuaicstiall agus is féidir
leat laethanta &bhartha na seachtaine a scriobh ar an 2-spuaicstiall.

Ta tri phacéiste 30-14 le chéile san ilphaca 90-Ia.

Ta tri phacdiste 30-1a le chéile san ilphaca 90-Ia.

61



- Faigh comhairle 6 dhochtuair né 6 phoitigéir ma ta tu ag togail:

o frithaigéid chun othras goile, do croi, n6 aife aigéad a choiredil, ina bhfuil alimanam agus/n6
hiodrocsaid mhaignéisiam

. forliontai mianrai n6 vitimini ina bhfuil maignéisiam, sinc no iarann

-> Feéach roinn 2 le haghaidh tuilleadh eolais ar na cogais seo a thogail le Biktarvy.

Ma ta th ar scagdheald, toég do daileog laethuil de Biktarvy tar éis scagdhealaithe a chriochnd
Ma thogann tu nios mé Biktarvy n& mar ba chéir duit

Maé thogann ta tri thimpiste nios mo6 né an daileog mholta de Biktarvy d'fhéadfadh go mbeadh ti i
mbaol nios mé go dtiocfaidh fo-iarsmai ort leis an gcdgas seo (féach roinn 4, Fo-iarsmai féideartha).

Déan teagmbhail laithreach le do dhochtdir né leis an roinn éigeandala is gaire duit chun comhairle a
fhail. Coinnigh an buidéal taibléid leat ionas gur féidir leat cur sios a dhéanamh go héasca ar an méid a
thog tu.

Ma dhéanann tu dearmad Biktarvy a thogail
Ta sé tdbhachtach gan daileog de Biktarvy a chailleadh

Ma ligeann tu daileog i ndearmad:

o Ma thugann tu faoi deara laistigh de 18 uair an chloig én am a thdgann ta Biktarvy de
ghnéth, ni mor duit an taibléad a thogail chomh luath agus is féidir. Tog an taibléad le bia i
gconai. Ansin tég an chéad daileog eile mar is gnach.

o Ma thugann tu faoi deara 18 uair an chloig n6 nios mé tar éis an ama a thégann td Biktarvy
de ghnéath, mar sin na glac an daileog caillte. Fan agus tdg an chéad daileog eile, le bia, ar do
ghnath-am.

Ma chuireann ta amach nios 0 na uair an chloig tar éis Biktarvy a thogail, tog taibléad eile. Ma
chuireann t amach nios moé na uair an chloig tar éis Biktarvy a thogail, ni ga duit taibléad eile a
thogail go dti an sceideal rialta leis an gcéad taibléad eile a thogail.

Na stop ag togail Biktarvy

Na stop ag tégail Biktarvy gan labhairt le do dhochtuir. Is féidir le stop a chur le Biktarvy cur
isteach go mor ar do fhreagra ar choiredil sa todhchai. Ma stoptar Biktarvy ar chuis ar bith, labhair le
do dhochtuir sula n-atosaionn ti ag togail taibléid Biktarvy.

Nuair a thosaionn do sholathar Biktarvy ag laghdu, faigh nios mé 6 do dhochtuir né é do
phoitigéir. Ta sé seo thar a bheith tabhachtach mar go bhféadfadh méadu a bheith tagtha ar lion an
viris mé stoptar an leigheas ar feadh tréimhse gearr fit. Féadfaidh an galar a bheith nios deacra ansin a
choireéil.

Ma té ionfhabhta VEID agus heipititeas B agat araon, ta sé thar a bheith tdbhachtach gan do
choiredil Biktarvy a stopadh gan labhairt le do dhochtdir ar dtis. D’fhéadfadh go mbeadh staidéir fola
ag teastail uait ar feadh roinnt mionna tar éis duit stop a chur leis an gcéiredil. | roinnt othar a bhfuil
ard-ghalar ae né cirrhosis orthu, ni mholtar stop a chur le céireail mar d’fhéadfadh do heipititeas dul
chun donais, rud a d’fhéadfadh bagairt saoil a bheith mar thoradh air.

-> Inis do do dhochtuir laithreach faoi chomharthai nua né6 neamhghnécha tar éis duit deireadh a
chur leis an gcéiredil, go hairithe na hairionna a bhfuil baint agat le hionfhabhtu heipititeas B.

Ma ta aon cheist eile agat maidir le hasaid na iocshlainte seo, cuir ceist ar do dhochtuir né do
phoitigéir
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4.

Fo-iarsmai féideartha

Fearacht gach cogas, d’fhéadfadh fo-iarsmai a bheith ag dul leis an c6gas seo, ¢é nach bhfaigheann
gach duine.

Fo-iarsmai tromchuiseacha féideartha: inis do dhochtuir laithreach

Aon chomharthai athlasta n6 ionfhabhtaithe. | roinnt othar a bhfuil ard-ionfhabhtd VEID
(SEIF) acu agus stair ionfhabhtuithe faille (ionfhabhtuithe a tharlaionn i ndaoine a bhfuil céras
imdhionachta lag acu), féadfaidh comharthai agus comharthai athlasadh 6 ionfhabhtuithe
roimhe seo tarlt go luath tar éis tUs a chur le coireail frith-VEID. Ceaptar go bhfuil na hairionna
seo mar gheall ar fheabhsu ar fhreagra imdhionachta an chomhlachta, rud a chuireann ar chumas
an chomhlachta ionfhabhtuithe a d'fhéadfadh a bheith i lathair gan aon comharthai soiléire a
chombhrac.

Féadfaidh neamhoird uath-imdhionachta, nuair a ionsaionn an céras imdhionachta fiochan
coirp slaintiuil, tar éis duit tost ag togail cdgais le haghaidh ionfhabhtt VEID. Féadfaidh
neamhoird uath-imdhionachta a tharli go leor mionna tar éis thds na céireéla. Bi ag faire amach
le haghaidh aon chomharthai ionfhabhtaithe né comharthai eile mar:

- laige matain

- laige ag tosu sna lamha agus na cosa agus ag bogadh suas i dtreo stoc an chomhlachta

- éisc, crith no hipirghniomhaiocht.

- Ma thugann tu na fo-iarsmai a bhfuil cur sios orthu thuas faoi deara, inis do dhochtuir

laithreach.

Fo-iarsmai coitianta
(d’fhéadfadh cuir isteach ar suas le I as 10 duine)

dulagar

briongl6idi neamhghnécha
tinneas cinn

meadhran

buinneach

fonn muisce (masmas)
tuirse (traochadh)

méadl ar mheachan

Fo-iarsmai neamhchoitianta
(d’fhéadfadh cuir isteach ar suas le I as 100 duine)

ainéime

urlacan

pian boilg

fadhbanna le dilea mar thoradh ar mhichompord tar éis béili (dispeipse)
gaoth (gaofaireacht)

at an duine, liopai, teanga n6 scornach (angioedema)

tochas (pruritus)

grios

aodh thocais (urtacéire)

pian sna hailt (artrailge)

smaointe féinmharaithe agus iarrachtai ar fhéinmhard (go héirithe i gcés othair a raibh ddlagar
no fadhbanna meabhairshlainte orthu roimhe seo)

imni

neamhoird codlata
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Féadfaidh tastalacha fola a thaispedint freisin:
o leibhéil nios airde substainti ar a dtugtar bilirubin agus/n6 creatinin séirim san fhuil

Fo-iarsmai annamh
(d’fhéadfadh cuir isteach ar suas le 1 as 1000 duine)

o Is riocht tromchuiseach é siondrom Stevens-Johnson (SJS) ata bagrach don bheatha a thosaionn
de ghnéth le hairionna cosuil le fliu. Cupla 14 ina dhiaidh sin feictear comharthai eile lena n-
airitear:

- Craiceann pianmhar dearg no corcra a bhfuil cuma dhdite air agus a scafann as
- spuaiceanna ar do chraiceann, béal, srén, agus baill ghinitna
- Stile dearga, pianmhara, uisceacha

- Ma té aon cheann de na hairionna seo agat, stop do leigheas laithreach agus abair le do
dhochtuir laithreach.

- Ma éirionn aon cheann de na fo-iarsmai tromchuiseach inis do do dhochtuir
Eifeachtai eile a d'fhéadfadh a bheith le feiceail le linn céiredla VEID

Ni fios miniciocht na bhfo-iarsmai seo a leanas (ni féidir an mhiniciocht a mheas 6 na sonrai até ar
fail).

o Fadhbanna cnamh. D’fhéadfadh roinnt othar a ghlacann cogais fhrith-aisvireasacha
cuingreach ar nos Biktarvy galar cndmh ar a dtugtar oistéineacrois a fhorbairt (bas fiochain
chnamh de bharr caillteanas an tsolathair fola don chnamh). Féadfaidh glacadh leis an gcineal
seo focshlainte ar feadh i bhfad, cortacaistéaréidigh a thdgail, alcol a él, coras imdhionachta an-
lag a bheith agat, agus a bheith réthrom, ar chuid de na fachtdiri riosca go leor chun an galar seo
a fhorbairt. Is iad seo a leanas comharthai oistéineacrais:

- strompaiocht comhphairteacha
- pianta comhphairteacha agus pianta (go hairithe sna cromain, sa ghlline agus sa
ghualainn)
- deacracht le gluaiseacht
- Méa thugann tu aon cheann de na hairionna seo faoi deara, inis do do dhochtuir.

Le linn teiripe VEID d'fhéadfadh go mbeadh méadu ar mheachan agus ar leibhéil lipidi fola agus
glucdis. T4 sé seo nasctha go pairteach le slainte agus stil mhaireachtala athchairithe, agus i gcas lipidi
fola uaireanta leis na cdgais VEID iad féin. Déanfaidh do dhochtuir staidéar le haghaidh na n-athruithe
seo.

Fo-iarsmai a thuairisciu

Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le do dhochtdir n6 do phoitigéir. Agus aon fho-iarsmai
féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san aireamh. Is féidir leat fo-iarsmai a thuairiscit go
direach trid an gcoras naisiunta tuairiscithe ata luaite in Aguisin V. Tri fho-iarsmai a thuairiscid is
féidir leat cabhru le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi shabhailteacht an chogais seo.

5. Conas Biktarvy a storail

Coinnigh an c6gas seo as radharc agus as aimsil leanai.

N4 hasaid an cogas seo tar €is an data éaga a luaitear ar an gcartin agus ar an mbuidéal n6 ar na
spuaicstiallacha i ndiaidh {EXP}. Is |4 deireanach den mhi sin a thagraionn an data éaga.

Buidéal

Storail sa phacaiste bunaidh chun cosaint a dhéanamh ¢ thaise. Coinnigh an buidéal dinta go docht.
N& hasaid mas rud é go bhfuil an séala os cionn an bhuidéil briste n6 pollta.
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Spuaicphaca
Storail sa phacaiste bunaidh chun cosaint a dhéanamh ¢ thaise. N& hisaid mas rud é go bhfuil an
scragall os cionn na spuaice briste no pollta.

N& caith aon chogas tri fhuiolluisce né dhrambhail ti. Fiafraigh de do phoitigéir conas cdgais nach n-
Uséaideann ta a thuilleadh a chaitheamh amach. Cuideoidh na bearta seo leis an gcomhshaol a chosaint.

6. Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile
A bhfuil i Biktarvy

Is iad bictegravir, emtricitabine agus tenofovir alafenamide na substainti gniomhacha. T4 bictegravir
soidiam i ngach taibléad Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg arb ionann é agus 50 mg de bictegravir,

200 mg de emtricitabine agus famarait tenofovir alafenamide arb ionann é agus 25 mg de tenofovir
alafenamide.

Is iad seo a leanas na comhabhair eile

Croi taibléid
Ceallal6s micricriostalta (E460), trascharmallés sdidiam (E468), stéarait mhaignéisiam (E470b).

Sceobhratd
Alcol polaivinile (E203), dé-ocsaid tiotainiam (E171), macrogol (E1521), talc (E553b), ocsaid iarainn
bhui (E172 ocsaid iarainn dhubh (E172).

An chuma ata ar Biktarvy agus inneachar an phacaiste

Is taibléad donn scothchorca i geruth chapsuil iad taibléid sceobhrataithe Biktarvy
50 mg/200 mg/25 mg, ata cabhartha ar thaobh amhain le “GSI” agus “9883” ar an taobh eile den
taibléad.

Is féidir na taibléid ar fail i mbuidéal né i spuaicphaca. Ni féidir gach méid pacaiste a chur ar an
margadh.

Buidéal

Ta Biktarvy ar fail i mbuidéil de 30 taibléad agus i bpacai ina bhfuil 3 bhuidéal, 30 taibléad i ngach
ceann acu. Ta triomachan ina bhfuil gléthach shilice i ngach buidéal nach mér a choimead sa bhuidéal
chun do thaibléid a chosaint. Coimeéadtar an triomdchan ina bhfuil gléthach shilice i saicin n6 i
gceanastar ar leithligh agus nior chair é a shlogadh.

Spuaicphaca

Ta Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg ar fail freisin i spuaicphacai de 30 taibléad agus in ilphacéisti ina
bhfuil 3 chartan, 30 taibléad i ngach ceann acu. T4 4 x spuaicstiall i ngach pacéiste aonair ina bhfuil 7
dtaibléad agus 1 x spuaicstiall ina bhfuil 2 thaibléad. Ta triochadan i ngach cuas blister, nar cheart a
bhaint n6 a shlogadh.

Sealbhdir Udaraithe Margaiochta
Gilead Sciences Ireland UC

Carraig Thuathail

Contae Chorcai, T45 DP77

Eire
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Monaraoir
Gilead Sciences Ireland UC

Pairc Gno & Teicneolaiochta IDA Carraig Thuathail

(;ontae Chorecali,
Eire

Maidir le haon fhaisnéis faoin gcogas seo, téigh i dteagmhail le hionadai aititil Shealbhoir an

Udaraithe Margaiochta:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tel/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Bbbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: + 420 (0) 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf.: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

E\rada
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: + 30 (0) 210 8930 100

Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 34 (0) 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 146 0941 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Eire

Gilead Sciences Ireland UC
Fén: + 353 (0) 214 825 999
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Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Polagus Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0) 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 (0) 21 7928790

Romaéania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888



island Slovenska republika

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 421 (0) 232 121 210
Italia Suomi/Finland

Gilead Sciences S.r.l. Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 39 02 439201 Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Kvmpog Sverige

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB
TnA: + 30 (0) 210 8930 100 Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Latvija

Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Rinneadh athbhreithnit den uair dheireanach ar an mbileog seo i:

T4 faisnéis mhionsonraithe faoin gcogas seo ar fail ar shuiomh Gréaséin na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai: http://www.ema.europa.eu.
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IARSCRIBHINN IV

CONCLUIDI EOLAIOCHA AGUS FORAIS LE hAGHAIDH ATHRU AR THEARMAI
AN UDARAITHE MARGAIOCHTA/NA N-UDARUITHE MARGAIOCHTA
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Concluidi eolaiocha

Agus Tuarascail Mheastnaithe PRAC maidir le PSUR le haghaidh bictegravir/emtricitabine /tenofovir
alafenamide & gcur san aireamh, is iad seo a leanas concluidi eolaiocha PRAC:

| bhfianaise na sonrai ata ar fail 6n litriochta maidir le heisfhearadh tenofovir alafenamide i mbainne
ciche, thainig PRAC ar an gconcluid gur cheart faisnéis tairge na dtairgi ina bhfuil tenofovir
alafenamide a leasu da réir sin.

I bhfianaise na sonrai até ar fail on litriocht agus ¢ na sonrai trialach cliniciula maidir le bictegravir /
emtricitabine / tenofovir alafenamide agus méadd ar mheédchan, measann PRAC go bhfuil
féidearthacht réastiinach ann go bhfuil gaolmhaireacht chdisioch idir bictegravir / emtricitabine /
tenofovir alafenamide agus méadu ar mheéchan. Thainig PRAC ar an gconcldid gur cheart faisnéis
tairge bictegravir / emtricitabine / tenofovir alafenamide a leasu da réir sin.

| bhfianaise na sonrai até ar fail maidir le Biktarvy agus an idirghniomhaiocht le sinc bunaithe ar na
sonrai in vitro agus ar na sonrai iarmhargaiochta, measann PRAC go bhféadfadh sinc a bheith ina
hoibrean craguchain bictegravir / emtricitabine / tenofovir alafenamide. Thainig PRAC ar an
geconcldid gur cheart faisnéis tairge bictegravir / emtricitabine / tenofovir alafenamide a leasu da réir
sin.

Tar éis athbhreithnit a dhéanamh ar an moladh 6 PRAC, aontaionn CHMP le concluidi foriomlana
PRAC agus leis na forais le haghaidh molta.

Forais le haghaidh athr( ar théarmai an Udaraithe Margaiochta

Ar bhonn na gconcldidi eolaiocha le haghaidh bictegravir / emtricitabine / tenofovir alafenamide ta
CHMP den tuairim go bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshléinte ina bhfuil
bictegravir / emtricitabine / tenofovir alafenamide gan athrd faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a
chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai an Udaraithe Margaiochta a athru.
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