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Biktarvy (biktegravir/emtricitabin/tenofovir-alafenamid)
A Biktarvy-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Biktarvy és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Biktarvy egy antiviralis gyégyszer, amelyet a szerzett immunhianyos szindromat (AIDS) okozé, 1-es
tipust human immunhiany virussal (HIV-1) fert6zott felnéttek, valamint 2 éves és id6ésebb, legalabb
14 kg testtomegl gyermekek kezelésére alkalmaznak.

A Biktarvy hatdanyagai a biktegravir, az emtricitabin és a tenofovir-alafenamid. Csak olyan betegeknél
alkalmazzak, akiknek a szervezetében a virus nem alakitott ki rezisztenciat az integraz-inhibitoroknak
nevezett HIV-gyogyszerek osztalyaval, illetve a tenofovirral vagy az emtricitabinnal szemben.

Hogyan kell alkalmazni a Biktarvy-t?

A Biktarvy csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell megkezdenie.

A Biktarvy naponta egyszer, szajon at alkalmazandoé tabletta formajaban kaphatd, amely vagy 50 mg
biktegravirt, 200 mg emtricitabint és 25 mg tenofovir-alafenamidot, vagy 30 mg biktegravirt, 120 mg
emtricitabint és 15 mg tenofovir-alafenamidot tartalmaz. A javasolt adag a beteg testtomegétdl fiigg. A
Biktarvy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Biktarvy?

A Biktarvy harom hatdanyagot tartalmaz, amelyek eltér6 mdédon hatnak a HIV ellen:

e A biktegravir egy ,integraz inhibitor”-nak nevezett antiviralis szer. Gatolja az Ugynevezett integraz
enzimet, amelyre sziiksége van a HIV-virusnak ahhoz, hogy a szervezetben (j masolatokat
készitsen sajat magarol.
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e Az emtricitabin egy nukleotid reverz transzkriptaz inhibitor (NRTI). Ez azt jelenti, hogy gatolja a
reverz transzkriptdz, egy olyan masik virusenzim m(ikédését, amely lehetévé teszi a virus
szaporodasat.

e A tenofovir-alafenamid a tenofovir ,eléanyaga”, ami azt jelenti, hogy a szervezetben alakul at a
tenofovir hatéanyagga. A tenofovir az NRTI-k egy masik tipusa, amely ugyanugy feijti ki hatasat,
mint az emtricitabin.

A Biktarvy nem gydgyitja meg a HIV-1-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer
karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsulo fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen elonyei voltak a Biktarvy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Biktarvy-nak a HIV-fert6zés kezelésében kifejtett elényeit 6t f6 vizsgalatban tanulmanyoztak.

Két vizsgalatot korabban nem kezelt HIV-1-fert6zott felnéttek bevonasaval végeztek, amelyek soran
azoknak a szamat vizsgaltak, akiknél a virusterhelés (a HIV-1-virus mennyisége a vérben) 48 hét
kezelést kovetéen 50 kopia/ml ald csbkkent. Az els6, 629 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a
Biktarvy-t egy masik, abakavirt, dolutegravirt és lamivudint tartalmazé antiviralis gyogyszerrel
hasonlitottdk &ssze. Osszességében a Biktarvy-t szed6 betegek 92%-anal (314-b&l 290) csdkkent a
virusterhelés, szemben az 6sszehasonlitd gydgyszerrel kezeltek 93%-aval (315-bdl 293). A masodik,
645 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a Biktarvy-t dolutegravir és emtricitabin/tenofovir-
alafenamid kombinaciéval hasonlitottdk ¢ssze: a Biktarvy-t szed6 betegek 89%-anal (320 beteg kozil
286-nal) kielégité mértékben csdkkent a virusterhelés; ez az aradny az 6sszehasonlitd gyogyszert kapd
betegeknél 93% (325 beteg kozlil 302) volt.

Két tovabbi vizsgalatban olyan, korabban kezelt betegek vettek részt, akiknél a virusterhelés mar

50 kopia/ml alatt volt. Ezekben azt vizsgaltak, hogy a virusterhelés ezen szint folé emelkedett-e

48 héttel azutan, hogy a betegeket a korabbi HIV-kezelésrdl Biktarvy-ra allitottak at. Egy vizsgalatban
az 50 koépia/ml-nél magasabb vagy azzal egyenlé mérték(i virusterhelést mutatd betegek szazalékos
aranya 1% (282 beteg ko6zll 3) volt azoknal a betegeknél, akik Biktarvy-ra valtottak, 6sszehasonitva a
korabbi kezelésliket (dolutegravir, abakavir, lamivudin) folytatd betegeknél mért 0,5%-kal (281 beteg
kozal 1). A masodik vizsgalatban a virusterhelés a Biktarvy-ra atallitott betegek 2%-anal (290 beteg
kézul 5-nél), és a korabbi kezelésliket (hatasfokozott atazanavir vagy darunavir, valamint
emtricitabin/tenofovir vagy abakavir/lamivudin kombinacidja) folytatd betegek szintén 2%-anal (287
beteg kozll 5-nél) haladta meg a kiiszébértéket.

Egy tovabbi vizsgalatban 2 évesnél idGsebb és 14 kg-nal nagyobb testtomegl gyermekek vettek részt.
Virusterhelésliik mar 50 koépia/ml alatt volt, és a vizsgalat soran azt tanulmanyoztak, hogy a
virusterhelés ezen szint folé emelkedett-e azutan, hogy a betegeket a korabbi HIV-kezelésrdl Biktarvy-
ra allitottak at. 48 hét Biktarvy-kezelést kovetden a betegek tébb mint 90%-anal maradt fenn az
alacsony virusterhelés. A gydgyszer szervezeten bellili eloszldsara vonatkozo6 tovabbi adatok alapjan a
Biktarvy varhatéan ugyanolyan hatékony lesz a gyermekek, mint a felnéttek esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Biktarvy alkalmazasa?

A Biktarvy leggyakoribb mellékhatdsai (20 beteg kozul korllbelll 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
hasmenés és a hanyinger. A Biktarvy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
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A Biktarvy nem alkalmazhat6 rifampicinnel (egy antibiotikum) vagy orbancfilivel (a depresszié
kezelésére alkalmazott névényi készitmény) egyltt. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték a Biktarvy forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Biktarvy felnétteknél ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint az 6sszehasonlitd antiviralis
gyogyszerek, és gyermekek esetében varhatéan ugyanolyan hatékony lesz. A mellékhatasok az
ugyanabba az osztalyba tartozé gydgyszerekéhez hasonldak voltak. Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség
megallapitotta, hogy a Biktarvy alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Biktarvy biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Biktarvy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Biktarvy alkalmazésaval kapcsolatban felmertild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Biktarvy alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Biktarvy-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. junius 21-én a Biktarvy az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Biktarvy-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biktarvy

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 10-2022.

Biktarvy (biktegravir/emtricitabin/tenofovir-alafenamid)
EMA/780505/2022 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/biktarvy

	Milyen típusú gyógyszer a Biktarvy és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Biktarvy-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Biktarvy?
	Milyen előnyei voltak a Biktarvy alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Biktarvy alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Biktarvy forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Biktarvy biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Biktarvy-val kapcsolatos egyéb információ

