VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg filmuhudadar toflur
Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg filmuhtodadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg filmuhddadar toflur

Hver filmuhaoud tafla inniheldur biktegravir natrium sem jafngildir 30 mg af biktegraviri, 120 mg af
emtricitabini og tenofovir alafenamio fumarat, sem jafngildir 15 mg af ten6févir alafenamidi.

Biktarvy 50 mg/200 ma/25 mq filmuhUdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur biktegravir natrium sem jafngildir 50 mg af biktegraviri, 200 mg af
emtricitabini og tenéfdvir alafenamid fimarat, sem jafngildir 25 mg af ten6fovir alafenamiai.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaouo tafla (tafla).

Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg filmuh(dadar toflur

Bleik, hylkislaga, filmuhaduo tafla, igreypt med ,,BVY* & annarri hlid og deiliskoru & hinni hlid
toflunnar. Hver tafla er u.p.b. 14 mm x 6 mm. Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta
toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

Biktarvy 50 mg/200 ma/25 mg filmuhUdadar toflur

Purpurabrdn, hylkislaga, filmuhudud tafla, igreypt med ,,GSI* & annarri hlid og ,,9883” & hinni hlid
toflunnar. Hver tafla er u.p.b. 15 mm x 8 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Biktarvy er tlad til medferdar & sykingu af alneemisveiru af gerd 1 (HIV-1) hja fulloronum og
bérnum sem eru a.m.k. 2 &ra gdmul og a.m.k. 14 kg &n naverandi eda fyrri visbendinga um
veiruénaemi fyrir flokki integrasahemla, emtricitabini eda ten6foviri (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hafin af leekni med reynslu i medferd HIV-sykinga.

Skammtar

Born sem eru a.m.k. 2 ara gémul og & bilinu 14 kg til <25 kg
Ein 30 mg/120 mg/15 mg tafla sem taka skal einu sinni a dag.

Fullordnir og born sem eru a.m.k. 25 kg
Ein 50 mg/200 mg/25 mg tafla sem taka skal einu sinni a dag.



Ef skammtar gleymast

Ef sjuklingurinn tekur ekki skammt af Biktarvy en innan vid 18 kist. hafa lidid fra peim tima pegar
skammturinn er venjulega tekinn, skal sjuklingurinn taka Biktarvy eins fljott og audid er og halda
afram edlilegri skammtadaeetlun. Ef meira en 18 klst. hafa lidid sidan sjuklingur atti ad taka skammtinn
af Biktarvy, skal sjuklingur ekki taka skammtinn sem gleymdist heldur halda afram venjulegri
skammtaaaetlun.

Ef sjuklingurinn kastar upp innan 1 Klst. eftir toku Biktarvy, skal taka adra t6flu. Ef sjaklingur kastar
upp meira en 1 Klst. fra peim tima pegar Biktarvy skammturinn var tekinn parf hann ekki ad taka
annan skammt af Biktarvy fyrr en kemur ad naesta venjulega skammti.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta af Biktarvy fyrir sjuklinga > 65 éra (sja kafla 4.8 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

EkKi parf ad adlaga skammta af Biktarvy fyrir sjuklinga med veegt (Child-Pugh stig A) eda midlungs
skerta (Child-Pugh stig B) lifrarstarfsemi. Biktarvy hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh stig C), pvi er ekki malt med notkun Biktarvy fyrir
sjuklinga med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta Biktarvy fyrir sjuklinga sem eru > 35 kg med axtlada
kreatininathreinsun (CrCl) > 30 ml/min.

EkKi parf ad adlaga skammta Biktarvy fyrir fulloréna sjiklinga med nyrnasjukdom a lokastigi (aztlud
kreatininGthreinsun < 15 ml/min.) sem eru i langvinnri blddskilun. Hins vegar skal almennt fordast
notkun Biktarvy handa pessum sjuklingum og nota pad eingéngu ef hugsanlegur avinningur er talinn
vega pyngra en hugsanleg ahatta (sja kafla 4.4 og 5.2). A blédskilunardégunum skal gefa Biktarvy ad
lokinni blédskilunarmedferdinni.

Fordast skal ad hefja notkun Biktarvy hja sjuklingum med &ztlada kreatinindthreinsun > 15 ml/min.
0g < 30 ml/min., eda < 15 ml/min. hja sjuklingum sem ekKki eru i langvinnri blddskilun, par sem ekKi
hefur verio synt fram & 6ryggi Biktarvy hja pessum sjuklingahdpum (sja kafla 5.2).

Engar upplysingar liggja fyrir til pess ad radleggja skammta hja sjaklingum sem eru < 35 kg og med
skerta nyrnastarfsemi eda hja bornum yngri en 18 dra med nyrnasjukdom a lokastigi.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Biktarvy hja b6rnum yngri en 2 ara eda sem eru
minna en 14 kg. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku

Biktarvy méa taka med eda &n matar (sja kafla 5.2).

Vegna biturs bragds er radid fra pvi ad tyggja eda mylja filmuhadudu téflurnar. Hja sjuklingum sem

geta ekki kyngt téflunni i heilu lagi ma skipta henni i tvennt og taka helmingana hvorn & eftir 6drum til
pess ad tryggt sé ad fullur skammtur sé tekinn strax.

4.3  Frabendingar
Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samhlida gjof rifampisins og johannesarjurtar (Hypericum perforatum) (sja kafla 4.5).



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar med HIV sem samhlida eru syktir af lifrarb6lgu B eda C veiru

Sjuklingar med langvinna lifrarbolgu B eda C sem fa andretroveirumedferd eru i aukinni haettu & ad fa
alvarlegar, og hugsanlega banveenar, aukaverkanir fra lifur.

Takmarkadar upplysingar um 6ryggi og verkun Biktarvy liggja fyrir hja sjaklingum sem eru samhlida
syktir af HIV-1 og lifrarb6lguveiru C (HCV).

Biktarvy inniheldur ten6fovir alafenamid, sem er virkt gegn lifrarbdlguveiru B (HBV).

Pegar Biktarvy medferd er hett hja sjuklingum sem eru samhlida syktir af HIV og HBV getur slikt
tengst alvarlegri og bradri versnun lifrarbdlgu. Hafa skal naio eftirlit med sjuklingum sem eru
samhlida syktir af HIV og lifrarbolgu B veiru sem hetta notkun Biktarvy, baedi med klinisku eftirliti
og rannsoknum, i ad minnsta kosti nokkra manudi eftir ad medferd lykur.

Lifrarsjukdémar

Oryggi og verkun Biktarvy hja sjuklingum med umtalsverda undirliggjandi kvilla i lifur hafa ekki
verid stadfest.

Hja sjuklingum sem fyrir hafa starfstruflun i lifur, p.m.t. langvinna, virka lifrarbdlgu, er aukin tidni
afbrigoilegrar lifrarstarfsemi vid samsetta andretréveirumedferd (CART, combination antiretroviral
therapy) og hafa skal eftirlit med peim i samraemi vid hefdbundna starfsheetti. Ef visbendingar eru um
versnun lifrarsjukdoémsins hja slikum sjuklingum verdur ad ihuga ad rjifa eda haetta medferd.

Likamspyngd og efnaskiptabreytur

Aukning i likamspyngd og gildum blédfitu og glukdsa getur komid fram vid andretroveirumedferd.
peer breytingar geta ad hluta tengst stjornun sjukdémsins og lifsstil. Hvad vardar bldofitu eru i sumum
tilvikum visbendingar um ad medferdin sjalf hafi pessi ahrif en vardandi aukningu likamspyngdar eru
ekki sterkar visbendingar um ad nein &kvedin medferd hafi pessi ahrif. Visad er til sampykktra
leidbeininga um HIV-meodferd vegna eftirlits med bldofitu og glikdsa. Bldofiturdskun skal medhondla
eins og kliniskt & via.

Starfstruflun i hvatberum eftir Utsetningu i médurkvidi

Nukleos(t)iohlidstedur kunna ad hafa ahrif & starfsemi hvatbera i mismunandi mali, sem kemur
greinilegast fram med stavudini, didanosini og zidévadini. Greint hefur verid fra starfstruflun i
hvatberum hja HIV neikvaedum ungbdrnum sem voru Utsett fyrir nakledsiohlidsteedum i moédurkvioi
og/eda eftir faedingu; slikt hefur ad mestu tengst medferd med zidévadini. Helstu aukaverkanir sem
greint hefur verid fra eru truflanir i bl6di (blddleysi, daufkyrningafeed) og truflanir & efnaskiptum
(laktathakkun i bl6di, lipasahaekkun i bl6di). bessar aukaverkanir voru oft skammvinnar. | mjog
sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra truflunum i taugakerfi sem koma seint fram (ofsteelingu,
krompum, 6edlilegri hegdun). Hvort slikar truflanir i taugakerfi eru skammvinnar eda varanlegar er
enn ekki vitad. Pessar nidurstodur skal ihuga vardandi hvert pad barn, sem Gtsett er i modurkvidi fyrir
nukleds(t)idhlidsteedum, med alvarlegar kliniskar nidurstédur af épekktum orsékum, einkum
taugafraedilegar nidurstodur. bessar nidurstddur hafa ekki ahrif a nugildandi radleggingar hér & landi
um notkun andretroveirumedferdar hja pungudum konum til ad hindra HIV-smit fra modur til barns.

Onamisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reactivation Syndrome)

Hja HIV-syktum sjaklingum, med alvarlegan 6namisbrest vid upphaf CART, getur komid fram
boélgusvorun vid einkennalausum teekifaerissyklum eda leifum peirra og valdid alvarlegu klinisku
astandi eda versnun einkenna. Ad jafnadi hefur slik svérun komid fram & fyrstu vikum eda manudum
eftir ad CART er hafin. D&emin sem um radir eru medal annars sjonubdlga vegna cytomegaloveiru,



Utbreiddar og/eda afmarkadar sykingar af voldum mykaobakteria og lungnabolga af véldum
Pneumocystis jirovecii. Meta skal 6ll bolgueinkenni og hefja medferd pegar parf.

Einnig hefur verid tilkynnt um sjalfsénemisraskanir (svo sem Graves sjukdém og sjalfsofnaemis
lifrarbolgu) pegar um onaemisendurvirkjun er ad reeda. Hins vegar er sa timi sem tilkynnt hefur verid
um fram ad pvi ad vart verdur vid sjukdom breytilegri og slik tilvik geta att sér stad mérgum
manudum eftir ad medferd er hafin.

Takiferissykingar

Benda skal sjuklingum & ad Biktarvy eda 6nnur andretroveirulyf leekna ekki HIV-sykingu og ad peir
geta eftir sem adur fengid tekiferissykingar og adra fylgikvilla HIV-sykingar. Sjuklingar skulu pvi
vera undir ndkveemu klinisku eftirliti lekna med reynslu af medferd sjdklinga med HIV-tengda
sjukdéma.

Beindrep

préatt fyrir ad orsokin sé talin margpeett (par med talin notkun barkstera, &fengisneysla, 6flug
onaemisbeling, har likamspyngdarstudull (BMI)) hefur einkum verid greint fra beindrepi hja
sjuklingum med langt genginn HIV-sjukddm og/eda sjuklingum sem hafa notad CART i langan tima.
Sjuklingum skal radlagt ad leita leeknisadstodar ef peir finna fyrir verkjum eda sarsauka i lidum,
stirdleika i lidum eda eiga erfitt med hreyfingar.

Eiturverkanir & nyru

Tilkynnt hefur verid um tilvik skertrar nyrnastarfsemi eftir markadssetningu lyfja sem innihalda
tendfdvir alafenamio, medal annars brada nyrnabilun og adlaeegan piplukvilla. EKki er haegt ad dtiloka
maogulega hattu & eiturverkunum & nyru vegna langvarandi utsetningar fyrir ten6foviri i litlum
skdmmtum vid skommtun tenofovir alafenamids (sjé kafla 5.3).

Meelt er med mati & nyrnastarfsemi hja 6llum sjuklingum fyrir eda vid upphaf medferdar med Biktarvy
og eftirliti med henni medan & medferd stendur hja éllum sjaklingum eins og vid & kliniskt. ihuga skal
ad hetta medferd med Biktarvy hja sjuklingum sem f4 kliniskt markteeka skerdingu & nyrnastarfsemi
eda visbendingar um adlagan piplukvilla.

Sjuklingar med nyrnasjikdém a lokastigi sem eru i langvinnri blédskilun

Almennt skal fordast notkun Biktarvy en pad méa nota hja fullordnum med nyrnasjukdom a lokastigi
(4etlud CrCl < 15 ml/min.) sem eru i langvinnri blodskilun ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en
hugsanleg ahatta (sja kafla 4.2). I rannsokn & emtricitabini + tenofovir alafenamidi asamt

elvitegraviri + kébisistati sem samsettri t6flu med fostum skammti (E/C/F/TAF) hja HIV-1 syktum
fullordnum einstaklingum med nyrnasjukdom & lokastigi (4zetlud CrCl < 15 ml/min.) sem voru i
langvarandi blodskilun hélst verkunin i 96 vikur en Utsetning fyrir emtricitabini var marktaekt meiri en
hja sjaklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Verkunin hélst einnig i framlengingarfasa
rannsoknarinnar par sem 10 sjuklingar skiptu yfir i Biktarvy i 48 vikur. bratt fyrir ad ekki hafi verid
tilkynnt um vidbdtaraukaverkanir eru afleidingar aukinnar Gtsetningar fyrir emtricitabini enn épekktar
(sja kafla 4.8 0g 5.2).

Samhlida gj6f med 6drum lyfjum eda baetiefnum

EkKki skal gefa Biktarvy samhlida syrubindandi lyfjum, lyfjum til inntoku eda batiefnum sem
innihalda magnesium, &l eda jarn vid fastandi adsteedur. Biktarvy skal gefa a.m.k. 2 klst. &dur en, eda
med mat 2 klst. eftir ad, syrubindandi Iyf, lyf til inntoku eda beetiefni sem innihalda magnesium og/eda
al eru gefin. Biktarvy skal gefa a.m.k. 2 klst. adur en batiefni sem innihalda jarn eru gefin, eda taka
med mat 4 hvada tima sem er (sja kafla 4.5).



Hja sjuklingum & medgéngu er skammtaadlogun radlogo pegar lyfid er gefid samhlida syrubindandi
lyfjum sem innihalda fjolgildar katjonir, lyfjum til inntoku eda feedubdtarefnum (sjé kafla 4.5).

Samhlida gjof tiltekinna lyfja er ekki radl6gd med Biktarvy: atazanavir, karbamazepin, ciklosporin (i
blaad eda til inntdku), oxkarbazepin, fendbarbital, fenytdin, rifabatin, rifapentin eda sdkralfat.

Biktarvy skal ekki gefa samhlida 68rum andretréveirulyfjum.
Barn

Greint hefur verid fra minnkadri beinpéttni (> 4%) i hrygg og 6llum likamanum fyrir utan h6fud hja
sjuklingum & aldrinum 3 til < 12 &ra sem fengu lyf sem innihalda ten6févir alafenamid i 48 vikur (sja
kafla 4.8). Langtimadhrif breytinga & péttni beina i vexti, p.m.t. hetta & beinbrotum, eru ekki pekkt.
Meelt er med pverfaglegri nalgun til ad dkvarda videigandi eftirlit medan & medferd stendur.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

Biktarvy méa ekki gefa samhlida lyfjum sem innihalda ten6fdvir alafenamio, ten6fovir tviséproxil,
lamivadin eda adefovir tvipivoxil og eru atlud til medferdar gegn HBV-sykingu.

Biktegravir

Biktegravir er hvarfefni CYP3A og UGT1A1. Samhlida gjof biktegravirs og lyfja sem virkja
kroftuglega baedi CYP3A og UGT1AL, eins og rifampisins eda johannesarjurtar, getur dregid verulega
Ur plasmapéttni biktegravirs sem aftur getur dregid ar medferoarahrifum Biktarvy og valdido myndun
onamis, pvi er samhlida gjof frabending (sja kafla 4.3). Samhlida gjof biktegravirs og lyfja sem hamla
kroftuglega baedi CYP3A og UGT1AL, eins og atazanavir, getur aukid plasmapéttni biktegravirs
verulega og pvi er ekki malt med samhlida gjof.

Biktegravir er baedi P-gp og BCRP hvarfefni. Kliniskt gildi pessa liggur ekki fyrir. bvi er varud
radlogo pegar biktegravir er notad samhlida lyfjum sem vitad er ad hamla P-gp og/eda BCRP (t.d.
makrolioum, ciklosporini, verapamili, dronedaréni, glecapreviri/pibrentasviri) (sja einnig t6flu hér ad
nedan).

Biktegravir hamlar flutningspréteinum lifreenna katjona 2 (OCT2) og Gthreinsunarpréteinum fjollyfja
og eiturefna 1 (MATEL) in vitro. Samhlida gjof Biktarvy med OCT2 og MATE1 hvarfefninu
metformini leiddi ekki til kliniskt marktaekrar aukningar & utsetningu fyrir metformini. Gefa ma
Biktarvy samhlida hvarfefnum OCT2 og MATEL.

Biktegravir er ekki hemill eda virkir CYP in vivo.

Emtricitabin

In vitro rannsoknir og kliniskar lyfjahvarfarannsoknir & lyfjamilliverkunum hafa synt ad litlar likur eru
a4 CYP-midludum milliverkunum milli emtricitabins og annarra lyfja. Samhlida lyfjagjof emtricitabins

med lyfjum sem eru skilin Gt med virkri pipluseytingu kann ad auka péttni emtricitabins og/eda lyfsins
sem gefid er samhlida. Lyf sem draga Ur nyrnastarfsemi kunna ad auka péttni emtricitabins.



Tenofovir alafenamio

Tendfovir alafenamid er flutt af P-glykoproteini (P-gp) og vidnamsproteini brjdstakrabbameins
(BCRP). Samhlida gjof Biktarvy med lyfjum sem hafa 6flug &hrif & virkni P-gp og BCRP getur valdid
breytingum & frasogi tenofovir alafenamids. Buist er vid ad lyf sem virkja virkni P-gp (t.d. rifabutin,
karbamazepin, fendbarbital) dragi Ur frasogi ten6fovir alafenamids sem veldur minnkadri plasmapéttni
tendfdvir alafenamios, sem getur dregid Gr medferdarahrifum Biktarvy og valdid myndun énamis.
Buist er vid ad samhlida gjof Biktarvy med édrum lyfjum sem hamla P-gp og BCRP geti aukid frasog
og plasmapéttni tenéfdvir alafenamios.

Tenofovir alafenamio er ekki hemill eda virkir 8 CYP3A in vivo.

Aodrar milliverkanir

Milliverkanir milli Biktarvy eda hvers virks efnis pess og lyfja sem eru gefin samhlida eru taldar upp i
toflu 1 hér 4 eftir (aukning er gefin til kynna sem ,,1%, leekkun sem ,,|“ og engin breyting sem ,,«>*; 1l
mork engra ahrifa (no effect boundaries) eru 70%-143%).

Tafla 1: Milliverkanir milli Biktarvy eda hvers virks efnis pess og annarra lyfja

Lyf eftir
lekningaflokki/hugsanlegur
verkunarhéttur milliverkunar

Ahrif & lyfjapéttni.
Medalprdsentubreyting & AUC,
Cmax, Cmin

Ré&dleggingar vardandi
samtimisgjof med Biktarvy

JURTALYF

Jéhannesarjurt (Hypericum
perforatum)

(Virkjun CYP3A, UGT1ALl og
P-gp)

Milliverkanir ekki rannsakadar vid
nein virk innihaldsefni Biktarvy.
Sambhlida gjof getur dregid ar
plasmapéttni biktegravirs og
ten6févir alafenamios.

Samhlida gjof med jéhannesarjurt
er frabending, vegna éahrifa
jéhannesarjurtar a biktegravirhluta
Biktarvy.

SYKLALYF

Lyf gegn mykobakterium

Rifampisin (600 einu sinni a dag),
Biktegravir?

(Virkjun CYP3A, UGT1A1 og
P-gp)

Biktegravir:
AUC: | 75%
Crax: | 28%

Milliverkanir hafa ekki verid
rannsakadar med tenofovir
alafenamioi.

Samhlida gjof rifampisins getur
dregid Ur plasmapéttni ten6fovir
alafenamios.

Samhlida notkun er frabending
vegna ahrifa rifampisins &
biktegravirhluta Biktarvy.

Rifabatin (300 mg einu sinni &
dag), Biktegravir!

(Virkjun CYP3A og P-gp)

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

Milliverkanir hafa ekki verid
rannsakadar med tendfovir
alafenamioi.

Samtimis gjof rifabdtins getur
dregid Ur plasmapéttni ten6fovir
alafenamios.

Samhlida gjof er ekki radlogd par
sem gert er rad fyrir leekkun &
tendfovir alafenamidi.

Rifapentin

(Virkjun CYP3A og P-gp)

Milliverkanir hafa ekki verid
rannsakadar vid nein virk
innihaldsefni Biktarvy.

Samhlida gjof rifapentins getur
dregid Ur plasmapéttni biktegravirs
og tendfdvir alafenamios.

Ekki er malt med samhlida
lyfjagjof.




Lyf eftir
lekningaflokki/hugsanlegur

Ahrif & lyfjapéttni.
Medalprdsentubreyting & AUC,

Radleggingar vardandi
samtimisgjof med Biktarvy

verkunarhattur milliverkunar Cmax, Cmin
Veiruhamlandi lyf vio HIV-1
Atazanavir (300 mg einu sinni & Biktegravir: EkKi er malt med samhlida
dag), kobisistat (150 mg einu sinni | AUC: 1 306% lyfjagjof.
a dag), biktegravir! Crmax: <>

(Homlun CYP3A, UGT1Al og
P-gp/BCRP)

Atazanavir (400 mg einu sinni a
dag), biktegravir'

(Hémlun CYP3A og UGT1A1)

Biktegravir:
AUC: 1 315%

Cmax: <

Veiruhamlandi lyf vid lifrarbdlguveiru C

Ledipasvir/sofosbavir

(90 mg/400 mg einu sinni & dag),
biktegravir/emtricitabin/tenéfévir
alafenami®?

Biktegravir:
AUC: &
Chin: &

Crax: &

Emtricitabin:
AUC: &
Chin: <

Cmax: <

Tendéfovir alafenamio:
AUC: &

Crax: <

Ledipasvir:
AUC: &
Chin: &

Chax: <

Sofosblvir:
AUC: &

Cmax: <

Umbrotsefni séfosblvirs
GS-331007:

AUC: «

Chin: <

Chax: ©

EkKi er porf 4 ad adlaga skammta
vid samhlioa lyfjagjof.




Lyf eftir
lekningaflokki/hugsanlegur
verkunarhattur milliverkunar

Ahrif & lyfjapéttni.
Medalprdsentubreyting & AUC,
Cmax, Cmin

Radleggingar vardandi
samtimisgjof med Biktarvy

Sofosbavir/velpatasvir/
voxilaprevir

(400/100/100 + 100 mg? einu sinni
a dag),
biktegravir/emtricitabin/tenéfovir
alafenamio

(H6mlun P-gp/BCRP)

Biktegravir:
AUC: &
Chin: &

Chax: <

Emtricitabin:
AUC: &
Chin: <

Crax: <

Tendfovir alafenamid:
AUC: 1 57%
Cmax: T 28%

So6fosbivir:
AUC: &

Cmax: <

Umbrotsefni séfosblvirs
GS-331007:

AUC: &

Chin: &

Crmax: ©

Velpatasvir:
AUC: &
Chin: &

Cmax: <

Voxilaprevir:
AUC: &
Chin: <

Cinax: ©

EkKi er porf 4 ad adlaga skammta
vid samhlida lyfjagjof.

Sveppalyf

Vorikénazol (300 mg tvisvar &
dag), biktegravir'

(Hémlun CYP3A)

Biktegravir:
AUC: 1 61%

Crmax: ©

Itrakénazol
Posakénazdl

(H6mlun P-gp/BCRP)

Milliverkanir hafa ekki verid
rannsakadar vid nein virk
innihaldsefni Biktarvy.
Samhlida gjof itrakonazols eda
posakonazéls getur aukid
plasmapéttni biktegravirs.

EkKi er porf 4 ad adlaga skammta
vid samhlioa lyfjagjof.

Makrolio

Azitrémysin
Klaritromysin

(H6mlun P-gp)

Milliverkanir ekki rannsakadar.
Samhlida gjof azitrdmysins eda
klaritrémysins getur aukid
plasmapéttni biktegravirs.

Var(o er radlogo vegna
hugsanlegra ahrifa pessara lyfja a
biktegravirhluta Biktarvy.

KRAMPASTILLANDI LYF

Karbamazepin (titrad ar 100 mg i
300 mg tvisvar a dag),
emtricitabin/tenofovir alafenamia*

(Virkjun CYP3A, UGT1A1 og
P-gp)

Tendfovir alafenamid:
AUC: | 54%
Cmax: | 57%

Milliverkanir hafa ekki verid
rannsakadar med biktegraviri.
Samhlida gjof karbamazepins getur
dregid Ur plasmapéttni biktegravirs.

Samhlida lyfjagjof er ekki radlogo.




Lyf eftir
lekningaflokki/hugsanlegur
verkunarhattur milliverkunar

Ahrif & lyfjapéttni.
Medalprdsentubreyting & AUC,
Cmax, Cmin

Radleggingar vardandi
samtimisgjof med Biktarvy

Oxkarbazepin
Fenobarbital
Fenyt6in

(Orvun CYP3A, UGT1AL og P-gp)

Milliverkanir hafa ekki verid
rannsakadar vid nein virk
innihaldsefni Biktarvy.

Samhlida gjof oxkarbazepins,
fendbarbitals eda fenytdins getur
dregid Ur plasmapéttni biktegravirs
og tendfdvir alafenamios.

Samhlida lyfjagjof er ekki radlogo.

SYRUBINDANDI LYF, BETIEFN

| OG LYF SEM ERU STUDPUPAR

BUFFER)

Syrubindandi dreifa med
magnesium/ali (20 ml stakur
skammtur®), biktegravir

(Klébinding med fjélgildum
katjénum)

Biktegravir (syrubindandi dreifa
2 klst. adur, fastandi):

AUC: | 52%

Cax: | 58%

Biktegravir (syrubindandi dreifa
2 klst. eftir, fastandi):
AUC: &

Chax: <

Biktegravir (samhlida gjof,
fastandi):

AUC: | 79%

Crax: | 80%

Biktegravir (samhlida gjof med
mat):

AUC: | 47T%

Crax: | 49%

Fyrir sjuklinga sem eru ekki
barnshafandi:

Ekki skal taka Biktarvy samhlida
syrubindandi lyfjum eda baetiefnum
sem innihalda magnesium og/eda
al, par sem buast ma vid verulegri
leekkun & Utsetningu fyrir
biktegraviri (sja kafla 4.4).

Biktarvy skal gefa a.m.k. 2 kist.
adur en, eda med mat 2 kist. eftir
ad syrubindandi lyf eda batiefni
sem innihalda magnesium og/eda al
eru gefin.

Fyrir sjuklinga @ medgongu:
Biktarvy skal gefa a.m.k. 2 klst.
&dur eda 6 kist. eftir ad
syrubindandi lyf eda betiefni sem
innihalda &l og/eda magnesium eru
tekin, an tillits til matar.

Jarnfimarat (324 mg stakur
skammtur), biktegravir

(Klébinding med fjélgildum
katjénum)

Biktegravir (samhlida gjof,
fastandi):

AUC: | 63%

Crax: | 71%

Biktegravir (samhlida gjof med
mat):

AUC: <

Crax: | 25%

Fyrir sjuklinga sem eru ekki
barnshafandi:

Gefa skal Biktarvy a.m.k. 2 klst.
aour en Iyf til inntoku eda beetiefni
sem innihalda jarn eru gefin, eda
taka med mat & hvada tima sem er.

Fyrir sjuklinga @ medgongu:
Biktarvy skal gefa a.m.k. 2 klst.
adur eda 6 kist. eftir ad Iyf til
inntdku eda beetiefni sem innihalda
jarn eru gefin. Biktarvy og lyf il
inntoku eda bzetiefni sem innihalda
jarn ma taka saman med mat a
hvada tima sem er.
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Lyf eftir
lekningaflokki/hugsanlegur

Ahrif & lyfjapéttni.
Medalprdsentubreyting & AUC,

Radleggingar vardandi
samtimisgjof med Biktarvy

verkunarhattur milliverkunar Cmax, Cmin
Kalsiumkarbdnat (1.200 mg stakur | Biktegravir (samhlida gjof, Fyrir sjuklinga sem eru ekki
skammtur), biktegravir fastandi): barnshafandi:
AUC: | 33% Taka ma Biktarvy og Iyf til inntdku

(KlIébinding med fjolgildum
katjéonum)

Crmax: | 42%

Biktegravir (samhlida gjof med
mat):
AUC: &

Crax: <

eda batiefni sem innihalda kalsium
saman, an tillits til matar.

Fyrir sjuklinga & medgéngu:
Biktarvy skal gefa a.m.k. 2 klst.
&dur eda 6 kist. eftir ad Iyf til
inntdku eda baetiefni sem innihalda
kalsium eru gefin. Biktarvy og lyf
til inntdku eda baetiefni sem
innihalda kalsium ma taka saman
med mat & hvada tima sem er.

Sukralfat

(Klébinding meo fjolgildum
katjonum)

Milliverkanir hafa ekki verid
rannsakadar vid nein virk
innihaldsefni Biktarvy.
Samhlida gjof getur dregid ur
plasmapéttni biktegravirs.

Ekki er malt med samhlida
lyfjagjof.

PUNGLYNDISLYF

Sertralin (50 mg stakur skammtur),
tenofovir alafenamia®

Tendéfovir alafenamio:
AUC: &

Crax: <

Sertralin:
AUC: «

Chax: <

Ekki er gert rad fyrir neinum
milliverkunum vid biktegravir og
emtricitabin.

EkKi er porf 4 ad adlaga skammta
vid samhlioa lyfjagjof.

ONZAMISBZALANDI LYF

Ciklosporin (i blaed eda med
inntoku)

(P-gp hémlun)

Milliverkanir hafa ekki verid
rannsakadar vid nein virk
innihaldsefni Biktarvy.

Buast ma vid ad samhlida lyfjagjof
med ciklésporini (i blazd eda med
inntéku) auki plasmapéttni baedi
biktegravirs og tendfévir
alafenamios.

Ekki er maelt med samhlida gjof
ciklosporins (i blaeo eda med
inntoku).

Ef samsetningin er naudsynleg er
maelt med klinisku og liffreedilegu
eftirliti, einkum hvad vardar
nyrnastarfsemi.

SYKURSYKISLYF TIL INNTOKU

Metformin (500 mg tvisvar & dag),
biktegravir/emtricitabin/ten6fovir
alafenamid

(Homlun OCT2/MATEL)

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

Cmax: <

Ekki er porf a skammtaadldgun vid
samhlida gjof hja sjuklingum med
edlilega nyrnastarfsemi.

Hja sjuklingum med
midlungsmikla skerdingu &
nyrnastarfsemi skal ihuga naid
eftirlit pegar samhlida notkun
biktegravirs og metformins er
hafin, vegna aukinnar heettu &
mjélkursyrublédsyringu hja
pbessum sjaklingum. Thuga skal
skammtaadlogun metformins ef
porf krefur.
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Lyf eftir
lekningaflokki/hugsanlegur
verkunarhattur milliverkunar

Ahrif & lyfjapéttni.
Medalprdsentubreyting & AUC,
Cmax, Cmin

Radleggingar vardandi
samtimisgjof med Biktarvy

GETNADARVARNIR TIL INNTOKU

Norgestimat

(0,180/0,215/0,250 mg einu sinni a
dag)/ etinylestradiél (0,025 mg
einu sinni 4 dag), biktegravir?

Norgestimat
(0,180/0,215/0,250 mg einu sinni a
dag), etinylestradiol (0,025 mg einu
sinni a dag), emtricitabin/tendfévir
alafenamio*

Norelgestromin:
AUC: &
Chin: &

Chax: <

Norgestrel:
AUC: &
Chin: <

Crax: <

Etinylestradiol:

EkKi er porf 4 ad adlaga skammta
vid samhlida lyfjagjof.

AUC: &

Chin: &

Crax: ©
SLAVANDI LYF/SVEFNLYF
Midazdlam (2 mg, saft til inntéku, | Midazo6lam: Ekki er porf & ad adlaga skammta
stakskammtury), AUC: « vid samhlida lyfjagjof.
biktegravir/emtricitabin/ten6fovir Crmax: <

alafenamio

1 Pessi rannsokn var framkvemd med biktegraviri 75 mg stékum skammti.
2 bessi rannsokn var framkvamd med biktegraviri/emtricitabini/tendfovir alafenamidi 75/200/25 mg einu sinni & dag.
3 Rannsokn gerd med 100 mg af voxilapreviri til vidhotar til ad na fram Gtsetningu voxilaprevirs sem blast ma vid hja

HCV-syktum sjaklingum.

4 pessi rannsokn var framkveemd med emtricitabini/tendfovir alafenamidi 200/25 mg einu sinni & dag.
5 Syrubindandi lyf med hdmarkspéttni innihélt 80 mg af alhydroxidi, 80 mg af magnesiumhydroxidi og 8 mg af

simetikoni i ml.

6 Pessi rannsokn var framkvamd med elvitegraviri/kébisistati/emtricitabini/tenéfévir alafenamidi 150/150/200/10 mg einu

sinni & dag.

Byggt a rannséknum & lyfjamilliverkunum sem framkveaemdar voru a Biktarvy eda virkum
innihaldsefnum Biktarvy er ekki buist vid kliniskt marktsekum milliverkunum vid: amlédipin,
atorvastatin, baprenorfin, drospirenén, famciklévir, famétidin, flatikasén, metadon, naloxoén,
norbuprenorfin, 6meprazol eda rosuvastatin.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun emtricitabins eda ten6fovir alafenamid & medgdngu
(yfir 1.000 punganir) og peer benda til pess ad pad valdi hvorki vanskdpun eda eiturverkunum a
fostur/nybura. Héflegar upplysingar liggja fyrir hja konum & medgéngu (& bilinu 300-1.000 punganir)
og benda ekki til neinna tengsla vanskdpunar eda eiturverkana & fostur/nybura i tengslum vid

biktegravir.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa emtricitabins & frjosemi,
medgdngu, proska fosturs, fedingu eda proska eftir faeedingu. Rannsoknir biktegraviri og tenofovir
alafenamidi sem gefin voru dyrum i sitthvoru lagi hafa ekki synt nein merki um skadleg ahrif &
frjdsemi, medgoéngu eda proska fésturs (sja kafla 5.3).

i rannsokn sem var gerd hja konum & medgongu sem fengu Biktarvy, var Gtsetning fyrir biktegraviri,
emtricitabini og tenéfdvir alafenamidi leegri & medgongu (sja kafla 5.2).

Pess vegna mé nota Biktarvy & medgdngu ef hugsanlegur &vinningur réttletir hugsanlega aheettu fyrir
fostrio. Ennfremur skal hafa aukid naid eftirlit med veirumagni i samraemi vid fyrirliggjandi

medferdarleidbeiningar.
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Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort biktegravir eda tenofovir alafenamid skiljast ut i brjostamjolk. Emtricitabin skilst
ut i brjéstamjolk. I dyrarannsoknum greindist biktegravir i plasma hja ungum a spena sem liklega
orsakadist af tilvist biktegravirs i mjolk, sem hafdi engin ahrif & ungana & spena. I dyrarannséknum
hefur komid i 1j6s ad tenofovir skilst at i mjolk.

EkKi liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um ahrif allra virku innihaldsefna Biktarvy a
nybura/ungboérn. bar af leidandi eiga konur med barn & brjésti ekki ad nota Biktarvy.

Til ad koma i veg fyrir ad HIV smit berist til barnsins er meelt med pvi ad konur med HIV hafi born
sin ekki & brjosti.

Frjdsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Biktarvy & frjésemi hja monnum. I dyrarannsoknum vard ekki
vart vid nein ahrif biktegravirs, emtricitabins eda ten6fovir alafenamids & mokun eda frjosemi (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Biktary kann ad hafa litilshattar ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga um
ad greint hefur verid fra tilvikum um sundl medan a medferd med virku innihaldsefnum Biktarvy
stendur (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i tviblindum fasa (vika 144) i kliniskum rannséknum
hja sjuklingum sem ekki héfdu 4dur fengid medferd og fengu medferd med Biktarvy voru héfudverkur
(5%), nidurgangur (5%) og 6gledi (4%).

Tafla med aukaverkunum

Mat a aukaverkunum er byggt & éryggisupplysingum ar éllum 2. stigs og 3. stigs rannsdknum med
Biktarvy og ur gégnum sem byggjast a reynslu eftir ad lyfio kom 4 markad. Aukaverkanirnar i toflu 2
eru skradar eftir lifferakerfum og tidni. Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni a eftirfarandi hatt:
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100) og mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000 til

< 1/1.000).

Tafla 2: Tafla yfir aukaverkanir:

Tidni | Aukaverkun

Bl66 og eitlar

Sjaldgefar: | blodleysi

Gedreen vandamal

Algengar: punglyndi, afbrigdilegir draumar

Sjaldgaefar: sjalfsvigshugsanir, sjalfsvigstilraunir (einkum hja sjuklingum med ségu um
' punglyndi eda gedsjukddma), kvidi, svefntruflanir

Taugakerfi

Algengar: | hofudverkur, sundl
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Tioni | Aukaverkun

Meltingarfaeri

Algengar: nidurgangur, 6gledi

Sjaldgeefar: uppkdst, kvidverkir, meltingarénot, vindgangur
Lifur og gall

Sjaldgeefar: | gallraudadreyri

HUd og undirhid

Sjaldgefar: ofsabjugur®#, Gtbrot, kladi, ofsakladi*

Mjdg sjaldgafar: Stevens-Johnson heilkenni®

Stodkerfi og bandvefur

Sjaldgaefar: | lidverkir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Algengar: | breyta

1 Ad undanskildum ofsabjug, bl6dleysi, ofsaklada og Stevens-Johnson heilkenni (sja nedanmalsgreinar 2-5), vard vart vid

allar aukaverkanir i kliniskum rannséknum & Biktarvy. Tidnin var fengin Gr tviblindum fasa (vika 144) i 3. stigs
kliniskum rannséknum a Biktarvy hja sjuklingum sem ekki hofou fengido medferd adur (GS-US-380-1489 og
GS-US-380-1490).
2 EKkki vard vart vid pessa aukaverkun i klinisku rannséknunum & lyfjum sem innihalda emtricitabin + tendfovir alafenamid
en han kom fram i kliniskum rannséknum eda samkvamt reynslu eftir markadssetningu med emtricitabini vid notkun
asamt 6drum andretréveirulyfjum.
Pessi aukaverkun kom fram vid éryggiseftirlit i kjolfar markadssetningar lyfja sem innihalda emtricitabin.
pessi aukaverkun kom fram vio dryggiseftirlit i kjolfar markadssetningar lyfja sem innihalda tenéfdvir alafenamid.
bessi aukaverkun kom fram vid oryggiseftirlit i kjolfar markadssetningar Biktarvy. Tidnin hefur verid reiknud med pvi ad
nota 3/X, par sem X taknar heildarfjolda einstaklinga sem fengu Biktarvy i kliniskum rannséknum (N=3.963).

o b w

Lysing & voldum aukaverkunum

Efnaskiptabreytur
Likamspyngd og gildi blédfitu og glikésa geta aukist & medan 4 andretroveirumedferd stendur (sja
kafla 4.4).

Onamisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reactivation Syndrome)

Hja HIV-syktum sjaklingum, med alvarlegan énamisbrest vid upphaf CART getur komid fram
bolgusvorun vid einkennalausum teekifeerissykingum eda leifum peirra. Einnig hefur verid tilkynnt um
sjalfsdnaemisraskanir (svo sem Graves sjukdom og sjalfsofnemislifrarbélgu), po er timinn, sem
tilkynnt hefur verid um fram ad pvi ad vart verdur vid sjukdém, breytilegri og slik tilvik geta att sér
stad morgum manudum eftir ad medferd er hafin (sja kafla 4.4).

Beindrep

Skyrt hefur verid fra beindrepi, einkum hja sjuklingum sem eru med almennt vidurkennda aheettupeetti,
langt genginn HIV-sjukdom eda eftir notkun CART i langan tima. Tidni pessa er ekki pekkt (sja

kafla 4.4).

Breytingar & kreatinini i sermi

Synt hefur verid fram & ad biktegravir eykur kreatinin i sermi vegna hdmlunar & pipluseytingu
kreatinins, en pessar breytingar eru ekki taldar kliniskt marktaekar vegna pess ad paer endurspegla ekki
breytingu & gauklasiunarhrada. Aukning & kreatinini i sermi kom fram i 4. medferdarviku og hélst
stodug Ut viku 144. I rannsdknum GS-US-380-1489 og GS-US-380-1490, jokst midgildi (Q1, Q3)
kreatinins i sermi um 0,11 (0,03; 0,19) mg/dl, (9,7 [2,7; 16,8] umol/l), 0,11 (0,04; 0,19) mg/dI

(9,7 [3,5; 16,8] umol/l) og 0,12 (0,06; 0,21) mg/dl (10,6 [5,3; 18,6] umol/l) fra upphafi fram til

viku 144 hja hopunum sem fengu Biktarvy, abacavir/dolutegravir/lamivudin og

ddldtegravir + emtricitabin/tendfdvir alafenamio, i sému r6d. Engin stodvun var & medferd vegna
aukaverkana & nyru fram ad viku 144 hja sjaklingum sem fengu Biktarvy i kliniskum rannséknum.

Breytingar & gallrauda

I rannsoéknum GS-US-380-1489 og GS-US-380-1490 komu fram hakkanir & heildargallrauda hja 17%
sjuklinga sem ekki hofou fengid medferd adur og fengu Biktarvy i viku 144. Hekkanirnar voru
einkum 1. stigs (12%) og 2. stigs (4%) (>1,0 til 2,5 x efri vidmidunarmodrk [ULN]) og tengdust ekki
aukaverkunum & lifur eda 68rum rannséknarstofufravikum tengdum lifur. Fimm sjdklingar sem fengu
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Biktarvy (1%) fengu 3. stigs haekkun a gallrauda sem ekki var talin tengjast rannsoknarlyfinu. Engin
stéovun var & medferd vegna aukaverkana & lifur i viku 144 i kliniskum rannséknum & Biktarvy.

Born

Lagt var mat & 6ryggi Biktarvy hja 50 HIV-1 smitudum unglingum & aldrinum 12 til < 18 ara og

> 35 kg ut viku 96 (48 vikna adalfasi og 48 vikna framhaldsfasi), hja 50 bérnum & aldrinum 6 til < 12
ara og > 25 kg 0t viku 96 (48 vikna adalfasi og 48 vikna framhaldsfasi) og hja 22 bérnum > 2 4ra og
> 14 til < 25 kg Gt viku 24 i opinni kliniskri rannsokn (GS-US-380-1474). | ranns6kninni kom engin
ny aukaverkun fram hja bérnum 2 ara og eldri med HIV-1 samanborid vid fullordna med HIV-1.
Upplysingum um beinpéttni var ekki safnad i rannsokninni. Greint hefur verid fra minnkadri
beinpéttni um > 4% i hrygg og 6llum likamanum fyrir utan h6fud (TBLH) hja bérnum sem fengu
onnur lyf sem innihalda tenofovir alafenamid i 48 vikur (sja kafla 4.4).

AOdrir sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar sem samhlida eru syktir af lifrarb6lgu B

Hja 16 fullordnum sjaklingum sem voru samhlida syktir af HIV/HBV og fengu Biktarvy (8 fulloronir
sem ekki hofou fengid medferd &dur vid HIV/HBYV i rannsokn GS-US-380-1490; 8 fulloronir med
HIV/HBV belingu i rannsokn GS-US-380-1878), var 6ryggi Biktarvy sambeerilegt og hja sjuklingum
sem eingdngu voru syktir af HIV-1 (sja kafla 5.1).

Aldradir

Rannsoknirnar GS-US-380-1844, GS-US-380-1878 og sérstaka rannsoknin GS-US-380-4449 hja
sjiklingum > 65 &ra (mat & 86 HIV-1 smitudum, veirufreedilega baeldum sjuklingum > 65 ara) toku til
111 sjuklinga > 65 &ra sem fengu Biktarvy. Engar breytingar & 6ryggi Biktarvy komu fram hja pessum
sjuklingum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Oryggi emtricitabins + tenéfovir alafenamids var metid i einarma, opinni kliniskri rannsokn
(GS-US-292-1825), par sem 55 veirufraedilega beeldir HIV-1 smitadir sjuklingar med nyrnasjukdom &
lokastigi (eGFRce < 15 ml/min.) sem voru i langvinnri blodskilun fengu emtricitabin + ten6fovir
alafenamid asamt elvitegraviri + kobisistati sem samsetta toflu med fostum skammti i 96 vikur. |
framlengingarfasa rannséknar GS-US-292-1825 skiptu 10 sjuklingar yfir i Biktarvy i 48 vikur. Engar
vidbataraukaverkanir komu fram i rannsékninni hja sjaklingum med nyrnasjiukdom a lokastigi sem
voru i langvinnri blédskilun (sja kafla 4.4 og 5.2).

Medganga

Biktarvy var metid i kliniskri rannsékn hja 33 HIV-1 smitudum, veirufreedilega baeldum (HIV-1 RNA
< 50 eintok/ml) fullordnum a medgdngu sem fengu 50 mg/200 mg/25 mg Biktarvy einu sinni & dag fra
6drum eda pridja pridjungi medgdngu par til eftir fedingu. Engar nyjar éryuggisupplysingar komu
fram samanborid vid pekktar dryggisupplysingar fyrir Biktarvy hja HIV-1 smitudum fullorénum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun
Vid ofskdmmtun skal fylgjast naid med sjuklingi um merki eitrunar (sja kafla 4.8). Medferd vid
ofskdmmtun Biktarvy felur i sér almennar studningsadgerdir svo sem eftirlit med lifsmérkum auk

athugunar & klinisku astandi sjuklings.

Ekki er til serstakt motlyf til vid ofskdmmtun med Biktarvy. bar sem biktegravir er ad miklu leyti
bundid plasmaproteinum, er 6liklegt ad haegt sé ad fjarleegja pad i verulegu magni med blddskilun eda
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kvidskilun. Heegt er ad fjarleegja emtricitabin med bldédskilun sem fjarlaegir u.p.b. 30% af skammti
emtricitabins med 3 Kkist. skilun sem hefst innan 1,5 Kist. eftir skémmtun emtricitabins. Tenfovir er
fjarleegt & drangursrikan hatt med blddskilun med skilunarstudli sem nemur u.p.b. 54%. EKKki er vitad
hvort unnt er ad fjarleegja emtricitabin eda tenéfévir med kvidskilun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirusykingalyf til almennrar notkunar; veirusykingalyf til medferdar &
HIV-sykingum, blondur, ATC-flokkur: JOSAR20

Verkunarhattur og lyfhrif

Biktegravir er integrasahemill & strengjaflutning (INSTI, integrase strand transfer inhibitor) sem binst
virka integrasasvaedinu og hamlar strengjaflutningsprepinu fyrir innlimun deoxyribésakjarnasyrunnar
(DNA) sem naudsynleg er fyrir eftirmyndunarhringras HIV. Biktegravir er virkt gegn HIV-1 og
HIV-2.

Emtricitabin er ndkledsidbakritahemill (NRTI, nucleoside reverse transcriptase inhibitor) og
nukleosidhlidsteeda 2’-deoxycytidins. Emtricitabin fosforylerast fyrir tilstilli frumuensima i
emtricitabin prifosfat. Emtricitabin prifosfat hamlar eftirmyndun HIV med innlimun inn i veiru DNA
fyrir tilstilli HIV bakrita (RT) og stédvar pannig lengingu DNA kedjunnar. Emtricitabin er virkt gegn
HIV-1, HIV-2 og HBV.

Tendfovir alafenamid er nakledtiobakritahemill (NtRTI, nucleotide reverse transcriptase inhibitor) og
fosfonamidat forlyf ten6fovirs (2°-deoxyadendsin ménoéfosfat hlidsteda). Tenofovir alafenamid berst
inn i frumur og vegna aukins stédugleika i umfrymi og virkjun innan frumna fyrir tilstilli vatnsrofs af
voldum catepsins A er tendfovir alafenamid virkara en tenofovir tvisoproxil vid ad hlada tendfévir inn
i einkjarna bléofrumur (PBMC, peripheral blood mononuclear cells) (svo sem eitilfrumur og adrar
HIV-markfrumur) og atfrumur. Ten6fovir innan frumna er sidan fosforylerad yfir i lyfjafreedilega
virka umbrotsefnid tenéfovir tvifosfat. Tendfovir tvifosfat hamlar eftirmyndun HIV med innlimun i
veiru DNA fyrir tilstilli HIV bakrita og stddvar pannig lengingu DNA kedjunnar. Ten6fovir er virkt
gegn HIV-1, HIV-2 og HBV.

Veiruhamlandi virkni gegn veirum in vitro

Veiruhamlandi virkni biktegravirs voru metin gegn HIV-1 rannséknarstofustofnum og stofnum
einangrudum ur sjuklingum (clinical) i frumulinum eitilkimfrumna (lymphoblastoid cell lines),
einkjarna bl6dfrumum (PBMC), fyrsta stigs (primary) einkjornungum/stératfrumum og CD4+ T-
eitilfrumum. Gildi 50% hrifstyrks (ECso) biktegravirs voru a bilinu < 0,05 til 6,6 nM. Préteinadlagadur
ECegs fyrir biktegravir var 361 nM (0,162 pg/ml) fyrir villigerd HIV-1 veiru. Biktegravir syndi
veiruhamlandi virkni i frumurakt gegn HIV-1 flokkum (M, N og O), p.m.t. undirgerdum A, B, C, D,
E, F og G (ECso gildi voru & bilinu < 0,05 til 1,71 nM) og virkni gegn HIV-2 (ECso = 1,1 nM).

Veiruhamlandi virkni emtricitabins voru metin gegn HIV-1 rannsoknarstofustofnum og stofnum
einangrudum Ur sjuklingum i frumulinum eitilkimfrumna (lymphoblastoid cell lines), MAGI-CCR5
frumulinu og einkjarna blodfrumum. ECs, gildi emtricitabins voru & bilinu 0,0013 til 0,64 pM.
Emtricitabin syndi veiruhamlandi virkni i frumuraekt gagnvart HIV-1 greinum A, B, C, D, E, Fog G
(ECso gildi voru a bilinu 0,007 til 0,075 uM) og virkni gegn HIV-2 (ECs gildi voru & bilinu 0,007 til
1,5 uM).)

Veiruhamlandi virkni ten6fovir alafenamids voru metin gegn HIV-1 rannséknarstofustofnum og
stofnum einangrudum ar sjuklingum af undirgerd B og vid kliniskar adstaedur i frumulinum
eitilkimfrumna, einkjarna blodfrumum, einkyrningum/atfrumum og CD4+ T-eitilfrumum. ECs gildi
tenofovir alafenamids voru & bilinu 2,0 til 14,7 nM. Teno6fovir alafenamid syndi veiruhamlandi virkni i
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frumuraekt gagnvart 6llum HIV-1 flokkum (M, N og O), m.a. undirgeroum A, B, C, D, E, Fog G
(ECso gildi voru & bilinu 0,10 til 12,0 nM) og virkni gegn HIV-2 (ECs gildi voru a bilinu 0,91 til
2,63 nM).

Onami

In vitro

HIV-1 stofnar med minnkad nami fyrir biktegraviri hafa verid valdir i frumuraektun. I einu vali komu
amindsyruskiptihvorf M501 og R263K fram og svipgerdarnaemi gagnvart biktegravir minnkadi 1,3-,
2,2- 0og 2,9-falt fyrir M501, R263K og M501 + R263K, i sému rdd. I 6dru vali komu
amindsyruskiptihvorf T661 og S153F fram og svipgerdarnaemi gagnvart biktegravir hlidradist 0,4-,
1,9- og 0,5-falt fyrir T661, S153F og T661 + S153F, i s6mu rdd.

HIV-1 stofnar med minnkad naemi fyrir emtricitabini hafa verio valdir i frumuraektun og verio med
M184V/I stokkbreytingar i HIV-1 bakritum.

HIV-1 stofnar med minnkad nemi fyrir ten6féviri alafenamioi hafa verid valdir i frumuraektun og
verio med K65R stokkbreytingu i HIV-1 bakritum; auk pess hefur timabundid ordid vart vid K70E
stokkbreytingu i HIV-1 bakritum. HIV-1 stofnar med K65R stokkbreytinguna eru med veegt skert
neemi fyrir abacaviri, emtricitabini, ten6foviri og lamivadini. In vitro valrannséknir & lyfjabnemi med
tendfovir alafenamioi hafa ekki synt fram & dneemismyndun & héu stigi eftir langvarandi frumuraektun.

In vivo

Ut viku 144 i tviblinda fasanum eda eftir 96 vikur i opna framlengingarfasanum hja sjaklingum sem
ekki héfdu fengid medferd adur (rannsdknir GS-US-380-1489 og GS-US-380-1490) var enginn
sjuklingur i pydi lokadnaemisgreiningarinnar (n = 11 med upplysingar), sem fékk Biktarvy og var med
HIV-1 RNA > 200 eintok/ml pegar veirufreedilegur medferdarbrestur var stadfestur eda pegar medferd
med rannsoknarlyfinu var heett snemma, med HIV-1 arfgerdar- eda svipgerdardnaemi vegna
medferdarinnar fyrir biktegraviri, emtricitabini eda tenofovir alafenamidi. Vid upphaf rannsdknarinnar
hafdi einn sjuklingur sem ekki hafdi fengid medferd adur fyrirliggjandi stokkbreytingar

Q148H + G140S sem tengjast 6naemi fyrir INSTI og hafdi HIV-1 RNA < 50 eintok/ml i vikum 4 til
144. Ad auki hofou 6 sjuklingar fyrirliggjandi stokkbreytinguna T97A sem tengist 6naemi fyrir INSTI,
allir h6fou HIV-1 RNA < 50 eintok/ml i viku 144 eda i sidustu heimsokn.

Hja veirufraedilega baldum sjuklingum (rannsoknir GS-US-380-1844 og GS-US-380-1878) var
enginn sjuklingur i pydi lokadnamisgreiningarinnar (n = 2), sem fékk Biktarvy og var med HIV-1
RNA > 200 eintdk/ml pegar veirufraedilegur meodferdarbrestur var stadfestur i viku 48 eda pegar
medferd med rannsoknarlyfinu var haett snemma, med HIV-1 arfgerdar- eda svipgerdaronaemi vegna
medferdarinnar fyrir biktegraviri, emtricitabini eda tenofovir alafenamidi.

Krossénaemi

Naemi fyrir biktegraviri var profad gegn 64 kliniskum stofnum sem voru onamir fyrir INSTI (20 med
stok skiptihvorf og 44 med 2 eda fleiri skiptihvorf). par af voru allir einfaldir og tvofaldir stofnar
stokkbrigda sem voru ekki med Q148H/K/R og 10 af peim 24 stofnum med Q148H/K/R og
skiptihvorf sem tengjast Gnemi fyrir INSTI til vidbotar med < 2,5-falda skerdingu & neemi gegn
biktegraviri; > 2,5-fold skerding a neemi fyrir biktegraviri kom fram i 14 af stofnunum 24 sem
innihéldu G140A/C/S og Q148H/R/K skiptihvorf i integrasa. bar af voru 9 af 14 stofnum med
vidbotarstokkbreytingar 4 L74M, T97A eda E138A/K. [ annarri ranns6kn voru svadismidud
stokkbrigdi med G118R og T97A+G118R med 3,4- og 2,8-falda skerdingu a naemi fyrir biktegraviri, i
sému rod. EKki hefur enn verid synt fram & mikilveegi pessara upplysinga um in vitro krossénaemi vid
kliniska notkun.

Biktegravir syndi fram & samsvarandi veiruhamlandi virkni gegn 5 HIV-1 klénudum stokkbrigdum
sem eru énam fyrir bakritahemli sem er ekki ndkle6sio (NNRTI), 3 HIV-1 klénudum stokkbrigdum
sem eru énam fyrir NRTI og 4 HIV-1 kl6nudum stokkbrigdum sem eru 6neem fyrir prétasahemlum
(PI) samanborid vid villigerdina.
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Veirur med M184V/I skiptihvarfio sem voru dnemar fyrir emtricitabini h6fou krossonaemi fyrir
lamivadini, en vidhéldu nemi sinu fyrir didandsini, stavadini, ten6féviri og zidovadini.

K65R og K70E stokkbreytingarnar valda skertu naemi fyrir abacaviri, didanésini, lamivuadini,
emtricitabini og tenofoviri, en vidhéldu neemi sinu fyrir zidovadini. HIV-1 med fjoIndkledsidaonaemi
og tvofalda innsetningu T69S stokkbreytingar eda med Q151M stokkbreytingafldka, p.m.t. K65R,
syndi skert neemi fyrir tenéfévir alafenamiai.

Kliniskar upplysingar

Verkun og 6ryggi Biktarvy hja HIV-1 syktum fullordnum einstaklingum sem ekki héfou fengid
medferd adur byggir & 48 vikna og 144 vikna gdgnum ar tveimur slembirédudum, tviblindum
rannsoknum med virkum samanburdi, GS-US-380-1489 (n = 629) og GS-US-380-1490 (n = 645).
Ennfremur eru vidbétarupplysingar um verkun og 6ryggi fyrirliggjandi hja fullorénum sem fengu opna
medferd med Biktarvy i 96 vikur til vidbétar eftir viku 144 i valkveedum framlengingarfasa pessara
rannsokna (n = 1.025).

Verkun og 6ryggi Biktarvy hja veirufreedilega baeldum HIV-1 syktum fullordnum einstaklingum
byggja & 48 vikna gégnhum ur slembiradadri, tviblindri rannsokn med virkum samanburdi, GS-US-380-
1844 (n = 563) og slembiradadri, opinni rannsékn med virkum samanburdi, GS-US-380-1878
(n=577).

HIV-1 syktir sjuklingar sem ekki hafa fengid medferd adur

I rannsdkn GS-US-380-1489 var sjuklingum slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa annadhvort
biktegravir/emtricitabin/ten6févir alafenamio (B/F/TAF) (n = 314) eda
abacavir/dolategravir/lamividin (600/50/300 mg) (n = 315) einu sinni & dag. I ranns6kn
GS-US-380-1490 var sjuklingum slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa annadhvort B/F/TAF (n = 320)
eda dolutegravir + emtricitabin/ten6fovir alafenamio (50+200/25 mg) (n = 325) einu sinni & dag.

I rannsoknum GS-US-380-1489 og GS-US-380-1490 var medalaldurinn 35 ar (& bilinu 18-77), 89%
voru karlkyns, 58% voru hvitir, 33% voru svartir og 3% voru Asiubdar. Tuttugu og fjogur prosent
(24%) sjaklinga voru skradir af speenskum/sudur-ameriskum uppruna. Algengi mismunandi
undirflokka var sambeerilegt i 6llum premur medferdarhpunum, undirflokkur B var rikjandi i badum
hépunum en 11% voru undirflokkar sem ekki voru af B-gerd. Medalgildi HIV-1 RNA i plasma i
upphafi var 4,4 logie einték/ml (& bilinu 1,3-6,6). Medalgildi CD4+ frumutalningar i upphafi var

460 frumur/mm? (& bilinu 0-1.636) og 11% voru med CD4+ frumutalningu sem var laegri en

200 frumur/mm?®. Atjan prosent sjiklinga voru med veirumagn i upphafi sem var meira en

100.000 eintdk/ml. I badum rannsoknunum var sjiklingum skipt eftir HIV-1 RNA i upphafi (feerri en
eda jafnt og 100.000 eintok/ml, fleiri en 100.000 eintk/ml til feerri en eda jafnt og 400.000 eintok/ml
eda fleiri en 400.000 eintok/ml), eftir CD4+ frumutalningu (feerri en 50 frumur/pl, 50-199 frumur/pl
eda fleiri en eda jafnt og 200 frumur/ul) og eftir sveedum (BNA eda utan BNA).

Nidurstodur medferdar ur rannsoknum GS-US-380-1489 og GS-US-380-1490 i vikum 48 og 144
koma fram i toflu 3.

18



Tafla 3: Samansafnadar veirufraedilegar nidurstédur rannsékna GS-US-380-1489
0g GS-US-380-1490 i vikum 482 og 144°

Vika 48 Vika 144
ABC/DTG/ DTG + ABC/DTG/ DTG +
([:’] /E/gg; 3TC FITAF ([:’] /E/gg; 3TC FITAF
(n=315)¢ | (n=325)° (n = 315)¢ (n=325)°
HIV-1 RNA
< 50 einték/ml 91% 93% 93% 82% 84% 84%
Medferdarmunur
(95% oryggishil) -2,1% -1,9% -2,7% -1,9%
B/FITAF - (-5,9% til (-5,6% til - (-7,8 til (-7,0% til
samanborid vid 1,6%) 1,8%) 2,4%) 3,1%)
samanburdarlyf
HIV-1 RNA
> 50 eintok/ml" 3% 3% 1% 3% 3% 3%
Engar
veirufraedilegar 6% 4% 6% 16% 13% 13%
upplysingar i viku 48
eda 144
Heett ad nota
rannséknarlyf vegna <1% 1% 1% 204 204 30
aukaverkunar eda
dauda®
Heett ad nota
rannsoknarlyf af
odrum astedumog | 44 3% 4% 13% 11% 9%
sidasta fyrirliggjandi
HIV-1 RNA
< 50 eintok/ml"
Upplysingar vantar
fyrir timabilid en 296 <1% 1% 1% <1% 1%
rannsoknarlyfid
notad
Hlutfall (%6) sjuklinga
med HIV-1 RNA
< 50 eintok/ml eftir
undirflokki
Veirumagn i upphafi
<100.000 eintok/ml 92% 94% 93% 82% 86% 84%
> 100.000 eintok/ml 87% 90% 94% 79% 74% 83%
CD4+ frumutalning i
upphafi
< 200 frumur/mm3 90% 81% 100% 80% 69% 91%
> 200 frumur/mm?® 91% 94% 92% 82% 86% 83%
HIV-1 RNA
< 20 einték/ml 85% 87% 87% 78% 82% 79%
ABC = abacavir DTG = délategravir ~ 3TC = lamivadin F/TAF = emtricitabin/tenéfovir alafenamid

Timabilid vika 48 er fra degi 295 til 378 (ad peim medtéldum).

Timabilid vika 144 er fra degi 967 til 1050 (ad peim medtéldum).

Samansafnadar nidurstddur rannsékna GS-US-380-1489 (n = 314) og GS-US-380-1490 (n = 320).

Rannsokn GS-US-380-1489.

Rannsokn GS-US-380-1490.

Ad medtoldum sjuklingum med > 50 eintdk/ml i viku 48 eda 144; sjuklingum sem haettu medferd snemma vegna litillar

eda engrar verkunar (n = 0); sjuklingum sem hattu medferd af 6orum astedum en vegna aukaverkunar, dauda eda litillar

eda engrar verkunar (B/F/TAF n =12 og 15; ABC/DTG/3TC n=20g 7; DTG+F/TAF n =3 0g 6 i vikum 48 og 144, i

s6mu r6d) og sem voru med veirugildi > 50 eintdk/ml pegar medferd var hett.

g Ad medtdldum sjuklingum sem haettu medferd vegna aukaverkunar eda dauda a hvada timapunkti sem er fra degi 1 og Gt
timabilid ef engar veirufraeedilegar upplysingar lagu fyrir um medferd & pessu tiltekna timabili.

h  Ad medtdldum sjuklingum sem hattu medferd af 6drum astedum en vegna aukaverkunar, dauda eda litillar eda engrar

verkunar, t.d. drogu til baka sampykki, mettu ekki i eftirfylgni, 0.s.frv.

-~ D® QO O T
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B/FITAF var ekki lakara (non-inferior) til ad na fram HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml baedi i viku 48 og
144 samanborid vid abacavir/dolutegravir/lamivadin og vid délategravir + emtricitabin/tenofovir
alafenamid, i soému r6d. Medferdarnidurstédur milli medferdarhopa voru svipadar milli undirhdpa eftir
aldri, kyni, kynpéttum, veirumagni i upphafi, CD4+ frumutalningu i upphafi og svaedum.

I rannsoknum GS-US-380-1489 og GS-US-380-1490 reyndist medalgildi aukningar CD4+
frumutalningar fra upphafi til viku 144 vera 288, 317 og 289 frumur/mm?®i samanséfnudu hépunum
sem fengu B/F/TAF, abacavir/délategravir/lamivadin og dolutegravir + emtricitabin/tenofovir
alafenamid, i sému rod.

I valkvaedum 96 vikna opnum framlengingarfasa rannsoknanna GS-US-380-1489 og GS-US-380-1490
nadist hatt hlutfall veirubzlingar sem var vidhaldid.

HIV-1 syktir, veirufraedilega baeldir sjuklingar

I rannsokn GS-US-380-1844 voru verkun og 6ryggi pess ad skipta tr medferd med

dolutegraviri + abacaviri/lamivadini eda abacaviri/dolutegraviri/lamivadini yfir i B/F/TAF metin i
slembiradadri, tviblindri rannsokn hja veirufraedilega baeldum (HIV-1 RNA < 50 eintok/ml) HIV-1
syktum fullordnum einstaklingum (n = 563). Sjuklingar verda ad hafa hlotid stéduga beelingu

(HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml) med samanburdarmedferd i a.m.k. 3 manudi 4dur en patttaka hofst i
rannsokninni. Sjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1 annadhvort til ad skipta yfir i B/F/TAF vid
upphaf (n = 282) eda halda 4fram sému andretréveirumedferdarasetlun og peir voru & fyrir upphaf
rannsoknar (n = 281). Medalaldur sjuklinga var 45 ar (& bilinu 20-71), 89% voru karlkyns, 73% voru
hvitir og 22% voru svartir. Sautjan prosent (17%) sjuklinga voru skradir af spaenskum/sudur-
ameriskum uppruna. Algengi mismunandi HIV-1 undirflokka var sambarilegt i 6llum
medferdarhépunum, undirflokkur B var rikjandi i b&dum hépunum en 5% voru undirflokkar sem ekKi
voru af B-gerd. Medalgildi CD4+ frumutalningar i upphafi var 723 frumur/mm? (& bilinu 124-2.444).

I rannsdkn GS-US-380-1878 voru verkun og 6ryggi pess ad skipta Gr medferd med annadhvort
abacaviri/lamivadini eda emtricitabini/ten6fovir tviséproxil famarati (200/300 mg) auk atazanavirs
eda darunavirs (6rvad annadhvort med kobisistati eda ritonaviri) yfir i B/F/TAF metin i slembiradadri,
opinni rannsékn hja veirufraedilega baeldum HIV-1 syktum fullordnum einstaklingum (n = 577).
Sjuklingar verda ad hafa hlotid stéduga balingu med samanburdarmedferd i a.m.k. 6 manudi og mega
ekki hafa fengid medferd 4dur med einhverri tegund INSTI. Sjaklingum var slembiradad i hlutfallinu
1:1 annadhvort til ad skipta yfir i B/F/TAF (n = 290) eda halda &fram sému
andretréveirumedferdaraeetlun og peir voru & fyrir upphaf rannséknar (n = 287). Medalaldur sjuklinga
var 46 ar (& bilinu 20-79), 83% voru karlkyns, 66% voru hvitir og 26% voru svartir. Nitjan prosent
(19%) sjuklinga voru skradir af speenskum/sudur-ameriskum uppruna. | upphafi var medalgildi CD4+
frumutalningar 663 frumur/mm? (& bilinu 62-2.582). Algengi mismunandi undirflokka var sambzrilegt
i 6llum medferdarhopunum, undirflokkur B var rikjandi i badum hopunum en 11% voru undirflokkar
sem ekki voru af B-gerd. Sjuklingum var skipt eftir fyrri medferoarasetlun. Vid skimun fengu 15%
sjuklinga abacavir/lamividin auk atazanavirs eda dartnavirs (6rvad med annadhvort kobisistati eda
ritonaviri) og 85% sjuklinga fengu emtricitabin/tenofovir tvisoproxil fmarat auk atazanavirs eda
dartnavirs (6rvad med annadhvort kébisistati eda ritonaviri).

Nidurstodur medferoar Ur rannséknum GS-US-380-1844 og GS-US-380-1878 & 48 vikna timabili
koma fram i toflu 4.
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Tafla 4: Veirufradilegar nidurstédur Ur rannséknum GS-US-380-1844 og GS-US-380-1878 i
viku 482

Rannsokn GS-US-380-1844 Rannsokn GS-US-380-1878
Meoferdaraeetlun i
BIFTAE | ABCIDTC) 1 e rar upphafi by 992 a
(n = 282) 3TC (n = 290) atazan,awr[e_ a
(n=281) darudnaviri
(n=287)
HIV-1 RNA <50 eintok/ml 94% 95% 92% 89%

Medferdarmunur 1 A0k {.E FOA il 9 RO 04 (1 ROA Fil R 20

(95% Bryggishil) 1,4% (-5,5% til 2,6%) 3,2% (-1,6% til 8,2%)
HIV-1 RNA > 50 eintok/ml® 1% | <1% 2% | 2%

Medferdarmunur . .

04 (- 0, 0, 04 (- 0, 0,

(95% oryggisbil) 0,7% (-1,0% til 2,8%) 0,0% (-2,5% til 2,5%)
Enga,r _velruf,rae_éllegar 506 50 6% 9%
upplysingar i viku 48

Hett ad nota rannsoknarlyf

vegna aukaverkynqr eég dauda 204 1% 1% 1%

o0g sidasta fyrirliggjandi

HIV-1 RNA < 50 eintok/ml

Haett ad nota rannsoknarlyf af

6drum astedum og sidasta 0 0 0 o

fyrirliggjandi HIV-1 RNA 2% 3% 3% %

< 50 eintok/ml°

Upplysingar vantar fyrir

timabilid en rannsoknarlyfio 2% 1% 2% 2%

notad
ABC = abacavir ATV = atazanavir DRV = dartnavir DTG = ddlategravir  3TC = lamivadin

a Timabilid vika 48 er fra degi 295 til 378 (ad peim medtéldum).

b Ad medtdldum sjiklingum med > 50 eintok/ml i viku 48; sjuklingum sem haettu medferd snemma vegna litillar eda
engrar verkunar; sjuklingum sem hattu medferd af 6drum asteedum en vegna litillar eda engrar verkunar og sem voru
med veirugildi > 50 eintok/ml pegar medferd var hett.

¢ Ad medtdldum sjuklingum sem haettu medferd af 6drum asteedum en vegna aukaverkunar, dauda eda litillar eda engrar
verkunar, t.d. drogu til baka sampykki, mettu ekki i eftirfylgni, o.s.frv.

B/F/TAF var ekki lakara (non-inferior) samanburdarlyfinu i badum rannséknum. Nidurstodur
medferdar & milli medferdarhdpa voru svipadar milli undirhépa eftir aldri, kyni, kynpéattum og
svaedum.

i viku 48 reyndist medalbreytingin fra upphafsgildi & fjolda CD4+ frumna vera -31 fruma/mm? hja
sjuklingum sem skiptu yfir i B/F/TAF og 4 frumur/mm? hja sjiklingum sem héldu afram &
abacaviri/délGtegraviri/lamivadini | GS-US-380-1844. [ viku 48 reyndist medalbreytingin fra
upphafsgildi & fjolda CD4+ frumna vera 25 frumur/mm? hja sjaklingum sem skiptu yfir i B/F/TAF og
0 frumur/mm? hja sjiklingum sem héldu afram sému medferdarazetlun og peir voru & fyrir upphaf
rannsoknar i GS-US-380-1878.

Sjuklingar sem eru samhlida syktir af HIV og HBV

Fjoldi sjuklinga sem eru samhlida syktir af HIV og HBV og eru medhéndladir med B/F/TAF er
takmarkadur. I rannsdkn GS-US-380-1490 var 8 sjuklingum sem voru samhlida syktir af HIV/HBV i
upphafi slembiradad til ad fa B/F/TAF. i viku 48 voru 7 sjuklingar HBV-bzldir (HBV DNA

< 29 a.e./ml) og héféu HIV-1 RNA < 50 eintdok/ml. Hja einum sjuklingi vantadi HBY DNA gogn i
viku 48. I viku 144 voru 5 sjuklingar HBV-baldir og héfdu HIV-1 RNA < 50 eintok/ml. Hja premur
sjuklingum vantadi gdgn um HBV DNA i viku 144 (engin gogn eru til um einn sjukling eftir viku 48
0g annan eftir viku 72 og engin gogn eru til um einn eftir viku 120).

I viku 48 i ranns6kn GS-US-380-1878 héldu 100% (8/8) sjuklinganna sem voru samhlida syktir af

HIV/HBYV i upphafi i arminum sem fékk B/F/TAF, HBV DNA < 29 a.e./ml (vantar = Utilokad fra
greiningu) og HIV RNA < 50 eintok/ml.
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Medganga

I rannsokn GS-US-380-5310 voru lyfjahvorf, verkun og 6ryggi B/F/TAF einu sinni & dag metin i
opinni kliniskri rannsékn hja veirufreedilega baeldum fullordnum & medgéngu med HIV-1 fr4 6drum
eda pridja pridjungi medgdngu par til eftir fadingu (n = 33). Allir 32 fullordnir patttakendur sem luku
patttoku i rannsékninni vidhéldu veirufraedilegri baelingu & medgongu, i feedingu og yfir viku 18 eftir
feedingu. Midgildi (Q1, Q3) CD4+ frumutalningar i upphafi var 558 (409, 720) frumur/ul og midgildi
(Q1, Q3) breytingar CD4+ frumutalningar fra upphafi til viku 12 eftir feedingu var 159 (27, 296)
frumur/ul. Allir 29 nyburarnir voru med neikvadar eda ekki malanlegar HIV-1 PCR nidurstédur vid
feedingu og/eda 4 til 8 vikna aldur.

Boérn

I rannsokn GS-US-380-1474 var lagt mat & lyfjahvorf, 6ryggi og verkun B/FITAF hja veirufredilega
baeldum bérnum og unglingum med HIV a aldrinum 12 til < 18 ara (> 35 kg) (n = 50), 6 til < 12 ara
(>25kg) (n=50) og>2 ara (> 14 til < 25 kg) (n = 22).

Hopur 1: Veirufreedilega beeldir unglingar (n = 50; 12 til < 18 éara; > 35 kQ)

Medalaldur sjiklinga i hopi 1 var 14 ar (& bilinu 12 til 17) og medalpyngd vid upphaf 51,7 kg (& bilinu
35 til 123), 64% voru stulkur, 27% voru asiskir og 65% voru svartir. Vid upphaf var midgildi fjolda
CD4+ frumna 750 frumur/mm? (& bilinu 337 til 1.207) og midgildi CD4+% var 33% (& bilinu 19% til
45%).

Eftir ad hafa skipt yfir i B/F/TAF voru 98% (49/50) sjaklinga i hopi 1 afram beeldir (HIV-1 RNA < 50
eintok/ml) i viku 48. Medalbreyting fra upphafsgildi & fjolda CD4+ frumna i viku 48 var

-22 frumur/mm3. Tveir af 50 patttakendum uppfylltu skilyrdi fyrir patttoku i Gnsemisgreiningu i

viku 48. Ekkert 6nemi gegn B/F/TAF greindist Gt viku 48.

Hopur 2: Veirufreedilega beeld bérn (n = 50; 6 til < 12 ara; > 25 kg)

Medalaldur sjuklinga i hopi 2 var 10 ar (& bilinu 6 til 11) og medalpyngd vid upphaf 31,9 kg (& bilinu
25 til 69), 54% voru stulkur, 22% voru asiskir og 72% voru svartir. Vid upphaf var midgildi fjoélda
CD4+ frumna 898 frumur/mm? (& bilinu 390 til 1.991) og midgildi CD4+% var 37% (& bilinu 19% til
53%).

Eftir ad hafa skipt yfir i B/F/TAF voru 98% (49/50) sjuklinga i hopi 2 &fram beeldir (HIV-1 RNA < 50
eintok/ml) i viku 48. Medalbreyting fra upphafsgildi & fjolda CD4+ frumna i viku 48 var
-40 frumur/mm?®. Enginn sjiklingur var gjaldgengur i 6neemisgreiningu i viku 48,

Hopur 3: Veirufraedilega baeld born (n = 22; > 2 ara; > 14 kg til < 25 kg)

Medalaldur sjuklinga i hopi 3 var 5 ar (a bilinu 3 til 9) og medalpyngd vid upphaf 18,8 kg (& bilinu 14
til 24), 50% voru stulkur, 23% voru asiskir og 73% voru svartir. Vid upphaf var midgildi fjolda CD4+
frumna 962 frumur/mm? (& bilinu 365 til 1.986) og midgildi CD4+% var 32% (& bilinu 24% til 46%).

Eftir ad hafa skipt yfir i B/F/TAF voru 91% (20/22) sjaklinga i hopi 3 afram beeldir (HIV-1 RNA < 50
eintok/ml) i viku 24. Medalbreyting fra upphafsgildi & fjolda CD4+ frumna i viku 24 var

-126 frumur/mm? og medalbreyting & CD4+% fra upphafsgildi fram ad viku 24 var 0,2% (& bilinu
-7,7% til 7,5%). Enginn sjuklingur var gjaldgengur i oneemisgreiningu i viku 24.

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum & Biktarvy
hj& einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd vid HIV-1 sykingu hja ménnum (sja kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Biktegravir frasogast eftir inntoku og hdmarkspéttni i plasma kemur fram 2-4 klst. eftir gjof B/F/TAF.
Midad vio fastandi adstaedur, leiddi gjof & B/F/TAF med maltid med midlungsmikilli fitu (~600 kkal,
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27% fita) eda mikilli fitu (~800 kkal, 50% fita) til heekkunar & AUC biktegravirs (24%). bessi litla
breyting er ekki talin kliniskt mikilvaeg og gefa ma B/F/TAF med eda an matar.

Eftir inntoku B/F/TAF med eda an matar hja HIV-1 syktum fullordnum einstaklingum, var medalgildi
lyfjahvarfabreyta (CV%) biktegravirs eftir endurtekna skammta Cmax = 6,15 pg/ml (22,9%),
AUCy, = 102 pgeklst./ml (26,9%) 0g Cirough = 2,61 pg/ml (35,2%).

Emtricitabin frasogast hratt og i miklum meeli eftir inntoku og neaest hamarksplasmapéttni 1,5-2 kist.
eftir gjof B/F/TAF. Medalnyting emtricitabins i 200 mg hordum hylkjum var 93%. Alteek Utsetning
emtricitabins var Gbreytt pegar emtricitabin var gefid med mat og gefa ma B/F/TAF med eda an matar.

Eftir inntoku B/F/TAF med eda an matar hja HIV-1 syktum fullordnum einstaklingum, var medalgildi
lyfjahvarfabreyta (CV%) biktegravirs eftir endurtekna skammta Crax = 2,13 pg/ml (34,7%),
AUC, = 12,3 pgeklst./ml (29,2%) 0og Cirough = 0,096 pg/ml (37,4%).

Tenofovir alafenamid frasogast hratt eftir inntoku og hAmarkspéttni i plasma kemur fram 0,5-2,0 klst.
eftir gjof B/F/TAF. Midad vio fastandi adsteedur, leiddi gjof tendfévir alafenamids med maltio med
midlungsmikilli fitu (~600 kkal, 27% fita) eda mikilli fitu (~800 kkal, 50% fita) til haekkunar & AUC st
um 48% og 63%, i somu rod. bessar litlu breytingar eru ekki taldar kliniskt mikilveegar og gefa ma
B/F/ITAF med eda &n matar.

Eftir inntoku B/F/TAF med eda &n matar hja HIV-1 syktum fullordnum einstaklingum, var medalgildi
lyfjahvarfabreyta (CV%) tenéfovir alafenamids Crax = 0,121 pg/ml (15,4%) og
AUC = 0,142 pgeklst./ml (17,3%).

Dreifing

Binding biktegravirs in vitro vid plasmaproétein manna var > 99% (frir hluti (free fraction) ~0,25%)).
In vitro hlutfall lyfjapéttni i bl6di midad vid plasma fyrir biktegravir var 0,64.

Binding emtricitabins in vitro vid plasmaprotein manna var < 4% og 6éhad péttni sem var herri en 0,02
til 200 pg/ml. Vid hdmarkspéttni i plasma var medalhlutfall péttni emtricitabins i plasma midad vid
bl6d ~ 1,0 og medalhlutfall péttni emtricitabins i seedi midad vid plasma var ~ 4,0.

Binding ten6fovirs in vitro vid plasmaprétein manna er < 0,7% og 6éhad péttni a bilinu 0,01-25 pg/ml.
Binding tenofovir alafenamids ex vivo vid plasmaproétein manna i synum sem safnad var i kliniskum
rannsoknum var 80%.

Umbrot

Umbrot er helsta Gthreinsunarleid biktegravirs hja ménnum. In vitro rannséknir & svipgeroum syndu
ad biktegravir er ad sterstum hluta umbrotid af CYP3A og UGT1AL. Eftir stakan skammt af
[**C]-biktegraviri til inntdku, innihélt ~ 60% af skammtinum i haegdum Obreytt Iyf,
desflaor-hydroxy-BIC-systein-samtengingu og énnur minnihattar oxandi umbrotsefni. prjatiu og fimm
présent af skammtinum kom fram i pvagi og samanstdd einkum af glakarénidi fra biktegraviri og
6drum minnihattar oxandi umbrotsefnum og 11. stigs samtengingum peirra. Uthreinsun Gbreytts lyfs
um nyru var i lagmarki.

[ kjolfar lyfjagjafar [*C]-emtricitabins kom skammturinn af emtricitabini allur fram i pvagi (~86%) og
haegdum (~ 14%). brettan prosent af skammtinum komu fram i pvagi sem prju meint umbrotsefni.
Umbrot emtricitabins fela medal annars i sér oxun thiélhlutans sem gefur af sér 3'-sulfoxid
diasteredmera (~ 9% skammtsins) og tengingu vid glukaronsyru sem gefur af sér 2'-O-glukuronid

(~ 4% skammtsins). Ekki var haegt ad bera kennsl & nein 6nnur umbrotsefni.

Umbrot eru meginleid brotthvarfs ten6fovir alafenamids hja ménnum og nemur > 80% af skammiti til

inntoku. In vitro rannsoknir hafa synt ad tenofovir alafenamid umbrotnar i tenofovir (megin
umbrotsefni) fyrir tilstilli catepsins A i einkjarna bl6dfrumum (svo sem eitilfrumum og 68rum
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HIV-markfrumum) og atfrumum; og fyrir tilstilli karboxylesterasa-1 i lifrarfrumum. In vivo er
tenofovir alafenamid vatnsrofid innan frumna til pess ad mynda ten6févir (megin umbrotsefni) sem er
fosforylerad i virka umbrotsefnid tenofovir tvifosfat. I kliniskum rannséknum a ménnum olli 25 mg
skammtur til inntoku af tendfdvir alafenamidi > 4-falt heerri péttni tendfévir tvifosfats i einkjarna
blédfrumum og > 90% leegri péttni tendfdvirs i plasma en vid 245 mg skammt til inntdku af tendfovir
tvisoproxili.

Brotthvarf

Brotthvarf biktegravirs fer ad mestu leyti fram med umbrotum i lifur. Utskilnadur dbreytts biktegravirs
um nyru er aukaleid (~1% af skammti). Helmingunartimi biktegravirs i plasma var 17,3 klst.

Emtricitabin skilst ad mestu leyti it um nyru, baedi med gauklasiun og virkri pipluseytingu.
Helmingunartimi emtricitabins i plasma var u.p.b. 10 kist.

Tenofovir alafenamid hverfur ad mestu leyti brott i kjolfar umbrots yfir i ten6fovir. Tenofovir
alafenami® og ten6fovir hafa midgildi helmingunartima i plasma sem nemur 0,51 og 32,37 Klst., i
somu réd. Tendfdvir hverfur brott ar likamanum um nyru, baedi med gauklasiun og virkri
pipluseytingu. Utskilnadur 6breytts ten6fovir alafenamids er aukaleid og hverfur minna en 1% af
skammtinum burt med pvagi.

Linulegt samband

Lyfjahvorf biktegravirs eftir endurtekna skammta eru skammtahad a skammtabilinu 25 til 200 mg.
Lyfjahvorf emtricitabins eftir endurtekna skammta eru skammtahad a skammtabilinu 25 til 200 mg.
Utsetning ten6fovir alafenamids er skammtahad & skammtabilinu 8 til 125 mg.

AOdrir sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Kliniskt marktaekar breytingar a lyfjahvorfum biktegravirs komu ekki fram hja einstaklingum med
midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf emtricitabins hafa ekki verid rannsékud hja
einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi; hins vegar umbrotnar emtricitabin ekki verulega fyrir tilstilli
lifrarensima svo skert lifrarstarfsemi etti ekki ad hafa mikil &hrif. Ekki vard vart vid kliniskt
marktaekar breytingar a lyfjahvérfum tenéfévir alafenamids eda umbrotsefnis pess tenéfévirs hja
einstaklingum med vegt, midlungs eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi:

Alvarlega skert nyrnastarfsemi (acetlud kreatininuthreinsun > 15 og < 30 ml/ minatu)

Ekki vard vart vid neinn kliniskt marktaekan mun & lyfjahvorfum biktegravirs, ten6fovir alafenamids
eda tenofovirs hja heilbrigdum einstaklingum og hja einstaklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (aztlad CrCl > 15 ml/min. og < 30 ml/min.) i 1. stigs rannsoknum. I sérstakri 1. stigs
rannsokn & emtricitabini einu sér var medalgildi alteekrar dtsetningar fyrir emtricitabini heerra hja
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl < 30 ml/min.) (33,7 pgeklst./ml) en hja
einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi (11,8 ugeklst./ml). Ekki hefur verid synt fram & éryggi
Biktarvy hja einstaklingum med aztlada kreatininuthreinsun > 15 ml/min. og < 30 ml/min.

Nyrnasjukdémur & lokastigi (a&tlud kreatinindthreinsun < 15 mil/min.)

Utsetning fyrir emtricitabini og ten6foviri hja 12 sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi (azetlud
CrCl < 15 ml/min.) sem voru i langvinnri bl6dskilun og fengu emtricitabin + tenéfovir alafenamid
asamt elvitegraviri + kdbisistati sem samsetta t6flu med fostum skammti i rannsokn GS-US-292-1825
var marktaekt heerri en hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Enginn kliniskt marktekur munur
kom fram & lyfjahvorfum ten6févir alafenamids hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi sem
voru i langvinnri blddskilun samanborid vid pa sem héfdu edlilega nyrnastarfsemi. I
framlengingarfasa rannsdknar GS-US-292-1825 kom lagri lagmarkspéttni (Ciougn) fyrir biktegravir
fram hja sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi sem fengu Biktarvy samanborid vid sjuklinga med
edlilega nyrnastarfsemi, en pessi munur var ekki talinn kliniskt mikilveegur. Engar
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vidbataraukaverkanir komu fram i rannsékninni hja sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi sem
voru i langvinnri blédskilun (sjé kafla 4.8).

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf biktegravirs, emtricitabins eda tenéfévir alafenamids hja
sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi (dzetlad CrCl < 15 ml/min.) sem ekki eru i langvinnri
blédskilun. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi Biktarvy hja pessum sjuklingum.

Aldur, kyn og kynpattur

Lyfjahvorf biktegravirs, emtricitabins og tendfovirs hafa ekki verid fyllilega metin hja 6ldrudum

(> 65 &ra). bydisgreiningar med samansofnudum lyfjahvarfaupplysingum ar rannsoknum & fulloronum
einstaklingum syndu ekki fram & neinn kliniskt marktaekan mun & Gtsetningu fyrir biktegraviri,
emtricitabini eda tenofovir alafenamidi vegna aldurs, kyns eda kynpattar.

Born

Medalgildi Cnax fyrir biktegravir og utsetning fyrir emtricitabini og tenofovir alafenamidi (AUC
0g/eda Cmax) sSem nadist hja 50 bornum & aldrinum 6 til < 12 &ra (> 25 kg) sem fengu

50 mg/200 mg/25 mg skammtinn af B/F/TAF og hja 22 bérnum > 2 ara (> 14 til < 25 kg) sem fengu
30 mg/120 mg/15 mg skammtinn af B/F/TAF i ranns6kn GS-US-380-1474 var yfirleitt meiri en
utsetning hja fullordnum. Utsetning fyrir biktegraviri, emtricitabini, ten6fovir alafenamidi og
tendfdviri hja bérnum, unglingum og fullorénum er synd i t6flu 5.

Tafla 5: Utsetning fyrir biktegraviri, emtricitabini, tenofovir alafenamidi og tenoféviri hja
bérnum, unglingum og fulloronum

Born & aldrinum > 2 Born & aldrinum Unglingar a Fullordnir®
ara 6til <12 ara aldrinum 12 til
> 14 til < 25 kg? > 25 kg? <184éra
> 35 kg?
B/FITAF B/FITAF
(30 mg/120 mg/15 mg) (50 mg/200 mg/25 mg)
n=12 n=25 n=24 n=77
BIC
AUCy 108.364,5 (22,9) 121.034,2 (36,4) 109.668,1 (30,6) 94.227,1 (34,7)
(ngeklst./ml)
Crnax 10.040,0 (19,9) 10.988,8 (28,3) 8.087,1 (29,9) 6.801,6 (30,1)
(ng/ml)
Ciau 1.924,5 (78,3)° 2.366,6 (78,8)¢ 2.327,4 (48,6) 2.256,7 (47,3)¢
(ng/ml)
FTC
AUCy 14.991,2 (21,9) 17.565,1 (36,9) 13.579,1 (21,7) 12.293,6 (29,2)
(ngeklst./ml)
Crnax 3.849,2 (34,7) 3.888,4 (31,0) 2.689,2 (34,0) 2.127,0 (34,7)
(ng/ml)
Crau 210,3 (242,9)° 226,7 (322,8)¢ 64,4 (25,0) 96,0 (37,4)"
(ng/ml)
TAF
AUCwy 305,4 (42,6) 4345 (94,9)° 347,9 (113,2)f 229,3 (63,0)
(ngeKlst./ml)
Crnax 413,8 (31,0) 581,8 (99,9) 333,9 (110,6) 276,5 (62,4)
(ng/ml)
Crau A ekki vid A ekki vid A ekki vid A ekki vid
(ng/ml)
TFV
AUCy 326,6 (23,8) 427,7 (28,5) 333,5(31,5) 292,6 (27,4)!
(ngeklst./ml)
Crnax 21,9 (29,2) 35,5 (89,0) 24,0 (64,2) 15,2 (26,1)'
(ng/ml)
Ciau 10,3 (30,5)¢ 14,0 (30,2)¢ 11,1 (32,4) 10,6 (28,5)'
(ng/ml)

BIC = biktegravir; FTC = emtricitabin; TAF = ten6fovir alafenamid fimarat; TFV = ten6fovir; %CV = fravikshlutfall
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Upplysingar eru settar fram sem medalgildi (%CV).

a Itarlegar upplysingar um lyfjahvérf ar rannsokn GS-US-380-1474

b Ttarlegar upplysingar um lyfjahvérf Gr rannsknum GS-US-380-1489, GS-US-380-1490, GS-US-380-1844, GS-US-380-
1878 fyrir lyfjahvorf vid Gtsetningu fyrir BIC, FTC og TAF og upplysingar um lyfjahvorf pydis ir rannséknum GS-US-
292-0104 og GS-US-292-0111 fyrir lyfjahvorf vid Gtsetningu fyrir TFV

n=11

n=24

n=22

n=23

n=75

n="74

n =841

—-0KQ D OO

Medganga

Plasma Utsetning biktegravirs, emtricitabins og ten6févir alafenamids var legri @ medgéngu
samanborid vid eftir fedingu, en Gtsetning eftir feedingu var almennt heerri en hja fullordnum sem ekKki
voru barnshafandi (tafla 6). Utsetning var almennt svipud & 6drum og pridja pridjungi medgongu;
Utsetning var einnig almennt svipud i viku 6 og 12 eftir feedingu. Byggt & sambandinu milli Utsetningar
og svorunar fyrir biktegravir, emtricitabin og ten6févir alafenamio, eru breytingar a Gtsetningu a
medgongu ekki taldar kliniskt markteekar. Hins vegar er melt med sérteekri skammtaadlégun samhlida
gjof lyfja til inntoku eda batiefna sem innihalda fjdlgildar katjonir hja sjuklingum & medgdngu (sja
kafla 4.5).

Tafla 6: Lyfjahvarfabreytur biktegravirs, emtricitabins og ten6fovir alafenamids vid jafnveegi
hja HIV-smitudum, veirufradilega baeldum konum & medgdngu a pridja pridjungi medgéngu og
12 vikum eftir faedingu samanborid vid sdguleg gogn hjé fullordnum med HIV-smit sem ekki
voru barnshafandi

Breyta Prigji pridjungur Vika 12 eftir feedingu Fulloronir ekki

Medaltal (%6CV) (N =30) (N=32) barnshafandi med HIV-1
Biktegravir
Cmax
(g & hvern ml) 5,37 (25,9) 11,0 (24,9) 6,15 (22,9)°
AUCtau b
(geKlst. & hvern ml) 60,2 (29,1) 148 (28,5) 102 (26,9)
Obundla AUCtaua
(ugeklst. & hvern ml) 0,219 (33,9) 0,374 (32,2) NA
Ctrough b
(ug & hvern ml) 1,07 (41,7) 3,64 (34,1) 2,61 (352)
Emtricitabin
Cmax
(ug & hvern ml) 2,59 (26,5) 3,36 (26,9) 2,13 (34,7)°
AUCy
(ugeKlst. & hvern ml) 10,4 (20,3) 15,3 (21,9) 12,3 (29,2)¢
Ctrough
(ug & hvern mi) 0,05 (27,2) 0,08 (33,7) 0,096 (37,4)°
Tendfovir alafenamio
Cmax d
(ug & hvern ml) 0,27 (42,1) 0,49 (52,5) 0,121 (15,4)
AUCtau d
(geklst. & hvern ml) 0,21 (45,0) 0,30 (31,8) 0,142 (17,3)
Obundid AUC?
(ugeklst. & hvern ml) 0,016 (28,4) 0,017 (23,4) NA

CV = fravikshlutfall; NA = liggur ekki fyrir

a Reiknad med pvi ad leidrétta hvert dtlad AUCru gildi med % obundna hlutanum.

b Ur pydis lyfjahvarfagreiningum i rannséknum 1489, 1490, 1844 og 1878; N = 1.193.
¢ Ur itarlegum lyfjahvarfagreiningum i rannséknum 1489, 1490, 1844 og 1878; N = 77.
d  Ur pydis lyfjahvarfagreiningum i rannséknum 1489 og 1490; N = 486.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Biktegravir olli ekki stokkbreytingum eda litningabrenglun i hefébundnum préfunum & eiturverkunum
a erfoaefni.

Biktegravir var ekki krabbameinsvaldandi i 6 m&nada rasH2 rannsokn & erfdabreyttum masum (med
skémmtum allt ad 100 mg/kg/dag hja karldyrum og 300 mg/kg/dag hja kvendyrum, sem leiddi til
Utsetningar sem var u.p.b. 15 sinnum atsetning hja ménnum fyrir karldyr og 23 sinnum dtsetning hja
monnum fyrir kvendyr vid radlagdan skammt handa monnum) né i 2 &ra rannsokn & rottum (med
skémmtum allt ad 300 mg/kg/dag, sem leiddi til Gtsetningar sem var u.p.b. 31 sinnum Gtsetning hja
moénnum).

Rannsoknir med biktegraviri hja opum leiddu i 1jés ad lifrin er meginmarkliffeerio hvad vardar
eiturverkanir. Eiturverkunum & lifur og gall var lyst i 39 vikna ranns6kn med skammtinum
1.000 mg/kg/dag, sem leiddi til tsetningar sem var u.p.b. 16 sinnum Gtsetning hja ménnum vid
radlagdan skammt handa ménnum og var ad hluta til afturkreef eftir 4 vikna batatimabil.

Dyrarannséknir med biktegraviri hafa ekki synt nein merki um vanskdpunarahrif eda ahrif 4 &xlun.
Engin marktaek eiturahrif & proska komu fram hja afkveemum rotta og kanina, pegar madirin var
medhondlud med biktegraviri & medgdngu.

Forkliniskar upplysingar um emtricitabin benda ekKi til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, &
grundvelli hefdbundinna rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a axlun og proska.
Emtricitabin hefur synt litil krabbameinsvaldandi ahrif hja misum og rottum.

Forkliniskar rannsoknir & ten6fovir alafenamidi hja rottum og hundum syndu ad bein og nyru eru
megin markliffaeri hvad vardar eiturverkanir. Eiturverkun a bein kom fram sem minnkun beinpéttni hja
rottum og hundum vid Utsetningu fyrir tendfoviri sem var a.m.k. 43 sinnum meiri en blast ma vid eftir
lyfjagjof B/F/ITAF. Orlitil iferd vefjakorna kom fram i augum hja hundum vid Utsetningu fyrir
tendfdvir alafenamioi og tendféviri sem nam u.p.b. 14 og 43 sinnum meira, i sému rod, en buist var
vid eftir lyfjagjof med B/F/ITAF.

Tendfovir alafenamid reyndist ekki valda stokkbreytingum eda litningabrenglun i hefébundnum
préfum & eiturverkunum & erfdaefni.

par sem utsetning fyrir tendfoviri er minni hjé rottum og masum eftir lyfjagjof med tenofovir
alafenamidi samanborid vid ten6fovir tvisoproxil, voru rannséknir & krabbameinsvaldandi ahrifum og
rannsokn & rottum vid og eftir feedingu adeins framkvaemdar med tenéfdvir tviséproxili. Engin sérstok
heetta fyrir menn kom fram i hefdbundnum rannséknum & krabbameinsvaldandi ahrifum og
eiturverkunum & &xlun og proska. Rannsoknir & eiturverkunum & a&xlun hja rottum og kaninum syndu
engin ahrif & mékun, frjésemi, pungun eda fostur. I eiturefnarannséknum & ten6fovir tvisoproxili
minnkudu hins vegar lifslikur og pyngd unga vid og eftir feedingu vid skammta sem ollu
eiturverkunum hja médur.

6. LYFJAGERPDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Orkristalladur sellulési (E460)

Natrium kroskarmelldsi (E468)
Magnesium stearat (E470b)
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Filmuhddun

Polyvinyl alkohol (E203)
Titantvioxio (E171)
Makréogél (E1521)
Talkam (E553b)

Rautt jarnoxid (E172)
Svart jarnoxio (E172)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Glas

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka. Geymid glasid vel lokad. Notid ekki ef
innsiglio & opi glassins er rofid eda vantar.

Pynna
Geymid i upprunalegum umbdum til varnar gegn raka. Notid ekki ef filman & pynnunni er skemmd

eda gotuo.

6.5 Gerdilats og innihald

Eftirfarandi pakkningagerdir eru faanlegar:

Glas

Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg og 50 mg/200 mg/25 mg toflur eru i hvitu glasi ar hapéttnipdlyetyleni
(HDPE) med barnadryggisloki ur polypropyleni med skrufgangi, sem er fodrad med hitainnsigludu
alpynnufdadri sem inniheldur 30 filmuhtdadar toflur. Hvert glas inniheldur rakadraegt kisilgel og
polyestervafning.

- Ytri askja sem inniheldur 1 glas med 30 filmuhGdudum téflum
- Ytri askja sem inniheldur 90 (3 glés med 30) filmuhtdadar toflur.

Pynna
Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg pynnupakkningar eru ar pélyvinylklorio/pélyetylen/polyklérotri-
fldoretylen (PVC/PE/PCTFE) filmu, innsiglud & alpynnu til lokunar med sameindasiupurrkefni i
hverju pynnuholfi.

- Ytri askja sem inniheldur 30 filmuhtdadar toflur (4 pynnustrimlar med 7 filmuhdudum

t6flum og 1 pynnustrimill med 2 filmuhududum t6flum).

- Ytri askja sem inniheldur 90 (3 pynnupakkningar med 30) filmuhtdadar toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER
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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. juni 2018.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 10. jantar 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

30



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &setlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & atlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:

o AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ALETRUN A GLASI OG OSKJU

1.  HEITILYFS

Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg filmuhudadar toflur
biktegravir/emtricitabin/ten6fovir alafenamid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur biktegravir natrium sem jafngildir 30 mg af biktegraviri, 120 mg af
emtricitabini og tenéfdvir alafenamid famarat sem jafngildir 15 mg af tendfdvir alafenamioi.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhUoadar toflur

90 (3 glos med 30) filmuhtodadar toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid glasid vel lokad.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1289/005 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/18/1289/006 90 (3 glés med 30) filmuhtdadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg [Eingdngu & ytri umblidum]

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni. [Eingéngu & ytri umbadum]

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {nUmer}
SN {nUmer}
NN {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ALETRUN A GLAS OG OSKJU

1.  HEITILYFS

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg filmuhudadar toflur
biktegravir/emtricitabin/ten6fovir alafenamid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur biktegravir natrium sem jafngildir 50 mg af biktegraviri, 200 mg af
emtricitabini og tenéfdvir alafenamid famarat sem jafngildir 25 mg af tendfdvir alafenamiai.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhUoadar toflur

90 (3 glos med 30) filmuhtodadar toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid glasid vel lokad.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1289/001 30 filmuhudadar toflur
EU/1/18/1289/002 90 (3 glés med 30) filmuhtdadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg [Eingdngu & ytri umblddum]

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni. [Eingéngu & ytri umbadum]

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {nUmer}
SN {nUmer}
NN {namer}
[Ytri umbudir eingdngu]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR EININGAPYNNUPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg filmuhtodadar toflur
biktegravir/emtricitabin/ten6fovir alafenamid

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur biktegravir natrium sem jafngildir 50 mg af biktegraviri, 200 mg af
emtricitabini og tenéfdvir alafenamid fimarat sem jafngildir 25 mg af tendfdvir alafenamioi.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhUoadar toflur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til inntdku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/18/1289/003 30 filmuhudadar téflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Biktarvy [Eingdngu & ytri umbudum]

‘ 17. EINKVAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {numer}
SN {namer}
NN {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUR [ FJOLPAKKNINGU (MED BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg filmuhudadar toflur
biktegravir/emtricitabin/ten6fovir alafenamio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur biktegravir natrium sem jafngildir 50 mg af biktegraviri, 200 mg af
emtricitabini og tenofovir alafenamid fumarat sem jafngildir 25 mg af tenofovir alafenamidi.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 90 (3 pynnupakkningar med 30) filmuhtdaoar toflur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntdku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1289/004 90 (3 pynnupakkningar med 30) filmuhudadar toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Biktarvy [Eingdngu & ytri umbudum]

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {numer}
SN {nUmer}
NN {numer}

41



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FYRIR PYNNUR I FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg filmuhudadar toflur
biktegravir/emtricitabin/ten6févir alafenamio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur biktegravir natrium sem jafngildir 50 mg af biktegraviri, 200 mg af
emtricitabini og tenofovir alafenamid fumarat sem jafngildir 25 mg af tenofovir alafenamidi.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhadaoar toflur. Hluti fjdlpakkningar. Ekki ma selja staka pakkningu.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntdku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1289/004 90 (3 pynnupakkningar med 30) filmuhtdadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Biktarvy [Eingdngu & ytri umbudum]

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA (pynnupakkning med 7 t6flum)

1. HEITI LYFS

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg toflur
biktegravir/emtricitabin/ten6fovir alafenamid

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Ma
pri
Mi
Fi
Fo
Lau
Su
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA (pynnupakkning med 2 t6flum)

1. HEITI LYFS

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg toflur
biktegravir/emtricitabin/ten6fovir alafenamid

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAP

Dagur Undirstrikad autt svaedi.
Dagur Undirstrikad autt sveedi.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg filmuhtdadar toflur
biktegravir/emtricitabin/tendfévir alafenamio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Ef Biktarvy hefur verid avisad fyrir barn skaltu athuga ad allar upplysingar i fylgisedlinum eiga
vid um barnid (lestu pvi ,,barnié* i stadinn fyrir ,,pa*).

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Biktarvy og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Biktarvy

Hvernig nota a Biktarvy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Biktarvy

Pakkningar og adrar upplysingar

o E

1. Upplysingar um Biktarvy og vid hverju pad er notad

Biktarvy inniheldur prja virk efni:

o biktegravir, lyf gegn retrdveirum sem kallast hemill & flutning vid sampattingu strengja
(e. integrase strand transfer inhibitor, INSTI)

o emtricitabin, lyf gegn retréveirum af tegund sem kallast ndkle6sida bakritahemill (NRTI)

o tendfdvir alafenamid, lyf gegn retroveirum af tegund sem kallast nukle6tida bakritahemill
(NtRTI)

Biktarvy er stok tafla til medferdar vid sykingu af véldum alnemisveiru 1 (HIV-1) hja fulloronum,
unglingum og bérnum 2 ara og eldri sem eru a.m.k. 14 kg.

Biktarvy dregur ar fjolda HIV-veira i likamanum. betta batir 6naemiskerfid og dregur Ur likum & préun
sjukdéma i tengslum vidé HIV-smit.

2. Adur en byrjad er ad nota Biktarvy

Ekki ma nota Biktarvy

. Ef um er ad rada ofnaemi fyrir biktegraviri, emtricitabini, tenof6vir alafenamioi eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o Ef pu notar eitthvert eftirfarandi lyfja:
- rifampisin notad vid medferd sumra bakteriusykinga svo sem berkla
- johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida, eda lyf
sem pad innihalda.

- Ef eitthvad af pessu a vid um pig skaltu ekki nota Biktarvy og lata leekninn tafarlaust vita.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hjé leekninum &dur en Biktarvy er notad:

o Ef pu ert med lifrarvandamal eda sdégu um lifrarsjukdom, p.m.t. lifrarbélgu. Sjaklingar
med lifrarsjukdom, p.m.t. langvinna lifrarbolgu B eda C, sem eru medhondladir med lyfjum
gegn retroveirum eru i aukinni heettu & ad f4 alvarlegar og hugsanlega banvanar aukaverkanir i
lifur. Ef pa ert med lifrarb6lgu B mun leeknirinn ihuga vandlega hvada medferdaraztlun er best

fyrir pig.

o Ef pu ert med sykingu af voldum lifrarbélgu B. Lifrarsjukdomar geta hugsanlega versnad
eftir ad p0 heettir ad taka Biktarvy.
- EkKi haetta ad taka Biktarvy ef p ert med lifrarbdlgu B. Raeddu fyrst vid leekninn. Sja nanari
upplysingar i kafla 3, Ekki heetta ad taka Biktarvy.

o Ef pa hefur verid med nyrnasjukdom eda ef rannsoknanidurstédur hafa synt
nyrnavandamal. Leeknirinn kann ad bidja um bl6drannséknir til ad hafa eftirlit med pvi
hvernig nyrun starfa pegar medferd med Biktarvy hefst og medan a henni stendur.

Medan & notkun Biktarvy stendur
Pegar pu hefur notkun Biktarvy skaltu fylgjast med:

. Teiknum um bdlgu eda sykingu
o Verkjum i lidum, stirdleika eda beinsjukdéma

- Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna skaltu lata leekninn tafarlaust vita. Sja frekari
upplysingar i kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir.

Hugsanlegt er ad pu fair nyrnasjukdom pegar pa tekur Biktarvy i langan tima (sja Varnadarord og
varudarreglur).

petta lyf er ekki laekning vid HIV-sykingu. Medan 4 notkun Biktarvy stendur getur pa &fram fengid
sykingar eda adra sjukdoma i tengslum vid HIV-sykingu.

Born og unglingar

Ekki gefa lyf petta bdrnum yngri en 2 &ra eda sem eru minna en 14 kg an tillits til aldurs. Notkun
Biktarvy hja bérnum yngri en 2 ara eda sem eru minna en 14 kg hefur enn ekki verid rannsékud.
Notkun Biktarvy hja bérnum yngri en 2 ara eda sem eru minna en 14 kg hefur ekki enn verid
rannsokud. Fyrir born og unglinga sem eru 25 kg eda meira eru Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg
filmuhdadar toflur faanlegar.

Greint hefur verid fr& minnkadri beinpéttni hja sumum bdrnum & aldrinum 3 &ra til yngri en 12 &ra sem
fengu eitt af virku innihaldsefnunum (ten6fovir alafenamid) sem er i Biktarvy. Ahrif & péttni beina til
lengri tima og heettu & beinbrotum i framtidinni hja bornum eru ekki pekkt. Laeknirinn mun hafa eftirlit
med beinpéttni barnsins eftir porfum.

Notkun annarra lyfja samhlida Biktarvy

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Biktarvy kann ad valda milliverkunum vid énnur lyf. Magn Biktarvy eda
annarra lyfja i blédi kann ad verda fyrir ahrifum af pessu. betta getur hindrad rétta verkun lyfjanna eda
gert aukaverkanir verri. T sumum tilfellum er hugsanlegt ad laeeknirinn purfi ad adlaga skammtinn eda
athuga bl6dgildin.

48



Lyf sem skal aldrei taka med Biktarvy:

o rifampisin notud vid medferd sumra bakteriusykinga svo sem berkla

o Jéhannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vié punglyndi og kvida, eda lyf sem
pad innihalda.

-> Ef pd tekur einhver af pessum lyfjum skaltu ekki taka Biktarvy og lata leekninn tafarlaust vita.
Reeddu vid leekninn ef pa tekur:

o lyf sem notud eru til ad medhondla alnemisveiru (HIV) og/eda lifrarbélgu B, sem
innihalda:
- adefovir tvipivoxil, atasanavir, biktegravir, emtricitabin, lamivadin, tenéfévir alafenamio

eda tenofovir tvisdproxil

o syklalyf notud til ad medhdndla bakteriusykingar, sem innihalda:
- azitromysin, klaritrémysin, rifabatin eda rifapentin

o flogaveikilyf notud til ad medhondla flogaveiki, sem innihalda:
- karbamazepin, oxkarbazepin, fendbarbital eda fenytdin

) Oonaemisbeelandi lyf notud til ad stjorna dnaemissvorun likamans eftir igraedslu, sem innihalda
ciklésporin

o magasarslyf sem innihalda stkralfat.

- Léattu leekninn vita ef pa tekur eitthvert pessara lyfja. Ekki ma hatta medferd an pess ad hafa
samband vid leekninn.

Fadu radleggingar hja leekni eda lyfjafreedingi ef pu tekur:

. syrubindandi lyf vid magasarum, brjéstsvida eda bakfladi, sem innihalda al- og/eda
magnesiumhydroxid

. feedubotarefni med steinefnum eda vitamin sem innihalda magnesium eda jarn

- Fadu radleggingar hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en pa byrjar ad taka Biktarvy ef pu

tekur eitthvert pessara lyfja.

. Syrubindandi lyf og faedubdtarefni sem innihalda al og/eda magnesium: ba verdur ad taka
Biktarvy ad minnsta kosti 2 klst. &dur en pu tekur syrubindandi lyf eda feedubdtarefni sem
innihalda &l og/eda magnesium. Eda pu getur tekid Biktarvy med mat ad minnsta kosti 2 klst.
eftir. Hins vegar, ef pu ert barnshafandi, sja Medganga og brjostagjof.

o Faedubotarefni sem innihalda jarn: bPa verdur ad taka Biktarvy ad minnsta kosti 2 kist. adur
en pua tekur feedubdtarefni sem innihalda jarn eda taka pau med mat hvenar sem er. Hins vegar,
ef pu ert barnshafandi, sja Medganga og brjostagjof.

Medganga og brjostagjof

. Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

. Lattu leekninn strax vita ef pu verdur pungud og fadu upplysingar hja honum um hugsanlegan
avinning og ahattu af andretréveirumedferdinni fyrir pig og barnid.

o Syrubindandi lyf og feedubdtarefni sem innihalda al og/eda magnesium: medan & medgéngu
stendur verdur pu ad taka Biktarvy ad minnsta kosti 2 klst. &dur eda 6 Klst. eftir ad pu tekur
syrubindandi lyf, lyf eda feedubotarefni sem innihalda al og/eda magnesium.

. Faedubotarefni eda lyf sem innihalda kalsium og/eda jarn: medan & medgdngu stendur
verdur pu ad taka Biktarvy ad minnsta kosti 2 klst. &0ur eda 6 Klst. eftir ad pu tekur
feedubotarefni eda lyf sem innihalda kalsium og/eda jarn. Ad 6drum kosti getur pu tekid pau
asamt mat hvenar sem er.

Ef pa hefur notad Biktarvy & medgdngu, getur laeknirinn dskad eftir reglulegum bl6drannséknum og
68rum rannséknum til ad fylgjast med proska barnsins. Hja bérnum madra sem toku nukle6sida
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bakritahemla (NRTI) & medgongu, er avinningur pess ad nota vérn gegn HIV meiri en haettan &
aukaverkunum.

Ekki ma hafa barn & brjosti medan & medferd med Biktarvy stendur. petta er vegna pess ad sum
virku efnin i pessu lyfi skiljast Ut i brjostamjolk kvenna. Ekki er malt med brjostagjof hja konum med
HIV par sem HIV-smit getur borist til barnsins med brjéstamjolkinni. Ef pu ert med barn & brjosti eda
ihugar brjostagjof att pa ad reeda pad vio leekninn eins fljott og audio er.

Akstur og notkun véla

Biktarvy getur valdid sundli. Ef pu finnur fyrir sundli medan pu tekur Biktarvy, aktu pa hvorki né
hjéladu og stjérnadu hvorki tekjum né vélum.

Biktarvy inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Biktarvy

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Tveir styrkleikar eru af Biktarvy t6flum. Laeknirinn avisar videigandi téflum fyrir aldur pinn og pyngd.
Radlagdur skammtur er:

Born 2 ara og eldri sem eru a.m.k. 14 kg en minna en 25 kg: ein tafla & dag, med eda &n matar (ein
30 mg/120 mg/15 mg tafla).

Vegna biturs bragds er radid fra pvi ad tyggja eda mylja téfluna.
Ef pa att i erfidleikum med ad kyngja téflunni i heilu lagi er haegt ad skipta henni i tvennt. Taktu
helmingana hvorn & eftir 66rum til pess ad fa fullan skammt. Ekki &4 ad geyma tofluhelming.

Deiliskoran & toflunni er adeins til pess ad audveldara sé ad brjota hana ef barninu finnst erfitt ad
kyngja heilli toflu.

90 daga fjolpakkningin inniheldur prja 30 daga pakka saman.

- Fadu radleggingar hja leekni eda lyfjafraedingi ef pu tekur:

o syrubindandi lyf vid magasarum, brjostsvida eda bakflaedi, sem innihalda &l- og/eda
magnesiumhydroxio

o feedubdtarefni med steinefnum eda vitamin, sem innihalda magnesium eda jarn

- Sja nanari upplysingar i kafla 2 um toku pessara lyfja med Biktarvy.

Ef pd ert i skilun skaltu taka dagskammtinn af Biktarvy ad lokinni skilun.

Ef tekinn er staerri skammtur af Biktarvy en meelt er fyrir um

Ef tekinn er meira en radlagdur skammtur af Biktarvy er hugsanlegt ad pu sért i aukinni haettu 4 ad fa
aukaverkanir af lyfinu (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir).

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda naestu bradaméttoku til ad fa radleggingar. Geymdu eda
taktu tofluglasio eda dskjuna med pér svo ad pu getir audveldlega lyst pvi sem pu hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Biktarvy
Mikilveegt er ad gleyma engum skammti af Biktarvy.
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Ef skammtur gleymist:

o Ef pu tekur eftir pvi innan vid 18 Klst. fra peim tima sem pu tekur Biktarvy vanalega inn
skaltu taka tofluna eins fljott og mdgulegt er. Taktu sidan naesta skammt eins og venjulega.

o Ef pu tekur eftir pvi 18 kist. eda sidar eftir pann tima sem pu tekur Biktarvy vanalega inn
skaltu ekki taka skammtinn sem gleymdist. Biddu og taktu nasta skammt & venjulegum tima.

Ef pu kastar upp innan 1 kist. eftir ad Biktarvy er tekid skal taka adra toflu. Ef pu kastar upp meira
en 1 klst. eftir ad Biktarvy er tekid parf ekki ad taka adra t6flu fyrr en kemur ad neasta venjulega
skammti.

Ekki haetta ad taka Biktarvy

Ekki heetta ad taka Biktarvy nema rada vid leekninn. Ef pu hattir medferd med Biktarvy getur pad
haft alvarleg &hrif & verkun vid sidari medferd. Ef notkun Biktarvy er hatt af einhverjum asteedum
skaltu reeda vid laeekninn &dur en pu byrjar aftur ad taka Biktarvy toflur.

Ef birgdir pinar af Biktarvy eru farnar ad minnka skaltu bigja leekninn eda lyfjafreedinginn um
meira. Petta er mjog mikilvaegt par sem veirufjéldinn kann ad aukast ef hatt er ad nota lyfid, jafnvel
adeins i stuttan tima. Mogulegt er ad erfidara verdi ad medhondla sjukdéminn i kjolfarid.

Ef pu ert baedi med HIV-sykingu og lifrarbolgu B er sérstaklega aridandi ad heetta ekki medferdinni
med Biktarvy an pess ad raeda fyrst vio laeekninn. b getur purft ad fara i bl6dprufur i nokkra méanudi
eftir ad medferd er heett. Hja sumum sjuklingum med langt genginn lifrarsjakdém eda skorpulifur er
ekki malt med ad heaetta medferd par sem slikt getur leitt til versnunar lifrarbélgu, sem getur reynst
lifshaettulegt.

- Segdu lekninum tafarlaust fra 6llum nyjum eda dvenjuleg einkennum ad medferd lokinni,
sérstaklega einkennum sem pu tengir vid lifrarb6lgu B sykinguna.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Hugsanlegar aukaverkanir: 14tid leekninn vita tafarlaust

o Teikn um bdlgu eda sykingu. Hja sumum sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu
(alnemi) og sdgu um teekifaerissykingar (sykingar sem koma fram hja folki med veiklao
onamiskerfi) er hugsanlegt ad teikn og einkenni um bdlgur fra fyrri sykingum komi fram
fljotlega eftir ad medferd vid HIV er hafin. Talid er ad pessi einkenni séu vegna battrar
Onaemissvorunar likamans sem gerir likamanum kleift ad berjast gegn sykingum sem kunna ad
hafa verid til stadar an greinilegra einkenna.

o Sjélfsénaemisraskanir, pegar 6nemiskerfid reedst & heilbrigdan likamsvef, geta einnig komid
fram eftir ad byrjad er ad taka lyf vio HIV-sykingu. Sjalfsdnemisraskanir kunna ad koma fram
moérgum manudum eftir ad medferd hefst. Vertu a vardbergi fyrir einkennum um sykingu eda
6drum einkennum a bord vio:

- slappleika i védvum
- slappleika sem hefst i hondum og fétum og faerist svo upp ad buknum
- hjartslattarénot, skjalfta eda ofvirkni

- Ef vart verdur vio pessi eda einhver pessara einkenna bdlgu eda sykingar skaltu lata lsekninn
tafarlaust vita.
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Algengar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o punglyndi

Gedlilegir draumar

hofudverkur

sundl

nidurgangur

ogledi

pbreyta

Sjaldgefar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. blodleysi

uppkost

kvidverkir

meltingarvandamal sem valda 0paegindum eftir maltidir (meltingardonot)
vindgangur

pbroti i andliti, & vorum, tungu eda hélsi (ofsabjugur)

klaai

utbrot

ofsakladi

lidverkir

sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigstilraunir (einkum hja sjaklingum sem hafa adur verid med
bunglyndi eda gedraen vandamal)

o kvidi

o svefntruflanir

Bl6drannséknir kunna einnig ad syna:
o heerri gildi af efnum i bl6di sem kallast gallraudi og/eda kreatinin

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o Stevens-Johnson heilkenni er alvarlegt lifshaettulegt astand sem hefst venjulega & flensulikum
einkennum. Nokkrum dégum sidar koma fram énnur einkenni, par & medal:
- Aum, raud eda fjélubla hid sem virdist vera brennd og flagnar
- BI&orur & had, munni, nefi og kynferum
- Raud, aum og vot augu

- Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna, skaltu tafarlaust haetta toku lyfsins og lata
leekninn strax vita.

- Latio leekninn vita ef aukaverkanir verda alvarlegar.
Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir medan a HIV medferd stendur
Tioni eftirfarandi aukaverkana er ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

o Beinkvillar. Sumir sjuklingar sem taka samsett lyf gegn retréveirum eins og Biktarvy kunna ad
préa med sér beinsjukdom sem kallast beindrep (daudi beinvefs vegna skorts a adveitu bl6ds til
beinsins). Taka pessarar tegundar lyfja um langt skeid, taka barkstera, afengisdrykkja, mjég
veiklad 6nemiskerfi og yfirpyngd eru hugsanlega nokkrir af mérgum ahettupattum hvad varoar
préun pessa sjukdéms. Merki um beindrep eru:

- stifleiki i lioum
- Opaegindi og verkir i lidum (einkum i mjodm, hné og 6xl)
- erfidleikar vid hreyfingu
- Gerid lekninum vidvart ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.
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Medan a HIV-medferd stendur getur likamspyngd, gildi blddfitu og glikdsa aukist. Petta er ad hluta
tengt betri heilsu og lifsstil og hvad vardar blddfitur er pad stundum tengt HIV-lyfjunum sjalfum.
Laeknirinn mun gera prof vegna breytinganna.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Biktarvy

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu eda
pynnustrimlum & eftir {EXP}. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka. Geymid glasid vel lokad. Notid ekki ef
innsiglio & opi glassins er rofid eda vantar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Biktarvy inniheldur

Virku innihaldsefnin eru biktegravir, emtricitabin og tenéfévir alafenamid. Hver Biktarvy tafla
inniheldur biktegravir natrium sem jafngildir 30 mg af biktegraviri, 120 mg af emtricitabini og
tendfdvir alafenamio famarat sem jafngildir 15 mg af tendfdvir alafenamioi.

Onnur innihaldsefni eru

Toflukjarni
Orkristalladur selluldsi (E460), kroskarmelldsi natrium (E468), magnesium stearat (E470b).

Filmuhud

Polyvinyl alkohol (E203), titantvioxid (E171), makrogol (E1521), talkum (E553Db), rautt jarnoxio
(E172), svart jarnoxid (E172).

Lysing & utliti Biktarvy og pakkningasteerdir

Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg filmuhudadar toflur eru bleikar, hylkislaga, filmuhadadar toflur
igreyptar & annarri hlidinni med ,,.BVY*“ og med deiliskoru & hinni.

Toflurnar eru afgreiddar i glasi. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Biktarvy er afgreitt i glosum med 30 téflum og i pakkningum med 3 glésum, sem hvert inniheldur

30 toflur. Hvert glas inniheldur rakadreegt kisilgel sem geyma skal i glasinu til pess ad vernda
toflurnar. Rakadreaega kisilgelio er i sérstokum posa eda hylki og ekki 4 ad gleypa pad.
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Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

Framleidandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

bbarapus
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)LGoa
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: + 30 (0) 210 8930 100

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

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 1 46 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888
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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 Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0) 22 262 8702

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

Roménia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L
Tel: + 40 31631 18 00



Ireland Slovenija

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
island Slovenské 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
Kvbzpog Sverige

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB
TnA: +30(0) 210 8930 100 Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888 Tel: + 44 (0) 8000 113 700

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i .

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg filmuhddadar toflur
biktegravir/emtricitabin/tendfévir alafenamio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Ef Biktarvy hefur verid avisad fyrir barn skaltu athuga ad allar upplysingar i fylgisedlinum eiga
vid um barnid (lestu pvi ,,barnié* i stadinn fyrir ,,pa*).

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Biktarvy og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Biktarvy

Hvernig nota a Biktarvy

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Biktarvy

Pakkningar og adrar upplysingar

oM E

1. Upplysingar um Biktarvy og vid hverju pad er notad

Biktarvy inniheldur prja virk efni:

o biktegravir, lyf gegn retrdveirum sem kallast hemill & flutning vid sampattingu strengja
(e. integrase strand transfer inhibitor, INSTI)

o emtricitabin, lyf gegn retréveirum af tegund sem kallast nikledsioa bakritahemill (NRTI)

o tendfdvir alafenamid, lyf gegn retroveirum af tegund sem kallast nikle6tida bakritahemill
(NtRTI)

Biktarvy er stok tafla til medferdar vid sykingu af véldum alnemisveiru 1 (HIV-1) hja fulloronum,
unglingum og bérnum 2 &ra og eldri sem eru a.m.k. 14 Kkg.

Biktarvy dregur ar fjdlda HIV-veira i likamanum. betta batir 6naemiskerfid og dregur Ur likum & préun
sjukddma i tengslum vid HIV-smit.

2. Adur en byrjad er ad nota Biktarvy

Ekki ma nota Biktarvy

. Ef um er ad rada ofnaemi fyrir biktegraviri, emtricitabini, tenofévir alafenamioi eda
einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o Ef pu notar eitthvert eftirfarandi lyfja:
- rifampisin notad vid medferd sumra bakteriusykinga svo sem berkla
- johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida, eda lyf
sem pad innihalda.

- Ef eitthvad af pessu a vid um pig skaltu ekki nota Biktarvy og lata leekninn tafarlaust vita.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hjé leekninum &dur en Biktarvy er notad:

o Ef pu ert med lifrarvandamal eda ségu um lifrarsjukdom, p.m.t. lifrarbélgu. Sjaklingar
med lifrarsjukdom, p.m.t. langvinna lifrarbolgu B eda C, sem eru medhondladir med lyfjum
gegn retroveirum eru i aukinni heettu & ad f4 alvarlegar og hugsanlega banvanar aukaverkanir i
lifur. Ef pa ert med lifrarb6lgu B mun leeknirinn ihuga vandlega hvada medferdaraztlun er best

fyrir pig.

o Ef pu ert med sykingu af voldum lifrarbdlgu B. Lifrarsjukdomar geta hugsanlega versnad
eftir ad p0 heettir ad taka Biktarvy.
- EkKi haetta ad taka Biktarvy ef p ert med lifrarbdlgu B. Raeddu fyrst vid leekninn. Sja nanari
upplysingar i kafla 3, Ekki heetta ad taka Biktarvy.

o Ef pa hefur verid med nyrnasjukdém eda ef rannsoknanidurstédur hafa synt
nyrnavandamal. Laknirinn kann ad bidja um blédrannsoknir til ad hafa eftirlit med pvi
hvernig nyrun starfa pegar medferd med Biktarvy hefst og medan & henni stendur.

Medan a notkun Biktarvy stendur
Pegar pu hefur notkun Biktarvy skaltu fylgjast med:

. Teiknum um bélgu eda sykingu
o Verkjum i lidum, stirdleika eda beinsjukdéma

- Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna skaltu lata leekninn tafarlaust vita. Sja frekari
upplysingar i kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir.

Hugsanlegt er ad pu fair nyrnasjakdom pegar pa tekur Biktarvy i langan tima (sja Varnadarord og
varudarreglur).

petta lyf er ekki laekning vio HIV-sykingu. Medan & notkun Biktarvy stendur getur pa &fram fengid
sykingar eda adra sjukdoma i tengslum vid HIV-sykingu.

Born og unglingar

Ekki gefa lyf petta bornum og unglingum sem eru minna en 25 kg én tillits til aldurs. Fyrir born

2 &ra og eldri sem eru minnst 14 kg en minna en 25 kg eru Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg
filmuhdadar toflur faanlegar. Notkun Biktarvy hja bérnum yngri en 2 &ra eda sem eru minna en 14 kg
hefur ekki enn verid rannsokud.

Greint hefur verid fra minnkadri beinpéttni hja sumum bdrnum a aldrinum 3 ara til yngri en 12 &ra sem
fengu eitt af virku innihaldsefnunum (tendéfovir alafenamid) sem er i Biktarvy. Ahrif & péttni beina til
lengri tima og hattu & beinbrotum i framtidinni hja bérnum eru ekki pekkt. Laeknirinn mun hafa eftirlit
med beinpéttni barnsins eftir pérfum.

Notkun annarra lyfja samhlida Biktarvy

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Biktarvy kann ad valda milliverkunum vid énnur lyf. Magn Biktarvy eda
annarra lyfja i bl6di kann ad verda fyrir ahrifum af pessu. betta getur hindrad rétta verkun lyfjanna eda
gert aukaverkanir verri. [ sumum tilfellum er hugsanlegt ad leeknirinn purfi ad adlaga skammtinn eda
athuga blédgildin.

Lyf sem skal aldrei taka med Biktarvy:
o rifampisin notud vio medferd sumra bakteriusykinga svo sem berkla
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o Jéhannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vié punglyndi og kvida, eda lyf sem
pad innihalda.

-> Ef pa tekur einhver af pessum lyfjum skaltu ekki taka Biktarvy og lata lsekninn tafarlaust vita.
Reeddu vid leekninn ef pu tekur:

. lyf sem notud eru til ad medhdndla alnemisveiru (HIV) og/eda lifrarbolgu B, sem
innihalda:
- adefévir tvipivoxil, atasanavir, biktegravir, emtricitabin, lamivadin, ten6févir alafenamid

eda tenofovir tviséproxil

o syklalyf notud til ad medhdndla bakteriusykingar, sem innihalda:
- azitromysin, klaritromysin, rifabutin eda rifapentin

o flogaveikilyf notud til ad medhondla flogaveiki, sem innihalda:
- karbamazepin, oxkarbazepin, fendbarbital eda fenytdin

o onaemisbalandi lyf notud til ad stjorna éneemissvorun likamans eftir igraedslu, sem innihalda
ciklésporin

o magasarslyf sem innihalda sukralfat.

- Lattu lzekninn vita ef pa tekur eitthvert pessara lyfja. Ekki ma hatta medferd an pess ad hafa
samband vid leekninn.

Fadu radleggingar hjé leekni eda lyfjafraedingi ef pu tekur:

o syrubindandi lyf vid magasarum, brjéstsvioa eda bakflaedi, sem innihalda al- og/eda
magnesiumhydroxio

o feedubotarefni med steinefnum eda vitamin sem innihalda magnesium eda jarn

- Fadu raodleggingar hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en pa byrjar ad taka Biktarvy ef pu

tekur eitthvert pessara lyfja.

o Syrubindandi lyf og fedubotarefni sem innihalda &l og/eda magnesium: pd verdur ad taka
Biktarvy ad minnsta kosti 2 klst. adur en pu tekur syrubindandi lyf eda feedubotarefni sem
innihalda &l og/eda magnesium. Eda pu getur tekid Biktarvy med mat ad minnsta kosti 2 klst.
eftir. Hins vegar, ef pa ert barnshafandi, sja Medganga og brjostagjof.

o Faedubotarefni sem innihalda jarn: bPG verdur ad taka Biktarvy ad minnsta kosti 2 klst. adur
en pu tekur feedubotarefni sem innihalda jarn eda taka pau med mat hvengr sem er. Hins vegar,
ef pu ert barnshafandi, sja Medganga og brjéstagjof.

Medganga og brjostagjof

. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
lzekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

o Lattu lekninn strax vita ef pu verdur pungud og fadu upplysingar hja honum um hugsanlegan
avinning og ahettu af andretroveirumedferdinni fyrir pig og barnid.

o Syrubindandi lyf og feedubotarefni sem innihalda al og/eda magnesium: medan 4 medgongu
stendur verdur pd ad taka Biktarvy ad minnsta kosti 2 klst. adur eda 6 Kklst. eftir ad pu tekur
syrubindandi lyf, lyf eda feedubotarefni sem innihalda &l og/eda magnesium.

. Feedubotarefni eda lyf sem innihalda kalsium og/eda jarn: medan & medgdngu stendur
verdur pl ad taka Biktarvy ad minnsta kosti 2 klst. adur eda 6 klst. eftir ad pa tekur
feedubotarefni eda lyf sem innihalda kalsium og/eda jarn. Ad 6drum kosti getur pa tekid pau
asamt mat hvenzr sem er.

Ef pd hefur notad Biktarvy a medgodngu, getur laeknirinn dskad eftir reglulegum bléorannséknum og
60rum rannsoknum til ad fylgjast med proska barnsins. Hja bérnum medra sem toku nukleodsida
bakritahemla (NRTI) & medgongu, er avinningur pess ad nota vérn gegn HIV meiri en haettan &
aukaverkunum.
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Ekki ma hafa barn & brjosti medan & medferd med Biktarvy stendur. petta er vegna pess ad sum
virku efnin i pessu lyfi skiljast at i brjostamjolk kvenna. EkKi er malt med brjostagjof hja konum med
HIV par sem HIV-smit getur borist til barnsins med brjostamjolkinni. Ef pu ert med barn & brjdsti eda
ihugar brjéstagjof att pa ad reeda pad vid laekninn eins fljott og audio er.

Akstur og notkun véla

Biktarvy getur valdid sundli. Ef pa finnur fyrir sundli medan pu tekur Biktarvy, aktu p& hvorki né
hjoladu og stjornadu hvorki teekjum né vélum.

Biktarvy inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Biktarvy

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraeedingi.

Tveir styrkleikar eru af Biktarvy toflum. Laeknirinn avisar videigandi téflum fyrir aldur pinn og pyngd.
Radlagour skammtur er:

Fullordnir, unglingar og bérn sem eru minnst 25 kg: ein tafla & dag med mat eda an (ein
50 mg/200 mg/25 mg tafla).

Vegna biturs bragds er radid fra pvi ad tyggja eda mylja téfluna.
Ef pu att i erfidleikum med ad kyngja toflunni i heilu lagi er haegt ad skipta henni i tvennt. Taktu
helmingana hvorn & eftir 6drum til pess ad fa fullan skammt. Ekki & ad geyma téfluhelming.

I Biktarvy 30 daga pynnupakkningunni eru fjorir 7 toflu pynnustrimlar og einn 2 toflu pynnustrimill.

Til ad audvelda pér ad fylgjast med toku lyfjanna & 30 dégum eru vikudagar prentadir & 7 t6flu

pynnustrimlana og hagt er ad skrifa viokomandi vikudaga & 2 t6flu pynnustrimilinn.

90 daga fjolpakkningin inniheldur prja 30 daga pakka saman.

- Fadu radleggingar hja leekni eda lyfjafraedingi ef pu tekur:

o syrubindandi lyf vid magasarum, brjéstsvioa eda bakfleedi, sem innihalda al- og/eda
magnesiumhydroxio

o feedubdtarefni med steinefnum eda vitamin, sem innihalda magnesium eda jarn

-> Sja nanari upplysingar i kafla 2 um toku pessara lyfja med Biktarvy.

Ef pd ert i skilun skaltu taka dagskammtinn af Biktarvy ad lokinni skilun.

Ef tekinn er staerri skammtur af Biktarvy en meelt er fyrir um

Ef tekinn er meira en radlagdour skammtur af Biktarvy er hugsanlegt ad pu sért i aukinni haettu & ad fa
aukaverkanir af lyfinu (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir).

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda naestu bradaméttoku til ad fa radleggingar. Geymdu eda
taktu tofluglasio eda dskjuna med pér svo ad pu getir audveldlega lyst pvi sem pu hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Biktarvy

Mikilveegt er ad gleyma engum skammti af Biktarvy.
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Ef skammtur gleymist:

o Ef pu tekur eftir pvi innan vid 18 Klst. fra peim tima sem pu tekur Biktarvy vanalega inn
skaltu taka to6fluna eins fljott og mégulegt er. Taktu sidan naesta skammt eins og venjulega.

o Ef pu tekur eftir pvi 18 klst. eda sidar eftir pann tima sem pu tekur Biktarvy vanalega inn
skaltu ekki taka skammtinn sem gleymdist. Biddu og taktu naesta skammt & venjulegum tima.

Ef pu kastar upp innan 1 klst. eftir ad Biktarvy er tekid skal taka adra toflu. Ef pu kastar upp meira
en 1 klst. eftir ad Biktarvy er tekid parf ekki ad taka adra toflu fyrr en kemur ad nasta venjulega
skammti.

Ekki haetta ad taka Biktarvy

Ekki haetta ad taka Biktarvy nema raeda vid leekninn. Ef pu hattir medferd med Biktarvy getur pad
haft alvarleg ahrif & verkun vid sidari medferd. Ef notkun Biktarvy er hatt af einhverjum astaedum
skaltu reeda vid laekninn &dur en pu byrjar aftur ad taka Biktarvy toflur.

Ef birgdir pinar af Biktarvy eru farnar ad minnka skaltu bidja leekninn eda lyfjafreedinginn um
meira. betta er mjog mikilveegt par sem veirufjéldinn kann ad aukast ef hatt er ad nota lyfid, jafnvel
adeins i stuttan tima. Mégulegt er ad erfidara verdi ad medhondla sjukdéminn i kjolfarid.

Ef pu ert baedi med HIV-sykingu og lifrarbolgu B er sérstaklega aridandi ad haetta ekki medferdinni
med Biktarvy an pess ad raeda fyrst vid laeekninn. ba getur purft ad fara i bl6dprufur i nokkra manudi
eftir ad medferd er hatt. Hja sumum sjiklingum med langt genginn lifrarsjikdém eda skorpulifur er
ekki meelt med ad haetta medferd par sem slikt getur leitt til versnunar lifrarbdlgu, sem getur reynst
lifsheettulegt.

- Segdu leekninum tafarlaust fra 6llum nyjum eda 6venjuleg einkennum ad medferd lokinni,
sérstaklega einkennum sem pu tengir vid lifrarblgu B sykinguna.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.
Hugsanlegar aukaverkanir: 1atid lzekninn vita tafarlaust

) Teikn um bolgu eda sykingu. Hja sumum sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu
(alnemi) og sdgu um teekifaerissykingar (sykingar sem koma fram hja folki med veiklao
onamiskerfi) er hugsanlegt ad teikn og einkenni um bolgur fra fyrri sykingum komi fram
fljotlega eftir ad medferd vid HIV er hafin. Talid er ad pessi einkenni séu vegna bettrar
Onamissvorunar likamans sem gerir likamanum kleift ad berjast gegn sykingum sem kunna ad
hafa verid til stadar an greinilegra einkenna.

o Sjalfsonemisraskanir, pegar onemiskerfid raedst & heilbrigdan likamsvef, geta einnig komid
fram eftir ad byrjad er ad taka lyf vid HIV-sykingu. Sjalfsonemisraskanir kunna ad koma fram
moérgum manudum eftir ad medferd hefst. Vertu a vardbergi fyrir einkennum um sykingu eda
6drum einkennum & bord vid:

- slappleika i védvum
- slappleika sem hefst i hondum og f6tum og faerist svo upp ad buknum
- hjartslattarénot, skjalfta eda ofvirkni

- Ef vart verdur vid pessi eda einhver pessara einkenna bolgu eda sykingar skaltu lata leekninn
tafarlaust vita.
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Algengar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o punglyndi

Gedlilegir draumar

hofudverkur

sundl

nidurgangur

ogledi

pbreyta

Sjaldgeefar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. blodleysi

uppkost

kvidverkir

meltingarvandamal sem valda 0paegindum eftir maltidir (meltingardonot)
vindgangur

pbroti i andliti, & vorum, tungu eda hélsi (ofsabjugur)

klaai

utbrot

ofsakladi

lidverkir

sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigstilraunir (einkum hja sjuklingum sem hafa adur verid med
bunglyndi eda gedraen vandamal)

o kvidi

o svefntruflanir

Bl6drannséknir kunna einnig ad syna:
o heerri gildi af efnum i bl6di sem kallast gallraudi og/eda kreatinin

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o Stevens-Johnson heilkenni er alvarlegt lifshaettulegt astand sem hefst venjulega & flensulikum
einkennum. Nokkrum dégum sidar koma fram énnur einkenni, par & medal:
- Aum, raud eda fjélubla hid sem virdist vera brennd og flagnar
- Bloorur & hto, munni, nefi og kynfeerum
- Raud, aum og vot augu

- Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna, skaltu tafarlaust haetta toku lyfsins og lata
leekninn strax vita.

- Latio leekninn vita ef aukaverkanir verda alvarlegar.
Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir medan & HIV medferd stendur
Tioni eftirfarandi aukaverkana er ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

o Beinkvillar. Sumir sjuklingar sem taka samsett lyf gegn retréveirum eins og Biktarvy kunna ad
préa med sér beinsjukdom sem kallast beindrep (daudi beinvefs vegna skorts a adveitu bl6ds til
beinsins). Taka pessarar tegundar lyfja um langt skeid, taka barkstera, afengisdrykkja, mjég
veiklad 6nemiskerfi og yfirpyngd eru hugsanlega nokkrir af mérgum ahettupattum hvad varoar
préun pessa sjukdéms. Merki um beindrep eru:

- stifleiki i lidum
- Opaegindi og verkir i lidum (einkum i mjodm, hné og 6xl)
- erfidleikar vid hreyfingu
- Gerid lekninum vidvart ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.
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Medan a HIV-medferd stendur getur likamspyngd, gildi blddfitu og glikdsa aukist. Petta er ad hluta
tengt betri heilsu og lifsstil og hvad vardar blddfitur er pad stundum tengt HIV-lyfjunum sjalfum.
Laeknirinn mun gera prof vegna breytinganna.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Biktarvy

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu eda
pynnustrimlum & eftir {EXP}. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Glas
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka. Geymid glasid vel lokad. Notid ekki ef
innsiglid & opi glassins er rofid eda vantar.

Pynna

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka. Notid ekki ef filman & pynnunni er skemmd
eda gotud.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Biktarvy inniheldur

Virku innihaldsefnin eru biktegravir, emtricitabin og tenéfévir alafenamid. Hver Biktarvy

50 mg/200 mg/25 mg tafla inniheldur biktegravir natrium sem jafngildir 50 mg af biktegraviri, 200 mg
af emtricitabini og tenofovir alafenamid fumarat sem jafngildir 25 mg af tenofovir alafenamidi.

Onnur innihaldsefni eru

Toflukjarni
Orkristalladur sellulési (E460), kroskarmellési natrium (E468), magnesium stearat (E470b).

Filmuhud

Polyvinyl alkohdl (E203), titantvioxid (E171), makrogdl (E1521), talkim (E553b), rautt jarnoxio
(E172), svart jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Biktarvy og pakkningasteerdir

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg filmuhtdadar téflur eru purpurabrinar, hylkislaga, filmuhtdadar toflur,
igreyptar & annarri hlidinni med ,,GSI“ og ,,9883* & hinni.

Toflurnar eru afgreiddar annadhvort i glasi eda pynnupakkningu. Ekki er vist ad allar
pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Glas

Biktarvy er afgreitt i glosum med 30 toflum og i pakkningum med 3 glésum, sem hvert inniheldur
30 toflur. Hvert glas inniheldur rakadreegt kisilgel sem geyma skal i glasinu til pess ad vernda
toflurnar. Rakadreega Kisilgelid er i sérstokum posa eda hylki og ekki & ad gleypa pad.

Pynna

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg t6flur geta einnig verid afgreiddar i pynnupakkningum med 30 téflum
og fj6lpakkningum med 3 6skjum, hver med 30 t6flum. Hver stok pakkning inniheldur 4 pynnustrimla
med 7 t6flum og 1 pynnustrimil med 2 t6flum. Hvert pynnuholf inniheldur purrkefni sem & ekki ad
taka Ur eda gleypa.

Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

Framleidandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfid:

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.o. Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 420 (0) 910 871 986 Tel.: + 353 (0) 1 686 1888
Danmark Malta

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ireland UC
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Deutschland Nederland

Gilead Sciences GmbH Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 49 (0) 89 899890-0 Tel: + 31 (0) 20 718 36 98
Eesti Norge

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Sweden AB
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888 TIf: + 46 (0) 8 5057 1849
EALGdo. Osterreich

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE. Gilead Sciences GesmbH
TnA: + 30 (0) 210 8930 100 Tel: + 43 (0) 1 260 830
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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

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 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

Polska

Gilead Sciences Poland Sp. z o0.0.

Tel.: + 48 (0) 22 262 8702

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

Roménia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L
Tel: + 403163118 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

United Kingdom (Northern Ireland)

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i .

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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