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Biktarvy (biktegraviras / emtricitabinas / tenofoviro
alafenamidas)
Biktarvy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Biktarvy ir kam jis vartojamas?

Biktarvy - tai antivirusinis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vaikai nuo 2 mety, sveriantys ne
maziau kaip 14 kg, uzsikréte jgyta imunodeficito sindromg (AIDS) sukelianciu I tipo Zmogaus
imunodeficito virusu (ZIV-1).

Biktarvy sudétyje yra veikliyjy medziagy biktegraviro, emtricitabino ir tenofoviro alafenamido. Sis
vaistas skiriamas, tik jeigu neiSsivystes viruso, kuriuo pacientas uzsikrétes, atsparumas vadinamuyjy
integrazés inhibitoriy klases vaistams nuo ZIV, taip pat tenofovirui arba emtricitabinui.

Kaip vartoti Biktarvy?

Biktarvy galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis ZIV infekcijos
gydymo patirties.

Biktarvy tiekiamas kartg per parg vartojamy geriamuyjy tableciy forma; jy sudétyje yra 50 mg
biktegraviro, 200 mg emtricitabino ir 25 mg tenofoviro alafenamido arba 30 mg biktegraviro, 120 mg
emtricitabino ir 15 mg tenofoviro alafenamido. Rekomenduojama vaisto dozé priklauso nuo paciento
kdno svorio. Daugiau informacijos apie Biktarvy vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Biktarvy?

Biktarvy sudétyje yra trijy veikliyju medziagu, kurios skirtingai veikia ZIV virusus.

e Biktegraviras yra tam tikros risies antivirusinis vaistas, vadinamas integrazés inhibitoriumi. Jis
slopina fermenta, vadinama integraze, kuris batinas ZIV virusams tam, kad Zmogaus organizme jie
galéty pasigaminti naujas savo kopijas.

e Emtricitabinas yra nukleotidy atvirkstinés transkriptazés inhibitorius (NATI), t. y. jis slopina
atvirkstinés transkriptazés - kito fermento, dél kurio virusas gali daugintis, - aktyvuma.
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e Tenofoviro alafenamidas yra tenofoviro provaistas; tai reiskia, kad patekes | Zmogaus organizmag,
jis virsta veikligja medziaga tenofoviru. Tenofoviras yra kitos risies NATI, jis veikia taip pat kaip
emtricitabinas.

Biktarvy negydo nei 21V infekcijos, nei AIDS, bet gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo zalingo
poveikio ir pristabdyti su AIDS susijusiy infekcijy ir ligy vystymasi.

Kokia Biktarvy nauda nustatyta tyrimy metu?

Biktarvy nauda gydant ZIV infekcijg buvo tiriama atliekant penkis pagrindinius tyrimus.

Atliekant du tyrimus, kuriuose dalyvavo ankséiau negydyti ZIV-1 uZsikréte suaugusieji, buvo
vertinamas pacienty, kuriy virusinis kravis (ZIV-1 virusy kiekis kraujyje) per 48 gydymo savaites
sumazeéjo iki maziau nei 50 kopijy viename mililitre, skaicius. Pirmajame tyrime Biktarvy buvo
lyginamas su kitu antivirusiniu vaistu, kurio sudétyje yra abakaviro, dolutegraviro ir lamivudino,
gydant 629 pacientus. IS viso virusinis kriivis sumazéjo 92 proc. (290 i$S 314) Biktarvy vartojusiy
pacienty, palyginti su 93 proc. (293 i$ 315) palyginamajj vaista vartojusiy pacienty. Antrajame tyrime
Biktarvy buvo lyginamas su dolutegraviro, emtricitabino ir tenofoviro alafenamido deriniu, gydant

645 pacientus; virusinis kriivis pakankamai sumazéjo 89 proc. (286 is 320) Biktarvy vartojusiy
pacienty, palyginti su 93 proc. (302 i$ 325) palyginamajj vaista vartojusiy pacienty.

Dar dviejuose tyrimuose dalyvavo anksciau gydyti pacientai, kuriy virusinis krivis jau buvo mazesnis
nei 50 kopijy viename mililitre; atliekant Siuos tyrimus, buvo stebima, ar po 48 savaiciy virusinis krivis
Siy pacienty kraujyje padidéjo virs 50 kopijy viename mililitre po to, kai pacientams vietoj anksciau
skirty vaisty nuo ZIV pradétas taikyti gydymas Biktarvy. Viename tyrime 50 kopijy viename mililitre
arba didesnis virusinis kriivis buvo nustatytas 1 proc. (3 iS 282) pacienty, kuriems pradétas taikyti
gydymas Biktarvy, ir 0,5 proc. (1 i$ 281) pacienty, kurie toliau vartojo anksciau skirtus vaistus
(dolutegravirg, abakavirg, lamivuding). Antrajame tyrime virusinis kriivis vir§ minétos ribinés vertés
padidéjo 2 proc. (5 iS 290) pacienty, kuriems pradétas taikyti gydymas Biktarvy ir 2 proc. (5 i$ 287)
pacienty, kurie toliau vartojo anksciau skirtus vaistus (sustiprintg atazanavirg arba darunavirg kartu su
emtricitabinu ir tenofoviru arba abakaviru ir lamivudinu).

Papildomame tyrime dalyvavo vyresni nei 2 mety vaikai, sveriantys daugiau nei 14 kg. Jy virusinis
krlivis jau buvo mazesnis nei 50 kopijy viename mililitre, ir tyrimo metu buvo vertinama, ar viruso
kiekis nepadideéjo, kai pacientams vietoje anksciau skirty vaisty ZIV buvo pradétas taikyti gydymas
Biktarvy. Per 48 gydymo Biktarvy savaites daugiau kaip 90 proc. pacienty virusinis kravis isliko
nedidelis. Remiantis papildomais duomenimis apie tai, kaip vaistas pasiskirsto organizme, manoma,
kad Biktarvy yra toks pat veiksmingas vaikams kaip ir suaugusiesiems.

Kokia rizika susijusi su Biktarvy vartojimu?

Dazniausias Biktarvy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti mazdaug 1 Zmogui iS 20) yra galvos
skausmas, viduriavimas ir pykinimas (Sleikstulys). ISsamy visy Biktarvy Salutinio poveikio reiskiniy,
sgrasqg galima rasti pakuotés lapelyje.

Biktarvy negalima vartoti kartu su rifampicinu (antibiotiku) ar jonazole (augaliniu preparatu, kuriuo
gydoma depresija). ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Biktarvy buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Biktarvy toks pat veiksmingas kaip palyginamieji antivirusiniai vaistai suaugusiesiems ir
manoma, kad jis taip pat veiksmingas vaikams. Sio vaisto sukeltas $alutinis poveikis buvo panasus j
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tos pacios klasés vaisty sukeliamg Salutinj poveikj. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad
Biktarvy nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Biktarvy
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Biktarvy
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Biktarvy vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Biktarvy Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Biktarvy

Biktarvy buvo registruotas visoje ES 2018 m. birzelio 21 d.

Daugiau informacijos apie Biktarvy rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biktarvy

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-10.
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