EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/780505/2022
EMEA/H/C/004449

Biktarvy (biktegravirs/emtricitabins/tenofovira
alafenamids)
Biktarvy parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Biktarvy un kapeéc tas lieto?

Biktarvy ir pretvirusu zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un bérnus no divu gadu vecuma, kuri sver
vismaz 14 kg un kuri ir inficéti ar 1. tipa cilvéka imundeficita virusu (HIV-1), kas izraisa ieguta
imundeficita sindromu (AIDS).

Biktarvy satur aktivas vielas biktegraviru, emtricitabinu un tenofovira alafenamidu. Tas tiek lietotas
tikai pacientiem, kuriem viruss nav rezistents (izturigs) pret HIV zalu klasi, ko dévé par integrazes
inhibitoriem, vai ari pret tenofoviru vai emtricitabinu.

Ka lieto Biktarvy?

Biktarvy var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu drikst sakt arsts ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana.

Biktarvy ir pieejamas iekskigi vienreiz diena lietojamu tablesu veida, kas satur 50 mg biktegravira,
200 mg emtricitabina un 25 mg tenofovira alafenamida vai 30 mg biktegravira, 120 mg emtricitabina

un 15 mg tenofovira alafenamida. Ieteicama deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Papildu
informaciju par Biktarvy lietoSanu skatit zalu lietosanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Biktarvy darbojas?

Biktarvy satur tris aktivas vielas, kas atskirigi iedarbojas pret HIV.

e Biktegravirs ir pretvirusu agenta veids, ko dévé par “integrazes inhibitoru”. Tas bloké enzimu, ko
dévé par integrazi, kura HIV virusam ir nepiecieSama, lai organisma raditu jaunas savas kopijas.

e Tenofovirs ir nukleotidu reversas transkriptazes inhibitors (NRTI), kas nozimé, ka tas bloké citu
virusa enzimu reverso transkriptazi, kura lauj virusam vairoties.

e Tenofovira alafenamids ir tenofovira “priekSzales”, kas organisma tiek parvérstas par aktivo vielu
tenofoviru. Tenofovirs ir cits NRTI tips un darbojas tapat ka emtricitabins.
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Biktarvy neizarsté HIV-1 infekciju vai AIDS, bet var aizkavét iminsistémas bojajumus un ar AIDS
saistito infekciju un slimibu attistibu.

Kadi Biktarvy ieguvumi atklati petijumos?

Biktarvy ieguvumus HIV infekcijas arstéSana analiz&éja piecos pamatpétijumos.

Divos pétijumos piedalijas ieprieks nearstéti, ar HIV-1 inficéti pieaugusie, un tajos vértéja to pacientu
skaitu, kuriem péc 48 arstésanas nedélam virusa slodze (HIV-1 daudzums asinis) bija samazinajusies
lidz mazak neka 50 kopijam/ml. Pirmaja p€tijuma ar 629 pacientiem salidzinaja Biktarvy ar citam
pretvirusu zalém, kas satur abakaviru, dolutegraviru un lamivudinu. Kopuma virusu slodzes
samazinasanos sasniedza 92 % (290 no 314) pacientu, kuri lietoja Biktarvy, salidzinajuma ar 93 %
(293 no 315) pacientu, kuriem to panaca ar salidzinajuma zalém. Otraja pétijuma ar 645 pacientiem
salidzinaja Biktarvy ar dolutegraviru kopa ar emtricitabina/tenofovira alafenamida kombinaciju.
ApmierinoSu virusa slodzes samazinajumu panaca 89 % (286 no 320) pacientu, kuri lietoja Biktarvy,
salidzinot ar 93 % (302 no 325) pacientu, kuri lietoja salidzinajuma zales.

Divos citos pétijumos piedalijas ieprieks arstéti pacienti, kuriem virusa slodze jau bija mazaka par

50 kopijam/ml, un vértéja, vai 48 nedélas péc iepriekSéjas HIV terapijas nomainas uz Biktarvy virusa
slodze parsniedz So [imeni. Viena pétijuma virusa slodze bija 50 kopijas/ml vai lielaka 1 % (3 no 282)
pacientu, kuru terapiju nomainija uz Biktarvy, salidzinot ar 0,5 % (1 no 281) pacientu, kuri turpinaja
sanemt iepriek$€jo terapiju (dolutegraviru, abakaviru, lamivudinu). Otraja pétijuma virusa slodze
parsniedza slieksni 2 % (5 no 290) pacientu, kuriem terapiju nomainija uz Biktarvy, un 2 % (5 no 287)
pacientu, kuri joprojam sanéma iepriek$&jo terapiju (“pastiprinatu” atazanaviru vai darunaviru kopa ar
emtricitabinu/tenofoviru vai abakaviru/lamivudinu).

Papildu pétijuma iesaistija bérnus no divu gadu vecuma, kuri sver vairak neka 14 kg. Virusu slodze jau
bija mazaka par 50 kopijam/ml, un pétijuma vért&ja, vai ta palielinas virs $a limena péc tam, kad
pacientiem iepriek$€jo HIV terpiju nomaintja uz Biktarvy. Péc 48 nedé|u arstéSanas ar Biktarvy vairak
neka 90 % pacientu tika uzturéta zema virusu slodze. Pamatojoties uz papildu datiem par zalu
izplatiSanos organisma, paredzams, ka Biktarvy biis bérniem tikpat efektivas ka pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Biktarvy?

Visbiezakas Biktarvy blakusparadibas (kas var rasties apméram 1 no 20 pacientiem) ir galvassapes,
caureja un slikta disa (nelabums). Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Biktarvy, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Biktarvy nedrikst lietot kopa ar rifampicinu (antibiotiku) vai asinszali (arstniecibas augu preparatu
depresijas arstésanai). Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Biktarvy ir registrétas ES?

Pieradits, ka Biktarvy ir tikpat efektivas ka salidzindjuma pretvirusu zales pieaugusajiem, un
paredzams, ka tas bis tikpat efektivas bérniem. To blakusparadibas bija lidzigas citu Sis klases za|u
blakusparadibam. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Biktarvy, parsniedz So
zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Biktarvy lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Biktarvy lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Biktarvy lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Biktarvy
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Biktarvy

Sikaka informacija par Biktarvy ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biktarvy

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2022. gada oktobri.
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