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Biktarvy (bictegravir / emtricitabine / tenofovir
alafenamide)
Harsa generali lejn Biktarvy u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Biktarvy u ghal xiex jintuza?

Biktarvy huwa medicina antivirali li tintuza fil-kura ta’ adulti u tfal minn sentejn ‘il fug u li jiznu mill-
inqgas 14-il kg infettati bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-
sindromu tal-immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS).

Biktarvy fih is-sustanzi attivi bictegravir, emtricitabine u tenofovir alafenamide. Huwa jintuza biss
f'pazjenti fejn il-virus ma jkunx zviluppa rezistenza ghal klassi ta’ medicini tal-HIV imsejha inibituri ta
integrazi, jew ghal tenofovir jew ghal emtricitabine.

’

Kif jintuza Biktarvy?

Biktarvy jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza
fil-gestjoni ta’ infezzjoni tal-HIV.

Biktarvy huwa disponibbli bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum, li fihom 50 mg
bictegravir, 200 mg emtricitabine u 25 mg tenofovir alafenamide jew 30 mg bictegravir, 120 mg
emtricitabine u 15 mg tenofovir alafenamide. Id-doza rakkomandata tiddependi mill-piz tal-gisem tal-
pazjent. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Biktarvy, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Biktarvy?

Biktarvy fih tliet sustanzi attivi li jahdmu b’modi differenti kontra I-HIV:

e Bictegravir huwa tip ta’ sustanza antivirali msejha “inibitur ta’ integrazi”. Huwa jimblokka enzima
msejha integrazi li hija mehtiega mill-virus tal-HIV biex jaghmel kopji godda tieghu nnifsu fil-
gisem.

e Emtricitabine hija inibitur nukleosidiku tat-transkrittazi inversa (NRTI), li jfisser li dan jimblokka I-
attivita ta’ transkrittazi inversa, enzima ohra tal-virus li tippermettilu jirriproduci lilu nnifsu.
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e Tenofovir alafenamide hija “promedicina” ta’ tenofovir, li jfisser li tigi kkonvertita fis-sustanza
attiva tenofovir fil-gisem. Tenofovir huwa tip iehor ta’ NRTI u jahdem bl-istess mod bhal
emtricitabine.

Biktarvy ma jfejjagx I-infezzjoni tal-HIV jew |-AIDS, izda jista’ jittardja I-hsara fis-sistema immunitarja
u l-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjat mal-AIDS.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Biktarvy li hargu mill-istudji?

II-benefi¢cji ta’ Biktarvy fil-kura tal-infezzjoni tal-HIV gew investigati f'erba’ studji ewlenin.

Zewg studji kienu jinvolvu adulti infettati bl-HIV-1 li ma kinux gew ikkurati gabel, u harsu lejn in-
numru li [-kontenut virali taghhom (I-ammont ta’ HIV-1 fid-demm) tnaqggas ghal angas minn 50 kopja
ghal kull ml wara 48 gimgha ta’ kura. Fl-ewwel studju, Biktarvy tgabbel ma’ medicina antivirali ohra li
fiha abacavir, dolutegravir u lamivudine f'629 pazjent. B‘'mod generali, 92 % (290 minn 314) tal-
pazjenti li kienu ged jiehdu Biktarvy kisbu tnaqgqis fil-kontenut virali, meta mgabbla ma’ 93 % (293
minn 315) tal-pazjenti li kisbuh bil-komparatur. It-tieni studju gabbel lil Biktarvy ma’ dolutegravir
flimkien ma’ emtricitabine/tenofovir alafenamide f'645 pazjent: 89 % (286 minn 320) tal-pazjenti li
hadu Biktarvy kisbu tnaqqis sodisfacenti fil-kontenut virali, meta mgabbla ma’ 93 % (302 minn 325)
tal-pazjenti li hadu I-komparatur.

Zewg studji ohrajn kienu jinvolvu pazjenti li diga gew ikkurati u li I-kontenut virali taghhom kien diga
angas minn 50 kopja ghal kull ml, u harsu lejn jekk dan zdiedx ‘il fug minn dan il-livell 48 gimgha wara
li I-pazjenti galbu mill-kura tal-HIV precedenti taghhom ghal Biktarvy. Fi studju minnhom, il-percentwal
ta’ pazjenti b’kontenut virali akbar minn jew dags 50 kopja/ml kien 1 % (3 minn 282) tal-pazjenti li
galbu ghal Biktarvy, meta mgabbel ma’ 0.5 % (1 minn 281) tal-pazjenti li baqghu fuq il-kura
precedenti taghhom(dolutegravir, abacavir, lamivudine). Fit-tieni studju, il-kontenut virali qabez il-
limitu fi 2 % (5 minn 290) tal-pazjenti li galbu ghal Biktarvy, u fi 2 % (5 minn 287) tal-pazjenti li
baqghu fuq il-kura prec¢edenti taghhom (atazanavir jew darunavir “imsahhah” flimkien ma’
emtricitabine/tenofovir jew abacavir/lamivudine).

Studju addizzjonali kien jinvolvi tfal li ghandhom aktar minn sentejn u li jiznu aktar minn 14-il kg. II-
kontenut virali kien diga ingas minn 50 kopja ghal kull ml, u I-istudju hares lejn jekk zdiedx aktar minn
dan il-livell wara li I-kura tal-pazjenti nqalbet minn dik precedenti kontra I-HIV ghal Biktarvy. Wara 48
gimgha ta’ kura b’Biktarvy, aktar minn 90% tal-pazjenti zammew il-kontenut virali baxx. Abbazi ta’
data addizzjonali dwar il-mod kif il-medicina tigi distribwita fil-gisem, Biktarvy huwa mistenni li jkun
effettiv fit-tfal dags kemm huwa fl-adulti.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Biktarvy?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Biktarvy (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 20) huma
wgigh ta’ ras, dijarea u nawsja (thossok ma tiflahx). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Biktarvy,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Biktarvy m’ghandux jintuza flimkien ma’ rifampicin (antibijotiku) jew ma’ St. John’s wort
(preparazzjoni erbali uzata biex tikkura d-dipressjoni). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara |-fuljett
ta’ taghrif.

Ghaliex Biktarvy gie awtorizzat fl-UE?

Biktarvy intwera li huwa effettiv daqs medicini antivirali komparaturi fl-adulti, u huwa mistenni li jkun
effettiv bl-istess mod fit-tfal. L-effetti sekondarji kienu simili ghal dawk ta’ medicini tal-istess klassi.
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Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Biktarvy huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Biktarvy?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Biktarvy.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Biktarvy hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Biktarvy huma evalwati bir-reqqa u tittiehed kull azzjoni mehtiega biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Biktarvy

Biktarvy rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-21 ta’ Gunju 2018.

Aktar informazzjoni dwar Biktarvy tista’ tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biktarvy

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2022.
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