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Biktarvy (biktegrawir/emtrycytabina/alafenamid
tenofowiru)

Przeglad wiedzy na temat leku Biktarvy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Biktarvy i w jakim celu sie go stosuje

Biktarvy jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych i dzieci od 2. roku zycia
0 masie ciata co najmniej 14 kg, zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) -
wirusem, ktory wywotuje zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Substancje czynne zawarte w leku Biktarvy to: biktegrawir, emtrycytabina i alafenamid tenofowiru. Lek
stosuje sie wytacznie u pacjentow, u ktorych nie doszto do rozwoju opornosci wirusa na klase lekéw
przeciw HIV zwanych inhibitorami integrazy, badz na tenofowir lub emtrycytabine.

Jak stosowac lek Biktarvy

Lek wydawany na recepte. Terapia powinna by¢ rozpoczeta przez lekarza majacego doswiadczenie w
leczeniu zakazenia HIV.

Lek Biktarvy jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych doustnie raz na dobe, zawierajacych albo
50 mg biktegrawiru, 200 mg emtrycytabiny i 25 mg alafenamidu tenofowiru albo 30 mg biktegrawiru,
120 mg emtrycytabiny i 15 mg alafenamidu tenofowiru. Zalecana dawka zalezy od masy ciata
pacjenta. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Biktarvy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Biktarvy

Lek Biktarvy zawiera trzy substancje czynne, ktére wykazujg rézne dziatanie przeciw wirusowi HIV:

e biktegrawir to rodzaj przeciwwirusowego produktu leczniczego zwanego ,inhibitorem integrazy”.
Blokuje on enzym zwany integrazg, potrzebny wirusowi HIV do tworzenia swoich nowych kopii w
organizmie;
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e emtrycytabina jest nukleotydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy (NRTI), co oznacza, ze
blokuje dziatanie odwrotnej transkryptazy - innego enzymu wirusa, ktéry umozliwia jego
namnazanie;

e alafenamid tenofowiru to ,prolek” tenofowiru, co oznacza, ze jest on przeksztatcany w organizmie
w tenofowir w postaci substancji czynnej. Tenofowir to inny rodzaj NRTI i dziata w ten sam sposéb,
co emtrycytabina.

Lek Biktarvy nie leczy zakazenia wirusem HIV-1 ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania
uktadu odpornosciowego i op6zni¢ moment pojawienia sie zakazen i choréb zwigzanych z AIDS.

Korzysci ze stosowania leku Biktarvy wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Biktarvy w leczeniu zakazenia wirusem HIV oceniano w pieciu badaniach
gtéwnych.

W dwdch badaniach uczestniczyty osoby doroste zakazone wirusem HIV-1, dotychczas nieleczone.
Oceniano liczbe 0s6b, u ktérych miano wirusa (ilos¢ HIV-1 we krwi) zmniejszyto sie do wartosci ponizej
50 kopii/ml po 48 tygodniach leczenia. W pierwszym badaniu lek Biktarvy porédwnywano z innym
lekiem przeciwwirusowym zawierajagcym abakawir, dolutegrawir i lamiwudyne u 629 pacjentow.
Ogdlnie rzecz biorac, 92% (290 z 314) pacjentéw przyjmujacych lek Biktarvy uzyskato obnizenie miana
wirusa, w poréwnaniu z 93% (293 z 315) pacjentow, ktdérzy uzyskali ten wynik po przyjeciu leku
poréwnawczego. W drugim badaniu lek Biktarvy porownywano z dolutegrawirem plus
emtrycytabina/alafenamid tenofowiru u 645 pacjentéw: 89% (286 z 320) pacjentow przyjmujacych lek
Biktarvy uzyskato zadowalajgce obnizenie miana wirusa, w poréwnaniu z 93% (302 z 325) pacjentéw
przyjmujacych lek porownawczy.

W dwdch innych badaniach uczestniczyli wczesniej leczeni pacjenci, u ktérych miano wirusa byto juz
ponizej 50 kopii/ml. W badaniach tych oceniano, czy miano wirusa wzrosto powyzej tego poziomu 48
tygodni po zmianie wczesniejszego schematu leczenia przeciw HIV na lek Biktarvy. W pierwszym
badaniu odsetek pacjentéw z mianem wirusa wiekszym lub réwnym 50 kopii/ml wynidst 1% (3 z 282)
0s0b, ktore zmienity leczenie na lek Biktarvy, natomiast wérdd pacjentéw, ktorzy pozostali przy
wczesniejszym leczeniu (dolutegrawir, abakawir, lamiwudyna) odsetek ten wynidst 0,5% (1 z 281). W
drugim badaniu miano wirusa wzrosto powyzej wartosci progowej u 2% (5 z 290) pacjentow, ktdrzy
zmienili leczenie na lek Biktarvy, i u 2% (5 z 287) pacjentdw, ktérzy pozostali przy wczesniejszym
leczeniu (,wzmocniony” atazanawir lub darunawir plus albo emtrycytabina/tenofowir albo
abakawir/lamiwudyna).

W dodatkowym badaniu uczestniczyty dzieci w wieku powyzej 2 lat i o masie ciata powyzej 14 kg.
Miano wirusa byto juz ponizej 50 kopii/ml, a w badaniu oceniano, czy wzrastato ono powyzej tego
poziomu po zmianie z poprzedniego leczenia przeciw HIV na lek Biktarvy. Po 48 tygodniach stosowania
leku Biktarvy u ponad 90% pacjentéow utrzymywat sie niski poziom miana wirusa. Na podstawie
dodatkowych danych dotyczacych sposobu dystrybucji leku w organizmie oczekuje sie, ze lek Biktarvy
bedzie tak samo skuteczny u dzieci, jak u oséb dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Biktarvy

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Biktarvy (mogace wystgpi¢ u okoto 1
na 20 pacjentéw) to: bdl gtowy, biegunka i nudnosci (mdtosci). Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Biktarvy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.
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Leku Biktarvy nie wolno stosowac tacznie z ryfampicyng (antybiotyk) i dziurawcem zwyczajnym
(preparat ziotowy stosowany w leczeniu depresji). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Biktarvy w UE

Wykazano, ze lek Biktarvy jest tak samo skuteczny, jak poréwnawcze leki przeciwwirusowe u 0séb
dorostych i oczekuje sie, ze bedzie rownie skuteczny u dzieci. Dziatania niepozadane byty zblizone do
dziatania lekéw z tej samej klasy. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace
ze stosowania leku Biktarvy przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Biktarvy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Biktarvy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Biktarvy sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Biktarvy sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Biktarvy

Lek Biktarvy otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 21 czerwca
2018 r.

Dalsze informacje na temat leku Biktarvy znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biktarvy

Data ostatniej aktualizacji: 10.2022.
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