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Biktarvy (biktegravir/emtricitabin/tenofovir alafenamid)
Prehlad o lieku Biktarvy a preco bol povoleny v EU

Co je liek Biktarvy a na ¢o sa pouziva?

Biktarvy je antivirusovy liek, ktory sa pouZziva na liecbu dospelych a deti vo veku od 2 rokov s
hmotnostou aspon 14 kg infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ¢o je virus
spOsobujlci syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek Biktarvy obsahuje lieciva biktegravir, emtricitabin a tenofovir alafenamid. Liek sa pouZziva len u
pacientov, v pripade ktorych si virus nevytvoril rezistenciu vodi triede liekov na HIV infekciu
nazyvanych inhibitory integrazy ani voci tenofoviru alebo emtricitabinu.

Ako sa liek Biktarvy uziva?

Vydaj lieku Biktarvy je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zadat lekar, ktory ma skisenosti
s lieCbou HIV infekcie.

Liek Biktarvy je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat denne a ktoré obsahuju
bud’ 50 mg biktegraviru, 200 mg emtricitabinu a 25 mg tenofovir alafenamidu alebo 30 mg
biktegraviru, 120 mg emtricitabinu a 15 mg tenofovir alafenamidu. Odporucana davka zavisi od
telesnej hmotnosti pacienta. Viac informacii o pouzivani lieku Biktarvy si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Biktarvy Gacinkuje?

Liek Biktarvy obsahuje tri lieciva, ktoré posobia proti HIV infekcii odliSnym sp6sobom:

e biktegravir je druh antivirusového lieku, ktory sa nazyva inhibitor integrazy. Blokuje enzym s
ndzvom integraza, ktory potrebuje virus HIV, aby mohol vytvarat v tele svoje nové kdpie.

e emtricitabin je nukleotidovy inhibitor reverznej transkriptazy (NRTI), ¢o znamena, ze blokuje
pbsobenie reverznej transkriptazy, dalSieho virusového enzymu, ktory virusu umoziuje mnozit sa.

e tenofovir-alafenamid je prekurzor tenofoviru, to znamena, Ze v tele sa premiena na liecivo
tenofovir. Tenofovir je dalsi typ NRTI a posobi rovnakym sp6sobom ako emtricitabin.
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Liek Biktarvy nelieéi infekciu spésobent virusom HIV-1 ani chorobu AIDS, ale mdZze oddialit poskodenie
imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni stvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Biktarvy boli preukazané v stuadiach?

Prinosy lieku Biktarvy pri lieCbe HIV infekcie sa skimali v piatich hlavnych stddiach.

Dve studie zahrfiali dospelych pacientov infikovanych virusom HIV-1, ktori v minulosti neboli lieCeni. V
tychto Stadidch sa skimal podet pacientov, v pripade ktorych sa po 48 tyZzdrioch lie¢by virusova zataz
(mnozstvo virusu HIV-1 v krvi) znizila na menej ako 50 képii/ml. V prvej stadii sa liek Biktarvy
porovnaval v pripade 629 pacientov s inym antivirusovym liekom obsahujldcim abakavir, dolutegravir a
lamivudin. ZniZenie virusovej zataZe dosiahlo celkovo 92 % (290 z 314) pacientov uzivajlcich liek
Biktarvy v porovnani s 93 % (293 z 315) pacientov, ktori ho dosiahli pomocou porovnavacieho lieku. V
druhej studii sa porovnaval liek Biktarvy s dolutegravirom plus emtricitabinom/tenofovir alafenamidom
u 645 pacientov: uspokojivé znizenie virusovej zataze dosiahlo 89 % (286 z 320) pacientov uzivajucich
liek Biktarvy v porovnani s 93 % (302 z 325) pacientov uzivajlcich porovnavaci liek.

Dalsie dve $tudie zahffiali pacientov, ktori uz boli v minulosti lie¢eni a u ktorych uZ bola virusova zataz
nizsia ako 50 képii/ml. V tychto $tididch sa skimalo, & sa virusova zataz zvysila nad tuto Grover 48
tyzdnov po prechode pacientov z predchadzajlcej lieCby HIV infekcie na liek Biktarvy. V jednej studii
dosiahlo virusovu zataz rovnajlcu sa 50 képiam/ml alebo vacsiu 1 % pacientov (3 z 282), ktori presli
na liek Biktarvy, v porovnani s 0,5 % (1 z 281) pacientov, ktori pokracovali v predchadzajucej liecbe
(dolutegravir, abakavir, lamivudin). V druhej $tldii sa virusova zataz zvysila nad prahovi hodnotu u

2 % (5 z 290) pacientov, ktori presli na liek Biktarvy a u 2 % (5 z 287) pacientov, ktori pokracovali

v predchadzajucej lieCbe (tzv. posilneny atazanavir alebo darunavir plus bud emtricitabin/tenofovir,
alebo abakavir/lamivudin).

Na dal$ej $tudii sa ztéastnili deti starsie ako 2 roky s hmotnostou viac ako 14 kg. Virusova zataz bola
uz nizsia ako 50 képii na ml a v Studii sa skimalo, ¢i sa zvySi nad tato Uroven po prechode pacientov z
predchadzajucej liecby HIV na liek Biktarvy. Po 48 tyzdnoch lieCby liekom Biktarvy si viac ako 90 %
pacientov zachovalo nizku virusovu zataZ. Na zdklade dalsich dajov o spdsobe distriblcie lieku v tele
sa oCakava, Ze liek Biktarvy bude rovnako udinny u deti ako u dospelych.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Biktarvy?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Biktarvy (ktoré moézu postihnUt priblizne 1 osobu z 20) si bolest
hlavy, hnacka a nauzea (pocit nevolnosti). Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Biktarvy sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Biktarvy sa nesmie pouzivat spolu s rifampicinom (antibiotikum) ani s lubovnikom bodkovanym
(rastlinnym pripravkom, ktory sa pouZziva na liecbu depresie). Zoznam vsetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Biktarvy povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Biktarvy je u dospelych rovnako ucinny ako porovnavacie antivirusové lieky a
predpoklada sa, ze bude rovnako ucinny u deti. Vedlajsie Gcinky boli podobné ako v pripade liekov

z rovnakej triedy. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Biktarvy su vacsie ako
rizikd spojené s jeho uZivanim a Ze lieck moze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Biktarvy?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Biktarvy boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Biktarvy sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Biktarvy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Biktarvy

Lieku Biktarvy bolo dfia 21. jiina 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Biktarvy sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biktarvy

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2022
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