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Biktarvy (biktegravir/emtricitabin/tenofoviralafenamid)
Pregled zdravila Biktarvy in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Biktarvy in za kaj se uporablja?

Biktarvy je protivirusno zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih in otrok, starejsih od dveh let
in s telesno maso vsaj 14 kg, ki so okuzeni z virusom humane imunske pomanjkljivosti tipa 1 (HIV-1),
tj. virusom, ki povzroca sindrom pridobljene imunske pomanjkljivosti (aids).

Zdravilo Biktarvy vsebuje ucinkovine biktegravir, emtricitabin in tenofoviralafenamid. Uporablja se le
pri bolnikih, pri katerih virus ni razvil odpornosti na razred zdravil za zdravljenje okuzb z virusom HIV,
imenovanih zaviralci integraze, ali na tenofovir ali emtricitabin.

Kako se zdravilo Biktarvy uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Biktarvy je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti zdravnik, ki
ima izkusnje z zdravljenjem okuzbe z virusom HIV.

Zdravilo Biktarvy je na voljo v obliki tablet, ki se jemljejo peroralno enkrat na dan in vsebujejo bodisi
50 mg biktegravirja, 200 mg emtricitabina in 25 mg alafenamidtenofovirata bodisi 30 mg biktegravirja,
120 mg emtricitabina in 15 mg tenofoviralafenamida. Priporoceni odmerek je odvisen od bolnikove
telesne mase. Za vec informacij glede uporabe zdravila Biktarvy glejte navodilo za uporabo ali se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Biktarvy deluje?

Zdravilo Biktarvy vsebuje tri uc¢inkovine, ki na razli¢cne nacine delujejo proti virusu HIV:

e biktegravir je vrsta protivirusne snovi, imenovane ,zaviralec integraze". Zavira encim, imenovan
integraza, ki ga virus HIV potrebuje za to, da se v telesu lahko razmnozuje;

e emtricitabin je nukleotidni zaviralec reverzne transkriptaze (NRTI), kar pomeni, da zavira delovanje
reverzne transkriptaze, drugega encima, ki virusu omogoca razmnozevanje;

e tenofoviralafenamid je ,predzdravilo® tenofovirja, kar pomeni, da se v ucinkovino tenofovir pretvori
v telesu. Tenofovir je druga vrsta nukleotidnega zaviralca reverzne transkriptaze in deluje enako
kot emtricitabin.
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Zdravilo Biktarvy ne ozdravi okuzbe z virusom HIV-1 ali aidsa, lahko pa upocasni slabsanje imunskega
sistema ter prepredi razvoj okuzb in bolezni, povezanih z aidsom.

Kaksne koristi zdravila Biktarvy so se pokazale v studijah?

Koristi zdravila Biktarvy pri zdravljenju okuzbe z virusom HIV so raziskali v petih glavnih studijah.

V dve Studiji so bili vkljuceni odrasli, ki so bili okuzeni z virusom HIV-1 in prehodno Se niso bili
zdravljeni, pri cemer so proucevali, pri koliko bolnikih se je po 48 tednih zdravljenja virusna
obremenitev (koli¢ina virusa HIV-1 v krvi) zmanjsala na manj kot 50 kopij na ml. V prvi Studiji so pri
629 bolnikih primerjali zdravilo Biktarvy z drugim protivirusnim zdravilom, ki vsebuje abakavir,
dolutegravir in lamivudin. Na splosSno je do zmanjsanja virusne obremenitve prislo pri 92 % (290 od
314) bolnikov, ki so prejemali zdravilo Biktarvy, v primerjavi s 93 % (293 od 315) bolnikov, pri katerih
je do tega prislo s primerjalnim zdravilom. V drugi Studiji so zdravilo Biktarvy primerjali z
dolutegravirjem v kombinaciji z emtricitabinom/tenofoviralafenamidom pri 645 bolnikih: zadovoljivo
zmanjSanje virusne obremenitve je doseglo 89 % (286 od 320) bolnikov, ki so jemali zdravilo Biktarvy,
in 93 % (302 od 325) bolnikov, ki so prejemali primerjalno zdravilo.

V drugi dve studiji so bili vklju¢eni bolniki, ki so bili predhodno zdravljeni in so imeli virusno
obremenitev Ze nizjo od 50 kopij na mililiter, pri ¢emer so opazovali, ali se v 48 tednih po prehodu s
predhodnega zdravila za zdravljenje okuzbe z virusom HIV na zdravilo Biktarvy virusna obremenitev
pri njih zvisa nad to raven. V eni Studiji je imel virusno obremenitev vecjo ali enako 50 kopij/ml 1 % (3
od 282) bolnikov, ki so presli na zdravilo Biktarvy, in 0,5 % (1 od 281) bolnikov, ki so ostali pri
predhodnem zdravljenju (dolutegravir, abakavir, lamivudin). V drugi Studiji se je virusna obremenitev
povecala nad mejno vrednost pri 2 % (5 od 290) bolnikov, ki so presli na zdravilo Biktarvy, in pri 2 %
(5 od 287) bolnikov, ki so ostali pri predhodnem zdravljenju (okrepljeni atazanavir ali darunavir v
kombinaciji z emtricitabinom/tenofovirjem ali abakavirjem/lamivudinom).

V dodatno Studijo so bili vkljuceni otroci, starejsi od dveh let in s telesno maso vsaj 14 kg. Njihova
virusna obremenitev je bila Ze nizja od 50 kopij na ml, v Studiji pa so proucevali, ali se je bo povecala
nad to raven, ko bodo bolniki presli s predhodnega zdravljenja okuzbe z virusom HIV na zdravilo
Biktarvy. Po 48 tednih zdravljenja z zdravilom Biktarvy se je nizka virusna obremenitev ohranila pri
veC kot 90 % bolnikov. Na podlagi dodatnih podatkov o nacinu porazdelitve zdravila v telesu se
pri¢akuje, da bo zdravilo Biktarvy enako ucinkovito pri otrocih kot pri odraslih.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Biktarvy?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Biktarvy (ki se lahko pojavijo pri priblizno 1 bolniku od 20) so
glavobol, driska in navzeja (siljenje na bruhanje). Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so
porocali pri uporabi zdravila Biktarvy, glejte navodilo za uporabo.

Zdravilo Biktarvy se ne sme uporabljati skupaj z rifampicinom (antibiotikom) ali Sentjanzevko
(zdravilom rastlinskega izvora, namenjenim zdravljenju depresije). Za celoten seznam omejitev glejte
navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Biktarvy odobreno v EU?

Zdravilo Biktarvy se je pri odraslih izkazalo za enako ucinkovito kot primerjalna protivirusna zdravila,
enako ucinkovito pa naj bi bilo pri otrocih. Nezeleni ucinki so bili podobni kot pri drugih zdravilih iz
istega razreda. Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Biktarvy vecje od
Z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Biktarvy?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Biktarvy
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Biktarvy stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Biktarvy, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se lahko
sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Biktarvy

Za zdravilo Biktarvy je bilo 21. junija 2018 izdano dovoljenje za promet, veljavho po vsej EU.

Nadaljnje informacije o zdravilu Biktarvy so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biktarvy

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 10-2022.
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