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Biktarvy (biktegravir/emtricitabin/tenofoviralafenamid)
Sammanfattning av Biktarvy och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Biktarvy och vad anvands det for?

Biktarvy ar ett antiviralt lakemedel som anvénds for att behandla vuxna och barn fran 2 ars alder som
vager minst 14 kg och ar infekterade med humant immunbristvirus 1 (HIV-1), ett virus som orsakar
forvarvat immunbristsyndrom (aids).

Biktarvy innehaller de aktiva substanserna biktegravir, emtricitabin och tenofoviralafenamid. Det ges
endast till patienter vars virus inte har utvecklat resistens mot hividkemedel av typen
integrashammare och inte heller mot tenofovir eller emtricitabin.

Hur anvands Biktarvy?

Biktarvy ar receptbelagt och behandling ska inledas av lakare med erfarenhet av att behandla
hivinfektion.

Biktarvy finns som tabletter som ska tas genom munnen en gang om dagen och inneh3ller antingen
50 mg biktegravir, 200 mg emtricitabin och 25 mg tenofoviralafenamid eller 30 mg biktegravir,

120 mg emtricitabin och 15 mg tenofoviralafenamid. Den rekommenderade dosen beror pd patientens
kroppsvikt. Fér mer information om hur du anvander Biktarvy, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Biktarvy?

Biktarvy innehaller tre aktiva substanser som verkar p& olika s&tt mot hiv:

e Biktegravir ar ett virushdammande medel av typen integrashammare. Det blockerar ett enzym som
kallas integras, som hivviruset behdver fér att framstalla nya kopior av sig sjalvt i kroppen.

e Emtricitabin ar en nukleotid omvant transkriptashammare (NRTI), vilket innebar att den blockerar
aktiviteten av omvant transkriptas, ett annat enzym som gor att viruset kan fordka sig.

e Tenofoviralafenamid ar en prodrug till tenofovir, vilket innebar att den omvandlas till den aktiva
substansen tenofovir i kroppen. Tenofovir &r en annan typ av NRTI och verkar pa samma séitt som
emtricitabin.
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Biktarvy botar inte HIV-1-infektion eller aids, men kan motverka skador pd immunsystemet och
utvecklingen av infektioner och sjukdomar som har samband med aids.

Vilka fordelar med Biktarvy har visats i studierna?

Férdelarna med Biktarvy vid behandling av hivinfektion har undersokts i fem huvudstudier.

I tva studier, pd vuxna som smittats med HIV-1 som inte hade behandlats tidigare, underséktes
antalet patienter vars virusbelastning (mangd HIV-1 i blodet) sjonk till under 50 kopior per ml efter

48 veckors behandling. I den forsta studien, pd 629 patienter, jamfordes Biktarvy med ett annat
virushdmmande lakemedel som innehdll abakavir, dolutegravir och lamivudin. Totalt sett uppnddde

92 procent (290 av 314) av patienterna som tog Biktarvy en minskning av virusbelastningen, jamfort
med 93 procent (293 av 315) av patienterna som fick jamférelseldkemedlet. I den andra studien
jamfordes Biktarvy med dolutegravir plus emtricitabin/tenofoviralafenamid hos 645 patienter:

89 procent (286 av 320) av patienterna som tog Biktarvy uppnadde en tillfredsstéllande minskning av
virusbelastningen, jamfért med 93 procent (302 av 325) av patienterna som tog jamforelselakemedIet.

I tvd andra studier med tidigare behandlade patienter hos vilka virusbelastningen redan 18g under
50 kopior per ml, undersdktes om virusbelastningen steg 6ver denna niva 48 veckor efter det att
patienterna bytt frén sin tidigare hivbehandling till Biktarvy. Procentandelen patienter med en
virusbelastning som var stoérre an eller lika med 50 kopior per ml var i en studie 1 procent (3 av 282)
av patienterna som bytte till Biktarvy, jamfort med 0,5 procent (1 av 281) av patienterna som
fortsatte med sin tidigare behandling (dolutegravir, abakavir, lamivudin). I den andra studien steg
virusbelastningen Over tréskelvardet hos 2 procent av patienterna (5 av 290) som bytte till Biktarvy,
och hos 2 procent av patienterna (5 av 287) som fortsatte med sin tidigare behandling (“forstarkt”
atazanavir eller darunavir plus antingen emtricitabin/tenofovir eller abakavir/lamivudin).

I ytterligare en studie underséktes effekten hos barn éver 2 drs alder som vagde mer &n 14 kg.
Virusbelastningen var redan lagre an 50 kopior per ml, och i studien underséktes om den 6kade éver
denna niva efter att patienterna hade bytt fran sin tidigare hivbehandling till Biktarvy. Efter 48 veckors
behandling med Biktarvy uppvisade 6ver 90 procent av patienterna en bibehallen 18g virusbelastning.
Baserat pa ytterligare data om hur lakemedlet fordelas i kroppen foérvantas Biktarvy vara lika effektivt
hos barn som hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Biktarvy?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Biktarvy (kan forekomma hos cirka 1 av 20 anvandare)
ar huvudvark, diarré och illamdende. En fullstandig férteckning dver biverkningar som rapporterats for
Biktarvy finns i bipacksedeln.

Biktarvy far inte anvéndas tillsammans med rifampicin (ett antibiotikum) eller med johannesért (en
vaxtbaserad beredning som anvands foér att behandla depression). En fullstandig férteckning éver
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Biktarvy godkant i EU?

Biktarvy visade sig vara lika effektivt som antivirala jamférelselakemedel hos vuxna och férvantas vara
lika effektivt hos barn. Biverkningarna liknade dem som orsakas av andra lakemedel i samma klass.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Biktarvy ar stérre an
riskerna och att Biktarvy kan godkannas for férsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Biktarvy?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvandning av Biktarvy har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Biktarvy utvédrderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Biktarvy

Den 21 juni 2018 beviljades Biktarvy ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Biktarvy finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biktarvy

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2022.
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