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HIV tedavisine başlarken tedaviden 

beklentileriniz nelerdir? 

Daha az molekül sayısı

Yüksek etkililik

İyi güvenlilik profili 

Direnç 
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GEMINI-1 ve GEMINI-2 Çalışma Tasarımı

a−Tek tek çalışmalar için %10 noninferiorite marjı.

Cahn et al. AIDS. 2022 Jan 1;36(1):39-48. 

DTG + 3TC (N=716)

1. 
Gün

Tarama
(28 gün)

DTG + TDF/FTC (N=717) 

DTG + 3TC

48. 
Hafta

Çift kör faz Açık etiketli faz Devam fazı

144. 
Hafta

24. 
Hafta

96. 
Hafta

ART-deneyimsiz erişkinler

1:1

48. Haftada birincil 

sonlanım noktası: 

HIV-1 RNA’sı <50 c/mL 

olan (ITT-E Snapshot)a

Ülkeler
Arjantin Avustralya Belçika

Kanada Fransa Almanya

İtalya Kore Cumhuriyeti Meksika

Hollanda Peru               Polonya

Portekiz Romanya                   Rusya Fed.

Güney Afrika       İspanya İsviçre

Tayvan Birleşik Krallık Amerika Birleşik 

  Devletleri

Uygunluk kriterleri

• Tarama sırasında VL 1000-500,000 c/mL

• Daha önce ≤10 gün ART

• Herhangi bir majör RT veya PI direnç 

mutasyonunun olmaması

• HBV enfeksiyonunun veya HCV tedavisine 

ihtiyacın olmaması 
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• DTG + 3TC, GEMINI-1, GEMINI-2 ve havuzlanmış popülasyon (144. Hafta) için HIV-1 RNA’sının <50 

c/mL açısından DTG + TDF/FTC’ye göre noninferior bulunmuştur

Dolutegravir + Lamivudin ile 144. haftaya kadar Virolojik Baskılanma* 
DTG + TDF/FTC ile benzer bulunmuştur1

Cahn et al. AIDS. 2022 Jan 1;36(1):39-48. 
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Çalışma viziti

DTG + 3TC (N=716)

DTG + TDF/FTC (N=717) 
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Dolutegravir + Lamivudin tolere edilebilir bir güvenlilik profili sunar1

DTG + 3TC kullanımında ilaç ile ilgili advers olayların meydana gelme riski, DTG + TDF/FTC’ye kıyasla daha 
düşük bulunmuştur*

Cahn et al. AIDS. 2022 Jan 1;36(1):39-48. 

 
 

AE, n (%) 

DTG + 3TC 

(N=716) 

DTG + TDF/FTC 

(N=717) 

Herhangi bir AE 613 (86) 625 (87) 

Grupların herhangi birinde gönüllülerin ≥%10’unda meydana gelen AE’ler   

Diyare 99 (14) 106 (15) 

Nazofarenjit 93 (13) 127 (18) 

Baş ağrısı 84 (12) 91 (13) 

Üst solunum yolu enfeksiyonu 84 (12) 61 (9) 

Sifilis 64 (9) 70 (10) 

İlaç ile ilgili AE’ler 146 (20) 192 (27) 

İlaç ile ilgili herhangi bir derece 2-5 AE 58 (8) 69 (10) 

Gönüllülerin ≥%1’inde meydana gelen ilaç ile ilgili derece 2-5 AE’ler   

Baş ağrısı 8 (1) 8 (1) 

Çalışmadan ayrılmaya yol açan AE’ler 31 (4) 33 (5) 

Çalışmadan ayrılmaya yol açan ilgi konusu AE’ler   

Psikiyatrik bozukluklar 11 (2) 8 (1) 

Renal 2 (<1) 12 (2) 

Osteoporoz 0 2 (<1) 

Herhangi bir ciddi AE 76 (11) 85 (12) 

 

 

*istatiksel anlamlılık vardır
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• Dolutegravir + Lamivudin, ART-deneyimsiz erişkinlerde 144. Haftaya kadar DTG + TDF/FTC’ye 

eş etkililiği sürdürmüş ve dirence karşı yüksek düzeyde bariyer sergilemiştir

• Güvenlilik ve tolerabilite, gruplar arasında benzer düzeyde bulunmuştur

Çalışma Sonuçları1

1. Cahn et al. AIDS. 2022 Jan 1;36(1):39-48.

2. EACS 2023Initial Regimens: ART-naïve Adults — EACS Guidelines (sanfordguide.com)

Dolutegravir + Lamivudin, HIV ile yaşayan kişiler için 

birinci basamak tedavi seçeneklerinden biridir.2  

https://eacs.sanfordguide.com/art/eacs-initial-regimens-arv-naive-adults


Dolutegravirin

Referanslar: 1. Walmsley S., et al. J Acquir Immune Defic Syndr 2015;70:515–519. 2. Molina JM., et al. Lancet HIV 2015; 2: e127–36. 
3. Orrel C., et al. Lancet HIV 2017 http://dx.doi.org/10.1016/ S2352-3018(17)30095-4 4. Raffi F., et al. Lancet Infect Dis. 2013;13:927-35.

SINGLE Randomize Klinik Çalışmasının

96. hafta ve 144. hafta sonuçları;

833 Hasta1

FLAMINGO Randomize Klinik Çalışmasının

96. hafta sonuçları;

595 Hasta2

SPRING-2 Randomize Klinik Çalışmasının

96. hafta sonuçları;

1035 Hasta4

ARIA Randomize Klinik Çalışmasının

48. hafta sonuçları;

705 Hasta3

Klinik Çalışmalarda Kanıtlanmıştır!1-4



Dolutegravir + Lamivudin İkili Tedavi Rejimi Avrupa’da Gerçek Yaşamda Yüksek

Derecede Etkilidir ve İyi Tolere Edilmektedir: COMBINE-2 Çalışmasından Alınan

Veriler

Cristina Mussini,1 Cassidy Henegar,2 Lambert Assoumou,3 Stephane De Wit,4 Margaret Johnson,5 Eugenia Quiros Roldan,6 Leigh Ragone,2 Bryn Jones,7 Jean van Wyk,7 Michael Aboud,2

Carl Fletcher,8 Annie Duffy,8 Selina Bannoo,8 A Pozniak,9 Vani Vannappagari,2 on behalf of the COMBINE-2 Study Group

1University of Modena and Reggio Emilia, Modena, Italy; 2ViiV Healthcare, Durham, NC, USA; 3INSERM, Paris, France; 
4Centre Hospitalier Universitaire Saint-Pierre, Brussels, Belgium; 5Royal Free Hospital, London, UK; 6University of Brescia, Brescia, Italy; 
7ViiV Healthcare, Brentford, UK; 8Research Organization (KC) Ltd., London, UK; 9Chelsea and Westminster Hospital, London, UK

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya
PM-TR-DLM-PPTX-240005



Dolutegravir + Lamivudin İkili Tedavi Rejimi Avrupa’da Gerçek Yaşamda Yüksek

Derecede Etkilidir ve İyi Tolere Edilmektedir: COMBINE-2 Çalışmasından Alınan

Veriler

• 2014 yılından sonra ART deneyimli (<50 kopya/mL) veya ART deneyimsiz kişiler

alınmış

• 96 hafta boyunca virolojik başarı

• 2 ardışık ölçümde >50 kopya/mL veya 1 kez =50 kopya ve tedavinin kesilmesi virolojik başarısızlık

• Direnç

• İlaç ile ilişkili advers olaylar

• Ölüm

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, PolonyaPM-TR-DLM-PPTX-240016
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Dolutegravir + Lamivudin İkili Tedavi Rejimi Avrupa’da Gerçek Yaşamda Yüksek

Derecede Etkilidir ve İyi Tolere Edilmektedir: COMBINE-2 Çalışmasından Alınan

Veriler

• Tedavi deneyimsiz kişiler (n:19)

• Tamamında virolojik süpresyon elde edilmiş

• Virolojik başarısızlık görülmemiş

• 96 hafta sonunda %94.7’si DTG/3TC rejiminde kalmış

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya
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Dolutegravir + Lamivudin’e Geçen ART-Deneyimli Kişilerde 96 Hafta 

Boyunca Virolojik Sonuçlar (n=399)

Mussini et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.049.19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya

 
 Olaylar % (%95 CI) 

96. Haftada virolojik başarısızlık saptananlar 

(herhangi bir tanım bileşenine göre) 

4 1.2 (0.4-3.1) 

Tanım bileşenine göre virolojik başarısızlık: 

İki ardışık VL ≥50 kopya/mL 1 0.3 (0.0-1.9) 

Bir VL ≥50 kopya/mL, bunu takiben 2-DR’nin 

sonlandırılması 

1 0.3 (0.0-1.8) 

Bir VL ≥50 kopya/mL, bunun ardından hiçbir 

takip verisi yok 

2 0.7 (0.2-2.6) 

Duyarlılık analizi: tüm tanım bileşenleri için VL 

≥200 kopya/mL kullanılarak VF’nin Kaplan-

Meier tahmini 

2* 0.6 (0.2-2.4) 

* 2 VL ≥200 kopya/mL olayı ve 1 ≥200 kopya/mL olayı (96. haftada) dahildir 

 

*Kaplan-Meier Tahminleri

PM-TR-DLM-PPTX-240016
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 Olaylar % (%95 CI) 

96. Haftada virolojik başarısızlık saptananlar 

(herhangi bir tanım bileşenine göre) 

4 1.2 (0.4-3.1) 

Tanım bileşenine göre virolojik başarısızlık: 

İki ardışık VL ≥50 kopya/mL 1 0.3 (0.0-1.9) 

Bir VL ≥50 kopya/mL, bunu takiben 2-DR’nin 

sonlandırılması 

1 0.3 (0.0-1.8) 

Bir VL ≥50 kopya/mL, bunun ardından hiçbir 

takip verisi yok 

2 0.7 (0.2-2.6) 

Duyarlılık analizi: tüm tanım bileşenleri için VL 

≥200 kopya/mL kullanılarak VF’nin Kaplan-

Meier tahmini 

2* 0.6 (0.2-2.4) 

* 2 VL ≥200 kopya/mL olayı ve 1 ≥200 kopya/mL olayı (96. haftada) dahildir 

 

*Kaplan-Meier Tahminleri

Dolutegravir + Lamivudin’e Geçen ART-Deneyimli Kişilerde 96. 

Haftada Virolojik Sonuçları (n=399)

PM-TR-DLM-PPTX-240016



96 Haftalık Takip Sırasında Viral Yük ≥50 Kopya/mL Olan Durumların 

İnsidansı

Mussini et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.049.

 

 

 

 

 
0-24. 

Hafta 

24-48. 

Hafta 

48-72. 

Hafta 

72-96.  

Hafta 

Toplam 

0-96. Hafta 

Katılımcıların sayısı* 399 391 361 300 399 

VL ≥50 kopya/mL olanların 

sayısı  
3 5 2 2 12 

100 p-y için insidans oranı 

(%95 CI) 

1.5 

(0.3, 4.4) 

2.6 

(0.8, 6.0) 

1.1 

(0.1, 4.0) 

1.3 

(0.2, 4.8) 

1.7 

(0.9, 2.9) 

* Gönüllülerin sayısı = DTG+3TC’nin sonlandırılmadığı ve her bir zaman noktasına ait pencerede VL ölçümü 

yapılmış olan kişiler. Laboratuar değerleri eksik olan gönüllüler gönüllü sayısına dahil edilmemiştir 

 

 

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, PolonyaPM-TR-DLM-PPTX-240005
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Tedavi Sonlandırma Gerekçeleri

Mussini et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.049.

 
  Supresyon sağlanan ve geçiş 

yapılan popülasyon 

Toplam N=399 

 N % (%95 CI) 

Sonlandırılanların toplam sayısı 17 4.3 (2.5-6.7) 
Virolojik supresyon sağlanmışken geçiş 

yapılanlar 

1* 0.3 (0 – 1.4) 

Başarısızlık nedeniyle geçiş yapılanlar 2+ 0.5 (0.1 – 1.8) 
Tolerabilite nedeniyle geçiş yapılanlar 6 1.5 (0.6 – 3.2) 

Toksisite nedeniyle geçiş yapılanlar 2 0.5 (0.1 – 1.8) 

Diğer nedenlerle geçiş yapılanlar 6 1.5 (0.6 – 3.2) 
Tıbbi kayıtta sağlayıcı tarafından tespit edilen sonlandırma nedeni 

* Başka tedaviye geçilmiştir 

+ tablo 2’deki olayları içermektedir: 1 kişide 70. haftada 2 VL ölçümünün ≥50 kopya/mL olarak saptanmasının 

ardından sonlandırılmıştır; 1 kişide 24. haftada 1 VL ölçümünün ≥50 kopya/mL olarak saptanmasının ardından 

sonlandırılmıştır 

 

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya
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• 96. haftada hastaların %95.7’si DTG/3TC tedavisinde kalmıştır

PM-TR-DLM-PPTX-240016



• ART-deneyimsiz HIV ile yaşayan kişiler için medyan CD4 hücre sayımları 96 hafta boyunca

artmıştır; en büyük kazanımlar DTG+3TC kullanımının ilk 24 haftasında gerçekleşmiştir

• ART-deneyimli kişilerde yüksek medyan CD4 sayılarını 96 hafta boyunca korumuştur

İmmünolojik Sonuçlar

Mussini et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.049.
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Gerçek yaşamda, ART-deneyimli ve direnç mutasyonu öyküsü olmayan, virolojik süpresyon 

sağlanmış durumdayken geçiş yapılanlarda ve tedavi deneyimsiz kişilerde 96 haftalık 

dolutegravir + lamivudine tedavisi ile

• Yüksek tedavi devamlılığı (%95.7)

• Yüksek virolojik baskılama devamı (298/300, %99.3)

• İyi tolere edilmiş

• Direnç gelişimi ve ölüm görülmemiştir

Sonuçlar

Mussini et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.049.
19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya

PM-TR-DLM-PPTX-240005
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ART-PRO Uzun Dönem Arşivlenmiş
3TC Direnci Bulunan Tedavi Deneyimli Hastalarda

Dolutegravir+Lamivudin Tedavisinin Etkililiği1

DTG: Dolutegravir; 3TC: Lamivudin; NGS: Yeni Nesil Sekanslama

Referanslar: 1. Miguela RD., et al. EBioMedicine 2020;55:102779

HIV-1 RNA ≤50 kopya/mL

96. Hafta Sonuçları

(FDA-SNAPSHOT)

Geçmişte 3TC  

Direnci

(n=21)
Geçmişte M184V/I veya K65R OLAN grup (n=21)

Geçmişte M184V/I veya K65R OLMAYAN grup (n=20)

Gün 1

Tivicay+Epivir'e

geçiş

Tarama Hafta 96

Hafta 4, 8, 12, 24, 30 H 48 H 64, 80
H141

(Çalışma devam ediyor)

18 (85,7) 19 (95)

Geçmişte

3TC Direnci Yok

(n=20)

Virolojik başarısızlık veya

HIV-1 RNA ≥50 kopya/mL

96. haftada virolojik veri yok 

Bir advers olaya bağlı tedavi kesilmesi

Başka nedenlere bağlı tedavi kesilmesi ve

son mevcut HIV-1 RNA <50 kopya/mL

3 (14,3)

1 (4,8)

2 (9.5)
(Protokol ihlali)

0 (0)0 (0)

1 (5)

0 (0)

1 (5)

18(85.7)

PM-TR-DLM-PPTX-240016



ART-PRO Uzun Dönem Arşivlenmiş
3TC Direnci Bulunan Tedavi Deneyimli Hastalarda

Dolutegravir+Lamivudin Tedavisinin Etkililiği1

HIV-1 RNA ≤50 kopya/mL

96. Hafta Sonuçları

(FDA-SNAPSHOT)

Geçmişte 3TC  

Direnci

(n=21)
Geçmişte M184V/I veya K65R OLAN grup (n=21)

Geçmişte M184V/I veya K65R OLMAYAN grup (n=20)

Gün 1

Tivicay+Epivir'e

geçiş

Tarama Hafta 96

Hafta 4, 8, 12, 24, 30 H 48 H 64, 80
H141

(Çalışma devam ediyor)

18 (85,7) 20 (100)

Geçmişte

3TC Direnci Yok

(n=20)

Virolojik başarısızlık veya

HIV-1 RNA ≥50 kopya/mL

48. haftada virolojik veri yok 

Bir advers olaya bağlı tedavi kesilmesi

Başka nedenlere bağlı tedavi kesilmesi ve

son mevcut HIV-1 RNA <50 kopya/mL

3 (14,3)

1 (4,8)

2 (85,7)
(Protokol ihlali)

0 (0)0 (0)

20 (0)

20 (0)

20 (0)

• Başlangıçtaki ilaç direnç testi sonuçlarını bilmeden tedaviye başlamanın, rejimin etkinliği

üzerinde bir etkisi olmamıştır

• Proviral DNA NGS ile saptanan arşivlenmiş 3TC mutasyon varlığına rağmen

Dolutegravir+Lamivudin tedavisi 96. haftada uzun dönem virolojik kontrolü korumaktadır

• 2 yıllık izlemde virolojik başarısızlık görülmemiştir
PM-TR-DLM-PPTX-240016



ART’nin Bir Parçası Olarak 27 Yıldan Fazla Süre 
3TC Kullanımından Sonra, Aktarılan M184V Prevelansı 

Düşük Kalıyor

• Dünya çapında, tedavi deneyimsiz

kişilerde aktarılan M184V prevalansı 

<%1 olarak rapor edilmektedir.1-4

• Virolojik başarısızlık nedeniyle 

M184V’nin aktarılma oranları 

düşüktür.5,6

Referanslar: 1. WHO Drug Resistance Report 2021 https://www.who.int/publications/i/item/9789240038608 (Erişim Tarihi: 16.04.2024) 2. McClung RP., et al. Clin Infect Dis 2022;74:1055-62. 

3. Hofstra LM., et al. Clin Infect Dis 2016;62:655-63. 4. Rhee SY., et al. J Int AIDS Soc 2020;23:e24611 5. Pingen M., et al. Retrovirology 2014:11:113 6. Galant J., et al. AIDS 2006:556-9. 

7. The TenoRes Study Group. Lancet Infect Dis 2016;16:565-75 8. Eron JJ., et al. N Eng J Med 1995;333:1662-9 9. Back NK., et al. EMBO J 1996;15:4040-9.

0,5

M184V varlığında HIV-1 RNA’da ~0,5 log10 c/mL düşüş8,9

3TC 300 mg BID
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Tedavi zamanları, hafta
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• Çalışmada; ülkemizdeki çeşitli merkezlerde yeni HIV-1 tanısı almış 
kişilerde proteaz ve reverse transkriptaz aktarılabilen ilaç direnç 
mutasyonlarının (TDRM) araştırılması amaçlanmıştır. 

• Proteaz ve ters transkriptaz DRM analizi için 19 merkezden 
gönderilen 1921 örnek incelemeye alınmıştır.

• Ülkemizde Lamivudin (3TC)’e dair aktarılmış direnç mutasyonu oranı 
incelenen örneklerde %1.87 bulunmuştur.
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Tepecik EAH Deneyimi (DTG+3TC)

• 75 olgu

• 38 tedavi deneyimli, 37 tedavi deneyimsiz

• 24. haftada <50 kopya/mL %97.1 (67/69)
• 4.550 ve 149 kopya/mL

• 48. haftada <50 kopya/mL  %92 (46/50) 
• 1 hastada 2.050 kopya, tedavi devamı ile baskılanmış

• 1 hastada 37.200 kopya, TB, madde kullanımı ve ilaç uyum sorunu 
nedeniyle tedavi değişimi

• 1 hasta 104, 254, 221 kopya/mL  (tedavi uyumsuzluğu, madde, 
mahkum)

• 1 hastada 15.000 kopya/mL, takipsiz
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Doç. Dr. Meliha Çağla SÖNMEZER
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Günümüze kadar kaç tane Tivicay+Epivir 

gerçek yaşam verisi yapılmıştır? 

23
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Dünyada HIV Nereye Gidiyor?

UNAIDS’in 2022 Global HIV istatistiklerine göre;1 

• 39 milyon kişi HIV ile yaşıyor.

• 5,4 milyon kişi HIV ile yaşadığını bilmiyor.

• 1,3 milyon yeni vaka bildirildi.

• 630.000 kişi AIDS ile ilişkili hastalıklar sebebiyle hayatını kaybetti.

• Salgının başlangıcından bu yana 85,6 milyon kişiye HIV bulaştığı ve 

40,4 milyon kişinin AIDS’e bağlı hastalıklardan öldüğü bilinmektedir.

Referans: 1. https://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/UNAIDS_FactSheet_en.pdf (Erişim Tarihi: 16.04.2024)
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Türkiye’de HIV Vakaları Artıyor1

Türkiye'de 1985-2023 yılları arasında bildirilen

39.437 HIV (+) kişi ve 2.295 AIDS vakası mevcuttur1

Türkiye'de Yıllara Göre HIV/AIDS Yeni Tanı Sayıları1,2

(1985-2022)

08 Kasım 2023 tarihi itibari ile doğrulama testi pozitif tespit edilerek bildirimi yapılan vakalar kullanılmıştır.1

Grafik, referans 1 ve 2'den uyarlanmıştır.

AIDS: Edinilmiş Bağışıklık Eksikliği Sendromu; DTG: Dolutegravir; HIV: İnsan Bağışıklık Yetmezlik Virüsü

Referanslar: 1. T.C. Sağlık Bakanlığı Halk Sağlığı Genel Müdürlüğü. HIV-AIDS Istatistik. https://hsgm.saglik.gov.tr/depo/birimler/bulasici-hastaliklar-ve-erken-uyari-db/Dokumanlar/Istatistikler/hiv-aids-2023.pdf 
(Erişim tarihi: 19.02.2024). 2. Kaya N. JIHSAM 2021; 7(14).
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Dünya Çapında 23 Ülkeye Yayılmış,
11 Farklı İkili Tedavi Çalışması

Referanslar: 1. Cahn P., et al. J Acquir Immune Defic Syndr. 2020;83:310-318. Supplemental Digital Content 1 2. Zhao F., et al. J Acquir Immune Defic Syndr 2022;91:S16–S19. 
3. Hidalgo-Tenorio C., et al. Viruses 2022, 14, 524 4. Hidalgo-Tenorio C., et al. Medicine 2019;98:32(e16813) 5. Ciccullo A., et al. J Acquir Immune Defic Syndr 2021;88:234–237. 
6. Maggiolo F., et al. BMC Infectious Diseases 2022;22:782. 7. Noe S., et al. 19th European AIDS Conference; 2023; Warsaw, Poland eP.A.072 8. Long et al. EACS 2023; Warsaw, 
Poland. Poster eP.A.058 9. Santoro MM, et al. J Glob Antimicrob Resist 2022;31:52–62. 10. Procter I, et al. BASHH 2022. Abstract P42 11. İnan A., et al. DOLAM-500: Efficacy and 
safety of Dolutegravir (DTG) plus Lamivudine (3TC) in ART-naive PLWH with baseline viral load ≥500,000 copies/mL

GEMINI 1-2 Çalışması1

(İsviçre, Tayvan, ABD, Birleşik Krallık, Arjantin,

Avustralya, Belçika, Kanada, Fransa, Almanya,  İtalya, 

Meksika, Hollanda, Peru, Polonya, Portekiz,  Romanya, 

Kore, Rusya, Güney Afrika, İspanya)

Zhao 20222

(Çin)

DOLAVI Gerçek Yaşam Çalışması3

(İspanya)

DOLAMA Gerçek Yaşam Çalışması4

(İspanya)

5 Yıllık Gözlemsel Çalışma5

(İtalya)

LAMRES Çalışması 20229

(Fransa, İtalya, İspanya)

Procter 202210

(İngiltere)

DOLAM 500 Çalışması11

(Türkiye)

Maggiolo 20226

(İtalya)

URBAN Cohort7

(Almanya)

Çin Gerçek Yaşam Verisi8

(Çin)
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Yapılan Çalışmalar, Daha Az Molekül ile
Sürdürülebilir Etkililiğin Mümkün Olduğunu Kanıtladı!

ART: Antiretroviral Tedavi; DTG: Dolutegravir; 3TC: Lamivudin

Referanslar: 1. Cahn P., et al. J Acquir Immune Defic Syndr. 2020;83:310-318. Supplemental Dıgıtal Content 1 2. Zhao F., et al. J Acquir Immune Defic Syndr 2022;91:S16–S19. 3. Hidalgo-Tenorio C., et al. 
Viruses 2022, 14, 524 4. Hidalgo-Tenorio C., et al. Medicine 2019;98:32(e16813) 5. Ciccullo A., et al. J Acquir Immune Defic Syndr 2021;88:234–237. 6. Maggiolo F., et al. BMC Infectious Diseases 2022;22:782. 
7. Noe S., et al. 19th European AIDS Conference; 2023; Warsaw, Poland eP.A.072 8. Long et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.058 9. Santoro MM, et al. J Glob Antimicrob Resist 2022;31:52–62.
10. Procter I, et al. BASHH 2022. Abstract P42 

GEMINI 1-2

Çalışması1

Naif hastada Tivicay+Epivir’in

144 haftalık uzun süreli etkililiği, 

tole abilitesi ve yüksek direnç

bariyeri sağladığı gösterilmiştir.

Zhao 20222

Naif hastada Tivicay+Epivir

umut verici tedavi seçeneği

olarak gösterilmiştir. 

DOLAVI Gerçek

Yaşam Çalışması3

Tivicay+Epivir’in etkili, güvenli, 

tatmin edici bir tedavi seçeneği

olduğu gösterilmiştir. 

DOLAMA Gerçek

Yaşam Çalışması4

Tivicay+Epivir’in önceden

tedavi görmüş hastalarda

ART'nin basitleştirilmesi için

güvenli ve etkili bir seçenek

olduğu yerini aldığı üçlü tedaviyle a

ynı etkinliği sunduğu

belirtilmiştir.

5 Yıllık

Gözlemsel Çalışma5

Tivicay+Epivir’in virolojik olarak

baskılanmış hastalarda 5 yıllık

uzun vadeli etkililiğini ve tolere

edilebilirliğini göstermektedir.

URBAN COHORT7

Hem önceden tedavi görmüş

hem de daha önce ART 

kullanmamış HIV pozitif kişilerde Ti

vicay+Epivir ile 3 yıl sonra

yüksek virolojik baskılanma

oranları korunmuştur.

Çin Gerçek

Yaşam Çalışması8

HIV ile yetişkinlere yönelik

prospektif, gözlemsel, kohort

analizinin 48. haftasında

Tivicay+Epivir grubunun

%88'inde 3'lü tedavinin ise

%89'unda virolojik baskılama

elde edilmiştir. 

LAMRES Çalışması

20229

Tivicay+Epivir’in, virolojik olarak b

askılanmış bireylerin büyük

çoğunluğunda ART rejiminin

basitleştirilmesi için virolojik

olarak güvenli bir seçenek

sunduğunu doğrulamaktadır.

Procter 202210

İngiltere'nin Kuzey Doğusunda

yapılan gerçek yaşam çalışmasında

Tivicay+Epivir’e geçen hastalarda

virolojik baskılanma sağlanmış ve

ikili tedavi hem renal hem de 

kardiyovasküler riski azaltmak için

kullanılabilecek yeni bir

antiretroviral kombinasyon olarak

sunulmuştur.

Maggiolo 20226

5 yılı aşan uzun vadeli çalışma

sonuçları, Tivicay+Epivir’in

sürdürülebilir etkililiğini ve iyi

tolere edilebilirliğini güçlendirmiş. 2

’li tedaviye geçişi desteklemiştir. 
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2'li Tedavinin Kılavuzlardaki Konumu
Tivicay+Epivir, HIV ile Yaşayan Tedavi Naif Erişkin Bireyler için Uluslararası
Kılavuzlarda Birinci Basamakta Tavsiye EdilenTedavi Rejimlerinden Biridir1-3

*A: Öneri için güçlü destek; I: Randomize kontrollü çalışmalardan elde edilen veriler; Ia: Hakemli literatürde yayınlanmış 1 veya daha fazla randomize klinik çalışmadan elde edilen kanıtlar

CD4: Farklılaşma Kümesi 4; DHHS: Department of Health and Human Services; DTG: Dolutegravir; EACS: European AIDS Clinical Society; HIV: İnsan Bağışıklık Yetmezliği Virüsü; 

IAS: International Antiviral Society–USA; VL: Viral Yük; 3TC: Lamivudin

Referanslar: 1. Panel on Antiretroviral Guidelines for Adults and Adolescents. Guidelines for the Use of Antiretroviral Agents in Adults and Adolescents with HIV. Department of Health and Human Services. 

(Versiyon: 6 Aralık 2023) 2. EACS European AIDS Clinical Society Guidelines;Version 12.0; October 2023. 3. Gandhi RT, et al. JAMA 2023;329(1):63-84.

HIV VL >500.000 c/mL olan,
HBV koenfeksiyonu olan ve/veya  

lamivudin direnci bulunan kişiler hariç.

Aralık 2022

IAS-USA Kılavuzu3

Tivicay+Epivir Ala* önerisi

Çoğu HIV hastası için önerilir.

HBsAg negatif ve HIV-1 VY

<500.000 c/mL olan hastalar için

Kasım 2023

Tivicay+Epivir

Önerilen rejim

EACS Kılavuzları2

Başlangıç VL'si >500.000 c/mL olan,  

HBV ko-enfeksiyonu olan veya ters  

transkriptaz için HIV genotip direnç testi  

veya HBV testi sonuçları alınmadan  

ART'ye başlanacak kişiler hariç

Aralık 2023

DHHS Kılavuzu

DHHS Kılavuzlarına ilişkin

ASHM yorumları1

Tivicay+Epivir Al* önerisi

Çoğu HIV hastası için önerilir.

Tivicay+Epivir Tedavisi CD4 sayısından Bağımsız Olarak Kılavuzlarda Önerilmektedir.1-3
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Almanya’da HIV ile Yaşayan ART-Naif ve Önceden Tedavi Almış Kişilerde Dolutegravir (DTG) + Lamivudin

(3TC) için 3 Yıllık Sonuçlar: Almanya URBAN Kohortundan Gerçek Yaşam Verileri

Sebastian Noe,1 Stefan Scholten,2 Christoph Wyen,3 Michael Sabranski,4 Nils Postel,5 Olaf Degen,6 Daniel Beer,7 Kevin 

Ummard-Berger,8 Bernd Westermayer,9 Kathrin M. Dymek,10 Jenny Scherzer10

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya

1MVZ München am Goetheplatz, Munich, Germany; 2Praxis Hohenstaufenring, Cologne, Germany; 3Praxis Ebertplatz, Cologne, Germany; 4ICH Study Center, Hamburg, Germany; 5prinzmed, 

Munich, Germany; 6Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf, Hamburg, Germany; 7Praxis Dr. H. Knechten, Aachen, Germany; 8UBN/Praxis, Berlin, Germany; 9GSK, Munich, Germany; 10ViiV 

Healthcare, Munich, Germany
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Demografik Veriler ve Başlangıç Karakteristikleri İki Grup Arasında Benzerdir

Noe et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.072.19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya

 
Parametre  ART-naif 

(N=31)  

Önceden tedavi almış 

(N=335) 

Yaş, medyan (aralık), y  35 (21-55)  49 (22-82) 

<50 y, n (%)  26 (83.9)  180 (53.7) 

50-65 y, n (%) 5 (16.1) 135 (40.3) 

>65 y, n (%)  0  20 (6.0) 

Cinsiyet, erkek, n (%) 30 (96.8)  311 (92.8) 

BMI, medyan (IQR), kg/m2 23 (21-25)  25 (23-28) 

HIV-1 RNA’sı, medyan (IQR), c/mL 37,200 (5100-70,700)  19 (0-39) 

<50 c/mL, n (%)  0  324 (96.7) 

50 ila <200 c/mL, n (%)  2 (6.5)  7 (2.1) 

200 ila 100,000 c/mL, n (%)  26 (83.9)  3 (0.9) 

>100,000 c/mL, n (%) 3 (9.7)  1 (0.3) 

CD4+ hücre sayımı, medyan (IQR), hücre/mm3 456 (328-664)  748 (549-940) 

<200 hücre/mm3, n (%)  4 (12.9)  2 (0.6) 

ART alınan süre, medyan (IQR), y  NA  7 (4-13) 

Tedavi geçişlerinin sayısı, n (%)    

Hâlâ birinci basamak ART alanlar NA  56 (16.7) 

1-2   143 (42.7) 

≥3   110 (32.8) 

Bilinmiyor   26 (7.8) 

En yaygın (≥%5) olarak alınan önceki ART rejimleri, n (%)   

DTG/ABC/3TC  NA 148 (44.2) 

DTG + FTC/TAF   42 (12.5) 

BIC/FTC/TAF   25 (7.5) 

DTG + FTC/TDF   20 (6.0) 

EVG/COBI/FTC/TAF   17 (5.1) 

En yaygın komorbiditeler (>%10), n (%)a   

Depresyon (akut veya status post) 3 (9.7)  114 (34.0) 

Hipertansiyon  1 (3.2)  85 (25.4) 

Lipidemi bozukluğu  1 (3.2)  45 (13.4) 

Kronik böbrek yetersizliği  0  40 (11.9) 

İnsomnia  2 (6.5)  35 (10.4) 

ABC, abakavir; BIC, biktegravir; COBI, kobisistat; DTG, dolutegravir; EVG, elvitegravir; FTC, emtrisitabin; NA, uygulanabilir 

değildir;TAF, tenofovir alafenamid; 3TC, lamivudin; TDF, tenofovir disoproksil fumarat. aICD-10 bölümüne göre ilgili eşlik eden 

hastalıklar (gönüllü başına toplam, birden fazla yanıt verilebilir). 
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Tivicay + Epivir ile 3. Yıldaki Virolojik Baskılama tedavi geçmişinden 

bağımsız benzer bulunmuştur1

LOCF, son gözlemi ileri taşıma. N=332; 34/366 eksik veri/takipten çıkma nedeniyle hariç tutulmuştur.
a Tek bir HIV-1 RNA’sı değeri 50 c/mL bulunmuş, ardından hedef ölçüm saptanmamış, ancak birincil sonlanım noktası uyarınca ikinci ölçüm 120 gün içinde 

yapılmamıştır. b HIV-1 RNA’sı <200 c/mL (n=5), n=1, HIV-1 RNA’sı 540 c/mL (önceden tedavi almış) araştırmacıların takdirine göre sonlandırılmıştır. c 1 ART-naif 

kişide, LOCF HIV-1 RNA’sının 37,000 c/mL olarak bulunduğu (başlangıç ölçümü) intolerabilite nedeniyle sonlandırılmıştır; önceden tedavi almış 1 kişide tek bir HIV-1 

RNA’sı ölçümü 60 c/mL olarak bulunmuş ve enjektabl ART’ye geçilmiştir ve önceden tedavi almış 1 kişide, ART birkaç ay boyunca durdurulduktan sonra tek bir HIV-1 

RNA’sı değeri 5500 c/mL olarak bulunmuştur. d Sonlandırmanın en yaygın birincil nedenleri hastanın kararı (n=25), intolerabiliteler (n=15) ve hekimin kararı (n=7) 

olmuştur; n=3 ölüm, DTG + 3TC ile ilgili olmamıştır.

Noe et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.072.
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HIV-1 RNA’sı <50 

c/mL veya 50-200 

c/mL ve sonraki 

lab <50 c/mL

HIV-1 RNA’sı 50-

200 c/mL ve 

sonraki lab eksikᵃ

Virolojik 

nedenlerle 

sonlandırmaᵇ

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya

Başka nedenlerle 

sonlandırma ve 

LOCF HIV-1 RNA’sı
≥50 c/mLᶜ

Başka nedenlerle 

sonlandırma ve 

LOCF HIV-1 RNA’sı

<50 c/mLᵈ

%83
%77.8

%0.3 %0.0
%1.6 %3.7

%0.3

%7.4
%14.8

%11.1

Önceden tedavi almış 

(N=305)
ART-naif (N=27)
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Tedavi-Naif HIV ile Yaşayan Kişilerde ve Başlangıçta Düşük CD4+ Sayısı veya Viral Yükü 

Yüksek Olan Kişilerde Dolutegravir + Lamivudinin (DTG + 3TC) Gerçek Yaşamdaki 

Etkililiği: Sistematik Literatür İncelemesi

Emilio Letang,1 Tristan J. Barber,2,3 Clotilde Allavena,4 Laurent Hocqueloux,5 José Casado,6

Simona Di Giambenedetto,7 Alfonso Cabello-Úbeda,8 Antonella d’Arminio Monforte,9

Madhusudan Kabra,10 Julie Priest,11 Ana Milinkovic,10 Bryn Jones10

1ViiV Healthcare, Madrid, Spain; 2Ian Charleson Day Centre, Royal Free London NHS Foundation Trust, London, UK; 3Institute for 

Global Health, University College London, London, UK; 4CHU Hôtel-Dieu, Nantes, France; 5Centre Hospitalier Universitaire d’Orléans, Orléans, France; 6Hospital Universitario Ramón y Cajal, Madrid, Spain; 7Fondazione 

Policlinico Universitario Agostino Gemelli IRCCS 

and Università Cattolica del Sacro Cuore, Rome, Italy; 8Fundación Jimenez Diaz University Hospital, Madrid, Spain; 9‘San Paolo’ Hospital, University of Milan, Milan, Italy; 10ViiV Healthcare, Brentford, UK; 11ViiV Healthcare, 

Durham, NC, USA

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya
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Sistematik Literatür İncelemesi PRISMA Akış Şeması

ACHA, Asya Hepatit ve AIDS Konferansı; ASHM, Avustralasya HIV ve AIDS Konferansı; ASICON, Hindistan AIDS Derneği Ulusal Konferansı; BASHH, İngiltere Cinsel Sağlık ve HIV Derneği; BHIVA, İngiltere HIV Derneği; CAHR, Kanada HIV/AIDS 

Araştırma Konferansı; CROI, Retrovirüsler ve Fırsatçı Enfeksiyonlar Konferansı; GeSIDA, Grupo de Estudio del SIDA-SEIMC; Amerika’da HIV/HEP, HIV ve Hepatit; HIV-NAT, HIV Hollanda Avustralya Tayland Araştırma İşbirliği; IAS/IAC, 

Uluslararası AIDS Derneği/Uluslararası AIDS Konferansı; ICAR, Uluslararası Antiviral Araştırma Konferansı; ICASA, Afrika’da AIDS ve STI Uluslararası Konferansı; ICID, Uluslararası Enfeksiyon Hastalıkları Kongresi; JSAR, Japonya AIDS 

Araştırma Derneği; KAP, Kenya Hekimler Birliği; SFLS, Société Française de Lutte contre le Sida. aAnahtar kategorilere göre sınıflandırılmamış kayıtları gösterir.

Letang et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.048.
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Mümkün olan durumlarda 2016-2022 yılları 

arasındaki dönem için kongre özetlerinde 

arama ile tespit edilen kayıtlar (n=51)

Toplantılar: ACHA, ASHM, ASICON, 

BASHH, BHIVA, CAHR, CROI, Avrupa HIV 

ve Hepatit Toplantısı, GeSIDA, HIV/HEP, 

HIV-NAT, IAS/IAC, ICAR, ICASA, ICID, 

IDWeek, JSAR, KAP, SFLS, STI & HIV 

Dünya Kongresi

 

4 Kasım 2022 tarihinde yapılan arama

Veritabanında arama yoluyla tespit 

edilen kayıtlar

(n=3908)

Veritabanında arama yoluyla tespit 

edilen kayıtlar

(n=3908)

Taranan kayıtlar 

(başlığa ve özete göre)

(n=3494)

Taranan tam metin halindeki 

çalışmalar  (n=193)

Dahil edilen yayınlar 

(n=115)

Dahil edilen yayınlar 

(n=166)

Gri literatürde arama 

(n=8)

Çıkarılan mükerrer kayıtlar (n=414)

Hariç tutulan 

kayıtlar (n=3301)

Hayvan/İn vitro 

(n=141)

Popülasyon (n=710)

Girişim (n=1613)

Sonuç (n=141)

Çalışma tasarımı (n=530)

İnceleme (n_151)

Diğerleri (n=1)a

Girişim (n=48)

Sonuç (n=29)

Diğer (n=1)a

Hariç tutulan tam 

metin halindeki 

makaleler (n=78)

Analiz için dahil 

edilen toplam 

yayınlar (n=187)

Mümkün olan durumlarda Kasım 2022 ile 

8 Mart 2023 arasındaki dönem için 

kongrelerde arama ile tespit edilen kayıtlar 

(n=18)

Toplantı özetleri: ACHA, ASHM, ASICON, 

BASHH, BHIVA, CAHR, CROI, Avrupa 

HIV ve Hepatit Toplantısı, GeSIDA, 

HIV/HEP, HIV-NAT, IAS/IAC, ICAR, 

ICASA, ICID, IDWeek, JSAR, KAP, SFLS, 

STI & HIV Dünya Kongresi

 

8 Mart 2023 tarihinde yapılan arama

Veritabanında arama 

yoluyla tespit edilen 

kayıtlar (n=270)

Taranan kayıtlar 

(başlığa ve özete göre) 

(n=228)

Taranan tam metin halindeki 

çalışmalar  (n=61)

Hariç tutulan kayıtlar (n=167)

Çıkarılan mükerrer kayıtlar (n=60)

Hariç tutulan tam 

metin halindeki 

makaleler (n=40)

Girişim (n=31)

Çalışma tasarımı (n=7)

DTG+3TC kullanan kişi 

sayısı <10 (n=2)

Dahil edilen yayınlar 

(n=21)

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya
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Tivicay + Epivir’e Viral Yük ≥100,000 Kopya/mL ve CD4+ Sayısı <200 Hücre/mm3 Durumunda 

Başlayan HIV İle Yaşayan Kişilerde Elde Edilen Verileri Raporlayan Gerçek Yaşam Yayınlarının 

Dökümü

Letang et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.050.19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya

Yüksek viral yük Düşük CD4+ hücre sayımı

14 çalışma dahil edilmiştir 10 çalışma dahil edilmiştir

Yüksek VL bulunan popülasyon yok

Yüksek VL bulunan tedavi-deneyimli popülasyon

Örtüşen kohort

Başlangıç + sonuç verileri

Yalnızca başlangıç verileri

Düşük CD4 bulunan popülasyon yok

Düşük CD4 bulunan tedavi-deneyimli popülasyon

Örtüşen kohort

Başlangıç + sonuç verileri

Yalnızca başlangıç verileri
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Sırasıyla 7 ve 4 çalışmada, başlangıçta viral yükü yüksek veya başlangıçta CD4+ 

hücre sayımı düşük olan ≥10 tedavi-naif kişide DTG + 3TC’nin virolojik etkinliği 

raporlanmıştır

Başlangıçtaki Viral Yükü ≥100,000 Kopya/mL veya CD4+ Sayısı <200 Hücre/mm3 Olan ≥10 Tedavi-

Naif Kişi için Virolojik Etkinlik Verilerinin Bulunduğu Çalışmalar

Letang et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.050.

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya

 

 

 

 
 

 

 

Çalışma 

 

 

Kohort 

veya Ağ 

 

 

 

Ülke 

 

Toplam DTG +  

3TC kohortu, 

N 

 

Yüksek viral yük  

veya düşük CD4  

kohortu, n 

Sonuç 

raporlama 

penceresi / 

pencereleri 

Başlangıçta yüksek viral yük 

Dou ve ark.5 -- Çin 96 42 24. Hafta 

Hui ve ark.6 -- Çin 54 34 24. Haftaa 

Zhao ve ark.7 -- Çin 42 22 24. Hafta 

48. Hafta 

Benson ve ark.8 TANDEM ABD 126 16 48. Hafta 

Hidalgo-Tenorio ve ark.9 DOLAVI İspanya 88 17 48. Hafta 

Martínez-Sanz ve ark.10 CoRIS İspanya 326 152 48. Hafta 

Pulido ve ark.11 REDOLA İspanya 185 45 96. Hafta 

Başlangıçta düşük CD4+ hücre sayımı 

Dou ve ark.5 -- Çin 96 51 24. Hafta 

Yang ve ark.12 -- Çin 36 17 48. Hafta 

Zhao ve ark.7 -- Çin 42 32 48. Hafta 

Pulido ve ark.11 REDOLA İspanya 185 10 96. Hafta 

a Bu kohortta yalnızca 21 kişi (10’unda yüksek viral yük saptanmıştır) etkililik analizine dahil edilmiştir 
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Başlangıçtaki Viral Yükünden Bağımsız Virolojik Baskılama Sağlanmıştır 

(<100,000; ≥100,000; ≥500,000)

Letang et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.050.

Gösterilen çalışmalar, başlangıçta yüksek viral yük saptanan n ≥10 kişi içerenlerle sınırlandırılmıştır. aViral yük ≥100,000 ila <500,000 kopya/mL. bYüksek viral yük saptanmayan grup <500,000 kopya/mL.
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24. Hafta 48. Hafta 96. Hafta

Dou ve ark. Hui ve ark. Zhao ve ark.b Benson ve ark. Hidalgo-

Tenorio ve ark.
Martínez-

Sanz ve ark.

Pulido ve ark.

<100,000 kopya/mL ≥100,000 kopya/mL ≥500,000 kopya/mL

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya
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Pulido et al. HIV Drug Therapy Glasgow 2022; Glasgow, Scotland. Poster P059. 



Başlangıçtaki CD4+ Sayısından Bağımsız Virolojik Baskılama 

Sağlanmıştır (≥200; <200)

Letang et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.050.

Gösterilen çalışmalar, başlangıçta düşük CD4+ hücre sayımı saptanan n ≥10 kişi içerenlerle sınırlandırılmıştır. 

24. Hafta 48. Hafta 96. Hafta
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Dou ve ark. Yang ve ark. Zhao ve ark. Pulido ve ark.

≥200 hücre/mm3 <200 hücre/mm3 

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya
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Bu analizde, Tivicay + Epivir kullanan HIV ile yaşayan kişilerde yüksek viral yük 

ve düşük CD4+ sayısından bağımsız etkili bir seçenek olduğu gözlemlenmiştir. 

Sonuçlar

Letang et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.048.19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya
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Çalışma periyodunda:
Supresyon sağlanan 399 kişi 

DTG+3TC’ye geçmiştir

19 ART-naif kişi DTG+3TC ile tedaviye 

başlamıştır

Tivicay + Epivir’e Başlayan HIV ile Yaşayan Kişilerin Başlangıç 

Özellikleri

Mussini et al. EACS 2023; Warsaw, Poland. Poster eP.A.049.

 
Başlangıç Karakteristiği  ART-naif 

 

N=19 

ART-deneyimli, 

Supresyon sağlanmış 

N=399 

Yaş, yıl, medyan (IQR)  37 (31-53)  54 (45-59) 

Cinsiyet, n (%) 

Erkek 15 (78.9) 309 (77.4) 

Kadın 3 (15.8) 88 (22.1) 

Transseksüel 1 (5.3) 2 (0.5) 

Etnik köken, n (%) 

Beyaz 12 (63.2) 259 (64.9) 

Siyah 1 (5.3) 82 (20.6) 

Asyalı 0 (0) 3 (0.8) 

Diğer 6 (31.6) 55 (13.8) 

Antiretroviral tedavinin süresi  

(yıl), medyan (IQR) 

--- 10.7 (5.4-17.2) 

Plazma VL log10 (kopya/ml), medyan (IQR) 4.1 (2.8-5.1) 1.3 (1.3-1.6) 

CD4 sayımı (hücre/mm3), medyan (IQR) 343 (326-496) 684 (534-935) 

Komorbiditeler, n (%) 

Hipertansiyon 1 (5.3) 100 (25.1) 

Hiperlipidemi 0 (0) 111 (27.8) 

Renal bozukluk 0 (0) 56 (14.0) 

Karaciğer bozukluğu 0 (0) 31 (7.8) 

Diyabet 0 (0) 29 (7.3) 

 

19. Avrupa AIDS Konferansı; 18-21 Ekim 2023; Varşova, Polonya
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Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Şişli 

Hamidiye Etfal EAH Bakırköy

EAH
Çam Sakura EAH Haseki

EAHAlper Gündüz1, Dilek Yıldız Sevgi2, Hayat Kumbasar Karaosmanoğlu3, 
Bilgül Mete4, Esra Zerdali5, Meliha Meriç Koç1, Hüsrev Diktaş2, Zuhal 
Yeşilbağ3, Özlem Altuntaş Aydın1, Fehmi Tabak4

1SBÜ, Başakşehir Çam ve Sakura Şehir SUAM, Enfeksiyon Hastalıkları ve Klinik Mikrobiyoloji Kliniği, 

İstanbul
2SBÜ, Şişli Hamidiye Etfal Eğitim ve Araştırma Hastanesi, Enfeksiyon Hastalıkları ve Klinik Mikrobiyoloji 

Kliniği, İstanbul
3SBÜ, Bakırköy Dr Sadi Konuk Eğitim ve Araştırma Hastanesi, Enfeksiyon Hastalıkları ve Klinik 

Mikrobiyoloji Kliniği, İstanbul
4İstanbul Üniversitesi-Cerrahpaşa, Cerrahpaşa Tıp Fakültesi, Enfeksiyon Hastalıkları ve Klinik Mikrobiyoloji 

ABD, İstanbul
5SBÜ, Haseki Eğitim ve Araştırma Hastanesi, Enfeksiyon Hastalıkları ve Klinik Mikrobiyoloji Kliniği, İstanbul

HIV-1 Enfeksiyonu Olan Antiretroviral Tedavi Almamış Erişkin 

Hastalarda Dolutegravir (DTG) ve Lamivudin (3TC) Tedavisinin Etkililik 

ve Güvenilirliğini Araştıran Gerçek Yaşam Çalışması

Gunduz A. et al. EKMUD 2024 S-64 

HIVRNABAŞLANGIÇ
61.000 kp/ml

     (Aralık: 47.6-16.700.000 kp/ml)

CD4 BAŞLANGIÇ

476±269 /mm3

Katılan Merkezler
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Prof. Dr. Oğuz KARABAY
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Metabolik sağlık ve HIV ilişkisini 

değerlendirirken, aşağıdaki faktörlerden 

hangisi metabolik sağlık üzerinde etkilidir?

Sigara içme alışkanlığı

Genetik yatkınlık ve aile öyküsü

İlaç tedavisi seçenekleri 

Başlangıç viral yük ve CD4 sayısı

Beslenme düzeni ve fiziksel aktivite 
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GİRİŞ VE AMAÇ

• HIV ile yaşayan bireyler (HYB)’de yaşam süresi artıyor 

• Yaşlanma ile beraber  komorbiditeler artıyor. 
• Uzun dönemde  en uygun ART seçilmeli.

• Gerçek yaşam verileri doğru verilere ulaşmayı sağlar. 

(De Cock ve ark., 2011)
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PANDEMİ DÖNEMİ !
• Bu nedenle, SEAH EHKM polikliniğinde 2019-2021 tarihleri arasında 

• Dolutegravir/Lamivudin (DTG+3TC), 
• Tenofovir alafenamid/Emtrisitabin/Elvitegravir/Cobicistat (EVG/c/TAF/FTC) ve 

• Tenofovir Disoproxil Fumarat/Emtrisitabin/Efavirenz  (EFV/FTC/TDF )
kullananlarda 

- etkililik, 
- güvenlilik, 
- klinik ve 
- laboratuvar bulgularını değerlendirilmesi amaçlanmıştır.
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GEREÇ YÖNTEM

• Dizayn: Retrospektif
• Merkez : Tek merkez, SEAH EHKM polk 
• Tarih: Kasım 2019 - Ağustos 2021 
• Hastalar : 

● En az 1 yıl ART’yi kullanan ve 
● başlangıç ve 12. ay laboratuvar  sonuçları olan 

hastalar.  
• Veriler :Klinik ve lab verileri, HBYS  kayıtları. 
• ART rejimleri : 

• DTG+3TC, 
• EVG/c/TAF/FTC ve 
• EFV/FTC/TDF
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SONUÇLAR 

• 54 HYB dahil edildi. 

• İncelemede tedaviyi bırakan yada verileri eksik 
olan  7 hasta  dışlandı. 

• Bu araştırma 47 HYB’nin verileri ile tamamlandı. 

• Hastaların 46’sı erkek (%97,8) biri (%2,2) kadın.

• Yaş ortalaması 35,5±12,1 idi. 

• Bunların 
• 22’si DTG+3TC rejimini, 
• 19’u EVG/c/TAF/FTC rejimini ve 
• 6’sı  EFV/FTC/TDF rejimini kullanmıştır. 
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Baz değerler 
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Tablo 4.2. Tedavi öncesi ve sonrasındaki bazı ölçümlerinin tedavi gruplarına göre dağılımı

DTG+3TC

(n=22)

EVG/c/TAF/FTC 

(n=19)

EFV/FTC/TDF (n=6) **p

VKİ tedavi öncesi 25,0 ± 4,5 22,7 ± 3,3 24,9 ± 2,7 0,223

VKİ tedavi sonrası 12.ay 26,2 ± 4,2 24,3 ± 2,9 25,2 ± 2,3 0,281

*p 0,001 0,001 0,643

HIV RNA tedavi öncesi 106 372 ±  131 

335

2 229 707 ±   3 854 

983

209 411 ±  133 000 0,030

HIV RNA tedavi sonrası 

12.ay

16,9 ± 54,9 241,1 ± 613,2 18,6 ± 45,7 0,173

*p 0,001 0,031 0,028

CD4 sayısı tedavi 

öncesi

533,6 ± 289,0 398,0 ± 261,6 354,5 ± 189,8 0,180

CD4 sayısı tedavi 

sonrası 12.ay

831,2 ± 408,7 719,5 ± 440,8 538,8 ± 294,3 0,289

*p 0,001 0,001 0,133

• DTG+3TC ve EVG/c/TAF/FTC 
alanlarda VKİ, HIV RNA, CD4 hücre 
sayısı arasında istatistiksel fark 
saptandı (p<0,05). 

• EFV/FTC/TDF HIVRNA değerleri 
arasında istatistiksel olarak anlamlı 
fark saptandı (p<0,05).

*:Eşleştirilmiş T testi uygulanmıştır 
**:One-way ANOVA testi uygulanmıştır 
α: Wilcoxon testi uygulanmıştır

• Çalışmamızda hastaların VKİ değerleri kıyaslandığında 
• INSTI alanlarda anlamlı VKİ  artışı saptandı ama
•  EFV alanlarda ise bu olmadı. 

• 5. 000  katılımcılı RC çalışmada INSTI’nin grubunda  daha fazla kilo artışı 
gözlendi. 

• Kilo artışı en çok INSTI ile ilişkiliydi.    (Sax ve ark., 2020) 

• Literatürde   INSTI’nin diğer ilaçlara göre kilo artışı yaptığı bildirilmiştir.Bourgi ve ark., 2020; Kerchberger 

ve ark., 2020; Kileel ve ark., 2021; Menard ve ark., 2017; Norwood ve ark., 2017; Venter ve ark., 2019)
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• ART’nin kilo artışı; 

• Katabolik sürecin sonlanması, 
• İnflamasyonun azalması, 
• Lipid metabolizma değişikliği, 
• İştahın yerine gelmesi ve 
• Besin emiliminin iyileşmesiyle ilişkili.  

• (Bailin ve ark., 2020)
• (Buzón-Martín, 2020) 
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• HYB’de tedavi başarısını gösteren iki ana  parametre 
• HIV-RNA düşüşü ve CD4 artışı. 

●         FARK (TÖ  ve   TS)  

HIV RNA  DTG+3TC, *              
 EVG/c/TAF/FTC *
  EFV/FTC/TDF *

 

CD4  DTG+3TC, *              
 EVG/c/TAF/FTC *
  EFV/FTC/TDF 

*anlamlı fark tespit edildi. 

• Bu durum EFV/FTC/TDF rejiminin CD4 seviyesinde yükselmeyi yavaş 
yapmasından ya da çalışmamızda EFV/FTC/TDF alan hasta sayısının az 
olmasından kaynaklanabilir. 

• NNRTI alan grupta CD4 artış 
INSTI alanlara göre daha azdı. 
(Akkaya Isik ve ark., 2019)

• Etkin bir tedavide CD4 
sayısının 50-150/yıl  arası 
artması beklenir. (Buzgan ve ark.,2013)
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Şekil 4.1: Tedaviyle CD4 sayılarının zaman içerisindeki değişimi

DTG+3TC, EVG/c/TAF/FTC ve EFV/FTC/TDF gruplarının 12 ay sonraki ölçümlerinde CD4 
sayılarının tedavi gruplarına göre sırasıyla 298, 321 ve 184 artış gösterdiği görülmüştür 
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Parametre DTG+3TC

(n=22)

EVG/c/TAF/FT

C (n=19)

EFV/FTC/TDF 

(n=6)

**p

Üre TÖ 28,8 ± 6,6 25,0 ± 8,8 28,8 ± 3,6 0,221

Üre TS 12.ay 27,0 ± 7,4 24,8 ± 5,7 32,1 ± 6,7 0,093

*p 0,244 0,952 0,210

Kreatinin TÖ 0,79 ± 0,12 0,74 ± 0,09 0,83 ± 0,14 0,278

Kreatinin TS 12.ay 0,94 ± 0,15 0,85 ± 0,12 0,88 ± 0,11 0,153

*p 0,001 0,001 0,270

eGFR TÖ 115,2 ± 13,9 121,2 ± 15,6 107,0 ± 18,1 0,140

eGFR TS 12.ay 101,7 ± 16,6 110,3 ± 13,9 102,0 ± 11,2 0,209

*p 0,001 0,001 0,270

• DTG+3TC ve EVG/c/TAF/FTC tedavi 
grubundaki kreatinin ve eGFR 
değerleri arasında istatistiksel olarak 
anlamlı fark saptandı (p<0,05).

• EFV/FTC/TDF tedavi grubunun 
tabloda verilen değişkenler için 
istatistiksel olarak anlamlı fark 
saptanmadı (p>0,05).

• *:Eşleştirilmiş T testi yapılmıştır **:One-way ANOVA testi 
yapılmıştır

Tablo 4.3. Hastaların tedavi öncesi ve sonrasındaki böbrek fonksiyonlarının tedavi 
gruplarına göre dağılımı
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Tablo 4.4. Hastaların tedavi öncesi ve sonrasındaki karaciğer fonksiyonlarının ve kolesterol değerlerinin tedavi gruplarına göre 
dağılımı

*:Eşleştirilmiş T testi yapılmıştır  **: One-way ANOVA testi yapılmıştır.

• EVG/c/TAF/FTC; LDL, HDL, TG ve TK, 

• TDF/FTC/EFV’de; LDL, 

• DTG+3TC’de HDL değerlerinde istatistiksel olarak anlamlı artış 
saptanmıştır. (p<0,05) 

• İspanya'da bir araştırmada 384 hasta (151 TDF ve 233 TAF),48 hafta 
sonra 

• TAF grubunda TK ve LDL değerleri yüksek bulunmuş.                                                                        
(Cid-Silva ve ark., 2019) 

• Tayland'da 693 EVG/c/TAF/FTC kullananlarda lipid profilinde bozulma 
ve HbA1C’de artış gözlenmiş. Çalışmamızdaki veriler benzer.(Kuo ve ark., 

2020)

• Bu veriler DTG+3TC'nin lipid profili üzerine TAF içeren 3'lü ART'ye 
göre daha olumlu olduğu saptandı. 
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DTG+3TC (n=22) EVG/c/TAF/FTC (n=19) EFV/FTC/TDF (n=6) **p

Açlık Kan şekeri tedavi öncesi 102,2 ± 30,4 102,8 ± 39,4 88,8 ± 19,6 0,655

Açlık kan şekeri tedavi sonrası 12.ay 112,6 ± 38,8 101,3 ± 22,4 102,6 ± 11,0 0,511

p 0,010 0,780 0,054

HOMA-IR tedavi öncesi 2,54 ± 1,65 2,16 ± 2,56 2,00 ± 0,99 0,776

HOMA-IR tedavi sonrası 12.ay 2,89 ± 2,0 3,18 ± 3,47 1,62 ± 0,27 0,448

p 0,247 0,018 0,433

Tablo 4.5. Hastaların tedavi öncesi ve sonrasındaki karaciğer fonksiyon değerlerinin tedavi gruplarına göre 
dağılımı

• TAF alanların TDF alanlara göre daha çok LDL ve TG artışı yaşadığını 
gösteren çalışmalar var . (Angione ve ark., 2018; Pozniak ve ark., 2016; Sax ve ark., 2015; Squillace ve ark., 2020)

• ABD’de 4500 HYB incelendiği bir araştırmada TK artışının INSTI grubundan ziyade TAF 
kullanımıyla ilişkili olduğu bildirilmiştir.                        (Kileel ve ark., 2021) 

• Yaşlı ya da KAH riski olan hastalarda TAF içeren rejim kullanırken lipid 
profili dikkatle izlenmeli. 

• Çalışmamızda DTG+3TC kullananlarda KVS risk açısından daha  olumlu  
verilere sahipti.
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• Araştırmamızda DTG+3TC alan hastaların tedavi sonrası 12.aydaki 
açlık glikoz düzeylerinde anlamlı artış  saptanmıştır. 

• Bazı in vitro araştırmalar DTG’in MC4R üzerinden iştahı etkilediğini 
belirtmişlerdir. (A. Hill ve ark., 2019) 

• Uganda'da bir araştırmada DTG bazlı rejim alanlarda 
hipergliseminin daha fazla olduğu rapor edilmiştir. (Zakumumpa ve ark., 2021). 

• Bu nedenle DTG diyabetik hastalarda daha dikkatli 
kullanılmalıdır.
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HOMA IR 
• Çalışmamızda sadece EVG/c/TAF/FTC alanlarda HOMA-IR indeksinde 

anlamlı artış gözlendi.
 

• ABD’de (526) ve İtalya’da (618 kişi) bir retrospektif kohortta INSTI 
kullanımı HOMA-IR artışıyla ilişkili bulundu. (Muccini ve ark., 2021) (Gianotti ve ark., 2019) 

• INSTI grubu ilaçların bu etkisini 

• Mg şelasyonu ve 

• hücreye glikoz taşınma mekanizmaları üzerinden yaptığı düşünülmektedir. 
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SONUÇLAR
• Bir yıllık izlem sonunda üç tedavi grubunda da CD4 seviyesinde artış 

görülmesine rağmen,  EFV alan grupta bu artış diğerlerine 
göre  daha yavaş…

• Çalışmamızda EVG/c/TAF/FTC kullanan grupta lipid profilindeki 
olumsuzluk dikkat çekti. 
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• INSTI ve TAF’ın kilo alımı ve KVS  hastalık riski arttırması göz önünde 
bulundurulmalı

• TDF alan grupta 
• Daha az kilo alımı saptanması TDF’nin iştah üzerindeki olumlu etkilerine bağlandı.

• INSTI bazlı kombinasyon alan gruplarda 
• Anlamlı kilo alımı saptandı. 

• Tek tablet rejimlerinin 10 yılın sonunda 
• lipid metabolizması etkileri ve 
• KVS  etkileri nedeniyle polifarmasiye neden olma olasılıkları dikkatle incelenmeli.

• Çalışmada  EVG/c/TAF/FTC insülin direnci anlamlı artış gösteren tek 
grup olmuştur.
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Demografikleri ve Hasta Karakteristikleri

TDF’den TAF’a geçişte Kilo ve
ASKVH Riski1

Referans: 1. Schafer JJ, et al. Open Forum Infect Dis. 2019;6(10):of2414 

Karakteristik Tüm Hastalar (n=110)

Yaş, ortalama 51 (11,7)

Cinsiyet

Erkek 80 (72,7)

Irk

Afrikan-Amerikan 30 (27,3)

Beyaz 64 (58,2)

İspanyol 38 (34,5)

Asyalı 6 (5,5)

HIV teşhisinden beri geçen yıllar, 

medyan 
2 (1,8)

ART kullanım yılı, medyan 12 (11)

Tedavi değişimi öncesi CD4 sayımı 8 (8)

Karakteristik Tüm Hastalar (n=110)

Tedavi değişimi öncesi VKİ 627,5 (381,0)

Az kilolu 4 (3,6)

Normal kilolu 34 (30,9)

Fazla kilolu 31 (28,2)

Obez 41 (37,3)

Diğer ART ajanları, n

İntegraz iİnhibitörü 54 (49,1)

Proteaz inhibitörü 18 (16,4)

NTRI 32 (29,1)

Diğer 6(5,4)

Eşlik eden tedaviye bağlı olarak kilo 

alma, n(%) 
34 (30,9)

Eşlik eden tedaviye bağlı olarak kilo 

kaybı, n(%) 
29 (26,4)
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TDF’den TAF’a Geçiş ASKVH Risk 
Skorunda Anlamlı Artışa Sebep Olmuştur1

ASKVH: Aterosklerotik Kardiyovasküler Hastalık, DTG: Dolutegravir; HDL: Yüksek Yoğunluklu Lipoprotein, LDL: Düşük Yoğunluklu Lipoprotein; 

TAF: Tenofovir Alafenamid Fumarat; TDF: Tenofovir Disoproksil Fumarat; VKİ: Vücut Kitle İndeks  

Referans: 1. Schafer JJ, et al. Open Forum Infect Dis. 2019;6(10):of2414 

Sonuç Değişkeni
Geçiş Öncesi

(TDF)

Geçiş Sonrası

(TAF)
Değişim P Değeri

Ağırlık (lbs), medyan (IQR) 185,4 (55,8) 190,5 (60,5) 3,0 (9,2) <0,01

VKİ (kg/m²), medyan (IQR) 28,0 (10,8) 28,2 (10,0) 0,5 (1,4) <0,01

Toplam kolesterol, medyan (IQR) 173,8 (44,0) 195,0 (42,0) 12,5 (32,3) <0,01

LDL kolesterol, medyan (IQR) 98,6 (40,2) 112,1 (46,6) 8,2 (21,0) <0,01

HDL kolesterol, medyan (IQR) 51,0 (19,0) 55,8 (24,0) 3,0 (12,0) <0,01

Toplam HDL kolesterol oranı, medyan (IQR) 3,5 (1,6) 3,5 (1,7) 0,1 (0,6) 0,25

Trigliserit seviyeleri, medyan (IQR) 103,5 (68,0) 109,5 (93,0) 4,0 (64,0) 0,28

Aterosklerotik KVH risk skoru, medyan (IQR) 6,9 (8,1) 8,1 (10,9) 0,4 (1,9) <0,01

Kreatinin klirensi, medyan (IQR) 104,0 (38,0) 102,5 (42,0) -1,0 (17,0) 0,82

● TAF’a geçiş sonrasında medyan ASCVD risk skoru %6,9’dan %8,1’e yükselmiştir. (P <0,01)  

● Yaş, cinsiyet, ırk, kilo alımına sebep olabilecek kullanılan diğer ilaçlar ve HIV ile yaşama süresine 

göre ayarlama yapıldığında; 

TDF’den TAF’a geçişin ASCVD risk skorunda ortalama % 13’lük bir artış ile ilişkili olduğu 

görülmüştür.(95% GA, 4%–23%).  

TAF’a geçiş sonrasında, ASCVD risk skorundaki ortalama %13 artış, %50,7 katılımcının %7,5’lik 

statin kriterinin üzerine çıkmasına neden olmuştur. 

● VKİ ve kolesterol seviyesindeki artışlar göz önüne alındığında, ASCVD risk skorundaki 

değişikliklerin, 

TDF’den TAF’a geçiş yapan HIV ile yaşayan bireylerde artmış kardiyovasküler hastalık riski ile 

ilişkilendirilebilir.1 
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ART’ye Başlayan Bireylerde Kilo Alımı1 

Referans: 1. Sax PE, Clinical Trials. Clin Infect Dis. 2019 Oct 14. doi: 10.1093/cid/ciz999 
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NRTI’lar Arasında En Fazla Kilo Artışı 
Tenofovir Alafenamid (TAF) ile İlişkilidir.1

ART: Antiretroviral Tedavi; DTG: Dolutegravir; NNRTI: Nonmokeküler asit revers transkriptaz inhibitörü; TAF: Tenofovir Alafenamid Fumarat; TDF: Tenofovir Disoproksil Fumarat; ZDV: Zidovudint 

Referans: 1. Sax PE, et al. Clin Infect Dis. 2020;71(6):1379-1389.
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HIV ile Yaşayan Kişilerde Lipid Profili1

• HIV pozitif kişilerde lipid profilindeki bozukluklar kardiyovasküler morbidite ve mortaliteyi artırabilir. 

• Tenofovir Disoproksil Fumarat (TDF) temelli tedavilerde lipid düzeylerini olumsuz etkilemezken, TAF temelli 

tedavilerde anlamlı artış gözlenmiştir.

• Tedaviye lipid düşürücü ilaç reçetesi eklenmesi ihtiyacı 2 kat artmıştır.

EVG: Elvitegravir; c: Kobisistat, FTC: Emtrisitabin; TDF: Tenofovir Disoproksil Fumarat; TAF: Tenofovir Alafenamide Fumarat; TG: Trigliserid; 

TC: Total Kolesterol; LDL-C: Low Density Lipoprotein, HDL-C: High Density Lipoprotein  

Referans: 1. Cid-Silva P. et al. Basic Clin Pharmacol Toxicol. 2019;124(4):479-490. 
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HIV ile Yaşayan Kişilerde 
Kilo Alımı - ATHENA Kohortu1 

Gerçek yaşamda TAF tedavisi ve/veya integraz inhibitörü kullanan her 10 kişiden birinde, 

başlangıç kilosuna göre %10'dan fazla kilo artışı görülmüştür.

Yalnızca tenofovir alafenamide (TAF) (n=136), yalnızca integraz inhibitörü (INSTI) (n=279) veya TAF+INSTI’ye (n=132) geçtikten sonra başlangıca göre ≥%10 kilo artışı olan katılımcılarda antiretroviral 

tedaviye geçişten önceki ve sonraki 24 aydaki ortalama ağırlık değişikliği. Mutlak kilogram cinsinden ağırlıktaki ortalama değişiklik başlangıç yaşı, başlangıç ağırlığı, cinsiyet ve menşe bölgesi için ayarlanmıştır.

Referans: 1. Verburgh ML. et al. Open Forum Infect Dis. 2022;9(7):ofac291. 

Sadece TAF Sadece INSTI TAF ve INSTI

%8,8 %10,6 %14,4

Başlangıçtan tedavi değişimine kadar aylarBaşlangıçtan tedavi değişimine kadar aylar Başlangıçtan tedavi değişimine kadar aylar

A
ğı

rl
ık

ta
ki

 d
eğ

iş
im

 (k
g)
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TAF ve/veya İntegraz İnhibitörü 
Kaynaklı Kilo Alımının Geri Dönüşlülüğü1 

TAF ve/veya INSTI'nin kesildiği anda yalnızca BMI ≥30kg/m2 olması, bağımsız olarak tedavinin kesilmesinden sonra daha fazla kilo kaybıyla ilişkilendirilmiştir (VKİ 18,5-24,9 kg/m2 olanlara kıyasla 

-5,42 kg/yıl [%95 GA, -9,19 ila -1,65] daha fazla). TAF ve/veya INSTI'nin kesilmesi anında NRTI omurgasındaki veya temel ajandaki değişiklikler, ağırlık değişikliği ile bağımsız olarak ilişkili gözlemlenmemiştir.

Referans: 1. Poster 673;Verburgh M;CROI;2023 

21 hasta sadece TAF’ı bıraktı

+3,2 kg

Başlangıç ve INSTI bıraktıktan sonra aylarBaşlangıç ve TAF bıraktıktan sonra aylar Başlangıç ve TAF+INSTI bıraktıktan sonra aylar
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37 hasta sadece INSTI’yı bıraktı 11 hasta TAF+INSTI’yı bıraktı

-1,5 kg +5,9 kg -2,7 kg +5,6 kg -7,95 kg
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Referans: 1. Hsue PY., and Waters DD. Circulation 2018; 138(11):1113-1115. 

Yaşam süresi Komorbiditeler

2030 yılına kadar;

● HIV ile yaşayan bireylerin %73'ünün 50 yaş ve üzerinde olması beklenmektedir.

● %78’inde komorbid KVH(+)1
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Sözün Özü

○ İntegraz inhibitörlü kombinasyonlar CD4 sayısını oldukça hızla yükseltiyor 

○ Tedavi başladıktan 24 ay sonra, TAF 8,8 , INSTI yaklaşık 10,6 ve 
TAF&INSTI 14,4 kilo alımına neden oluyor.

○ TAF ve INSTI  kullanan hastalarda kan lipidleri olumsuz etkileniyor ve 
diyabetojenik eğilim artıyor.

○ Hastalara tedavi başlanırken 10 yıl sonra olası metabolik ve KVS yan etkiler 
de düşünmelidir. 
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Prof. Dr. Yalın Tolga YAYLALI
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HIV ile yaşayan bireylerde 

Kardiyovasküler hastalık riski kaç kat 

daha fazladır?

5 kat

2-4 kat

3 kat

1-3 kat

Shah. S. et al. CurrOpinInfectDis. 2021 Feb1;34(1):16-24



HIV infection and coronary heart disease_ 
mechanisms and management

Priscilla Y Hsue, David D Waters. Nat Rev Cardiol . 2019



LDL aterosklerotik kardiyovasküler hastalığa neden olur

Eur Heart J 2017;38:24592472.



The effects of lowering LDL cholesterol with statin therapy in 
people at low risk of vascular disease: meta-analysis of 
individual data from 27 randomised trials

Cholesterol Treatment Trialists’ (CTT) Collaborators. Lancet 2012; 380: 581–90.



2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias

Francois Mach, et al. European Heart Journal (2019).



2021 ESC Kardiyovasküler 
Hastalıklar Korunma 
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2021 ESC kardiyovasküler Hastalıklar Korunma



2022 ESC PH Kılavuzu



REPRIEVE: Time to First Major Cardiovascular Event
▪ Baseline characteristics well balanced between treatment arms; median ASCVD risk score 4.5% 

(IQR: 2.1 to 7.0) and median LDL cholesterol 108 mg/dL (IQR 87 to 128)

▪ Pitavastatin prolonged time to first MACE vs placebo

Grinspoon SK et al. NEJM. 2023



Assessment of Coronary Artery Disease With Computed 
Tomography Angiography and Inflammatory and Immune 
Activation Biomarkers Among Adults With HIV Eligible for 
Primary Cardiovascular Prevention

Hoffmann U, et al. JAMA Netw Open 2021;4(6):e2114923. 



CORONARY ARTERY DISEASE IN LOW- TO INTERMEDIATE-RISK ASYMPTOMATIC 
PEOPLE WITH HIV: COMPARISON TO ASYMPTOMATIC COMMUNITY AND STABLE 
CHEST PAIN POPULATIONS WITHOUT KNOWN HIV

Karady J, et al. J Am Coll Cardiol 2023;81:Suppl:1801. abstract.





Lipid-modifying therapy and attainment of cholesterol goals in 
Europe: the Return on Expenditure Achieved for Lipid Therapy 
(REALITY) study..

Current Medical Research and Opinion, 2005; 21:9, 1389-1399



Türkiye’de statin 
kullanımının LDL-
kolesterol düzeyleri 
üzerine etkisinin 
değerlendirildiği 
sistematik derleme
Turk Kardiyol Dern Ars . 2020 
Mar;48(2):137-148.



2023 ESC Guidelines for the management of cardiovascular disease in patients with diabetes 

Marx  N, et al. European Heart Journal (2023) 00, 1–98. 



2023 ESC Guidelines for the management of 
cardiovascular disease in patients with diabetes 

Marx  N, et al. European Heart Journal (2023) 00, 1–98. 



Obezite birden fazla komorbidite ile ilişkilidir
Normal VKİ'ye sahip bireylere kıyasla göreceli komorbidite riski

Guh et al. BMC Public Health 2009;9:88
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Teşekkürler…!



Örnek ikili tedavi Pozoloji ve Uygulama

Dolutegravir

(50mg)

Lamivudin

(300mg)

+

Günde 1 kez, saat kısıtlaması olmadan1,2 

Yemeklerden bağımsız1,2 Düşük ilaç-ilaç etkileşimi1,2

1. Tivicay Kısa Ürün Bilgisi, 2. Epivir Kısa Ürün Bilgisi
PM-TR-DLM-PPTX-240016



HIV Tedavisinde Tivicay+Epivir ile;
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PM-TR-DLM-PPTX-240016

PM-TR-DLM-PPTX-240016



TEŞEKKÜRLER
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TİVİCAY 50 mg/25 mg/10 mg Film Kaplı Tablet KÜB Özeti

Her bir film kaplı tablet 50 mg/25 mg/10 mg dolutegravire eşdeğer 52,6 mg/26,3 mg/10,5 mg dolutegravir sodyum içermektedir. 30 veya 90 tablet içeren, kutuda, PP (polipropilen) vidalı kapaklı HDPE (yüksek yoğunluklu polietilen) şişe. Bir tarafında ‘SV 572’ ve diğer tarafında 50/25/10 yazıları basılı, sarı/açık sarı/beyaz renkte, yuvarlak, 

bikonveks şeklinde tablet. TİVİCAY, diğer antiretroviral ajanlarla kombinasyon halinde kullanılmak üzere İnsan Bağışıklık Yetmezliği Virüsü (HIV) ile enfekte yetişkinler, adolesanlar ve en az 14 kg ağırlığındaki 6 yaş üzerindeki çocukların tedavisinde endikedir. HIV-1 ile enfekte olan ve belgelenen ya da klinik olarak şüphelenilen integraz sınıfı 

direnci olmayan hastalarda Dolutegravirin önerilen dozu günde bir kere 50 mg’dır. Bu hasta popülasyonunda dolutegravir bazı ilaçlar (örn. efavirenz, nevirapin, tipranavir/ritonavir veya rifampisin) ile birlikte kullanıldığında günde iki kere alınmalıdır. Bir doz TİVİCAY unutulursa, bir sonraki doza 4 saat ve daha az bir  süre olmaması koşuluyla, 

hatırlandığı anda alınmalıdır. Buna karşın, bir sonraki doza 4 saat ve daha az bir süre varsa, atlanan doz alınmaz ve bir sonraki doz zamanında alınır. TİVİCAY aç veya tok karnına ağız yoluyla alınabilir. ntegraz sınıf direnci olması durumunda TİVİCAY, maruziyeti artırmak için, tercihen yemeklerle birlikte alınmalıdır (özellikle Q148 mu tasyonu 

olan hastalarda). Bir hastada görülen en şiddetli advers reaksiyon döküntülü aşırı duyarlılık reaksiyonu ve şiddetli karaciğer etkileridir. En sık görülen tedavi sırasında ortaya çıkan advers olay bulantı (%13), diyare (%18) ve baş ağrısı (%13) olmuştur . İntegraz sınıf direnci olması durumunda dolutegravirin maruziyetini azaltacak faktörlerden 

kaçınılmalıdır. Bunlar dolutegravir maruziyetini azaltan tıbbi ürünlerle eş zamanlı kullanımı içermektedir (örneğin; magnezyum/alüminyum içeren antasit, demir ve kalsiyum takviyeleri, multivitaminler ve indükleyici ilaçlar, etravirin (güçlendirilmiş proteaz inhibitörleri olmadan), tipranavir/ritonavir, rifampisin, sarı kantaron ve bazı anti-epileptik 

ilaçlar). Dolutegravir, metformin konsantrasyonlarını artırmıştır. Metformin ile dolutegravirin eş zamanlı uygulamasına başlanırken veya durdurulurken glisemik kontrolün sürdürülmesi için metformin dozunda ayarlama göz önünde bulundurulmalıdır. Metformin böbrekler yoluyla atılır ve dolayısıyla dolutegravir ile eş zamanlı tedavi sırasında 

renal fonksiyonun izlenmesi önem arz eder. Orta dereceli böbrek bozukluğu (aşama 3a kreatinin klirensi [CrCl] 45– 59 mL/dk) olan hastalarda bu kombinasyon laktik asidoz riskini artırabilir ve dikkatli bir yaklaşım önerilir. Metformin dozunun azaltılması ön planda göz önünde bulundurulmalıdır. TİVİCAY’in, etkin maddesine veya içerisinde 

bulunan diğer yardımcı maddelerden herhangi birine karşı aşırı duyarlılığı olan hastalarda kullanımı kontrendikedir. TİVİCAY,  dalfampridin olarak da bilinen fampridin dahil olmak üzere, organik katyon taşıyıcısı 2 (OCT2)’nin substratları olan ve dar terapötik pencereli tıbbi ürünlerle birlikte eş zamanlı olarak uygulanmamalıdır. Gebelik 

kategorisi: 1. trimesterde D, 2 ve 3. trimesterde B. Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar, etkili bir kontrasepsiyon yönteminin düşünülmesi de dahil olmak üzere, dolutegravir ile nöral tüp defektlerinin olası riski hakkında uyarılmalıdır. Eğer bir kadın hasta gebe kalmayı planlıyorsa, dolutegravir tedavisine devam edilmesinin yararları ve 

riskleri hasta ile tartışılmalıdır. TİVİCAY kullanımından birinci trimesterde kaçınılmalıdır ve gebelikte ancak anneye olan yararı fetüse olan potansiyel riskinden fazla ise kullanılmalıdır. Dolutegravir, anne sütüne küçük miktarlarda geçmektedir. Dolutegravirin neonatlardaki/infantlardaki etkileri üzerine yeterli bilgi bulunmamaktadır. Dolutegravir 

tedavisi sırasında hastalara baş dönmesinin raporlandığı konusunda bilgi verilmelidir. Hastaların araç ve makine kullanma yeteneği üzerine karar verirken, hastaların klinik durumu ve TİVİCAY’in advers reaksiyon profili de göz önünde bulundurulmalıdır. TİVİCAY’in doz aşımı ile ilgili mevcut deneyim sınırlıdır. Tekli yüksek dozlarla ilgili sınırlı 

deneyim (sağlıklı gönüllülerde 250 mg’a kadar), istenmeyen etkiler olarak listelenmiş olanlar dışında spesifik semptomlar veya işaretler ortaya koymamıştır. TİVİCAY plazma proteinlerine yüksek oranda bağlandığından, diyalizle anlamlı oranda uzaklaştırılması olası değildir. 25°C’nin altındaki oda sıcaklığında saklanmalıdır. Raf ömrü: 

60/48/60 ay. RUHSAT SAHİBİ: GlaxoSmithKline İlaçları San. ve Tic. A.Ş. Büyükdere cad. No.173, 1. Levent Plaza, B Blok 34394 1. Levent/İstanbul Tel: 0 212 339 44 00 www.gsk.com.tr RUHSAT NUMARASI: “2021/27”/”2017/928”/”2017/927”. İLK RUHSAT TARİHİ: 20.02.2021/11.12.2017/11.12.2017 RUHSAT YENİLEME TARİHİ: 
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EPIVIR 150 mg film kaplı tablet KÜB Özeti

Her bir film tablet: 150 mg lamivudin içermektedir. Karton kutu içinde, çocuklar için emniyet kapağı olan yüksek dansiteli polietilen (HDPE) şişelerde 60 adet tablet bulunur. Beyaz renkli, elmas şeklinde, çentikli, her iki yüzünde “GX CJ7” baskısı bulunan film kaplı tablet. EPIVIR, diğer antiretroviral ilaçlarla kombinasyon halinde HIV ile enfekte 

yetişkinlerin ve çocukların tedavisinde endikedir. Tüm dozun uygulandığından emin olmak için tablet (tabletler) ideal olarak ezilmeden yutulmalıdır. EPIVIR ayrıca 3 aylıktan büyük yaşta ve 14 kg’ın altında vücut ağırlığına sahip çocuklar ve tabletleri yutamayan hastalar için oral çözelti formunda da mevcuttur. EPIVIR’in tablet ve oral çözelti 

formunu değişimli kullanan hastalar formülasyona uygun doz önerilerini takip etmelidir. Alternatif olarak, tabletleri yutamayan hastalar için tabletler ezilip az miktarda yarı katı yiyeceğe veya sıvıya karıştırılabilir; bu yarı katı yiyeceğin veya sıvının tamamı hemen tüketilmelidir. EPIVIR yiyecek ile veya yiyeceksiz alınabilir. Yetişkinler, adolesanlar 

ve çocuklar (en az 25 kg vücut ağırlığında): Önerilen EPIVIR dozu günde 300 mg’dir. Bu doz, günde iki kez 150 mg veya günde bir kez 300 mg şeklinde uygunabilir. Çocuklar (25 kg vücut ağırlığının altında): EPIVIR tabletler için doz bantlarına göre doz uygulamaları önerilir. En az 25 kg vücut ağırlığındaki çocuklar: Günde iki kez 150 mg 

veya günde bir kez 300 mg yetişkin dozu alınmalıdır. ≥ 20 kg ila <25 kg vücut ağırlığına sahip çocuklar: Önerilen toplam doz günde bir kez 225 mg’dır. Bu doz ya sabah 75 mg (150 mg tabletin yarısı) ve akşam alınan 150 mg (bir tam 150 mg tablet) ya da günde bir kez alınan 225 mg (bir ve yarım 150 mg tablet) şeklinde uygulanabilir. 14 ila < 

20 kg vücut ağırlığına sahip çocuklar: Önerilen toplam doz günde bir kez 150 mg’dır. Bu doz günde iki kez alınan 75 mg (150 mg tabletin yarısı) ya da günde bir kez alınan 150 mg (bir tam 150 mg tablet) şeklinde uygulanabilir. 3 aylık ve daha büyük çocuk lar: Önerilen dozun alınabilmesi için çentikli EPIVIR 150 mg tablet formunun 

kullanılması ve uygun doz kılavuzunun takip edilmesi önerilir. 3 aylıktan küçük çocuklar: Eldeki sınırlı veriler, spesifik dozaj önerilerinde bulunmak için yeterli değildir. Günde iki kez doz uygulaması rejiminden günde bir kez doz uygulaması rejimine geçen hastalar, günde iki kez alınan son dozdan yaklaşık 12 saat sonra önerilen dozu 

(yukarıda tarif edildiği gibi) almalı, ardından yaklaşık 24 saatte bir önerilen tek günlük dozu almaya devam etmelidir (yukarıda tarif edildiği gibi). Günde iki kez alınan doz rejimine geri dönüldüğünde hastalar, günde iki kez alınan önerilen dozu, günde  bir kez alınan son dozdan yaklaşık 24 saat sonra almalıdır. Antiretroviral tedavi sırasında kan 

lipitleri ve glukoz seviyeleri ile kiloda artış gerçekleşebilir. Kombinasyon antiretroviral tedaviye (KART) başlandığı sırada  şiddetli immün yetmezliği olan HIV ile enfekte hastalarda, asemptomatik veya rezidüel fırsatçı enfeksiyonlara enflamatuvar reaksiyon ortaya çıkabilir. İmmün reaktivasyon durumunda otoimmün hastalıklar da (örneğin, 

Graves hastalığı ve otoimmün hepatit) rapor edilmiştir, ancak ortaya çıkla zamanlaması daha değişkendir ve bu olaylar tedaviye başlandıktan aylar sonra gerçekleşebilir. Özellikle genel olarak kabul gören risk faktörleri bulunan, ilerlemiş HIV hastalığı olan veya kombinasyon antiretroviral tedaviye uzun süreli maruz kalan hastalarda 

osteonekroz olguları bildirilmiştir. Bu durumun sıklığı bilinmemektedir. Metabolizmasının ve plazma proteinlerine bağlanmasının sınırlı olması ve hemen hemen tamamen değişmemiş lamivudin olarak böbrek yolu ile atılması nedeniyle etkileşim ihtimali düşüktür. Trimetoprim/sülfametoksazol 160 mg/800 mg uygulanması, trimetoprim bileşeni 

nedeniyle, lamivudin maruziyetinde %40 artışa neden olur. Bununla birlikte, hastada böbrek yetmezliği yoksa, lamivudin için doz ayarlaması gerekmez. Lamivudin, trimetoprim veya sülfametoksazolun farmakokinetiği üzerinde etkili değildir. Birlikte kullanımın gerektiği durumlarda hastalar klinik açıdan takip edilmelidir. Pneumocystis carinii 

pnömonisi (PCP) ve toksoplazmoz tedavisinde yüksek dozda ko-trimoksazol ile EPIVIR’in beraber uygulanmasından kaçınılmalıdır. Lamivudin öncelikle aktif organik katyonik sekresyonla elimine edilir. İlaç etkileşimleri ihtimali, özellikle ana eliminasyon yolu organik katyonik transport sistemi aracılığı ile böbreklerden aktif sekresyon olan tıbbi 

ürünlerle lamivudin aynı zamanda uygulandığında düşünülmelidir (örneğin, trimetoprim). Diğer tıbbi ürünler (örneğin; ranitidin, simetidin) yalnızca kısmen bu mekanizma ile elimine edilir ve bunların lamivudin ile etkileşimleri gösterilmemiştir. Zidovudin gibi nükleozit analogları (örneğin, didanozin) bu mekanizma ile elimine edilmemektedir ve 

lamivudinle etkileşimleri muhtemel değildir. Lamivudin ile birlikte uygulandığında, zidovudinin Cmaks düzeyinde orta dereceli (%28) bir artış gözlenmiş; buna karşılık, genel maruz kalma düzeyinde (EAA) anlamlı bir değişiklik saptanmamıştır. Zidovudinin, lamivudin farmakokinetiği üzerinde herhangi bir etkisi yoktur. Benzerlikleri nedeniyle 

EPIVIR, emtrisitabin gibi diğer sitidin analogları ile eş zamanlı uygulanmamalıdır. Ayrıca EPIVIR, lamivudin içeren diğer tıbbi ürünlerle birlikte alınmamalıdır. İn vitro koşullarda lamivudin, kladribinin hücre içi fosforilasyonunu inhibe ederek klinik ortamda kombinasyon kullanımı ile kladribin etkililiğinde potansiyel kayıp riskine neden olmaktadır. 

Bazı klinik bulgular ayrıca lamivudin ile kladribin arasında olası bir etkileşime işaret etmektedir. Dolayısıyla, lamivudin ile kladribinin eş zamanlı kullanımı önerilmez. Lamivudin CYP3A you ile metabolize olmaz; dolayısıyla, bu yolla metabolize olan tıbbi ürünler (örneğin, proteaz inhibitörleri) ile etkileşim gelişmesi beklenmez. Erişkinlerde, 

sorbitol çözeltisiyle (3,2 g, 10,2 g, 13,4 g) birlikte tek doz 300 mg lamivudin oral çözeltisi birlikte uygulandığında lamivudin maruziyetinde (AUC∞) doza bağlı olarak %14, %32 ve %36 düşüş ve lamivudinin Cmaks değerinde %28, %52 ve %55 düşüş olmuştur. Mümkünse, lamivudinin sorbitol veya diğer ozmotik etkili polialkoller veya 

monosakkarit alkoller (örneğin; ksilitol, manntiol, laktitol, maltitol) içeren ilaçlarla birlikte kullanımından kaçınınız ya da kronik birlikte uygulamadan kaçınmak mümkün değilse HIV-1 viral yükü izlemesini sıklaştırmayı düşününüz. EPIVIR kullanımı, lamivudine veya preparatın bileşiminde bulunan diğer maddelere aşırı duyarlı olduğu bilinen 

hastalarda kontrendikedir. EPIVIR’in monoterapi şeklinde kullanımı önerilmemektedir. Gebelik Kategorisi: C. EPIVIR gerekli olmadıkça gebelik döneminde kullanılmamalıdır. Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlara EPIVIR kullanımı sırasında etkin doğum kontrolü önerilmelidir. Oral uygulamayı takiben lamivudin, serumda bulunan 

seviyelerine benzer konsantrasyonlarda insan sütüyle atılmıştır. HIV bulaşmasını önlemek için, HIV ile enfekte kadınların bebeklerini hiçbir koşul altında emzirmemeleri önerilmektedir. EPIVIR’in araç ve makine kullanma becerisi üzerine etkilerini araştıran bir çalışma bulunmamaktadır. Akut hayvan çalışmalarında çok yüksek doz 

seviyelerinde lamivudin uygulanması herhangi bir organ toksisitesi ile sonuçlanmamıştır. İstenmeyen etkiler olarak listelenenlerin dışında, lamivudinin akut doz aşımını takiben herhangi bir spesifik bulgu veya belirti tanımlanmamıştır. Eğer doz aşımı olursa, hasta izlenmeli ve standart destek tedavi gerektiği şekilde uygulanmalıdır. Lamivudin 

diyalizle atılabildiğinden aşırı doz durumlarında sürekli hemodiyaliz yapılabilir; ancak bununla ilgili çalışma yapılmamıştır . 30 ºC’nin altındaki oda sıcaklığında saklayınız. Raf ömrü: 60 ay. RUHSAT SAHİBİ: GlaxoSmithKline İlaçları San. ve Tic. A.Ş. Büyükdere cad. No.173, 1. Levent Plaza, B Blok 34394 1. Levent/İstanbul Tel: 0 212 339 44 00 

www.gsk.com.tr RUHSAT NUMARASI: 101/49 İLK RUHSAT TARİHİ / RUHSAT YENİLEME TARİHİ: 05.03.1997 / 22.07.2020 Daha geniş bilgi için firmamıza başvurunuz. Reçete ile satılır. KDV dâhil perakende satış fiyatı ve fiyatın onay tarihi: 1,512.50 TL, 25.12.2023. KÜB’ün hazırlanma ve / veya son güncellenme tarihi: 29.01.2024 KÜB 

Özeti Onay Kodu: PI-10482

TRIUMEQ 50 mg/600 mg/300 mg film kaplı tablet KÜB Özeti

Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları TÜFAM’a bildirmeleri beklenmektedir.

Her bir film kaplı tablet: 50 mg dolutegravir (dolutegravir sodyum olarak), 600 mg abakavir (abakavir sülfat olarak) ve 300 mg lamivudin içermektedir. Ağzı polipropilen vida ile kapalı, polietilen kaplı indüksiyon ısı geçirmez tabaka ile kaplı beyaz HDPE (yüksek  yoğunluklu polietilen) şişelerde sunulmaktadır. Bir şişede 30 film kaplı tablet 

mevcuttur. Ambalaj boyutları: 30 tablet, 90 tablet (3 x 30 film kaplı tabletten oluşan çoklu ambalaj) Tüm ambalaj boyutları pazarda bulunmayabilir. TRIUMEQ, erişkinler ve 40 kg ve üzerindeki 12 yaşından büyük adolesanların İnsan Bağışıklık Eksikliği Virüsü (HIV) enfeksiyonu tedavisinde endikedir. TRIUMEQ’in erişkin ve ergen 

popülasyonda önerilen dozu, günde bir kere bir tablettir. TRIUMEQ, sabit doz kombinasyonu olduğu ve dozun düşürülmesi mümkün olmadığı için, vücut ağırlığı <40 kg olan erişkin ve ergenlerde kullanılmamalıdır. Abakavir içeren ürünlerle tedaviye başlamadan önce, hangi ırka ait olduğundan bağımsız olarak, HIV-enfeksiyonu bulunan 

bireylerin hepsinde HLA-B*5701 allel taşıyıcısı taraması yapılmalıdır. Dolutegravir ve abakavir/lamivudin ile ilişkili olma olasılığı bulunan veya mümkün olduğu düşünülen en sık bildirilen advers reaksiyonlar bulantı (12%), uykusuz luk (7%), sersemlik (6%) ve baş ağrısıdır (6%). Hem abakavir hem de dolutegravir aşırı duyarlılık reaksiyonları 

(ADR) riskine neden olur ve çoklu-organ tutulumuna işaret eden semptomlarla birlikte ateş ve/veya döküntü gibi başka semptomlarla ortak özellikler gösterir. Klinik açıdan TRIUMEQ ile oluşan ADR'ye abakavir veya dolutegravirin neden olup olmayacağını saptamak mümkün değildir. Aşırı duyarlılık reaksiyonları abakavir ile daha sık 

gözlenmiştir, bunların bazıları doğru bir şekilde tedavi edilmediğinde yaşamı tehdit edici, bazı durumlarda ölümcül olabilir.  HLA-B*5701 allel testi pozitif çıkan hastalarda abakavirle ADR görülme riski yüksektir. Buna karşın, abakavirle ADR bu alleli taşımayan hastalarda düşük bir sıklıkta bildirilmiştir. TRIUMEQ hepatit B virüsü ile ortak 

enfeksiyonu olan hastalarda kesilirse, lamivudinin kesilmesi hepatitin akut alevlenmesiyle sonuçlanabileceğinden, hem karaciğer fonksiyonu testleri hem de HBV replikasyonu beli rteçleriyle periyodik takip önerilir. Efavirenz, etravirin (artmış proteaz inhibitörü olmadan), nevirapin, rifampisin, tipranavir/ritonavir, karbamazepin, fenitoin, 

fenobarbital ve St. John’s wort ile birlikte uygulandığında dolutegravirin önerilen dozu günde iki kez 50 mg olduğundan, bu ilaçları kullanan hastalarda TRIUMEQ kullanması önerilmez. TRIUMEQ polivalan katyon içeren antasitlerle birlikte alınmamalıdır. TRIUMEQ'in bu ajanlardan 2 saat önce veya 6 saat sonra alınması önerilmektedir. 

TRIUMEQ'in kalsiyum veya demir takviyelerinden 2 saat önce veya 6 saat sonra veya alternatif olarak yiyeceklerle birlikte alınması öneri lmektedir. Dolutegravirle metformin konsantrasyonları artabilir. Metformin ile dolutegravirin birlikte kullanılmaya başlandığı veya bırakıldığı durumlarda, glisemik kontrolün sağlanması için, metforminin 

dozunun ayarlanması düşünülmelidir. Lamivudinin kladribinle kombinasyonu önerilmez. Dolutegravir, abakavir, lamivudin veya ürünün içeriğindeki yardımcı maddelerin herhangi birine karşı aşırı duyarlılığı olan hastalarda TRIUMEQ kullanımı kontrendikedir. HLA-B*5701 allel taşıyıcısı olanlarda kontrendikedir. Dalfampridin olarak da bilinen 

fampridin, dofetilid veya pilsikainit dahil olmak üzere; organik katyon taşıyıcısı 2 (OCT2)’nin substratları olan ve dar terapötik pencereli tıbbi ürünlerle birlikte eş zamanlı olarak uygulanmamalıdır. Orta ve şiddetli karaciğer yetmezliği bulunan hastalarda kullanımı kontrendikedir. Gebelik kategorisi: 1. trimesterde D, 2 ve 3. trimesterde C. Çocuk 

doğurma potansiyeli bulunan kadınlar, etkili bir kontrasepsiyon yönteminin düşünülmesi de dahil olmak üzere, TRIUMEQ’in bir bileşeni olan dolutegravir ile nöral tüp defektlerinin olası riski hakkında uyarılmalıdır. Dolutegravir/Abakavir/Lamivudinin gebelik ve/veya fetus/yeni doğan üzerinde zararlı farmakolojik etkileri bulunmaktadır. 

TRIUMEQ gerekli olmadıkça gebelik döneminde kullanılmamalıdır. Dolutegravirin anne sütüne geçip geçmediği bilinmemektedir. Hayvanlar üzerinde yapılmış mevcut toksikolojik verilerde anne sütünde dolutegravir tespit edilmiştir. Abakavir ve metabolitleri emziren sıçanların sütünde tespit edilmiştir. Abakavir aynı zamanda insan sütüne de 

geçmektedir. HIV ile enfekte annelerin bulaşmayı önlemek için hiçbir koşulda bebeklerini emzirmemeleri gerekmektedir. Hastaların araç ve makine kullanma yeteneği üzerine karar verirken, hastaların klinik durumu ve TRIUMEQ’in advers reaksiyon profili de göz önünde bulundurulmalıdır. Advers reaksiyon olarak listelenenler dışında 

dolutegravir, abakavir veya lamivudinin akut doz aşımına ilişkin spesifik bir bulgu veya belirtisi tespit edilmemiştir. Orijinal ambalajında nemden korunarak, ağzı sıkıca kapalı şişesinde saklanmalıdır. Şişe içindeki nem kurutucu madde muhafaza edilmelidir. 25 ºC’nin altındaki oda sıcaklığında saklanmalıdır. Raf ömrü: 36 ay. RUHSAT SAHİBİ: 

GlaxoSmithKline İlaçları San. ve Tic. A.Ş. Büyükdere cad. No.173, 1. Levent Plaza, B Blok 34394 1. Levent/İstanbul Tel: 0 212 339 44 00 www.gsk.com.tr RUHSAT NUMARASI: 2015/793 İLK RUHSAT TARİHİ / RUHSAT YENİLEME TARİHİ: 18.09.2015 Daha geniş bilgi için firmamıza başvurunuz. Reçete ile satılır. KDV dâhil perakende satış 

fiyatı ve fiyatın onay tarihi: 12,652.94 TL, 25.12..2023. KÜB’ün hazırlanma ve / veya son güncellenme tarihi: 29.01.20241 KÜB Özeti Onay Kodu: PI-10480
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