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57T YE Parametre Adi sonuc Birim
= 2 hafta once genital bolgede ve agizda yaralar PR POTIF (1/64)
. . e NEGATIF s
sikayetiyle A (0.40) :
Anti-HBc Total POZITIF (5.27)| SICO
= 28/07/2025'te dermatoloji poliklinigine Anti-HBs =1000.00 | miu/mL
basvurmu Pozitif = 10
? ? Megatif =10
i .. : e 1 SONUCIcin
1 ay once korunmasiz cinsel iligki HIV Ag / Ab - ekiminisde e
gordsuniz
* HT+, beta bloker ve PPI Sonuc igin
Anti-HIV Dogrulama (Western Blot) | hekiminizle
= Sigara: 30p/y, 10 yildir icmiyor gériginiiz
. . POZITIF
. Anti-T.pallidum g, 1gG SICO
= Alkol: her aksam bir kadeh raki " . (23.84)




Olgu 1

Deposilin 2.4 MU IM yapilarak enfeksiyon poliklinigine yonlendiriliyor
30.07.2025

Fizik baki->
Boy 182, kilo 78, KB: 134/87 mmHg, VKI:23,5 kg/m?

skrotal bolgede birkag adet guttat sankr , oral mukozada erozyo alanlari , palmar ve ayak

dorsalinde birkag adet papula, diger bakilar olagan
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- orma
Parametre Adi sonuc Birim 2
Degerier Parametre Adi Sonuc o
* Glukoz 82 mgidL | 70 | 100 Degerler Analiz Edilen Lenfosit
| Ore Azotu (BUN) 10.1 ma/dL B 20 WBC f.4 10*3fuL 4 | 103 P a,',zl len E;” osl 40,0 o
& |* Kreatinin 0.73 mg/dl | 09 | 13 |} [NEU% 46 o 41 73 opulasyonu _
Aspartat aminotransferaz (AST) 23 UL 0 50 HONO% 103 % 51 | 10.9 PANELI) '
__|* Alanin aminotransferaz (ALT) 14 uiL 0 50 — - 5 = 0'3 - 5 CD3 ORANI (KAN) G0, %
Trigliserid 85 mg/dL 44 150 . ; : i
_ Lo Ok 13 % 09 | 5 |CD19 ORANI (KAN) (LENFOSIT e o
) PAMELI) '
Sinirda Yiilksek 150-199 MEL# 22 10%3/uL 21 6,1
‘S:] T(s ﬁ[llck;zt; I}Jiggn LY 34 10°3L 13 35 CD16+CD56+ ORANI (I"EAII“:.I} 24 4 T
[ Total Kolesterol 196 ma/dl | 125 | 200 MONO# 07 1073wl | 03 | 09 ggﬁ?mI—HELPER RAUCRE 235 %
istenen = 200 EQS# 0.1 10%3/uL ] 05 -
Sinirda Yiksek 200-239 SITOTOKSIK/SUPRESOR T
; BASO# 0.0 10%3/uL ] 02 -
Yilksek = = 240 HUCRELER (KAN) 435 T
5 -0 LU A CD2 HUCRELERDE CD4/CD8
*HGB 151 /dL 135 | 1756 :
: ' ' ORANI (KAMLEMFOSIT) 0,54
HCT 438 % 41 53
LDL Kolesteral 1004 ma/dL B 129 ey 376 1 307 | 955 HLA-DR+ ORAMI (AN 23,0
istenen =100 . : !
istenene Yakin 100-129 MCH 302 pa 272 | 335
ey MCHC 344 gdL_ | 327 | 356 CD4+ T hiicre sayisI:799 h/mm3
Gok Yiiksek =190 RDW 134 % 118 | 143
Sodyum 139 mmoliL | 136 | 145 PLT 186 1073/l 156 a73
* Potasyum 404 mmoliL 35 51 MPY a5 L £,9 10,8
Klorir 102 mmaoliL a3 113 ‘ PCT 0186 oy 0.20 0.36




Olgu 1

- Hastaya 4.08.2025te BIC/FTC/TAF baslaniyor.
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4. hafta

Parametre Adi

Sonuc

Normal
Dederler

Onceki Sonuc

Analiz Edilen Lenfosit

Popilasyonu % 625 % 400
CD45 ORANI (KAN) (LENFOSIT

PANEL]) 100,0 % 100.0
CD3 ORANI (KAN) 70,0 % 59.6
CD19 ORANI (KAN) (LENFOSIT

PANELI) 2.8 i 456

CD16+CD56+ ORANI (KAN) 24,0 % 244
CD3+CD4+ T-HELPER HUCRE

ORANI (KAN) = E L
SITOTOKSIK/ISUPRESOR T

HUCRELER (KAN) St E 439
CD3 HUCRELERDE CD4/CD8 07 Do
ORANI (KAN)LENFOSIT) : 054
HLA-DR+ ORANI (KAN) 15.0 % 23.0

%




Olgu 2

29 Y E, bes gundur tum vucutta yaygin
dokuntu, eklem agrisi
25.08.25'te yapilan tetkiklerinde

HIV Ag/Ab pozitif,

T.pallidum IgM IgG +,RPR 1/32 +,

HbsAg-,

Anti HCV - saptaniyor.
26.08.25'te enfeksiyon polikliniginde
degerlendiriliyor. Fizik bakida servikal LAP+,

yaygin makuler dokuntu, diger sistem
bakilari olagan

1,5 ay once korunmasiz iligki
Sehir disina gidecegini belirtiyor

CD4 T hucre sayisi, viral yuk, hemogram,
biyokimya isteniyor

Ayni gun ART oneriliyor, kabul ediyor
BIC/FTC/TAF baslaniyor




UZUN
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BASARI ICiN
TEDAVI
SECIiMI

*Tum antiretroviraller recete edildigi sekilde kullaniimali ve dozlar atlanmamalidir
1. Antela A, et al. J Antimicrob Chemother. 2021;76:2501-18; 2. Taramasso L, et al. Pharmacol Res. 2023;196:106898; 3. Lazarus JV, et al. HIV Med. 2023;24(suppl. 2):8-19;
4. Bass SB, et al. AIDS Patient Care STDS. 2020;34:399-416; 5. Dubé K, et al. HIV Res Clin Pract. 2023;24:2246717; 6. DHHS guideline 2024 (erisim tarihi Ekim 2024); 7. Gardner EM, et al. AIDS. 2009;23:1035-46



ART'ye Hizl Baslanmasinin ve Yeniden Baslanmasinin Birgok Yarari Vardir
ve Tedavi Kilavuzlari Tarafindan Onerilmektedir-4

__® Yeni HIV tanisi almis kigilerde hizli ART baglanmasi ve tedavi deneyimi olan HIV ile yasayan kigilerde
tedaviye yeniden baslanmasi, kisilere ve topluma cesitli potansiyel faydalar saglamaktadiri-3

M & U=U S,

Tedaviye erigim ve

virolojik baskilamaya Tedaviye Enflamasyonu ve B=B’yi HIV salginini sona
oy erigsimi immun aktivasyonu erdirme ¢abalarina
ulagmak i¢in gereken destekler2s azaltir2® destekler’8 katkida bulunuré?®

siireyi kisaltir?

Hizh ART Baslanmasina iligkin Kilavuz Tavsiyeleri

ART’nin benimsenmesini ve tedaviye erisimi artirmak, virolojik baskilamaya ulagsma suresini kisaltmak ve virolojik

2
alnl baskilama oranini iyilestirmek i¢in tanidan hemen sonra (veya mumkiin olan en kisa stirede) ART baslayin

HIV ile yagsayan kisilerin sagligini ve yagsam beklentisini iyilestirmek ve HIV bulasini ortadan kaldirmak i¢cin HIV
IAS-USA? tanisindan sonra miimkiin olan en kisa siirede (ayni giin baslangi¢ da dahil olmak tizere tanidan sonraki 7 giin iginde)
ART baslayin

Bazi kosullarda ve tibbi durumlarda (6rn. distik CD4 sayisi veya gebelik) ve bakimdan mahrum kalma olasiliginin oldugu

4
Eaes durumlarda hizli ART baglanmasinin aciliyeti daha yuksektir

DHHS, Department of Health and Human Services; EACS, European AIDS Clinical Society; IAS-USA, International Antiviral Society-USA; LTC, tedaviye erisim; B=B, belirlenemeyen = bulastirmayan.

1. Coffey S, Bacon O. https://aidsetc.org/resource/rapid-immediate-art-initiation-restart-gquide-clinicians (accessed July 19, 2024); 2. DHHS. https://clinicalinfo.hiv.gov/sites/default/files/quidelines/documents/adult-adolescent-
arv/guidelines-adult-adolescent-arv.pdf (Erisim Tarihi: 19 Temmuz 2024); 3. Gandhi RT, et al. JAMA. 2023;329:63-84; 4. EACS. https://www.eacsociety.org/media/quidelines-12.0.pdf (Erisim tarihi 19 Temmuz 2024);

5. Ford N, et al. AIDS. 2018;32:17-23; 6. Sereti |, et al. Clin Infect Dis. 2016;64:124-31; 7. The Lancet HIV. Lancet HIV. 2017;4:e475; 8. Wang R, et al. Clin Infect Dis. 2024;ciae012;

9. UNAIDS. https://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/global-AIDS-strategy-2021-2026 _en.pdf (Erisim tarihi: 19 Temmuz 2024)

Sirket Disinda Kullanim icindir - Dagitimi Yasaktir
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Turkiye HIV/AIDS El Kitabi Hizli ART baslangicina iligkin oneriler

Hizli ART baslangici tani anindan itibaren yedi gun igerisinde ilaclara baslanmasidir

/% ... Antiretroviral tedaviye,

.+ viral replikasyonun hizla
| baskilanmasini saglamak,
dolayisiyla bagigiklik
sisteminin yeniden

yapilanmasini bir an dnce

baslatmak ve

* hastanin tedaviye
baghligini artirmak
acisindan

mumkun olan en kisa sure

K icinde baglanmalidir.

~

/

Ozellikle AIDS tanimlayan
hastaligi

HIV ile iliskili nefropatisi
(HIVAN)

HBV veya HCV ko-
enfeksiyonu olanlar

Akut veya gebe olgularda

tedavinin gecikmesi morbidite,

mortalite ve HIV bulagi
acisindan yuksek risk
tasimaktadir.

~

/

Hizli tedavi baslangici kronik yangi ve yandas hastaliklarin gelisme
riskini azaltir ve rezervuar buyuklugunu sinirlar.

Tiiberkiiloz ve kriptokok menenjiti olan hastalarda ART'ye en uygun baslama

zamani igin ilgili boliimlere bakilmasi énerilir.

HIV/AIDS tani, izlem ve tedavi el kitabi, strim 3.1.

FLK

HIV/AIDS
KiTAB]

wd

BIKTARVY™®

biktegeavir Shmg/emtrisitabin 200mg/

teeg!

ovir alafesamid 25 tablet

—



? BIKTARVY

BIKTARVY® kilavuzlar tarafindan hizli ART baslangicinda
onerilmektedir

DHHS 2024’ IAS-USA 20242 EACS 2024°
BIC/FTC/TAF BIC/FTC/TAF BIC/FTC/TAF

DTG + TAF/FTC veya TDF/(FTC veya 3TC) DTG + TAF/FTC veya TDF/(FTC veya 3TC) DTG + (TAF/FTC veya TDF/XTC)
DRV/b + TAF/FTC veya TDF/(FTC veya 3TC)? Pl/b + (TAF/FTC veya TDF/XTC)
XTC + DTG veya 3TC/DTG

(Akut HIV enfeksiyonu diginda)

"ART, her yastan yetigkin ve ¢ocuk igin "Akut HIV+ kigilerde ayni giin veya hizli "Genotipik test sonuclari elde edilmeden
tani konulduktan hemen sonra veya ART baglangicinin givenli, kabul once ART'ye baslanacaksa, direng bariyeri
mimkin olan en kisa sidrede edilebilir ve etkili oldugu gdbsterilmigtir"” yiiksek bir birinci basamak rejim, tercihen

baslatiimalidir” ikinci nesil INSTI veya alternatif olarak bir

Pl/b secilmesi onerilir."”

aPrEP olarak uzun etkili INSTI kullanma dykusu olan ve INSTI genotipik direng testi sonuglari alinmadan énce tedaviye baslanan PWH igin

3TC: lamivudin; ABC: abakavir; BIC: bictegravir; DHHS: Saglik ve insan Hizmetleri Bakanli§i; DRV/b: darunavir/bictegravir; DTG: dolutegravir; FTC: emtrisitabin; /,{(3?
Pl1/b: guglendiriimis proteaz inhibitért; TAF: tenofovir alafenamid; TDF: tenofovir disoproksil fumarat / N
Vo £
1. DHHS.Guidelines for the Use of Antiretroviral Agents in Adults and Adolescents with HIV.Eylil 2024 . Erisim Tarihi Aralik 2024. 2. Gandhi RT, — g//\ﬁ
Landovitz RJ, Sax PE, et al. JAMA 2024 Dec 1. doi: 10.1001/jama.2024.24543. 3. EACS Guidelines Version 12.1, 2024 ( O |\i{\
g N\ —

) - —



BIC-NOW BIKTARVY"

BIKTARVY® ile hizli tedavi baslangici viral yiikii diisiirmiis
ve iyi tolere edilmistir?
Ispanya’da gergeklestirilen faz 4, prospektif, acik etiketli calismaya Aralik 2020-Haziran 2022 arasinda
HIV ile yasayan tedavi naif 208 birey hizli tedavi baslangici stratejisi kapsaminda dahil edilmistir.
48. hafta sonuclan
VY <50k/mL VY <100k/mL Tedavi, Tedavi Derece 3/4 AO
devamliligi memnuniyeti

7%98.3 %100 %100

%90

175/178 178/178

AO, advers olay; NR, bildirilmemis.
1. Tenorio CH, et al. International Journal of Antimicrobial Agents, Volume 63, Issue 6, 2024 107164, C; @

wd



BIC-PHI: Cok merkezli, tek kollu ¢alisma (Avrupa & Latin Amerika)

Primer HIV enfeksiyonu (PHI) olan kisilerde BIKTARVY?® ile hizli
tedavi hizli virolojik dusus ve yuksek baskilama oranlari saglamistir

ﬁ BIKTARVY"

biktegravir Shmg/emtrisitabin 200mg/
tesatovir alafenamid 25 tablet

[0]0]6) Sonuglar
a» PHI olan kisilerde BIKTARVY® tedavisi + Primer: 48. haftada HIV-1 RNA <50 k/mL (ITT; FDA Snapshot)
N=64 « Sekonder: Glivenlilik ve Tolerabilite,2 CESTA,? PSQI°

Virolojik Sonuglar (FDA Snapshot) Viral Yuk Dususu
100
%81.3 8" Baslangi¢ Viral Yiik (k/mL)
80 | 7 <
. - <1M n=44
%78 tanidan itibaren Q) A\Ec “ 1-10 M n=14
72 saat igerisinde < 60 - —>10M n=6
BIKTARVY® ®© 25 Tum n=64
e = katilimcilar
baslandi O ¥4
£ 40 =3
%100 ilk uzman hekim = 53
konstltasyonundan X 20 %94 %94 > 2 1 I
sonra 24 saat °9. 09 17- I ' 1
icerisinde BIKTARVY® 0 Sl 0 4 8 12 24 48
baslandi HIV-1 RNA  HIV-1 RNA'  Veri yok’ BIKTARVY® Baslandiktan sonraki haftalar
<50 k/mL >50 kopya
\. J
BIKTARVY® 48 hafta boyunca iyi tolere edildi -
aToplam advers olaylar ve advers olaylara bagli tedaviyi birakanlar; ® 4 ve 48. haftalarda gergeklestirildi; °VY: 48. haftada HIV-1 RNA 72, 130, 143 ve 247 k/mL; tedaviden erken ayriima sirasinda HIV-1 RNA 799 /&(
ve 20,600 k/mL; 94 kiside son vizitte VY <50 k/mLidi, 2 kiside sadece baslangi¢ VY verisi mevcuttu. D
CESTA, Spanish Antiretroviral Treatment Satisfaction Questionnaire; PHI, primer HIV enfeksiyonu; PSQI, Pittsburgh Uyku Kalitesi indeksi; VY, viral yiik /" //m
Ambrosioni J, et al. AIDS 2024, Poster WEPEB098 K;) ) Q/
e N D e —




Rapid Start With Bictegravir/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide (B/F/TAF) as ﬁ BIKTARVY"
Initial Treatment in People With HIV-1 (PWH): A Systematic Literature Review

biktegeavir Shmg/emirisitabin 200mg/
tesatovir alafenamid 25 tablet

(SLR) of Clinical and Patient-Reported Outcomes (PROs)

Jade Ghosn', Jeremy Chow?, Monica Gandhi*, Miguel Gérgolas*, Aws Al-Hayani®, Hansel Tookes®, Max Lee’, Emily Kaiser’, David Malebranche®,
Fernando Alvarez Bognar®, Bhumi Gandhi-Patel®, Lili Dai®

Table 1. Characteristics of Included Studies

Latest
L - Treatment arm (sample size) Rapid start definition available
timepoint
BIC-NOW* | B/FTAF rapid start (n=204) Same day as first care visit W48
" _ Oifferad the same day as the first care visit, .

BIFAST B/FTAF rapid start (n=5%) with or without lah results® W24
FAST" B/FTAF rapid start (n=112) Same day as first care visit withowt lab results Wda
Rainbow* B/FITAF rapid start (n=30) =7 days of diagnosis Wda
Test&Treat® | B/FTAF rapid start {n="100) =7 days of diagnosis without lab results g
Benidir Mon-randomised: _ _ N
22 3™ B/FITAF rapid start (n=6%5) =7 days of disgnosis Care visit 5°

B/FITAF non-rapid start (n=42)

Randomised:
BIC T&T" B/FITAF rapid start (n=1%) =14 days of diagnosis without lab results Wda

O/C/F/TAF rapsd start (n=17)

Randomised:

BYF/TAF raped start (n=132)
Lv 2023 B/F/TAF non-rapid start (n=81) =14 days of diagnosis Wiz

EFV+3TC+TDF rapid start (n=128)

EFV+3TC+TDF non-rapid start (n=122)

Tae wiuly inducdesd o sbgrzase baesd ca ismrrsand il sk st or sitheal b reaul Bl esre con skderesd oapi-d miar "leiecim ek CReEes Flcecap curion sei eapearied




BIKTARVY® ile hizli tedavi baslangici tedavi naif bireylerde etkili ve ¥ 252500
guvenlidir, hastalarin bildirdigi sonuclarda (PRO) iyilesme gorulmustur

Sonuglar

0Q0 | 8 calismada hizli veya hizli olmayan LA . : :
am yaklasimla BIKTARVY® veya karsilastirici Etkl!l|lk, guvenlilik, (AO’Iar_ve tedavu.jen_ayrllm.a), tedaviye Ocak 2024
N=112 | tedavi alan naif HYK dahil olma ve PRO (tedavi memnuniyeti, anksiyete ve HRQoL)
2

BIKTARVY® hizli tedavi baslangici ile

BIKTARVY® hizli tedavi baslangici ile katihmcilarin
3 calismada PRO’larda iyilesme bildirilmistir

=2%80’inde 24 ve 48. haftada virolojik supresyon

A a
_ 100 Saglanm|§t|r Genel Anksiyete HRQoL
(@) memnuniyet
£
= 80
=
8 76 [ 75 BIFAST®
© 60
£ 40
> FAST®
8 20
\"
>
= 0
BIC-NOW BIFAST  FAST RAINBOW Lv 2023 Rainbowd
B BIKTARVY® hizli baglangic 24. H [ EFV + 3TC + TDF hizli olmayan basglangig 24. H
B BIKTARVY® hizli baglangic 48. H [l EFV + 3TC + TDF hizl baglangig 24. H ) o L . )
Istatistiksel anlamli iyillesme Anlamlilik degerlendirilmedi
istatistiksel anlamli degil
Derece 3-4 AO %0-2 (3 calismada); AO nedeniyle tedaviyi birakma %0-3 (4 calismada)
Hizl tedavi baslangici ile hizli olmayan baslangica kiyasla daha iyi tedavi katimi gozlendi.
aLv 2023 galismasi icin modifiye ITT kohortu; 4 ila 24. Haftalar arasinda benlik algisi, ART'den memnuniyet ve ART ile rahatlik; °HIVTSQc zamani belirtimemis bir takip haftasinda (genel/klinik memnuniyet ve
yasam tarzi/rahatlik dlcegi, P<0. 05)) ve 48. haftada Durumluk-Strekli Anksiyete Envanteri-Form Y (anksiyete dlgedi,<0,001); 9Beck Anksiyete Envanteri (P =0,678), EQ-5D (P =0,001) ve SF-12 (P degeri
bildirilmemistir). HIVTSQc, HIV Tedavi Memnuniyet Anketi: degisim versiyonu;
Ghosn J, et al. HIV Glasgow 2024, Poster 154 Q)\




Hizli ART baslangici ve BIKTARVY® Vi

4 )

Hizli tedavi baslangici kilavuzlar tarafindan onerilmektedir'-#

Tani ile ayni giin baslanan ART yaklagimi ile:5

12. ayda tedaviye devam ve viral supresyon daha yuksektir
12. ayda takipten dusen hasta orani daha duguktur

BIKTARVY @ baslica kilavuzlar tarafindan hizl tedavi baslangici i¢in 6nerilmektedirz4

BIKTARVY® ile hizli tedavi baslangici:
-Gergcek yasam kosullarinda yiiksek etkililik ve tedavi devamliligi saglamistir®
-Primer HIV enfeksiyonunda etkili bulunmustur’
-Hastalarin bildirdigi sonuglarda (PRO) iyilesme go6zlenmistir8

- J

1. HIV/AIDS tani, izlem ve tedavi el kitabi, surim 3.1. 2. DHHS.Guidelines for the Use of Antiretroviral Agents in Adults and Adolescents with HIV.Eylul 2024. Erisim Tarihi Aralik 2024. 3. Gandhi RT, \
Landovitz RJ, Sax PE, et al. JAMA 2024 Dec 1. doi: 10.1001/jama.2024.24543. 4. EACS Guidelines Version 12.1, 2024. 5. Ford N, et al. AIDS 2018;32:17-23. 6. Tenorio CH, et al. International R /N
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*TUm antiretroviraller recete edildigi sekilde kullanilmali ve dozlar atlanmamalidir
1. Antela A, et al. J Antimicrob Chemother. 2021;76:2501-18; 2. Taramasso L, et al. Pharmacol Res. 2023;196:106898; 3. Lazarus JV, et al. HIV Med. 2023;24(suppl. 2):8-19;
4. Bass SB, et al. AIDS Patient Care STDS. 2020;34:399-416; 5. Dubé K, et al. HIV Res Clin Pract. 2023;24:2246717; 6. DHHS guideline 2024 (erisim tarihi Ekim 2024); 7. Gardner EM, et al. AIDS. 2009;23:1035-46



BIKTARVY®tedavi deneyimsiz hastalarda 12. haftada %95’in W i
uzerine cikan hizh ve sirdiirilebilir virolojik baskilanma saglamistir’

HIV-RNA <50 kopya/mL olan hastalarin orani* o 99 3
0 ]

100
o
o~ 380
~—
=
& 60
)
£ 40
-—
;CU —@— BIKTARVY®
=290/292
20 (n )
—e— DTG/ABC/3TC
. (n=294/301)
0 1
0 4 8 2 24 36 (48)
Grafik 1 numaral referanstan uyarlanmistir. Hafta *Kayip veriler analize dahil edilmemisgtir. o
/N
'\1*}'5
1. Gallant J, et al. Lancet 2017;390:2063-72. //(Q\(/ !/ ‘T\




BIKTARVY® 5 yillik takipte hizli, yiiksek ve
surdurulebilir etkililigini korumaktadir (M=E*)’

98 99 99 100 99 99 99 99 99 99

100

80

60

40

Participants, %

20 A

-o- M=E
0 1 I I I I I I I 1 |
0 24 48 72 96 120 144 168 192 216 240

Week
n= 634 607 589 564 557 543 531 505 480 446 432

HIV-RNA <50 k/mL olan hastalarin orani 48. haftadan itibaren 5 yila kadar

tum calisma vizitlerinde 2%98’dir.

M=E, eksik esittir digsarida birakiimis.

* FDA Snapshot algoritmasi kullanilarak hesaplandi; agik etiketli uzatma asamasina (OLE) girmeyi se¢en katihmcilarda virolojik sonuglari dogru

bir sekilde hesaplamak igin M=E analizi yapildi
1. Sax P, et al. eClinicalMedicine 2023;59: 101991
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BIKTARVY™
biktegeavir Shmg/emtrisitabin 200mg/
tesatovir alafenamid 25 tablet



biktegtavir Sm

tesstovir alafenamid 2583 tablet

2y

BICSTAR 3. yil alt grup analizi (Almanya, Fransa, Kanada) 9 BIKTARVY"
g/emtiisitabin 200mg

BIKTARVY®? ile gercek yasamda 3. yilda yiiksek etkililik
korunmaktadir?

HIV-1 RNA <50 k/mL olan katiimcilar (M=E)?

4 N
‘ + BIKTARVY? bilegenlerine karsi direngle iligkili
Tedavi mutasyon gelisimi gozlenmemistir
Tedavi nai eaavi
edavi na deneyimli
%97 %97
%95 GA: 89, 100 %95 GA: 95, 99 - 3. yvl_ld_a CD4 sayisinda baglangica gore medyan
degisim
+ +232 hucre/pL (Tedavi naif - Bgl 439 h/pL)
+ +44 hucre/puL Tedavi deneyimli Bgl 670 h/uL)
N~ / olmustur
0 o % Baslangigta M184V/I dahil
%95 Tedavi naif + ge tani %100 (n=15*) herhangi bir ilag
(%95 GA: (CD4 sayisi <350 hiicre/pL)t (%95 GA: direnci mutasyonu olanlar
74, 100) (n=19%) 91, 100) (n=39%)
*Viral ylik verisi mevcut olan katilimcilar; Tve/veya baslangicta = animlayici ola Y
1\./Sa|byral:15ki M, et al. EtAICS I2(0t2|3 Pc:stér eF{.A.)/08t1J; slangieta =T ADST o o /'%/}%\
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KLIMIKHIVTR

BIKTARVY®'nin tedavi naif bireylerdeki etkilil

@ BIKTARVY®

biktegeavir Shmg/emtrisitabin 200mg/
B tesatovir alafenamid 25 tablet

igi

Turkiye gercek yasam verileriyle de dogrulanmistir

100

80

60

40

Katiimcilar, %

20

Viral Yuk <50 k/mL

4-8 24

Hafta
n=1122; 48. hafta HIV RNA verisi olan n=1043

100

80

=2}
(=]

40

Katihmcilar, %

20

Viral YUk <200 k/mL

Hafta

VY >50 k/mL olan katilimcilar: 4-8. haftada n=558 (%90,1), 24. haftada n=175 (%18,1), 48. haftada n=73 (%7)
VY >200 k/mL olan katilimcilar: 4-8. haftada n=456 (%73,7), 24. haftada n=43 (%4,4), 48. haftada n=18 (%1,7)

1. Akalin H et al. HIV/AIDS Kongresi 2024 (SS-13)

s




KLIMIKHIVTR 2% BIKTARVY"

BIKTARVY® tedavi naif bireylerde baslangic viral yiik ve CD4+
sayisindan bagimsiz olarak yuksek virolojik etkililik gostermistir

Baslangi¢c VY <500.000 k/mL Baslangic CD4 >200 Baslangic CD4 >200 ve
VY <500.000 k/mL
VY <50 k/mL VY <200 k/mL VY <50 k/mL VY <200 k/mL VY <50 k/mL VY <200 k/mL
100
0 0 0
%94.6 Jll 977 7982 woss 7005 52 I Y vios 0027000
[+]
%0 %84.6
X 60
%
2z
I
40
20
0

24
n=1122; 48. hafta HIV RNA verisi olan n=1043

2
/
k, kopya; VY, viral yuk.. S
1. Akalin H et al. HIV/AIDS Kongresi 2024 (SS-13) o //m
- )
e _K// W\K‘/J,,_
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KLIMIKHIVTR

BIKTARVY™®

biktegravit Shmg/emirisitabin 200mg/
tesatovir alafenamid 25 tablet

BIKTARVY® tedavi naif bireylerde baslangicta viral yiik >1.000.000 k/mL
olan katilimcilar dahil yuksek virolojik yanit saglamistir

100

80

60

HIYK, %

40

20

BL, baslangi¢ k, kopya; VY, viral yuk.

BL VY <1.000.000 k/mL (n=850)
VY <50 k/mL

VY <200 k/mL 100

80

60

HIYK, %

40

20

1. Akalin H et al. HIV/AIDS Kongresi 2024 (SS-13)

s

BL VY >1.000.000 k/mL (n=272)

VY <50 k/mL VY <200 k/mL

%98
%91.4
%19.8
n= | < 222 245
4-8 24 48

Hafta
/ﬁ
Ay

e i K

%88.4

%67.1

%3.1
n= N KX
4-8 24




KLIMIKHIVTR v BIKTARVY®

BIKTARVY® ile tedavi naif bireylerde CD4 sayisi 4-8 haftadan
itibaren artmig ve CD4/CD8 orani iyilesmistir

600 1.2
1.03 1.03 ! '.‘06
550 570 1
_ 500 0.8 8
7 &
=y s
»n 450 06 O
< (o]
0 S
Q <]
400 04 =
350 0.2
300 314 0
Baslangi¢ 4-8. hafta 24. hafta 48. hafta
.’/\\\‘\
p degerleri baglangica gére tim 6lcim zamanlarinda anlamli idi (p<0,001) ’i/)(g\?
1. Akalin H et al. HIV/AIDS Kongresi 2024 (SS-13) / ‘/\‘(\\///,/ =
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1. EACS Guidelines Version 12.1, 2024 2 Gandhi RT, Landovitz RJ, Sax PE, et al. JAMA 2024 Dec 1. doi: 10.1001/jama.2024.24543. 3. DHHS.Guidelines for the Use of Antiretroviral Agents in Adults and Adolescents with
HIV.Eylul 2024 . Erisim Tarihi Aralik 2024. 4. Gallant J, et al. Lancet 2017;390:2063-72. 5. Sax P, et al. eClinicalMedicine 2023;59: 101991. 6. Sabranski M, et al. EACS 2023, Poster eP.A.081. 7. Akalin H et al. HIV/AIDS
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BIKTARVY®ile klinik deneyim

BIKTARVY® tedavi kilavuzlarinda
tedavi naif hastalarin gcogu i¢in 6nerilmektedir?-3

12. haftada >%95’e varan virolojik supresyon#*
5 yil siireyle korunmustur®

Etkililik BICSTaR ve KLIMIKHIVTR gercek yagam
calismalar ile de dogrulanmigtir®’
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