Gelecek: Biktavry ile Uzun Donemde
Yuksek Tedavi Memnuniyeti

Dr. Nesibe Korkmaz
Ankara Etlik Sehir Hastanesi
13.09.2025



HIV tedavisinin hedefleri, HIV ile yagayan bireylerin
degisen ihtiyaclarini karsilayabilmek icin degisti.1-2

Saptanamayan viral yukun otesine gegmekten, uzun donem saglik ve HRQoL'yi optimize etmenin yani sira,
HIV ile yasayan bireyleri yasamlari boyunca desteklemeye dogru bir gecis olmustur+?®

Giincel HIV tedavisindeki amacglar?
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Hizl tedavi llag ilag etkilesimini  pjrenc geligimi Daha ivi e
aha iyi kisa ve Komorbiditesiz yagsam,
baslangici azaltmak ve uyumu olmadan uzun uzunydbnem Yasam kalitesinde artis
artirmak icin tedavi dénem etkililik e o ve stigmatizasyonda
kolayhgi azalma
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HRQoL, saglikla iligkili yasam kalitesi.

1. DHHS Panel on Antiretroviral Guidelines for Adults and Adolescents. 2021. Available at:
https://clinicalinfo.hiv.gov/sites/default/files/guidelines/archive/AdultandAdolescentGL_2021_08_16.pdf (Last Accessed: July 2022); 2. Saag MS, et al. JAMA. 2020;324:1651-69;

3. Antela A, et al. J Antimicrob Chemother. 2021;76(10):2501-18; 4. Lazarus JV, et al. BMC Med. 2016;14:94; 5. Prevention Access Campaign. Available at:
www.preventionaccess.org/about-introduction (Last Accessed: July 2022).




Kaiser Permanente (ABD)

HIV ile enfekte olma durumuna gore genel ve komorbiditesiz

sagkalim
HIV ile yasayan (n=39,000) ve HIV ile yasamayan (n=387,767) bireylerde komorbidite kohort analizi (ABD, 2000-2016)

21 yasinda Genel ve Komorbiditesiz Yagsam Beklentisi
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Calisma takip yillan

« HIV ile yagsayan bireylerde HIV olmayanlara kiyasla yagsam beklentisi artmistir

* Genel olarak komorbiditesiz ge¢en yillar zaman iginde 6nemli dl¢lide iyilesmemis olsa da, HIV ile yasayan bireyler ve
HIV olmayanlar arasindaki fark diyabet, kanser ve KVH i¢in daralmaktadir




ART Basglarken veya Degistirirken HIYK ve Hekimlerin Dikkate
Almasi Gereken Birden Cok Faktor Bulunur?-2
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Tedavi se¢imi sirasinda kisi odakl bir yaklagim benimsenmesi, HIV ile yagsayan bireylerin

uzun donemde daha iyi saglhiga ulasmalarina yardimci olabilir®

1. DHHS. Guideline, september 2024 (Erisim tarihi Kasim 2024) 2. EACS. Guideline, V12.1. November 2024 (Erigim tarihi Kasim 2024); 3. De Los Rios P, et al. Prev Med. 2020;139:106182; 4. Acosta TP, et al. AIDS Care. 2022;34:404-7; 5.
Lazarus JV, et al. Nat Commun. 2021;12:4450




Uzun Donem Basari icin Tedavi Seciminde 5 Temel Unsur

Tedavi Segimi bilegenleri, HIV ile |
yasayan bireylerin kalici viral baskilama :
ve uzun donem basari |
elde etmelerine yardimci olabilecek :

I

Direng iligkili mutasyonlarin ortaya

D%ZNUENM cikisini azaltabilecek yuksek direng
: o _ _ BASARI bariyerine sahip ART rejimleri%’
lla¢ etkilegsimleri veya komorbid iCiN
durumlan alevlendirme TEDAVi

potansiyeli diisiik, uzun dénem SEGiMmi
guvenlilik ve tolerabilitesi

kanitlanmis ART rejimleri23

Genis bir yelpazedeki HIV ile
yasayan Kkisilerde zaman iginde
elde edilen kapsamli kanitlarin
giivencesini sunan ART rejimleri4-
6

*Tdm 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



Guvenlilik ve Tolerabilite

Guvenlilik ile iligkili birden ¢cok faktor, uzun donem basari icin

ilag-ilag etkilesimi veya tedavi secimini etkileyebilir'-2

omorbidite aleviendirme
potansiyeli diisiik olan, Dusuk toksisite ART'nin en onemli
uzun donemde ozelliklerinden biridir2:3

NANIARivenliligi
ve tolerabilitesi Komorbiditeler ART'nin tolerabilitesini
kanitlanmis ve guvenliligini etkileyebilir!-4-6
ART rejimleri

llac-ilag etkilesimi potansiyeli duisiik olan ART rejimleri,
iliskili AO'larin gortilme ihtimalini azaltabilir?

1. DHHS guideline september 2024 (Erisim tarihi Kasim 2024). 2. Lazarus JV, et al. HIV Med. 2023;24(suppl. 2):8-19; 3. Galindo Puerto MJ, et al. HIV Med. 2024;25;565-76; 4.
EACS. Guidelines v12.1 November 2024 (erisim tarihi Kasim 2024). 5. Buysman EK, et al. Curr Med Res Opin. 2023;39:1451-62; 6. Paudel M, et al. Curr Med Res Opin.
2022;38:1443-50



Kisi Odakli Bakim

. 35 yas, kadin

 Yeni tani aldigi donemde en buyuk korkusu gunluk
yasaminda tedaviye uyum saglayip saglayamayacagi

« YOgun is temposu var, seyahat ediyor

« Tedaviyi planlarken sadece viral yuku baskilamak deqil,

yasam tarzina uygun, kullanimi kolay ve surdurulebilir
tedavi



Kisi Odakli Bakim

Kullanimi kolay, HIV
ile yasayan Kkisilerin
birbirinden farkl
ihtiyaclarina yanit
veren
ART rejimleri, saghk
sonuglarini iyilestirir

Kisi odakli bakim, saglikla iliskili yasam kalitesini optimize etmeye
yardimci olur ve uzun dénem tedavi basarisini destekler’-4

ART secimi bireyin yasam tarzina ve ihtiyaclarina
kolayca uyum saglamalidir25

HiIYK'nin karar alma sireclerine daha fazla
dahil edilmesi, saglik sonuclarini iyilestirebiliré.

Kisilerin kendi bildirdikleri deneyimler hizmetlerin iyilestiriimesine
katkida bulunabilir®

Klinik vizitleri, kisilerin tercihlerine gore diizenlenmelidir?

1. Lazarus JV, et al. Nat Commun. 2021;12:4450; 2. Lazarus JV, et al. HIV Med. 2023;24(suppl. 2):8-19; 3. Antela A, et al. J Antimicrob Chemother. 2021;76:2501-18; 4. Taramasso L, et al. Pharmacol Res. 2023;196:106898;
5. DHHS. https://clinicalinfo.hiv.gov/sites/default/files/quidelines/documents/adult-adolescent-arv/guidelines-adult-adolescent-arv.pdf (erisim tarihi 19 Temmuz 2024); 6. Byrd KK, et al. AIDS Patient Care STDS. 2019;33:58-66;

7. Okoli C, et al. AIDS Behav. 2021;25:1384-95; 8. Belay YA, et al. Cost Eff Resour Alloc. 2021;19:56
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https://clinicalinfo.hiv.gov/sites/default/files/guidelines/documents/adult-adolescent-arv/guidelines-adult-adolescent-arv.pdf

Biktarvy® Ruhsat Calismalan — Giivenlilik, Tedaviyi
Birakma Oranlari
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Calisma 1489 ve 1490: 240. hafta boyunca tedavi ile
iligkili AO’lar

Baslangicta BIKTARVY'ye randomize edilen ART-naiv katilimcilarda AO'lar ve tedaviyi birakanlar

Katimcilar, % Toplam GUVENLILIK SONLANIMLARI
(aksi belirtiimedikce) (BL-240 H) G 8
n=634 0 proksimal renal tubulopati vakasi,
Fanconi sendromu dahil
Calisma ilaciyla iligkili herhangi bir AO, % 28 G 8 0
Caligma ilacyla iligkili AO'lar, 2%2 genel, % * - 0 renal AQ'lar nedeniyle tedaviyi birakma
Bas agrisi 5
ishal 5 * Omurga ve kalgca KMY'si Uzerinde minimal etki f
_ (240H'da <%0,6 ortalama dusus)
Mide bulantisi 4
Yorgunluk 3
Bas dénmesi 2 CALISMA ILACINA BAGLI TEDAVIYi
BIRAKANLAR | 9P |
Uykusuzluk 2
Tedavinin kesilmesine yol agan AQO'lar, n 10 240. haftada toplam 5 <%1

Oliimler, n 9
AQ: advers olay; BL: baslangig; KMY: kemik mineral yogunlugu; H: Hafta
Sax PE, et al. EClinicalMedicine 2023; 59:101991.




Calisma 1489 & 1490: 5. yilda BIKTARVY?® (Birlestiriimis Analiz)

BIKTARVY ile 240. haftada baslangica gore eGFR degisimi minimaldir*

o . Calisma 1439 0 Calisma 1490
0
0 ¢ 6.1
102 7.6 .82

-10

Medyan eGFRg Degisimi, mL/dk (IQR)

-20

-30 A | | |

o
D
(o]

| | | |
96 144 192 240 0 48 9% 144 192 240
Hafta Hafta

+ BIKTARVY®ile proksimal renal tibulopati bildirilmemistir, renal AO’lar nedeniyle tedaviyi birakan olmamistir

« Baslangicta eGFR; da gorulen ilk dusus (daha sonra stabil hale gelmistir), BIC'in organik katyon tasiyici-2
yoluyla kreatininin tubuler sekresyonunu inhibe etmesi ile tutarhdir

*Yalnizca baslangigta BIKTARVY’a randomize edilen katilimcilari igerir; kesikli gizgiler 8. haftadaki medyan degisiklikleri gosterir

Wohl D, et al. CROI 2022, P494
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Biktegravir/ tenofovir alefenamid/ emtrisitabin tedavisi baslanan tedavi naif hastalarin
slomeridler filtrasyon hizidesisimileri, virolojik supresyon ve immiuuanolojik ivilesmelerinin
degerlendirillmesi: Tek merkez gsercek yvasam verileri

Nesibe Korkmaz’, Seving Kava Andic’, Basak Erarslan’, Hicret Ertekin’, Nurhayat Yilmaz', Semanur Kuzi', Dilek
Bulut’, Hanife Nur Karakog¢ Parlayan®, Gonul Cicek Senturk’

TANnkara Etlik Sehir Hastanesi, Enfeksiyon Hastauklan ve Klinik Mikrobyoloji

Karadeniz Teknik Universitesi, Enfeksiyon Hastauklar Ana Bilimm Dalu, Trabzon

Tablo 1. Olgulara ait demografik veriler

Degiskenler (%) N:91 Tablo 2. HIV RNA, CD4/CD8, GFR degerlerinin 6. ay ve 12. aylardaki analizi

Yas (ortalama = sd) 43.6 +15.3 Tani aninda ART 6. ayi ART 12, awi p degeri
Erkek 82 (90.1) HIV RMNA 2614388 =£6705180.5a 111.9+£439.3b 40.5£1259b ==0.001
Hipertansiyon 10 (10.9) cD4 399.4 + 260.9a 587.4+321.6b 632.6+326.1b <=0.001
Diyabet 6 (6.5) coDs 1428 + 938.5a 1099.1 + 483.7b 957.9 + 359.9c <=0.001
Kronik bobrek hastali@ (tam aninda) 4 (4.4) CcD4/CD8 0.4+0.3a 0.6+ 0.3b 0.7 = 0.4c <=0.001
Yiluk eGFR %25’ den fazla azalma 6 (6.6) GFR 104.7 = 20a 96.6=22b 96.5+ 20.1b <=0.001
Antiretroviral tedavi degisikligi 5(5.4) * ART: Antiretroviral Tedavi

Yan etki 3(3.2) a-c:Ayni harfe sahip degerler arasinda istatistiksel fark yoktur.

Sonug: B/F/TAF tedavisi altindaki bireylerde immiinolojik iyilesme ve viral supresyon oranlar yiksek bulundu. Tedavi
altinda GFR degerlerinde anlamli bir diisme saptanmadi. KBH tanili hastalarda da B/F/TAF tedavisi sonrasi GFR
ortalamalannda bazal degerlere gore anlaml bir dilsls saptanmadi.




FANTA: Faz 4, acik etiketli, tek kollu, gok merkezli galisma (Birlesik Krallik) *:2

TDF ile proksimal renal tubulopati oykusu olan bireylerde
TAF’In giivenliligi’

000 TDF kullanirken PRT TAF temellir Sonlanim

@ geligen bireyler ART ile Tekrarlayan PRT insidansi; bobrek ve kemik AO'lari; TAF kesilme nedenleri; eGFR, idrar

< .
N=28 ec':,_-'\é 1;“'&,52%'1‘/%" 5 yillik takip albtimin/kreatinin, UPCR, URBPCR, fosfat fraksiyonel atilimi, ALP ve KMY’de degisim

PRT Tanimi ve Onceki Tani

PRT'nin Tanimi Onceki PRT tanisi
katihmcilar arasinda
>2 of: 26/28 (%93) katilimci 5 yil boyunca TAF kullanmigtir
Normoglisemik glisoziiri (yag ¢cubugunda >1+) 9/15 (60%)
Proteiniri (dipstickte >1+ veya 27/27 (100%) 134 kisi-yilhk takip siiresince hicbir katiimci tekrarlayan
uPCR >30 mg/mmol) Medyan (IQR) uPCR:

56 (20-226) mg/mmol PRT yasamamistir

Hipofosfatemi (serum fosfat 21/25 (84%)
diizeyi <0,64 mmol/L) Medyan (IQR) fosfataz dizeyi: 0,5 = eGFR, albliiminiiri, proteiniiri, fraksiyonel fosfat atilimi veya
(0,3-1,1) mmol/L =
“=@) ALP dizeyinde anlaml degisiklik yok
Hizl eGFR diislisi? 8/18 (44%)
Ya da:

TDF-dePRPRI-gelisenbireylerde, TAF'a § willik maruziyet tekrarlayan PRT ile sonuglanmamistir,
bu da eGFR >30 mL/dak/1.73 m? olan bireylerde bobrek giivenligini gosterir.

aBaglangictan itibaren >%25 azalma ile >5 mL/dak/1,73 m2 /yil;® Diger nedenlerle agiklanamayan, TDF'nin kesilmesini takiben bu anormalliklerin klinik olarak diizelmesi
ALP, alkalen fosfataz; PRT, proksimal renal tibllopati; URBPCR, retinol baglayici protein/kreatinin orani; UPCR, idrar proteini/kreatinin orani 4 e

1. Campbell L, et al. CROI 2024, Poster 828; 2. Campbell L, et al. JAIDS. 2021:88:214-9 14



Calisma 1489 5. yil

BIKTARVY ile omurga ve kalca KMY uzerinde minimal

etki gorulmustur

Omurga (% degisiklik)

Kalca (% degisiklik)

KMY Degisimi %’si, Ortalama (%95
GA)

-2 A | | | |
0 48 96 144 192

Hafta

n'= 284 267 253 181

304

KMY Degisimi %’si, Ortalama (%95

-1,1 -1,1
F
| 2 I | | | |
240 0 48 96 144 192
Hafta
201 nf= 300 278 261 246 179

*Baslangictan 240. haftaya kadar omurga KMY verisi olan 151 ve kalga KMY verisi olan 147 katilimci; KMY yalnizca Calisma 1489'da cift
enerjili X-1sin1 absorpsiyometrisi ile 6l¢lildu; TBaslangigta BIKTARVY'a randomize edilen katilimci sayisi. KMY, kemik mineral yogunlugu

Sax P, et al. AIDS 2022, Poster EPB150

53 —o= BIKTARVY®

240

197




BIKTARVY-yaslilar: Agik etiketli, randomize, noninferiority calismasi (Kenya)

260 yas bireylerde ilk basamak ART'den BIKTARVY’ye gecis:
48. haftada KMY’de iyilesme gozlenmistir

oQg  Viroloiik  FINICNMIRReey,  Sonlanimlar Randomizazyon
D  olara Es birincil sonlanim noktalari: HIV-1 RNA'si 48. haftada =50 k/mL olan katilimcilarin

Subat 2022-
N=520 bafg(')lar;m's ?eGdgeiﬁg %%{'/‘;?r?a mevcut orani (FDA Snapshot algoritmasi); baslangictan 48. haftaya kadar lomber omurga Mayis 2022
=ovyas KMY'sindeki degisim —
Virolojik Sonuglar® Lomber Omurga KMY'sindeki
BIKTARVY (n=260) 5 75 Degisim reoon
L n= & 2 BIKTARVY P=0.367
Benzer basglangi¢ 6zellikleri 100 , 998 962 , '? : Mevcut tedaviye
« >%90 TDF iceren rejim o0 u I(\/Iexé%lg)tedavuye devam a . 5.0 7 devam
X 1 n= £
kullaniyor 5 S O 25- +2.90
g . 5 ?i 0.0 +o—  +0.69
Derece 3/4 AO'lar: = 40 - ]
* BIKTARVY %3 Mevcut 2 E -2.5
tedavi devam edenler %2 20 - X
Tedavi ile ilgili CAO’lar 19 27 23 11 50 | '
* Yok 0 - ‘ ‘ 0 Hafztilar 8
AO'lar nedeniyle tedavinin HIV-1 RNA HIV-1 RNA Virolojik veri yok n= 143 142 140
kesilmesi: <50 k/mL 250 k/mL n= 153 153 151
* BIKTARVY'<%1 mevcut
g/egnge devam edenler BIKTARVY’ye gegis ile VS noninferior BIKTARVY'ye gegis ile 48. haftada KMY'de iyilesme
0

aHepsi azalan bobrek fonksiyonu nedeniyle;? Tedavi amagli maruz kalan popUllasyonda FDA Snapshot algoritmasi
CAO, ciddi advers olay; VS, virolojik baskilama ? L —
Ombajo LA, et al. CROI 2024, Poster 643 16



Biktarvy® Ruhsat Calismalari — Guvenlilik, Noropsikiyatrik
Semptomlar
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HIV calismalarinda PRO'larin kullanimi

PRO'lar

« HRQoL sonuglari, tedavi stratejilerinin
degerlendirilmesi ve farkhlastiriimasinda
onemlidir’

« BIKTARVY ve DTG temelli rejimler Faz
3 ruhsat calismasinda karsilastiriimistir®
4

« ABC/3TC omurgasinin FTC/TDF'ye gore
daha fazla bulanti insidansi ile iliskili
oldugu bilinmektedir®

» Bazi raporlar DTG ile noéropsikiyatrik AO'lar
arasinda bir iligki oldugunu gosterirken,
digerleri gostermemistir.6-12

« Hastalarin ART rejimleri ile ilgili
deneyimlerini degerlendirmek igcin HIV ve
HIV disi spesifik valide edilmis anketler
kullanilabilir

« HIV-Semptom indeksi
« Pittsburgh Uyku Kalitesi Indeksi




Calisma 1489 (tedavi naiv) ve 1844 (tedavi deneyimli) yetiskinlerde B/F/TAF vs. DTG/ABC/3TC BIKTARVY™Y

Tedavi naiv ve deneyimli popiilasyonlarda PRO’lar:
BIKTARVY® vs DTG/ABC/3TC

HIV semptom indeksia2

Hastalar tarafindan bildirilen sonuclar: ABC/3TC/DTG 'ye kiyasla hastalarin BIKTARVY®
lehine anlamli olarak daha az oldugunu/ daha az rahatsizlik verdigini bildirdigi semptomlar

Bulanti/kusma BIKTARVY® lehine*
istah kaybi BIKTARVY® lehine*
Bas donmesi/sersemlik BIKTARVY® lehine*
Uyumada giicliik BIKTARVY® lehine*
Uzgiin/keyifsiz/depresif BIKTARVY® lehine*
Sinirli/gergin BIKTARVY® lehine*

*|statistiksel anlamli olarak (P < 0.05) BIKTARVY® grubu ile DTG/ABC/3TC grubuna kiyasla daha iyi.
DTG/ABC/3TC lehine daha iyi oldugu bildirilen semptom olmamustir.

Tedavi naiv ve virolojik olarak baskilanmig yetigkinlerde yapilan caligsmalarda, rahatsizlik
veren MSS ve gastrointestinal semptomlar bildiren katiimci sayisi, BIKTARVY® ile
DTG/ABC/3TC'ye kiyasla daha azdi

Vau ilag ek izlemeye tabidir. 1. Wohl D et al. The Patient - Patient-Centered Outcomes Research (2018) 11:561-573.
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BIKTARVY®ile DTG/ABC/3TC’ye kiyasla
daha iyi uyku kalitesi bildirilmistir’

Pittsburgh Uyku Kalitesi indeksi

Lz » Katilimci tarafindan doldurulan 19 maddeli, gecerliligi gosterilmis uyku olcegi
[5 1. Oznel uyku kalitesi 5. Uyku bozuklugu
2. Uyku latansi (uykuda gecikme) « Gece uyanma
3. Uyku sdresi 6. Uyku ilaci kullanimi
4. Alisilmis uyku etkinligi 7. Gunduz iglev bozuklugu

Calisma 1489 Calisma 1844

Dusuk uyku kalitesi BIKTARVY® daha iyi

BIKTARVY® daha iyi
ART naiv erigkinlerde 12. haftada

Virolojik baskilanma saglanmis erigkinlerde
4 ve 12. haftalarda longitudinal model

A £ ilag ek izlemeye tabidir. 1. Wohl D et al. The Patient - Patient-Centered Outcomes Research (2018) 11:561-573.

e
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Ikinci kusak INSTI’ler ile n6ropsikiyatrik semptomlara baglh tedavi
kesilmesi: sistematik derleme

o Ozet Uzman Goriisii: Noropsikiyatrik
Real-world discontinuations due to . ) _ :
neuropsychiatric symptoms in people living with | Semptomlara bagli tedavi kesilme oranlari tedavi
HIV treated with second-generation integrase suresi ile artar ve incelenen ¢aligsmalar 1g1ginda,
inhibitors: a systematic review néropsikiyatrik semptomlar DTG temelli
Ignacio Pérez-Valero, Diana Corona, Natalia Martinez, Maria Lépez- rejimlerle (DTG+3TC dahll) B I KTARVY®’ye
Cavanillas, Carla Lluis & Isabel Luque k|yaS|a daha yu ksektlr

llacla iliskili noropsikiyatrik semptomlara bagh tedavi kesilme orani (medyan)

BIKTARVY® DTG temelli rejimler

%0.7 %2.8

(%0-3.1) (%0-11.8)

Pérez-Valero | et al. Expert Review of Anti-infective Therapy, 2023:21:6, 655-665



BIKTARVY® ile depresyon/anksiyete/uykusuzluk
semptomlarinda 2 yil boyunca artis olmamistir?

BICSTaR'in birlestiriimis analizi: BIKTARVY®ye gegcis sirasinda énceden mevcut depresyon/anksiyete/uykusuzluk nedeniyle
ilag kullanan HIV ile yagayan tedavi deneyimli bireylerde 24 aylik tedavide bu semptomlarin seyri degerlendirilmistir.

Baslangicta D/A/U nedeniyle ilag kullanan 123 kiside BIKTARVY®ye gegis sonrasi

D/A/U semptomlari artmamistir

24 ay boyunca depresyon/anksiyete/uykusuzluk
semptomlarini bildiren katihmcilarin orani, %

100
80
60

40

Katilimcilar (%)

20

0,
%11, »

0 [ |l %0
0-6. ay (n=123) 6-12. ay (n=115)

%2 %1

18-24. ay (n=102)

%2 %0
12-18 ay (n=106)

@ D/A/U bildirenler B ilacla iligkili D/A/U bildirenler
llagla iligkili D/A/U semptomlari nedeniyle tedaviyi birakan katilimei sayisi diisiiktiir (%3)

D/A/U, depresyon, anksiyete/uykusuzluk; BL, baslangig; M=E analizi, verisi eksik olanlar analize dahil edilmemistir.
1. Esser S, et al. EACS 2023, Poster eP.B2.073.
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80
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40

Katilimcilarin (%)

20

Virolojik yanit yiksek seyretmistir

Baslangigta depresyon/anksiyete/uykusuzluk nedeniyle
ila¢ kullanan katilimcilarda virolojik yanit (HIV-RNA <50 k/mL, M=E)

94 94 94 94
-. ® ® °
BL 6 12 24
AY




BICSTAR - Komorbiditesi olan ileri yastaki bireylerde
BIKTARVY®’ye gecis

b




BICSTAR (alt analiz)
Komorbiditesi olan ileri yastaki bireylerde BIKTARVY®ye gecis

Caligsma Tasarimi

0Q0 Enaz1 .komorbiditesi olan, 50 yas ve Uzeri, B/F/TAF’a Sonlanimlar Veri kesme tarihi:
N=401 [l 24 ayda virolojik etkililik, tedavi devamliligi ve giivenlilik 18 Subat 2022
N=963 898 B_l_J gta_!ll§rr_|la t§"u tlilkelerde
’ yurutulmustur:
PIFITARS gecen 1D 12 ay: - Fransa - Hollanda
N=401 Baslangig  birincil sonlanim noktasi 24 ay - Amanya - Birlesik Krallik
250 yas | | * Irlanda + Kanada
= +y | | + ltalya s lsrail
N=455 . + ispanya
>50 yas —> >1 komorbidite
24 ay + Kilit populasyona gore HIV-1 RNA <50 k/mL » Tedavi devamlilig » Laboratuvar parametrelerinde
sonuglari (yas, cinsiyet, irk, kompleks tibbi oyku) degisiklik

e AOlar, lIAO’lara

» CD4 hucre sayisi ve CD4/CD8 orani degisimleri S e VI deri * PRO’lar (12. ayda HIVTSQc skoru)

aArastirmaci tarafindan B/F/TAF ile iliskili oldugu dusuntlen ve B/F/TAF baslangicindan sonraki 24 ay icinde meydana gelen herhangi bir HIV AQO'su

lIAO, ilag iligkili advers olay; HIVTSQc, HIV Tedavi Memnuniyeti Anketi: degisim versiyonu; PRO, katilimcilarin bildirdigi sonuglar; TD, tedavi deneyimli
Miralles C ve ark. AIDS 2024, Poster TUPEBO072




BICSTAR (alt analiz)

Baslangicta yliksek komorbidite ytki olan =250 yas bireylerde BIKTARVY®'ye

gecis, 24 ay boyunca yuksek etkililik duzeylerinin korunmasini saglamigstir

Baslangig Ozellikleri

Dogumdaki cinsiyet, n (%)
Erkek
Kadin

B/FITAF baslangicindaki yas, yil, medyan (Q1, Q3)
Yas 265 yil, n (%)

Kompleks tibbi 6ykii,2 n (%)

Komorbiditeler, n (%)
<2
>2
>3
>4

SOS’a gore en sik goriilen komorbiditeler (2%30), n
(%)

Kardiyovaskiler bozukluklar

Metabolizma ve beslenme bozukluklari

Enfeksiyon ve enfestasyonlar

Psikiyatrik bozukluklar

Polifarmasi (25 komedikasyon), n (%)

N=401

344 (86)
57 (14)

56 (53, 62)
74 (18)

335 (84)

142 (35)
259 (65)
186 (46)
131 (33)

193 (48)
191 (48)
138 (34)
136 (34)

87 (22)

HIV-1 RNA <50 k/mL

olan Katilimcilar, %

24 Ayda Virolojik Etkililik (M=E)

100 1~
80 1 MEAJ
60 -
40 1, BB 252 63 272 43 258 38 _9 265
20 N peis 263 65 283 45 268 a1 19 274
O n
Toplam <65 265 Erkek Kadin Beyaz Siyahi Dlgerb Var Yok
(=50 yas _— —_—
+>1 Yas, Dogurpdakl Irk Kompleks tibbi
komorbidite) yil cinsiyet Bykii

+ Baslangicta virolojik olarak baskilanmamig katilimcilarin %81’i (13/16)¢,
BIKTARVY®ye gegis sonrasi 24. ayda HIV-1 RNA <50 k/mL diizeyine ulagmisti

« Tedavi sirasinda BIKTARVY® bilegenlerine karsi direng gelisimi
meydana gelmedi

aB/F/TAF’a gegis sirasinda CD4 sayisi <200 hiicre/uL veya =2 komorbidite veya =5 es zamanli ilag; PAmerika Yerlisi veya Alaska Yerlisi, Asyall, izin Veriimedi ve Diger;

cBaslangicta VY =50 k/mL olan 6 katilimcinin 24. ayda mevcut verileri vardi

M=E, eksik esittir dahil edilmeyen; SOS, Sistem Organ Sinifi; TD, tedavi deneyimli; VY, viral yik

Miralles C ve ark. AIDS 2024, Poster TUPEBO072
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BICSTAR (alt analiz)

Baslangicta yliksek komorbidite ytki olan =250 yas bireylerde BIKTARVY®'ye
gecis, genel olarak iyi tolere edilmis ve 24 ay boyunca yuksek tedavi devamliligi

oranlari korunmustur

24. Ayda AO’lar N=401
Herhangi bir ilAO olan katilimcilar, n (%) 54 (13)
En yaygin gériilen iiAO tiirleri, n (%)?

Kilo artigi

Bas agrisib 17(22)

Uyku bozuklugu 6(8)
B/F/ITAF’In birakilmasina yol agan 27 (7)
herhangi bir [lAO’su olan katilimcilar, n
(%)

24. Ayda Tedavi Devamliligi

o 24. ayda B/F/TAF almaya devam eden
090 katilimcilarin orani (359/401)¢

Baslangigtan 24. Aya Kadar Klinik Degisimler

24. ayda medyan
(Q1, Q3) degisim

Medyan (Q1, Q3) Baslangi¢
‘ eGFR, mL/dk n=204 85 (74, 102) —_— -5.0 (-13.7,1.8) )
. ALT, U/L n=263 24 (19, 32) —_— +1.0 (4.0, 7.4) )
‘ LDL, mmol/L n=167 3(2,3) —_— 0.0 (-0.5, 0.5) )
‘ TC:HDL orani n=173 4 (3,5) —_— -0.1 (-0.6, 0.5) )
Kilo, kg n=229 76 (66, 86) —_— +1.0 (-1.3, 3.2) )
#  VKi, kg/m? n=229 25 (23, 28) —_— +0.3 (-0.5, 1.2) )

Bobrek, karaciger, lipid ve kilo parametreleri 24 ay boyunca stabil kaldi

12. ayda Tedavi Memnuniyeti (HIVTSQc Skoru)

© -30 0 @

n=290

E—

aBildirilen toplam [IAO sayisi: n=76; 2/6 tek bir katilimcida; °Tedavi kesilme nedenleri, n (%): AO, 28 (7); 6liim, 8 (2); arastirmacinin karari, 4 (1); etkililik gorilmemesi, 2 (1);
yeni tedavi mevcut olmasi, 1 (<1); katiimcinin karari, 3 (1); 4HIVTSQc skoru -30 ila 30 arasinda degisir, skorda artis tedavi memnuniyetinde artis anlamina gelir;

eMedyan (Q1, Q3). lIAO, ilag iligkili advers olay; HIVTSQc, HIV Tedavi Memnuniyeti Anketi: degisim versiyonu; TC, total kolesterol

Miralles C ve ark. AIDS 2024, Poster TUPEBO072
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biktegravir S0mg/emirisitabin 200mg/
tenofouir alafenamid 25mg tablet

Tedavi Devamhligini Artirabilecek Uriin Ozellikleri

&




KULLANIMLA ILGILI TEMEL BILGILER

Gunde 1 kez tek tablet ac
karnina veya gidayla
alinabilir.

Tablet aliminda 1 saatten daha
uzun bir sure sonra kusarsa
planlanan sonraki doza kadar
baska bir doz BIKTARVY®
almasi gerekmez.

1. Biktarvy® kisa (riin bilgisi, 27 Kasim 2024

Unutulan doz 18 saat
icerisinde alinabilir.

Ek test sonuglari
beklenmeden BIKTARVY®
tedavisine baslanabilir

(6r. HLA-B*5701, HBsAg.)




KULLANIMLA ILGILI TEMEL BILGILER

Kreatinin klirensi (CrCl) 230
ml/dk olan veya CrCL<15 ml/dk
olup kronik hemodiyalize
giren hastalarda doz
ayarlamasina gerek yoktur

Hafif (Child-Pugh Sinif A) veya
orta (Child-Pugh Sinif B) siddette
karaciger bozuklugu olan
hastalarda B/F/TAF icin doz
ayarlamasi yapilmasi gerekmez.

1. Biktarvy® kisa Urlin bilgisi 27 Kasim 2024. 2. Max B et al. Future Virology. 2019;14(10):693-709.

BIKTARVY® magnezyum
ve/veya aliminyum iceren
antiasitlerden en az 2 saat
once veya yemekle birlikte 2
saat sonra uygulanmalidir.

BIKTARVY® glclendirici
icermediginden, ilag-ilag
etkilesimi dusuktdr.2




BIKTARVY®: en kuguk tek tablet rejimit2

«—— BIKTARVY"
-~ ABC/3TC/DTG

«— DTG+FTC/TDF

—— DTG+3TC

- Tablet boyutu klinik etkinlik ve guvenliligi, endikasyonlari, dozlama rejimlerini veya
tedaviye uyumu karsilastirmak icin tasarlanmamistir

- Tabletleri ve kapsulleri yutmayi gug¢ bulan kisiler siklikla yutma guc¢ligunun ana sebebi
olarak tabletin buyukligune isaret eder 2

1. Hill L et al. HIV/AIDS - Research and Palliative Care 2018:10 203—-213. 2. https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf. Erisim tarihi Kasim 2024.

DHHS & FDA CDER. Size, Shape, and Other Physical Attributes of Generic Tablets and Capsules. June 2015.


https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf
https://i-base.info/wp-content/uploads/2024/10/Intro-ARV-chart-Sep-2024.pdf

Yasam Kalitesi, Tedavi Devamliligi



BICSTaR Turkiye 12 ay naiv populasyon: BIKTARVY? ile fiziksel ve
ruhsal saglik skorlari artmistir ve tedavi memnuniyeti yuksektir.

Fiziksel ve ruhsal saghk Tedavi memnuniyeti

(SF-36 PCS () ve MCS @ skorlari)t (HIVTSQs skoru)T
Fiziksel Mental
Maks
100 - @ 0 -
- P =0.0015 P = 0.0545 Daha iyi g
: 2
o >
_—— I
o2 58.7 ) = 55,5/60
o © 50.5 Populasyon o
o x 50 - T - =
N 46.9 ortalamasi <
ng ~
c N c
S0 2
e Daha e
= kotii =
0 50
Baslangic 12ay Baslangi¢ 12ay 12 ay
12. ayda medyan (Q1
Gisi +3.0 +2.7
Q3) degisim (-1.4,8.8) (-4.8,9.8)

*TD grubun 6rneklem boyutunun kiiglik olmasi nedeniyle yalnizca TN grubun 12 aylik sonuglar sunulmustur.tBaslangicta ve 12. ayda verileri olan katilimcilar.¥Kutularin alt ve ust kisimlari sirasiyla
Q1 ve Q3'U temsil eder; kutular igindeki yatay gizgiler medyanlari temsil eder; whiskerlar ise minimum ve maksimum degerleri gésterir.8P-degerleri Student t-test kullanilarak hesaplanmigtir. TTN
katihmcilarda baslangigta HIVTSQs degerleri mevcut degildi; HIVTSQs 0 ila 60 arasinda degismektedir, daha ylUksek skorlar, tedavi memnuniyetinin daha fazla oldugunu gosterir.

HIVTSQs, HIV Tedavisi Memnuniyet Anketi durumu; MCS, zihinsel bilesenlerin 6zeti; PCS, fiziksel bilesenlerin 6zeti; PRO,hastalar tarafindan bildirilen sonuglar; Q, geyreklik; SF-36, 36 Maddelik Kisa
Form Saglik Anketi; TD, tedavi deneyimli; TN, tedavi naif.

Pullukcu H et al. Ulusal HIV/AIDS 2023 Kongresi S6zli sunum 9414.




BICSTAR s yil alt grup analizi (Almanya, Fransa, Kanada) &% BIKTARVY'™

BIKTARVY® 3. yilda yiiksek tedavi devamliligi saglamistir’ ‘

tenofovir alalenamid 25mg tablet

3 yilin sonunda tedaviye devam edenler

Tum katihmcilar Tedavi naiv Tedavi deneyimli
(662/781) (105/122) (557/659)

#85 #86 %84

» Renal veya kemik iligkili AO nedeniyle tedaviyi birakan olmamistir

vBu ilag ek zlemeye tabidir 1. Sabranski M, et al. EACS 2023, Poster eP.A.081 (S%x
b




&% BIKTARVY™

biktegravir 50mg/emirisitabin 200mg/
tenofovir alalenamid 25mg tablet

TESEKKURLER...
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