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Technologia neve

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg filmtabletta, 30x

Hatbéanyag

biktegravir+emtricitabin+tenofovir-alafenamid

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A Biktarvy olyan 1-es tipusit human immundeficiencia virussal (HIV-1) fert6zott

felndttek kezelésére javallott, amely sem jelenleg nem mutat, sem korabban nem
mutatott viralis rezisztenciat az integraz-inhibitorok csoportjaval, az
emtricitabinnal vagy a tenofovirral szemben.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj hatéanyagra

Kérelmezett

tamogatasi EU 100

kategoria

Kerelmezett E100 50. Szerzett immunhianyos allapot (HIV/AIDS)
indikacio

Terapias sziikséglet

Az indikacids ponton jelenleg tobb antiretroviralis terapia tamogatott.

Tudomanyos
bizonyitékok

A biktegravir/emtricitabin/tenofovir-alafenamid (B/FTC/TAF)
hatasossagat/biztonsagossagat két terapia-naiv és két mar kezelt betegeken végzett
non-inferioritasi vizsgalatban elemezték.

A terapia-naiv betegekkel végzett vizsgalatok hasonld elrendezésti, fazis 3-as, 48
hetes, kettds-vak, randomizalt, kontrollalt, multicentrikus vizsgélatok voltak. A GS-
US-380-1489 vizsgalatban 629, a GS-US-381-1490 vizsgalatban 645 HIV-1 fert6zott
(RNS> 500 kopia/ml) beteg vett részt. Az elsddleges végpont a 48. hétre a <50
képia/ml HIV-1 RNS szintet elérd betegek aranya volt.

A HIV-1 fert6zott, virologiai szupressziot (RNS < 50 kdpia/ml) mutatd betegeknél az
el6zetes ART kezelés B/FTC/TAF terapiara valtasanak hatasat egy fazis 3-as, kettOs-
vak, randomizalt, kontrollalt és egy fazis 3-as, randomizalt, nyilt vizsgalatban
elemezték, a megfigyelés 48 hétig tartott. A kettds-vak GS-US-380-1844 vizsgalatban
563, anyilt GS-US-380-1878 vizsgalatban 577 beteg vett részt. Az elsddleges végpont
a 48. hétre > 50 kopia/ml RNS-szintet elérd betegek aranya volt.

Terapias hatas
jellege

A terapia-naiv betegekkel végzett vizsgalatok igazoltak, hogy a fix-dézisu B/FTC/TAF
formulacio non-inferior a dolutegravir/abakavir/lamivudin ill.
dolutegravir/emtricitabin/tenofovir-alafenamid kombinacioval 6szehasonlitva.

A mar kezelt betegeknél non-inferioritast igazoltak a B/FTC/TAF és a
dolutegravir/abakavir/lamivudin ill. felerdsitett hatasu atazanavir vagy darunavir plusz
abakavir/lamivudin vagy emtricitabin/tenofovir disoproxil fumarat kombinaciok
kozott. A mellékhatasok gyakorisaga és stlyossaga hasonld vagy kedvezébb volt,
mint a kontroll kezeléseké.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A koltségminimalizacios elemzés soran a Kérelmezd altal valasztott komparator
terapidk:

-Triumeq 50 mg dolutegravir/600 mg abakavir/300 mg lamivudin filmtabletta, 30x
-Genvoya 150 mg elvitegravir/150 mg kobicisztat/200 mg emtricitabin/10 mg
tenofovir-alafenid filmtabletta, 30x

Relativ hatasossag,

biztonsagossag
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T¢F konkluzioé

A Biktarvy a Kérelmezo altal valasztott komparator Triumeq és Genvoya, valamint a
T¢EF éltal megvizsgdlt legalacsonyabb arti 2NRTI fix dézist kombinacidé + INSTI
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Koltség- készitményekhez képest alacsonyabb terapias koltséggel jar, a koltség-minimalizacio

hatékonysag feltételei teljesiilnek.

A Kérelmezo altal . " . " : "

- . 1. év: 400 o 2. év: 450 £ 3. év: 500 6

becsiilt betegszam

TéF konkluzid i .

Kiiltsggveltlés? hatas megtakarité semleges tobbletkiadist

eredményez

A Biktarvy a HIV-1 fertdzés els6 kezelésére ugyanolyan hatasos, mint mas 2 NRTI-t
és integraz-inhibitort tartalmazo kombinaciok, és a kezelt betegeknél a virus
szupresszio fenntartdsdban ugyanolyan hatasos, mint a 2 NRTI-t és integraz-inhibitort

TEF konklizio vagy proteaz-inhibitort tartalmazé kombinaciok. . '

HTA Osszességében A Biktarvy a Kérelmez6 altal valasztott komparator Triumeq és Genvoya, valamint a
T¢EF altal megvizsgalt legalacsonyabb arti 2NRTI fix do6zist kombinacié + INSTI
készitményekhez képest alacsonyabb terapias koltséggel jar, a kdltség-minimalizacio
feltételei teljesiilnek.
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