Expert:innendiskussion tiber Real-World-

Erfahrungen zum nachhaltigen
Behandlungserfolg mit BIC/FTC/TAF

Im Rahmen des 11. Deutsch-Osterreichischen AIDS-Kongresses (DOAK) diskutierten acht Expert:iinnen aus Deutsch-
land, Osterreich und der Schweiz eigene Erfahrungen und aktuelle Ergebnisse der BICSTaR-Studie — einer laufenden
prospektiven Real-World-Studie mit therapienaiven und vorbehandelten Erwachsenen, die mit HIV leben - aus

der Sicht von Arzt:iinnen aus Praxis und Klinik.

Von einer wirklich erfolgreichen HIV-Therapie wird heute dann
gesprochen, wenn es neben der dauerhaften Virussuppression
den Patient:innen mit ihrer antiretroviralen Therapie (ART) ins-
gesamt gut geht, d.h. ihre gesundheitsbezogene Lebensqualitat
dauerhaft hoch ist [1, 2].

Nachhaltiger Behandlungserfolg:
mehr als Virussuppression

Neben der supprimierten Viruslast rlickt so die ganzheitliche Betrach-
tung eines nachhaltigen Behandlungserfolges in den Vordergrund,
der neben Langzeitwirksamkeit und -vertraglichkeit ohne Risiko fiir
die Entstehung von Resistenzen auch den Schutz des Immunsystems,
geringe Arzneimittelinteraktionen und eine verbesserte Lebens-
qualitat beinhaltet[1, 2]. Insgesamt gilt es, durch einen individuellen
und patient:iinnenzentrierten Ansatz die gesundheitsbezogenen
Bedurfnisse von Menschen, die mit HIV leben, Giber die lebenslange
Therapiedauer kontinuierlich (und repetitiv) in den Mittelpunkt zu
stellen (siehe Abb. 1). ,Das Erreichen dieser ambitionierten Therapie-
ziele wird durch den Einsatz einer robusten antiretroviralen Therapie
wie z.B. Bictegravir/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid (BIC/FTC/TAF)
unterstutzt, erklarte Dr. Stefan Scholten, Koln.

Das Single-Tablet-Regime (STR) Biktarvy®® (BIC/FTC/TAF) kann den
hohen Anforderungen an eine zeitgeméaBe ART gerecht werden [3].
BIC/FTC/TAF wird einmal taglich unabhéngig von den Mahlzeiten
eingenommen [4, 5].
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Abbildung 1: Ziel nachhaltiger Behandlungserfolg: Ganzheitlicher,
langfristig orientierter und patient:innenindividueller Behandlungs-
ansatz, der die bestmogliche Lebensqualitédt fiir Menschen mit HIV
zum Ziel hat.
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Real-World-Evidenz —

aktuelle Daten der BICSTaR-Studie

Immer mehr Daten unterstreichen die Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit von BIC/FTC/TAF auch im langfristigen Praxisalltag. Aktuell
publiziert wurden die 36-Monatsdaten der BICSTaR-Kohorte, die
BIC/FTC/TAF bei einem breiten Kollektiv therapienaiver und vor-
behandelter Patient:innen im klinischen Alltag untersuchte [6, 7].

BIC/FTC/TAF: Umfangreiches

klinisches Studienprogramm

Das klinische Entwicklungsprogramm von BIC/FTC/TAF umfasst
Studien mit verschiedensten Populationen [4, 5, 8—12]: So exis-
tieren unter anderem spezifische Studien bei therapienaiven
und vortherapierten Patient:innen [4, 5], Frauen [8], Afroameri-
kaner:innen [9], 265-jahrigen Patient:innen [4, 5], Kindern und
Jugendlichen [4] und bei HBV-Koinfektion [10]. Dariiber hinaus
gibt es Studiendaten zu Patient:innen mit eingeschrankter
Nierenfunktion [4, 5], fortgeschrittener HIV-Infektion [11] sowie
zu Patient:iinnen mit vorbestehenden Resistenzen [12].

BICSTaR — eine laufende, prospektive, multinationale, nicht inter-
ventionelle Kohortenstudie — umfasst insgesamt fiinf Kohorten mit
ca. 2.500 Teilnehmer:innen. Die meisten von ihnen stammen aus
Europa — insbesondere Deutschland, Frankreich, Italien und Spa-
nien. AuBerdem wurden Kohorten aus Kanada, Israel, Japan und
anderen asiatischen Landern untersucht. Eingeschlossen wurden
ART-naive (therapienaiv; TN) und vorbehandelte (therapieerfahren;
TE) Erwachsene, die mit HIV leben.
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Viele dltere Patient:innen mit Komorbiditdten
Die BICSTaR-Kernstudie ist auf zwei Jahre angelegt. Teilnehmer:in-
nen aus Kanada, Frankreich und Deutschland wurde angeboten,
nach Abschluss der zweijahrigen Hauptphase in eine dreijahrige
Extensionsphase zu wechseln [6]. Die Mehrzahl der Teilnehmer:innen
zu Beginn der Hauptstudie war mannlich (87 % [TN] bzw. 86 % [TE)),
das mediane Alter betrug 39 Jahre bzw. 49 Jahre. Unter den TN
war ein Viertel 250 Jahre alt (26 %), unter den TE war es nahezu
die Halfte (48 %) [13].

Darliber hinaus wies ein hoher Anteil der Teilnehmer:innen Ko-
morbiditaten auf (53 % [TN] bzw. 73 % [TE]) — am haufigsten waren
neuropsychiatrische Erkrankungen (18 % [TN] bzw. 29 % [TE]). Unter
den therapieerfahrenen Teilnehmer:innen hatte etwa jede:r Flinfte
eine Hyperlipidamie (20 %) bzw. Bluthochdruck (19 %). 92 % der TE
wiesen bei Studienbeginn eine Viruslast (HIV-1-RNA) <50 Kopien/
ml auf. Die CD4-Zellzahl lag im Median bei 424 Zellen/pl (TN) bzw.
657 Zellen/pl (TE). 27% der TN hatten eine spét diagnostizierte
HIV-Infektion (CD4-Zellen <200 Zellen/pl und/oder eine AIDS-de-
finierende Erkrankung zu Baseline) [13].

Hohe Real-World-Effektivitat von BIC/FTC/
TAF nach 24 Monaten

Dr. Christoph Wyen, KélIn, unterstrich: ,Basis eines nachhaltigen
Behandlungserfolges ist nach wie vor eine dauerhafte Virus-
suppression.“ Dieses Ziel wird unter BIC/FTC/TAF bei fast allen
Teilnehmer:innen erreicht: Am Ende der Hauptstudie (24 Monate)
waren 97 % der TN und 95 % der TE virologisch supprimiert (Vi-
ruslast <50 HIV-1-RNA-Kopien/ml; Missing = Excluded-Analyse
[M=EP)) (siehe Abb. 2) [13].

Geschlecht, Alter, ethnische Herkunft und der Zeitpunkt der Diagno-
sestellung hatten keinen Einfluss auf das Ergebnis (siehe Abb. 3)[13].
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Abbildung 2: Hohe virale Suppressionsraten (HIV-1-RNA <50 Kopien/ml) nach 24 Monaten bei therapienaiven und -erfahrenen Teilnehmenden

der BICSTaR-Studie [13].

KI: Konfidenzintervall; TN: therapienaive Teilnehmer:innen; TE: therapieerfahrene Teilnehmer:iinnen
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Abbildung 3: Alle Subgruppen zeigen unter BIC/FTC/TAF ein vergleichbar gutes virologisches Outcome nach 24 Monaten [13].

KI: Konfidenzintervall: TN: therapienaive Teilnehmer:innen; TE: therapieerfahrene Teilnehmer:innen

3-Jahresdaten: Ergebnisse bestatigt

Eine beim DOAK 2023 vorgestellte gepoolte Interimsanalyse
nach insgesamt drei Jahren (24 Monate Hauptstudie + 12 Monate
Extension) schloss 781 Teilnehmende aus Kanada, Frankreich und
Deutschland ein und zeigte eine anhaltende virologische und immu-
nologische Effektivitdat von BIC/FTC/TAF: Nach 36 Monaten hatten
jeweils 97% der TN und TE eine Viruslast <50 HIV-1-RNA-Kopien/
ml (M=E) (siehe Abb. 4) [6]. Bei der Analyse aller Teilnehmer:innen,
inklusive derer, welche entweder die Studie bereits verlassen oder
das Studienmedikament wahrend der Studie abgesetzt hatten,
betrug die virologische Suppressionsrate 76 % fiir TN bzw. 78%
fiir TE (Discontinuation = Failure-Analyse®) [6]. BIC/FTC/TAF zeigte
im klinischen Alltag auBerdem eine hohe Resistenzbarriere: Es
traten keine behandlungsbedingten Resistenzen gegen einen
der Wirkstoffe auf [6].

Dariiber hinaus wurden in dieser Kohorte signifikante Verbesse-
rungen bei der CD4-Zellzahl (TN:+232 Zellen/pl, p<0,001; TE: +44
Zellen/ul, p<0,001¢) und des CD4/CD8-Verhaltnisses (TN:+0,5,
p<0,001¢ TE: +0,06, p<0,001°) beobachtet [6].¢

,Diese insgesamt sehr guten Daten decken sich mit den Ergebnis-
sen vieler anderer Studien, die in den letzten Jahren zu BIC/FTC/
TAF publiziert wurden®, kommentierte Dr. Wyen die Ergebnisse.
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Abbildung 4: Hohe virologische Effektivitat von BIC/FTC/TAF bei therapienaiven und therapieerfahrenen Teilnehmer:innen der BICSTaR-

Studie Uber drei Jahre [6].

TN: therapienaive Teilnehmer:innen; TE: therapieerfahrene Teilnehmer:innen; n: Anzahl an Patient:innen, fiir die Daten zur Viruslast vorliegen; D=F: Discontinuation = Failure; M=E: Missing = Excluded
*Der Nenner umfasst die Teilnehmer:innen, die BIC/FTC/TAF vor der Visite abgesetzt haben; in diesen Féllen wurde die Viruslast als > 50 Kopien/ml berechnet.




BIC/FTC/TAF: gut vertraglich

,Fur einen nachhaltigen Behandlungserfolg wichtig ist auBerdem
ein einfaches Patient:innen- und Therapiemanagement sowie eine
bestmdgliche gesundheitsbezogene Lebensqualitat. Dafiir spielt
die Vertraglichkeit der ART eine wesentliche Rolle, unterstrich
Prof. Dr. Christoph Stephan, Frankfurt/Main. Er begriiBte daher,
dass BIC/FTC/TAF auch im klinischen Alltag eine gute Vertraglich-
keit zeigte — die meisten arzneimittelassoziierten unerwiinschten
Ereignisse (Drug-Related Adverse Events, DRAE) wurden, wie bei
vielen anderen Therapieeinleitungen und -umstellungen vor allem
in den ersten sechs Monaten dokumentiert [6].

Er prasentierte dazu Daten der deutschen Subpopulation der Ex-
tensionsstudie. Die Interimsanalyse nach drei Jahren ergab, dass
bei17% (n=67/391) der Teilnehmer:innen DRAE auftraten. Bei zwei
Patient:innen traten schwere DRAE auf; in beiden Fallen eine De-
pression. Die haufigsten DRAE in der deutschen Gesamtpopula-
tion waren Gewichtszunahme (4,6 %), Depression (2,6 %), Fatigue
(1,8 %), Diarrhoe (1,3%) und Ubelkeit (1,3%) [7]. ,Die Verteilung der
unerwiinschten Ereignisse (Adverse Events, AE) war dabei unter
therapienaiven und -erfahrenen Teilnehmer:innen vergleichbar®, so
Prof. Stephan. Dr. Wyen erganzte: ,Die Therapie war insgesamt gut
vertraglich, es zeigte sich kein typisches Nebenwirkungsmuster,
das haufiger mit einem Abbruch bzw. dem Wunsch nach einem
Wechsel der Therapie assoziiert war.*

,Die Gewichtsveranderungen unter den therapienaiven Teilneh-
mer:innen lieBen sich Uberwiegend dem ,Return to health'-Effekt
zuordnen. Bei den Therapieerfahrenen war die Gewichtsveranderung
Uberwiegend getrieben von der Umstellung von TDF (Tenofovirdiso-
proxilfumarat) auf TAF so Prof. Stephan und erganzte: ,Erwachsene
mit einer HIV-Infektion, die von einem anderen TAF-basierten Regime
auf BIC/FTC/TAF umgestellt wurden, nahmen Uber drei Jahre im
Median 2 kg zu [7].“ Dies entspricht einem Ausmaf wie es in der
allgemeinen Bevodlkerung beobachtet wird [14—-16].
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Hohe Persistenz

Die gute Vertraglichkeit von BIC/FTC/TAF spiegelt sich in einer
hohen Persistenz wider: Nach 24 Monaten nahmen 86 % der
Teilnehmer:innen BIC/FTC/TAF weiterhin ein (siehe Abb. 5) [13].
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Abbildung 5: Hohe Persistenz unter BIC/FTC/TAF nach 24 Monaten [13].

Die Perspektive der Patient:.innen im Fokus
.Neben Wirksamkeit und Sicherheit eines Regimes spielen auch
die subjektiven Einschatzungen der Patient:innen eine wichtige
Rolle. Ein wichtiger Aspekt der gepoolten Interimsanalyse nach drei
Jahren (Teilnehmer:innen aus Kanada, Frankreich, Deutschland)
waren deshalb die Patient Reported Outcomes (PRO)*, erklarte Dr.
Sven Schellberg, Berlin.

Unter BIC/FTC/TAF reduzierten sich bei den TN die belastenden
Symptome — bestimmt mit dem HIV-Symptom-Index (HIV-SI) — signi-
fikant (p=0,002), bei den TE blieben sie stabil. Auch mit Blick auf
die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (HRQoL) profitierten die
Teilnehmenden von der Therapie mit BIC/FTC/TAF (siehe Abb. 6) [6].
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Abbildung 6: Unter BIC/FTC/TAF verbesserten sich die Komponenten des SF(-Short-Form)-36 flir kdrperliche Funktionsfahigkeit (Physical
Component Score [PCS]) und psychisches Wohlbefinden (Mental Component Score [MCS]) [6].

Der Short-Form-(36)-Gesundheitsfragebogen erhebt die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt unabhangig von einer bestimmten Erkrankung und umfasst acht Teilbereiche: Vitalitat, korperliche
Funktionsfahigkeit, korperliche Schmerzen, allgemeine Gesundheitswahrnehmung, korperliche Rollenfunktion, emotionale Rollenfunktion, soziale Funktionsfahigkeit und psychisches Wohlbefinden.
NS: nicht signifikant; TE: therapieerfahrene Teilnehmer:innen; TN: therapienaive Teilnehmer:innen

Die Zufriedenheit mit der Therapie — bestimmt mit dem HIV-
Treatment-Satisfaction-Score (HIVTSQc) — stieg bei TE innerhalb von
zwolf Monaten nach der Umstellung auf BIC/FTC/TAF deutlich an (um
median +24 von maximal + 30 erreichbaren Punkten; p<0,001) [17].

,Die allermeisten Patientinnen und Patienten sind mit ihrer Therapie
sehr zufrieden und begriiBen es, spezifisch nach ihrer Wahrnehmung
gefragt zu werden®, fasste Dr. Schellberg zusammen.



Hohe Alltagstauglichkeit von BIC/FTC/TAF
Unter den Expert:iinnen herrschte Einigkeit dartiber, dass die
Real-World-Daten der BICSTaR-Studie die hohe Alltagstauglichkeit
von BIC/FTC/TAF widerspiegeln. Dr. Wyen brachte es so auf den
Punkt: ,,Bei BIC/FTC/TAF muss man sich um kaum etwas kiimmern®
— z.B. spielen lange zurlickliegende unklare Vortherapien oder
der Status bzgl. HBV in der Regel keine Rolle fir die Wirksamkeit
und Vertraglichkeit dieses STR®.“

Prof. Dr. Alexander Zoufaly, Wien, merkte an, dass BICSTaR zwar die
meisten seiner Patientiinnen reprasentiert, aber bestimmte Gruppen
trotzdem unterreprasentiert sind. ,Das sind z.B. Patientiinnen mit

sehr geringer CD4-Zahl oder mit opportunistischen Erkrankungen.
Aber auch bei denen funktioniert die Therapie mit BIC/FTC/TAF gut.
Hier spielt die personliche Erfahrung des Behandlers eine groBe
Rolle®, so Prof. Zoufaly.

Dr. Scholten berichtete, dass die Anzahl an Mannern, die mit Man-
nern Sex haben (MSM), die Chemsex praktizieren, stark zunehme.
,Diese Patienten rutschen oft stark ab. Auch ein ,gestreckter Ge-
brauch’ der ART ist unter diesen Patienten haufig zu beobachten®
so Dr. Scholten. Insgesamt laufe die Therapie mit BIC/FTC/TAF
auch bei Patientiinnen mit einem ,kreativ-chaotischen Leben*
erfahrungsgeman gut.

Auf die Adharenz kommt es an

Ein wichtiger Aspekt beim DACH-Expert:iinnen-Treffen war auch
das Thema Adhéarenz. Tenor war, dass flr eine hohe Therapietreue
eine patient:iinnenindividuelle Betreuung nétig ist und dass das
Ausmal der notwendigen Unterstlitzung stark abhangig von der
personlichen Situation der Patient:innen ist.

,Die rasch sinkende Viruslast zu Beginn der ART kann Patient:innen
zur Fortsetzung der Therapie motivieren und sollte den Patientiinnen
deshalb immer wieder gezeigt werden. Diese Chance hat man z.B.
bei einer kardiovaskuldaren Medikation nicht — hier sieht man keine
Veranderungen®, betonte Prof. Dr. Catia Marzolini, Basel.

Prof. Stephan hob hervor, dass die Adharenz von Patient:innen
nicht fur alle Wirkstoffe gleichermafen gelte. So kann es z.B.
Unterschiede geben bei der Adhérenz gegentiber der ART im
Vergleich zu Nahrungserganzungsmitteln. Andere Patientiinnen
erscheinen zwar regelmafig zu Terminen, nehmen aber die ART
nicht regelmaBig ein. Dr. Schellberg berichtete von einem jungen,
gut situierten Patienten, der in den ,Chemsex-Strudel“ geraten
war. Seiner Praxis-Software konnte Dr. Schellberg entnehmen,
dass dieser Patient nicht rechzeitig sein Rezept abholte, ohne sich
seiner Inadharenz bewusst zu sein. Dies spiegelte sich jedoch nicht
in dessen Laborwerten wider.

Adhdrenzprobleme gemeinsam losen

Diese Beispiele machen Dr. Scholten zufolge deutlich, dass es zahl-
reiche unterschiedliche Griinde fiir eine Non-Adhéarenz gebe — z.B.
Substanzmissbrauch oder Verdanderungen in der Lebenssituation.
Daher gehort es nach Dr. Claudia Bernardini, Zurich, auch dazu,
in einem vertrauensvollen Gesprach die Lebenssituation der Pa-
tient:innen und die Bediirfnisse zu besprechen. Zum Erfassen der
Therapietreue sei eine strukturierte und regelméaBige Befragung
notig. Dr. Scholten betonte auBerdem: ,Patienten mit biographischen
Briichen bendtigen ein robustes Regime wie z.B. BIC/FTC/TAF.*

So lasst sich die Adharenz verbessern

Dr. Bernardini gab in ihrem Vortrag Tipps, wie sich die Therapie-
treue von Menschen mit einer HIV-Infektion verbessern lasst:

- Bedirfnisse der Patient:innen anhdren

- das tagliche Leben der Patientiinnen verstehen

- Griinde fur mangelnde Adhéarenz nachfragen

- Mitgefiihl/Verstandnis zeigen, um Patient:iinnen zu motivieren,
die Wahrheit zu sagen

- Entscheidungen respektieren und zusammen eine andere
Lésung finden

- Chancen geben, nie vorentscheiden

- partizipative Entscheidungen treffen

Eine von Dr. Wolfgang Bauer, Wien, vorgestellte Kasuistik macht deutlich, dass es in einigen Fallen groBer Anstrengungen bedarf,
um eine Stabilisierung von Menschen mit einer HIV-Infektion zu erreichen.

» MSM mit einer HIV-Infektion seit 2009; Beginn ART (TDF/FTC+DRV [Darunavir] + RTV [Ritonavir]) 2010, darunter Virussuppression
- ab 2011 aufgrund privater und beruflicher Turbulenzen stark gesunkene Adhéarenz; Manifestation einer Depression (2013: Anstieg der

Viruslast auf 724 Kopien/ml)

« 2014: Umstellung auf STR (TDF/FTC/EVG [Elvitegravir]/c [Cobicistat]): darunter supprimierte Viruslast

- Patient berichtet liber Chemsex-Partys; Wiederanstieg der Viruslast; auBerdem zunehmender Drogenkonsum (u.a. Ketamin) und zu-
nehmend aggressives Verhalten

« 2019: Umstellung auf BIC/FTC/TAF aufgrund moglicher Wechselwirkungen mit Blick auf den Substanzmissbrauch; darunter Virussuppression

- 2021 stationarer Aufenthalt in der Psychiatrie; seither deutlich stabiler

~Der Patient erhielt eine multidisziplinare Betreuung, bei der u.a. die Adharenzprobleme regelmaBig besprochen wurden. Mit einer gemein-
samen Anstrengung — auch des Patienten — und einer ART mit hoher Resistenzbarriere, die einfach einzunehmen ist (STR) und die Wiinsche
des Patienten beriicksichtigt, konnte eine deutliche Stabilisierung des Patienten erreicht werden®, kommentierte Dr. Bauer den Fallbericht.



Bedeutung von Komorbiditaten und
Komedikationen nimmt zu

Die moderne antiretrovirale Therapie hat wesentlich dazu beige-
tragen, die Sterblichkeit von Menschen mit einer HIV-Infektion zu
senken und die Lebenserwartung an jene von Menschen ohne HIV
anzugleichen. Entsprechend steigt der Anteil an Erwachsenen mit
einer HIV-Infektion, die 60 Jahre und élter sind, an [18]. Mit dem Alter
der Patientiinnen nehmen Komorbiditaten wie z. B. Hyperlipidamie,
Bluthochdruck oder Diabetes zu [19].

,Mit zunehmender Zahl an Komorbiditaten bzw. Komedikationen,
gewinnt das Thema Wechselwirkungen zwischen ART und anderen
Arzneimitteln immer mehr an Bedeutung®, so Prof. Marzolini und
erganzte: ,BIC/FTC/TAF hat ein geringes Wechselwirkungsrisiko
[20, 21]“

LKlinisch hauptsachlich relevant unter BIC/FTC/TAF sind Drug-Drug
Interactions (DDI) mit starken CYP3A-/UGT1A1-Enzyminduktoren
(z.B. Johanniskraut oder Rifampicin) sowie polyvalenten Kationen.
Magnesium und andere polyvalente Kationen sollten mit einem Ab-
stand von zwei Stunden zu BIC/FTC/TAF eingenommen werden*,
so Prof. Marzolini [4]. Dr. Scholten und Dr. Schellberg merkten bzgl.
polyvalenter Kationen an, dass viele Patient:innen ,EiweiBprodukte*
aus dem Fitness-Studio oder Safte mit Mineralzusatzen oft kritik-
los einnehmen und nicht wissen, dass diese z.B. oft einen hohen
Calcium-Anteil und teilweise auch undeklarierte Zusatze enthalten.
Sie riefen dazu auf, Patient:innen entsprechend aufzuklaren.

Um das DDI-Risiko einer ART zu tiberprifen, riet Prof. Marzolini neben
der Fachinformation [4,5] die aktuellen EACS-Guidelines (verfligbar
unter https://www.eacsociety.org/guidelines/eacs-guidelines/) oder
den Interaktionen-Checker der Universitéat Liverpool (verfligbar unter
www.hiv-druginteractions.org) zu nutzen. ,Mit Blick auf mogliche DDI

Fazit

Die Real-World-Daten aus der BICSTaR-Studie sowie die Erfahrungen der Expert:iinnen bestatigen Daten der klinischen Studien zu

kann auBerdem die Bevorzugung von ungeboosterten Regimen die
Versorgung der Patient:innen erleichtern®, unterstrich Prof. Marzolini.

Dementsprechend regte Dr. Wyen an, bei Menschen mit einer
HIV-Infektion >50 Jahre die Therapieplanung anzupassen: Auf-
kommende Komorbiditaten sollten vor Therapiebeginn in Betracht
gezogen und das ART-Regime entsprechend ausgewahlt werden.

Komedikationen bei der ART-Auswahl
beriicksichtigen

Prof. Zoufaly macht anhand einer Kasuistik deutlich, wie eine
effektive und vertragliche ART auch bei Patient:innen mit zahl-
reichen Komorbiditaten gelingen kann.

- 63 Jahre alter HIV-Patient, Erstdiagnose HIV vor drei Jahren

- Komorbiditaten: Hypertonus, Hypercholesterinamie, Typ-2-Dia-
betes, Depression, Schlafstérungen, Raucher, regelmaBiger
Alkoholkonsum

- Zahlreiche Komedikationen, darunter Atorvastatin, Amlodipin
und Escitalopram; diese haben ein hohes Interaktionspotenzial
mit Wirkstoffen von ART-Regimen

- Er wurde deshalb auf BIC/FTC/TAF eingestellt, das er gut
vertrug; darunter rasche und anhaltende Virussuppression

LBIC/FTC/TAF ist eine effektive und wechselwirkungsarme
HIV-Therapieoption — auch bei multimorbiden Patient:innen
mit langer Liste an Begleitmedikamenten und vielen Heraus-
forderungen im klinischen Management®, so Prof. Zoufaly.

BIC/FTC/TAF in einer breiten Patient:innenpopulation. Damit unterstiitzt eine Therapie mit BIC/FTC/TAF einen nachhaltigen Behand-
lungserfolg, mit dem Ziel eines ganzheitlichen, langfristig orientierten und patient:innenindividuellen Behandlungsansatzes, der die

bestmdgliche Lebensqualitat flir Menschen mit HIV anstrebt.




aBIC/FTC/TAF ist in der Schweiz indiziert fiir die Behandlung einer Infektion mit dem humanen Immundefizienzvirus Typ 1 (HIV-1) bei therapienaiven Erwachsenen, oder

zum Ersatz der aktuellen antiretroviralen Therapie bei Patient:innen, die kein virologisches Therapieversagen in der Vergangenheit hatten, und die seit mindestens
sechs Monaten mit einer stabilen antiretroviralen Therapie virologisch supprimiert sind (HIV-1-RNA <50 Kopien/ml), und bei denen zu keinem Zeitpunkt HIV-1-Mutationen
gegen die Klasse der Integrase-Inhibitoren, Emtricitabin oder Tenofovir nachgewiesen worden sind [5]. In der Europdischen Union steht das Integrase-Strangtransfer-
Inhibitor(-INSTI)-basierte Single-Tablet-Regime (STR) BIC/FTC/TAF zur Behandlung von Erwachsenen und pédiatrischen Patient:innen ab einem Alter von 2 Jahren und
mit einem Kdrpergewicht von mindestens 14 kg zur Verfligung, die mit dem humanen Immundefizienzvirus 1 (HIV-1) infiziert sind. Voraussetzung ist, dass bei dem HI-Virus
weder aktuell noch in der Vergangenheit Resistenzen gegen die Klasse der Integrase-Inhibitoren, Emtricitabin oder Tenofovir nachzuweisen waren [4].

"M=E (Missing = Excluded; Fehlend = Ausgeschlossen): Teilnehmer:innen, fiir die keine Daten vorliegen, wurden von der Analyse konsequent ausgeschlossen (heraus-
gerechnet); D=F (Discontinuation = Failure; Absetzen = Therapieversagen): Die Analyse beinhaltet die Teilnehmer:innen, die BIC/FTC/TAF im Untersuchungszeitraum
aus jeglichem Grund abgesetzt haben. Diese wurden als Therapieversager gewertet. Teilnehmer:innen, fiir die aus anderen Griinden keine Daten vorliegen, wurden
von der Analyse ausgeschlossen.

“Vorzeichen-Rangtest (HO median = 0)
9Eingeschlossen waren Patient:innen, fiir die zum Studienbeginn und nach drei Jahren Daten verfligbar waren.
¢Die korrekte — der Fachinformation entsprechende — Einnahme von BIC/FTC/TAF wird empfohlen [4, 5].

Die Schweizer Fachinformation empfiehlt BIC/FTC/TAF niichtern mindestens 2 Stunden vor der Einnahme von magnesium- und/oder aluminiumhaltigen Antazida/Ergén-
zungsmitteln einzunehmen. BIC/FTC/TAF sollte aufgrund der zu erwartenden deutlichen Abnahme der Bictegravir-Exposition nicht zusammen mit oder 2 Stunden nach
magnesium- und/oder aluminiumhaltigen Antazida/Ergdanzungsmitteln eingenommen werden. BIC/FTC/TAF kann niichtern mindestens 2 Stunden vor der Einnahme von
kalziumhaltigen Antazida/Erganzungsmitteln oder zusammen mit Nahrung gleichzeitig eingenommen werden. Die regelméBige Einnahme von BIC/FTC/TAF gleichzeitig
ohne Nahrung oder 2 Stunden nach der Einnahme von kalziumhaltigen Antazida/Erganzungsmitteln wird nicht empfohlen. BIC/FTC/TAF kann niichtern mindestens 2
Stunden vor der Einnahme eines eisenhaltigen Ergdnzungsmittels angewendet werden oder gleichzeitig zusammen mit Nahrung eingenommen werden. Die regel-
maéBige Einnahme von BIC/FTC/TAF gleichzeitig ohne Nahrung oder 2 Stunden nach der Einnahme von eisenhaltigen Ergénzungsmitteln wird nicht empfohlen [5].

[1] DHHS Guidelines (2020): Guidelines for the Use of Antiretroviral Agents in Adults and Adolescents with HIV. Verfligbar unter: https://clinicalinfo.hiv.gov/sites/default/
files/guidelines/documents/adult-adolescent-arv/guidelines-adult-adolescent-arv.pdf (letzter Zugriff: August 2022)
[2] Lazarus JV et al. Beyond viral suppression of HIV — the new quality of life frontier. BMC Med 2016; 14: 94
[3] Schewe K et al. HIV-Therapie mit BIC/FTC/TAF: Erfolgsfaktoren einer modernen antiretroviralen Therapie. Lehre und Praxis Heft 14, 7. Jahrgang, 10/2021
[4] Fachinformation Biktarvy® EU, Stand: April 2023
[5] Fachinformation Biktarvy® Schweiz: www.swissmedicinfo.ch
[6] Schellberg S et al. Three-year B/F/TAF use in treatment-naive and treatment-experienced people living with HIV in the BICSTaR-cohort study. DOAK 2023; Poster
P80874 (36-Monatsanalyse einer landerlibergreifenden, prospektiven Beobachtungsstudie, die Wirksamkeit, Sicherheitsprofil und Vertréglichkeit von BIC/FTC/TAF in
einer internationalen Kohorte aus Kanada, Frankreich und Deutschland von therapienaiven oder therapieerfahrenen HIV-1-Patienten in der klinischen Praxis untersucht)
[7] Stephan C et al. Longer-term (3-year) effectivness and safety of B/F/TAF for the treatment of HIV in the German BICSTaR cohort. DOAK 2023, Poster P80809
(36-Monats-Analyse einer landerlbergreifenden, prospektiven Beobachtungsstudie, die Wirksamkeit, Sicherheitsprofil und Vertraglichkeit von BIC/FTC/TAF in einer
deutschen Kohorte von therapienaiven oder therapieerfahrenen HIV-1-Patienten in der klinischen Praxis untersucht)
[8] Kityo C. et al. Switching to fixed-dose Bictegravir, Emtricitabine, and Tenofovir Alafenamide (B/F/TAF) in virologically suppressed HIV-1infected women: a randomized,
open-label, multicenter, active-controlled, phase 3, noninferiority trial. J Acquir Imnmune Defic Syndr 2019; 82(3): 321-328
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Pflichttext Deutschland

Biktarvy® 30 mg/120 mg/15 mg/ 50 mg/200 mg/25 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Bictegravir, Emtricitabin, Tenofoviralafenamid. Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthalt Bictegravir-Natrium, entsprechend 30 mg/50 mg Bictegravir,
120 mg/200 mg Emtricitabin und Tenofoviralafenamidfumarat, entsprechend 15mg/25mg Tenofoviralafenamid. Sonstige Bestandteile: Tablettenkern: Mikrokristalline
Cellulose (E460), Croscarmellose-Natrium (E468), Magnesiumstearat (E470b). Filmtberzug: Poly(vinylalkohol) (E203), Titandioxid (E171), Macrogol (E1521), Talkum (E553b),
Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lllll)-oxid (E172). Anwendungsgebiet: Biktarvy wird zur Behandlung einer Infektion mit dem humanen Immundefizienzvirus 1 (HIV-1) bei Er-
wachsenen und péadiatrischen Patienten ab einem Alter von 2 Jahren und mit einem Kérpergewicht von mindestens 14 kg angewendet. Bei dem HI-Virus diirfen weder
aktuell noch in der Vergangenheit Resistenzen gegen die Klasse der Integrase-Inhibitoren, Emtricitabin oder Tenofovir nachgewiesen worden sein (siehe Abschnitt 5.1
der Fachinformation). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile. Gleichzeitige Anwendung mit Rifampicin und
Johanniskraut (Hypericum perforatum). Nebenwirkungen: Haufig: Depression, anormale Trdume, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Diarrhoe, Ubelkeit, Miidigkeit. Ge-
legentlich: Andmie, Suizidgedanken, Suizidversuch (vor allem bei Patienten mit Depression oder psychiatrischen Erkrankungen in der Vorgeschichte), Angst, Schlafsto-
rungen, Erbrechen, Bauchschmerzen, Dyspepsie, Flatulenz, Hyperbilirubindmie, Angioddem, Ausschlag, Pruritus, Urtikaria, Arthralgie. Selten: Stevens-Johnson-Syndrom.
Andere mégliche Nebenwirkungen: Gewichtszunahme und Anstieg der Blutlipid- und Blutglukosewerte, Immun-Reaktivierungs-Syndrom einschlieBlich Berichte tiber
Autoimmunerkrankungen (wie z.B. Morbus Basedow und Autoimmunhepatitis), Osteonekrose, Veranderung der Serumkreatininkonzentration. Darreichungsform und
PackungsgréBen: Packungen mit 30 und 3 x 30 Filmtabletten. Verschreibungspflichtig. Stand: April 2023. Pharmazeutischer Unternehmer: GILEAD Sciences Ireland
UC, Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Irland. Reprdsentant in Deutschland: GILEAD Sciences GmbH, D-82152 Martinsried b. Miinchen.

Fachkurzinformation Osterreich

Biktarvy 30 mg/120 mg/15 mg Filmtabletten

Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg Filmtabletten

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antivirale Mittel zur systemischen Anwendung; antivirale Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, Kombinationen, ATC-Code: JOSAR20
Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthalt Bictegravir-Natrium, entsprechend 30 mg Bictegravir, 120 mg Emtricitabin und Tenofo-
viralafenamidfumarat, entsprechend 15mg Tenofoviralafenamid, bzw. 50 mg Bictegravir, 200 mg Emtricitabin und Tenofoviralafenamidfumarat, entsprechend 25mg
Tenofoviralafenamid. Sonstige Bestandteile: Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (E460), Croscarmellose-Natrium (E468), Magnesiumstearat (E470b). Filmiberzug:
Poly(vinylalkohol) (E203), Titandioxid (E171), Macrogol (E1521), Talkum (E553b), Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(ll,lll}-oxid (E172). Anwendungsgebiete: Biktarvy wird zur Be-
handlung einer Infektion mit dem humanen Immundefizienzvirus 1 (HIV-1) bei Erwachsenen und padiatrischen Patienten ab einem Alter von 2 Jahren und mit einem
Korpergewicht von mindestens 14 kg angewendet. Bei dem HI-Virus diirfen weder aktuell noch in der Vergangenheit Resistenzen gegen die Klasse der Integrase-In-
hibitoren, Emtricitabin oder Tenofovir nachgewiesen worden sein. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.
Gleichzeitige Anwendung mit Rifampicin und Johanniskraut (Hypericum perforatum). Inhaber der Zulassung: Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill, County Cork,
T45 DP77, Irland. Rezept- und apothekenpflichtig, NR. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen,
Schwangerschaft und Stillzeit, sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veréffentlichten Fachinformation.

AT-BVY-0123

Gekiirzte Fachinformation Biktarvy® Schweiz

ZUS: Filmtabletten zu 200 mg Emtricitabin, 50 mg Bictegravir, 25 mg Tenofoviralafenamid. IND: Indiziert fiir die Behandlung einer Infektion mit HIV Typ 1 bei therapie-
naiven Erwachsenen, od. zum Ersatz der aktuellen antiretroviralen Therapie (ART) bei Patienten die in der Vergangenheit kein virologisches Therapieversagen hatten,
seit >6 Monaten mit einer stabilen ART virologisch supprimiert sind (HIV 1 RNA <50 Kopien/ml), und bei denen zu keinem Zeitpunkt HIV 1 Mutationen gegen die Klasse
der Integrase-Inhibitoren, Emtricitabin oder Tenofovir nachgewiesen worden sind. DOS:1 Tablette 1x/Tag. KlI: Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe.
Gleichzeitige Anwendung von Dofetilid sowie von Arzneimitteln, die starke Induktoren sowohl von CYP3A als auch von UGT1A1 sind, z.B. Rifampicin oder Johannis-
kraut. W&V: Nicht empfohlen bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstorung. Vorsicht bei HCV-Koinfektion. Zu vermeiden bei Patienten mit einer geschatzten CrCl
>15ml/min und <30 ml/min, bzw. von <15 ml/min bei Patienten ohne chronische Hamodialysebehandlung. Vor oder bei Behandlungsbeginn CrCl, Glukose- und Protein-
konzentration im Urin beurteilen und danach regelmassig tiberwachen, haufiger bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung. Nicht gleichzeitig anwenden mit anderen
antiretroviralen Arzneimitteln die Bictegravir, Emtricitabin, Tenofoviralafenamid, Tenofovirdisoproxil, Adefovirdipivoxil oder Lamivudin enthalten. Im Nichternzustand
nicht gleichzeitig mit magnesium-/aluminiumhaltigen Antazida oder Ergénzungsmitteln einnehmen. IA: Die gleichzeitige Anwendung mit moderaten Induktoren oder mit
starken Inhibitoren sowohl von CYP3A als auch von UGT1A1 wird nicht empfohlen, ebenso die gleichzeitige Anwendung mit starken P-gp- und BCRP-Induktoren. Vor-
sichtige Anwendung mit P-gp-und/oder BCRP-Inhibitoren & mit Substraten dieser Transporter, die ein enges therapeutisches Fenster haben. Spezielle Einnahmeregeln
gelten fiir polyvalente Kationen-haltige Arznei-/Ergdnzungsmittel. Anwendung vermeiden bei gleichzeitiger oder vor kurzem erfolgter Behandlung mit nephrotoxischen
Arzneimitteln, z. B. Aminoglykoside, Amphotericin B, Foscarnet, Ganciclovir, Pentamidin, Vancomycin, Cidofovir oder Interleukin-2. SS/St: Schwangerschaft ausschlies-
sen. Bei Schwangerschaft alternative Therapie empfohlen, Anwendung nur wenn eindeutig erforderlich. Nicht stillen. Haufigste UAW: Depression, abnorme Traume,
Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Diarrhoe, Ubelkeit, Miidigkeit. Abgabekategorie: A. ZUL: Gilead Sciences Switzerland Sarl, Postadresse: General-Guisan-Strasse 8,
6300 Zug. Ungekiirzte Fachinformation unter www.swissmedicinfo.ch. CH-GS-202305-202304-D
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