


HIV tedavisinin hedefleri, HIV ile yaşayan bireylerin
değişen ihtiyaçlarını karşılayabilmek için değişti.1,2

3

HRQoL, sağlıkla ilişkili yaşam 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).

Saptanamayan viral yükün ötesine geçmekten, uzun dönem sağlık ve HRQoL'yi optimize etmenin yanı sıra, 

HIV ile yaşayan bireyleri yaşamları boyunca desteklemeye doğru bir geçiş olmuştur4,5

Daha iyi kısa ve uzun 
dönem tedavi güvenliliği

Komorbiditesiz yaşam, 
Yaşam kalitesinde artış ve 
stigmatizasyonda azalma

Hızlı tedavi 
başlangıcı

İlaç ilaç etkileşimini 
azaltmak ve uyumu 
artırmak için tedavi 

kolaylığı

Direnç geliişmi
olmadan uzun 
dönem etkililik

İmmün fonksiyonların 
restorasyonu/korunması

Sağkalım süresi ve 
kalitesinde artış

HIV ile ilişkili morbiditede 
azalma

HIV bulaşının önlenmesi

HIV tedavisindeki amaçlar neydi?1 Güncel HIV tedavisindeki amaçlar3

Viral 
supresyonun 
sağlanması



HIV ile Yaşayan Bireylerde Komorbiditelerin 
Önlenmesi Karşılanmamış Bir İhtiyaçtır

4

*Kronik karaciğer hastalığı, kronik böbrek hastalığı, kronik akciğer hastalığı, diyabet, kanser ve kardiyovasküler hastalık
PLWH, HIV ile yaşayan bireyler; PLWoH, HIV’i olmayan bireyler
Marcus J, et al. JAMA Netw Open 2020;3(6):e207954

21 Yaşında toplam ve komorbiditesiz yaşam beklentisi
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Çalışma Takip Yılı

HIV’i olmayan bireyler

HIV ile Yaşayan Bireyler

HIV’i olmayan bireyler

HIV ile Yaşayan Bireyler

Komorbiditesiz yıl

Toplam yıl

Fark: 9 yıl

Fark: 16 yıl

Marcus JB ve ark’dan uyarlanmıştır, © 2020 The Authors, JAMA tarafından CC-BY-NC-ND Lisansı altında yayınlanmıştır. Yazarlar adına Julia Marcus'tan izin alınmıştır. 

Fark: 
22 yıl

Fark: 
15 yıl

• HIV’i olmayan bireylerin, HIV ile yaşayan 

bireylere kıyasla komorbiditesiz geçirdikleri 

sürenin 16 yıl daha uzun olması 

beklenmektedir 

• Her bir komorbidite için*, HIV ile yaşayan ve 

HIV’i olmayan bireyler arasında 

komorbiditesiz yaşam beklentisi açısından 

persistan fark görülmüştür

• ART’ye CD4 sayısı >500/µL iken başlanması, 

komorbiditesiz yaşam beklentisindeki farkı 

daraltmıştır (9,5 yıl fark)

ABD'de HIV ile yaşayan (n = 39.000) ve HIV’i olmayan bireylerde (n = 387.767) 
komorbiditelerin kohort analizi, 2000–2016

HIV ile yaşayan bireylerde toplam yaşam beklentisi büyük ölçüde iyileşmiş olsa da sağlıklı 
geçirdikleri yıl sayısı HIV’i olmayanlara kıyasla hala önemli ölçüde daha azdır 



Biktarvy HIV ile yaşayan bireylerin
beklentilerini bugün nasıl karşılıyor?

Dr Esra Zerdali



Hızlı ART başlangıcının klinik ve toplumsal yararları

• Hızlı ve etkili viral baskılanma, 

• Bağışıklık sisteminde düzelme, (CD4+ T hücre sayısı ve CD4/CD8 oranında artış) 

• Azalan mortalite 

• Yaşam kalitesinde ve uzunluğunda iyileşme

• Hastaların takipte daha fazla kalması,

• HIV enfeksiyonuna bağlı olan ve olmayan komplikasyonların gelişmesini engeller 
ve/veya azaltır. 

• Ayrıca en önemlisi tedavi ile toplumda HIV enfeksiyon bulaşı azalır. 

1.Ford N, et al. AIDS 2018;32:17-23 2. Koenig S, et al. PLOS Medicine. https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1002357 July 25, 2017 3. Rosen, S, PLOS 

Medicine, 13(5): e1002015. doi:10.1371/journal.pmed.1002015 May 10, 2016 4. Pilcher C, et al. JAIDS 2017;74:44-51 5. Zhao Y, et al. CID 

2018;66(5):727–34 6.. Gay CL, et al. AIDS 2016;30:2815-2822 7. UNAIDS Fast-Track, Ending the AIDS Epidemic by 2030. 

http://www.unaids.org/en/resources/campaigns/World-AIDS-Day-Report-2014



Kılavuz Tavsiye (Güç/Kalite)

DHHS 2022

• Morbidite ve mortaliteyi (AI) azaltmak ve HIV'in başkalarına bulaşmasını önlemek (AI) için CD4 hücre sayısından bağımsız olarak 

HIV ile yaşayan tüm bireylere ART başlanması önerilir.

• HIV ile yaşayan bireylerde ART kullanım oranlarını ve bakıma erişimi artırmak, viral baskılamaya kadar geçen süreyi kısaltmak ve 

baskılama oranını iyileştirmek için ART hemen veya mümkün olan en kısa sürede başlanmalıdır (AII)

• Tedaviye başlarken, hastaları ART'nin yararları ve tedaviyle ilgili konular hakkında eğitmek ve uyumu optimize edecek stratejileri ele 

almak önemlidir.

IAS-USA (2022)

• ART tanıdan sonra mümkün olan en kısa sürede,  tercihen ilk veya 7 gün içinde hatta hasta tedaviye hazırsa tanıdan 

hemen sonra başlanmalıdır. (AIa)

• Yeni tanı konmuş bireylerin tanıdan sonraki ilk vizitte ART’ye başlamasını sağlamak için ART'nin alınmasını geciktiren yapısal 

engeller kaldırılmalıdır (AIa)

DHHS. Guidelines for the Use of Antiretroviral Agents in HIV-1-Infected Adults and Adolescents. June 2021. http://aidsinfo.nih.gov/guidelines. Accessed February 2023. Gandhi 

RT, et al. Antiretroviral Drugs for Treatment and Prevention of HIV Infection in Adults: 2022 Recommendations of the International Antiviral Society–USA Panel. JAMA. 

2023;329(1):63–84

ART'ye Ne Zaman Başlanacağına İlişkin Öneriler

Uluslararası kılavuzlarda Hızlı ART önerilmektedir

http://aidsinfo.nih.gov/guidelines


Kılavuz Tavsiye (Güç/Kalite)

EACS 2022

• Tüm HIV ile yaşayan bireylere, CD4 sayısından bağımsız olarak ART verilmesi önerilir

• HIV pozitif bireylere tanı konduktan sonra ART başlanması uygulanabilir, kabul edilebilirdir ve değerlendirilmelidir. 

• Bununla birlikte, HIV pozitif bireyin tercihlerini ifade edebilmesi ve klinik açıdan endike olmadıkça ART'ye hemen başlamak 

konusunda baskı hissetmemesi için ART'ye başlamaya hazır olup olmadığının değerlendirilmesi önemlidir.

DSÖ

• ART’ye hızlı başlanması [tanıyı takip eden ≤ 7 gün içinde] HIV tanısı doğrulanmış ve klinik değerlendirmesi yapılmış HIV ile 

yaşayan tüm bireylere önerilmelidir (Güçlü Tavsiye)

• ART'ye başlamaya hazır bireylere ART’ye aynı gün başlanması önerilmelidir (Güçlü Tavsiye)

EACS. Guidelines Version 11.1, October 2022. http://www.eacsociety.org/guidelines/eacs-guidelines/eacs-guidelines.html

WHO Consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment, service delivery and monitoring: recommendations for a public health approach

https://www.who.int/publications/i/item/9789240031593 July 2021

ART'ye Ne Zaman Başlanacağına İlişkin Öneriler

Uluslararası kılavuzlarda Hızlı ART önerilmektedir

https://www.who.int/publications/i/item/9789240031593


BIKTARVY®  uluslararası kılavuzlarda HIV ile yaşayan bireylerin 
çoğu için başlangıçta ve hızlı ART için

tavsiye edilen bir rejimdir

*EACS: primer HIV infeksiyonunda genotip test sonucu öncesinde tedavi başlarken TDF veya TAF, FTC ve DRV/b DTG veya BIC’den birinin kombinasyonu önerilir.

†FTC yerine 3TC (veya tam tersi) kullanılabilir.

Türkiye’de ruhsatlı tedavilere göre düzenlenmiştir.

§Hızlı tedavi başlangıcı için değerlendirilebilecek diğer rejimler: DHHS: (DRV/r veya DRV/c) + (TAF veya TDF) + (3TC veya FTC); EACS: PI/b + TDF/FTC,TAF/FTC, TDF/3TC veya ABC/3TC.

1. European AIDS Clinical Society (EACS). Guidelines. Version 11.1 October 2021. Erişim tarihi Eylül 2022. 2. Gandhi RT, et al. Antiretroviral Drugs for Treatment and Prevention of HIV Infection in Adults: 2022 

Recommendations of the International Antiviral Society–USA Panel. JAMA. 2023;329(1):63–84.. 3. DHHS.Guidelines for the Use of Antiretroviral Agents in Adults and Adolescents with HIV. Eylül 2022.

EACS 20221 IAS-USA 20222 DHHS 20223

BIC/FTC/TAF BIC/FTC/TAF BIC/FTC/TAF

DTG + ABC/3TC veya DTG/ABC/3TC DTG + FTC/TAF veya FTC†/TDF DTG/3TC/ABC

DTG + TAF/FTC veya TDF/FTC veya TDF/3TC DTG/3TC DTG + (TAF veya TDF) + (FTC veya 3TC)

RAL + TAF/FTC veya TDF/FTC veya TDF/3TC DTG/3TC

DTG+XTC  veya DTG/3TC

TAF/FTC veya TDF/XTC + DOR

Hızlı tedavi başalngıcı için önerilen rejimler



BIC-NOW: BIKTARVY® ile hızlı tedavi başlangıcı
yüksek HIV-1 RNA supresyonu sağlamıştır.

10Hidalgo Tenorio C, et al. HIV Glasgow 2022, Poster P058

24. Hafta Sonuçları; Virologik supresyon (HIV-1 RNA < 50 c/mL or HIV-1 RNA < 100 

c/mL); B/F/TAF tedavi sonlandırma; doz atlama;güvenirlik ve tolerabilite;laboratuvar

parametreleri ; VKİ ; kilo

Hızlı Başlangıç– Faz 4, prospektif, açık uçlu çalışma (İspanya)

Ara 2020–

Haz 2022
Hızlı ART stratejisi olarak naiv HIV+ 
olgularda B/F/TAF

N = 160

BIKTARVY® ile hızlı tedavi başlangıcı yüksek tedavi uyumu sağlamıştır
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BIC-NOW:
Hızlı ART başlangıcı ile başlanan BIKTARVY®, 

CD4 ve CD4/CD8 oranında belirgin yükselme sağlar.

11Hidalgo Tenorio C, et al. HIV Glasgow 2022, Poster P058

Hızlı Başlangıç– Faz 4, prospektif, açık uçlu çalışma (İspanya)

24. haftada laboratuvar değişiklikleri ve VKİ *

*

BIKTARVY®, laboratuvar parametrelerinde beklenen değişikliklerle ilişkilendirildi ve

hızlı başlangıçta genel olarak iyi tolere edildi.

Parametre Bazal 24 hafta

CD4, hücre/μL, ortalama (±SD) 393 (247) 589 (352)

CD4/CD8 oranı, ortalama (±SD) 0.4 (0.3) 0.7 (0.5)

Kreatinin klerensi, mL/s, ortalama (SD) 110 (15) 102 (21)

Total kolesterol, mg/dL, ortalama (SD) 159 (38) 169 (38)

HDL kolesterol mg/dL, ortalama (SD) 41 (10) 47 (10)

LDL kolesterol mg/dL, ortalama (SD) 106 (54) 110 (32)

TK/HDL oranı, ortalama (SD) 4.7 (1.3) 3.8 (1.1)

Trigliserid mg/dL, ortalama (SD) 106 (50) 108 (58)

Kilo, kg, ortanca (IQR) 74 (66, 83) 76 (68, 87)

VKİ, kg/m2, ortanca (IQR) 24 (22, 26) 25 (23, 27)

Abdominal kalınlaşma , cm, ortanca(IQR) 85 (78, 94) 90 (81, 95)

*LDL kolesterol ve trigliseritler hariç tüm değişimler istatistiksel olarak anlamlıdır. 



Türkiye HIV/AIDS El Kitabı 

Hızlı ART başlangıcına ilişkin öneriler

. HIV/AIDS tanı, izlem ve tedavi el kitabı, sürüm 2. 

ART’ye kişinin hazır olduğu mümkün olan en kısa 

zamanda başlanması viral replikasyonun hızla 

baskılanmasını sağlamak, dolayısıyla bağışıklık 

sisteminin yeniden yapılanmasını bir an önce 

başlatmak açısından önemlidir.

Özellikle AIDS tanımlayan hastalığı olanlar, HIV ile 

ilişkili nefropatisi (HIVAN), HBV veya HCV 

koenfeksiyonu olanlarda tedavinin gecikmesi 

morbidite, mortalite ve HIV bulaşı açısından yüksek risk 

taşımaktadır.

Hızlı tedavi başlangıcı kronik yangı riskini 

azaltır ve rezervuar büyüklüğünü sınırlar.



HIV/HBV ko-enfekte

HIV ve HBV tedavi naiv
• HIV-1 RNA ≥ 500 k/mL

• HBV DNA ≥ 2,000 IU/mL

• FTC ve TFV’ye duyarlı HIV genotipi

• eGFRCG ≥ 50 mL/dk

DTG + F/TDF plasebo 1x1

BIKTARVY® 1X1

BIKTARVY® plasebo 1x1

DTG + F/TDF 1x1

n = 121

n = 122

Hafta 0 96Randomizasyonda aşağıdakilere göre tabakalandırma

• HBeAg (pozitif vs. negatif)

• HBV DNA (< vs. ≥ 8 log10 IU/mL)

• CD4+ hücre sayısı (< vs. ≥ 50 hücre/μL

Sekonder 
sonlanım

• HIV-1 RNA < 50 k/mL (FDA Snapshot), BIKTARVY® DTG+F/TDF’ye non-inferior

• HBV DNA < 29 IU/mL (M=F analizi), BIKTARVY® DTG+F/TDF’den üstün

48

Primer sonlanım

1:1

13

Çalışması: HBV tedavi yanıtını öngördüren etkenler (48 Hafta)

eGFR, hesaplanan glolerüler filtrasyon hızı; Cockcroft-Gault;  M=F, eksik veri=tedavi başarısızlığı

1. Avihingsanon A, et al. CROI 2023, Oral 116   2. Avihingsanon A, et al. AIDS 2022, Oral OALBX0105

• HBV DNA < 29 IU/mL olan kişilerin oranındaki tedaviler arası farkların önceden belirlenmiş alt grup analizi 

• HBV DNA < 29 IU/mL, HBeAg kaybı ve HBsAg kaybını öngördüren başlangıç özelliklerini belirlemek için çok değişkenli

analiz

ALLIANCE: Tedavi naiv HIV/HBV ko-enfekte erişkinlerde 
BIKTARVY® ve DTG+FTC/TDF karşılaştırması



BIKTARVY® ile DTG+FTC/TDF’e göre anlamlı olarak daha fazla hastada 

HBV DNA <29 IU/mL, ALT normalizasyonu ve HBeAg serokonversiyonu elde edilmiştir.

14

▪ *Başlangıçta ALT>ULN olan hastaların 48. haftada ALT normal olan [≤ 25 U/L (kadınlarda), ≤ 35 U/L (erkeklerde)] hastalara oranı; †48. haftada AASLD 
kriterlerine göre ALT düzeyi normal olan katılımcıların oranı; ‡ Serumda HBeAg kaybı ve anti-HBeAg antikorlarının gelişimi olarak tanımlanmıştır.; §

Serumda HBsAg kaybı ve anti-HBsAg antikorlarının gelişimi olarak tanımlanmıştır. M=F, missing=failure, kayıp verinin başarısızlık varsayıldığı analiz
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53/122

15/119
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26/47

10/119

4/121

23/90

14/97
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11/97

BIKTARVY®

DTG + F/TDF
n/N =

P = 0.0023

P = 0.0316

P = 0.0313

86/119

71/122

Avihingsanon A, et al. CROI 2023, Oral 116 

*
†

‡ §

Çalışması: HBV tedavi yanıtını öngördüren etkenler (48 Hafta)



Özet

• BIKTARVY® hızlı tedavi başlangıcında hem randomize kontrollü çalışmada, hem de gerçek
yaşam koşullarında yüksek etkililik ve tedavi devamlılığı sağlamıştır1,2

• ALLIANCE çalışmasında

• BIKTARVY® her iki durum için de tedavi naiv HIV/HBV koenfekte bireylerde yüksek HIV-1 RNA ve 
HBV DNA baskılanması sağlamıştır

• BIKTARVY® DTG+FTC/TDF’e göre anlamlı daha yüksek HBV DNA baskılanması, HBeAg
serokonversiyonu ve ALT normalizasyonu sağlamıştır

• BIKTARVY®  tüm alt gruplarda bağımsız olarak HBV DNA baskılanmasını sağlamıştır

1. Hidalgo Tenorio C, et al. HIV Glasgow 2022, Poster P058. 2. Dai L, et al. HIV Glasgow 2022, Oral O24. 3. Avihingsanon A, et 

al. CROI 2023, Oral 116   2. Avihingsanon A, et al. AIDS 2022, Oral OALBX0105



A.Y.

▪ 60 yaş, erkek

▪ Dış merkezden acile akut viral hepatit tanısıyla yönlendirlmiş

▪ Hikayesinde bir aydır halsizlik ve karın ağrısı şikayeti olduğu öğrenildi.

▪ İdrar renginde koyulaşma mevcut ama akolik gaita tariflemiyor

▪ Komorbidite yok

▪ Şüpheli cinsel temas tariflemiyor

▪ Operasyon, kan transfüzyonu, tatuaj, iv drug hikayesi yok

▪ Karın ağrısı dışında şikayeti yok

▪ Fizik muayenesinde özellik yok



24.02.2021

▪ Acilde yapılan testlerde HBsAg (+) ve anti-HIV (+)

▪ AST: 715 U/L, ALT:1090 U/L, t.bil: 1,79 mg/dl

▪ PTZ:18,8 sn, INR: 1,4

▪ WBC:3630 uL, lenfosit: 1450 uL, Hgb: 11.6 g/dl, PLT:139000 uL

▪ Hasta servise yatırıldı



01.03.2021

▪ HBeAg (+), anti-HBcIgG (+), Delta antikoru (-), anti- HBcIgM (-), anti- HAV IgM (-)

▪ VDRL (-), TPHA (-)

▪ HBV-DNA: 1400000 IU/ml

▪ HIV-RNA: 9080 kopya/ml

▪ AST: 314 U/L, ALT:541 U/L, t.bil: 1,3 mg/dl

▪ PTZ:16,1 sn, INR: 1,2

▪ AFP:97 µg/L

▪ Hastaya BİKTARVY® başlandı

▪ Tekrarlanan Anti- HBcIgM (-)



Tedavinin 3. ayı

▪ HBV-DNA: negatif

▪ HIV-RNA: negatif

▪ AST: 24 U/L, ALT:14 U/L, t.bil: 0,4 mg/dl

▪ PTZ:15,1 sn, INR: 1,1

▪ AFP:12 µg/L

▪ HBsAg (-), HBeAg (-)

▪ Anti-HBs (+), anti-HBe (+)

▪ CD4 (+) T lenfosit: 145                  540 /mm³



Tedavinin 2. yılı

▪ HIV-RNA: negatif

▪ CD4 (+) T lenfosit: 750 /mm³

▪ CD4 / CD8 : 0.19                  0.73

▪ Anti-HBs (+), anti-HBe (+)

▪ KMD: normal

▪ Biyokimyasal parametreler normal



Biktarvy; hızlı, yüksek ve uzun 
süreli etkililik sağlar



1. Trottier B, et al. HIV Glasgow 2022, Poster P067

BIKTARVY® tüm alt gruplarda yüksek etkinliğini korumaktadır

485 85 19 73 35 459 81 17 67 32 436 78 17 65 30 390 75 15 60 27 353 65 14 50 21

19 17 17 15 73 67 65 60 50 35 32 30 27 21

Virolojik sonuçlar cinsiyet, yaş, ırk ve başlangıç VY’den bağımsız tüm alt gruplarda benzerdi.

Gerçek yaşam çalışması 2. yıl sonuçları

**Bu gruptaki katılımcıların çoğu Beyazdı.. †Fisher exact test; ‡Ki-kare testi; TD, tedavi deneyimli TN, tedavi naiv; VY, viral yük.

P = 0.755†

Erkekler
(n = 435/457)

%95
%95 GA: 

93–97

%94
%95 GA: 

84–99

Siyah ırk
(n = 48/51)

%96
%95 GA: 

93–97

Diğer ırklar*
(n = 449/470)

P = 0.721†

Cinsiyet (TD) TD

Yaş (TD) TD

Irk (TD) TD

%97
%95 GA: 

89–100

Kadınlar
(n = 62/64)

%96
%95 GA: 

93–98

≥ 50 yaş
(n = 251/262)

%95
%95 GA: 

92–97

< 50 yaş
(n = 246/259)

P = 0.655‡

Geç tanı

(< 350 h/µL) (TN)

TN

P = 0.656†

%96
%95 GA: 

85–100

Geç tanı
(n = 44/46)

%98
%95 GA: 

90–100

Geç tanı olmayan
(n = 54/55)

(N=628)



Başlangıçta HIV-1 RNA’sı yüksek ve/veya CD4 sayısı düşük olan 
tedavi naiv yetişkinlerde BIKTARVY® ile 5 yıllık sonuçlar

23Ramgopal M ve ark. IDWeek 2022, Poster 1251

Sonuç
Çalışma başlangında B/F/TAF’a randomize edilmiş katılımcılarda, başlangıç 

HIV-1 RNA düzeyine 240 Haftalık güvenlilik ve etkililik verileri

Çalışma 1489 ve 1490 (Birleştirilmiş Analiz)

FTC, TFV, ABC veya 3TC'ye karşı bilinen 
direnci olmayan ART naiv bireyler 
HIV-1 RNA ≥ 500 k/mLN = 634

Kas. 2015–

Tem. 2021

Çalışma Tasarımları 48Hafta 0

n = 314

n = 315

n = 320

n = 325

96 144 240192

DTG/ABC/3TC

DTG/ABC/3TC plasebo

B/F/TAF plasebo

DTG + F/TAF

DTG + F/TAF plasebo

B/F/TAF plasebo

BIKTARVY®

BIKTARVY®

1:1

1:1

BIKTARVY

BIKTARVY

Analize 
dahil 

edilen

Çalışma 1489

▪ HLA B*5701 negatif

▪ Kronik HBV negatif

▪ eGFRCG ≥ 50 mL/dk

Çalışma 1490

▪ Kronik HBV veya 

HCV enfeksiyonuna izin verildi

▪ eGFRCG ≥ 30 mL/dk

Körlenmiş Tedavi Fazı (0-144. Hafta) Açık Etiketli Uzatma Fazı (144–240. Hafta)

(Çalışma Sonu)

Birincil Sonlanım Noktası İkincil Sonlanım Noktaları



1. Ramgopal M, et al. IDWeek 2022, Poster 1251

BIKTARVY® başlangıç HIV-RNA ve CD4 düzeyinden bağımsız 
olarak 5. yılda yüksek etkililiğini korumaktadır
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99 9799 100 100 100 10099 100 100 100 100100
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BL HIV-1 RNA <100,000
k/mL

BL HIV-1 RNA 100-400,000
k/mL

BL HIV-1 RNA >400,000
k/mL

BL CD4 <200 h/μL BL HIV-1 RNA >100,000 
k/mL ve CD4 <200 h/μL240

N*  =

485 85 19 73 35 459 81 17 67 32 436 78 17 65 30 390 75 15 60 27 353 65 14 50 21
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(%
)

485 459 436 390 353 85 81 78 75 65
19 17 17 15 14 73 67 65 60 50 35 32 30 27 21

HAFTA

Başlangıçta HIV-1 RNA > 400,000 k/mL olan 20 hastanın 16’sında 8. haftada VY < 200 k/mL düzeyine düşmüştür

Başlangıçta CD4 sayısı < 200 hücre/µL olan 77/80 katılımcıda CD4 ≥200 hücre/µL’ye ulaştı

Çalışma 1489 ve 1490 birleştirilmiş veriler

*HIV-1 RNA değeri eksik olmayan katılımcılar;. BL, başlangıç; M = E, verisi eksik olan katılımcılar analize dahil edilmemiştir.

48 96 144 192 240

HAFTA

48 96 144 192 240

HAFTA

48 96 144 192 240

HAFTA

48 96 144 192 240

HAFTA

48 96 144 192 240



1. Orkin C, et al. HIV Glasgow 2022, Poster P088

Uzatma fazında açık etiketli olarak BIKTARVY®’ye
geçenlerde yüksek virolojik yanıtlar korunmaktadır

M=E, eksik eşittir dışarıda bırakılmış.

* FDA Snapshot algoritması kullanılarak hesaplandı; açık etiketli uzatma aşamasına (OLE) girmeyi seçen 
katılımcılarda virolojik sonuçları doğru bir şekilde hesaplamak için M=E analizi yapıldı

0 24 48 72 96

99 100 99,3 99,2 99,5
99,7 99 98,6

99,2* 99,6* 99,1*

0

20

40

60

80

100

0 24 48 72 96 120 144 168 192 216 240

99,7 98,9 99,6 99,2 97,7
97,4 99 99,3

96,5*
100* 99,5*

0

20

40

60

80

100

0 24 48 72 96 120 144 168 192 216 240Çalışma haftası

K
a
tı

lı
m

c
ıl

a
r

(%
)

Açık etiketli uzatma
fazı haftası 0 24 48 72 96
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fazın 96. 
haftası

240.
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*Tablet sayısı ile değerlendirilmiştir.

1. Orkin C, et al. HIV Glasgow 2022, Poster P088.

Çift-kör fazda DTG/ABC/3TC ile direnç gelişen 2 katılımcıda  
açık etiketli fazda BIKTARVY® ile virojik yanıt sağlanmıştır

46 yaş siyah kadın hasta (Tedavi uyumu %93*)24 yaş beyaz erkek hasta (Tedavi uyumu %86*)

H
IV

-1
 R

N
A

 (
k
/m

L
)

10

0

Çalışma haftası

24 48 72 96 120 144 168 192 216 240

100

1,000

10,000

HIV-1 RNA: 5,650 K/mL
RT: YOK
IN: S119P

HIV-1 RNA: 262 K/mL
RT: deney başarısız
IN: deney başarısız

HIV-1 RNA: 279 k/mL
RT: M184V

IN: deney başarısız

DTG/ABC/3TC BIKTARVY®

50

H
IV

-1
 R

N
A

 (
c
/m

L
)

10

0

Çalışma haftası

24 48 72 96 120 144 168 192 216 264

100

10,000

1,000,000

HIV-1 RNA: 122,000 k/mL
RT: yok
IN: yok

HIV-1 RNA: 888 k/mL
RT: M184V
IN: veri yok

HIV-1 RNA: 2,660 k/mL
RT: M184V

IN: yok

DTG/ABC/3TC BIKTARVY®

100,000

1,000

50

240

HIV-1 RNA: 199 k/mL
RT: M184V
IN: veri yok

Çift-kör fazda DTG/ABC/3TC kullanan 2 katılımcıda tedavi değişikliği sırasında HIV-1 RNA ≥ 200 k/mL 

saptandı, daha sonra ikisinde de M184V mutasyonu belirlendi ve açık etiketli dönemde BIKTARVY® ile 

yeniden virolojik supresyon sağlandı



BIKTARVY®, bDRV, DTG veya EVG/c kullanan ileri evre HIV ile 
yaşayan bireylerde CD4 hücre sayısı ve CD4:CD8 oranında düzelme 

27

*ART başlanan ve STR ile tedaviye başlayan tüm ileri evre HIV ile yaşayan bireylerde Değerlendirilen medyan zaman aralığı 21.6 aydı; †CD4:CD8 
oranı ölçümleri mevcut olan bireylerin alt kümesinde (n = 957). STR, tek tablet rejimi

OPERA: Prospektif olarak toplanan elektronik sağlık kayıtları verileri (ABD)

Rejimin CD4 Hücre Sayısı Artışına (≥ 200 
Hücre/μL) Ulaşmak ile İlişkisi*

HR

0

B/F/TAF

bDRV

DTG

EVG/c

0.5 1 1.5

816

134

253

146

627

85

178

87

Ref.

0.76

(0.60–0.96)

0.82

(0.69–0.98)

0.73

(0.57–0.93)

T
ü

m
ü

B/F/TAF

bDRV

DTG

EVG/c

816

57

124

143

627

33

88

87

S
T

R
 a

la
n

n

CD4

≥ 200

HR

(%95 GA)

Diğerleri LehineB/F/TAF Lehine

Ref.

0.69

(0.49–0.96)

0.85

(0.67–1.10)

0.74

(0.58–0.95)

Mounzer K, et al. AIDS 2022, Poster EPB148

▪ Diğer tedavilere kıyasla, 

B/F/TAF ile CD4 hücre 

sayısının > 200 

hücre/μL'ye ulaşması 

olasılığı daha yüksekti

▪ bDRV ve EVG/c STR ile 

B/F/TAF arasında anlamlı 

farklar kaydedildi

Diğer tedavilere kıyasla, B/F/TAF ile CD4 hücre sayısı artışı olasılığı daha yüksekti

N = 1,349

CD4 hücre sayısı <200 hücre/µL olan ve 3 
ilaçlı ART rejimi başlanan tedavi 
deneyimsiz bireyler

Sonuçlar

CD4 hücre sayısında (CD4 hücre sayısı ≥ 200 hücre/μL) ve 

CD4:CD8 oranında artış

Ocak 2018 

Eylül 2021



BIKTARVY® INSTI temelli rejimler arasında dirençle ilişkili 
mutasyon gelişimi en düşük olan rejimdir1

1. Marcelin A-G, et al. HIV Glasgow 2022, Poster P225

VIROSTAR: Gerçek yaşamda yeni jenerasyon INSTI’ler ile direnç gelişimi  

BIKTARVY®

(n = 2,141)
DTG/ABC/3TC

(n = 1,432)
DTG/3TC
(n = 452)

DTG/RPV†

(n = 298)

Virolojik başarısızlık gelişenler, n
(%)

150 (%7) 117 (%8) 27 (%6) 15 (%5)

Virolojik başarısızlıkta dirençle ilişkili 
toplam mutasyon gelişimi, n 

7 (%5) 9 (%8) 5 (%19) 6 (%40)

INSTI direnci mutasyon gelişimi
2 (%1)

1 E138K; 1 Y143C

2 (%2)
1 G140S + Q148H; 

1 E92Q

1 (%4)
1 N155H

0

NRTI direnci mutasyon gelişimi
5 (%3)
5 M184V

7 (%6)
6 M184V; 1 M184I

4 (%15)
4 M184V

N/A

NNRTI direnci mutasyon gelişimi NA NA NA
6 (40)

3 E138A; 1 M230L; 
1 K101E; 1 Y181C

Yeni jenerasyon INSTI’ler ile virolojik başarısızlık* gelişenlerde dirençle ilişkili mutasyon gelişimi  

*Ardışık 2 ölçümde HIV-1 RNA >50 k/mL. ; †DTG/RPV ilk basamak tedavide önerilmeyen bir ART rejimidir. 



Popülasyon Karşılaştırma Kolu
BIKTARVY® Süresi*

(Yıl)

Direnç (n)†

BIKTARVY® Karşılaştırma 

Kolu

14891,2 Deneyimsiz (314 vs 315; 

yetişkinlerde)
DTG/ABC/3TC

5

(1 yıllık açık etiketli 

dönem dahil)

0 1‡

14901,2 Deneyimsiz (320 vs 325; 

yetişkinlerde)
DTG+FTC/TAF

5

(1 yıllık açık etiketli 

dönem dahil)

0 0

18443 Baskılanmış (282 vs 281; 

yetişkinlerde)
DTG/ABC/3TC

2 

(1 yıllık açık etiketli 

dönem dahil)

0 0

18783 Baskılanmış (290 vs 287; 

yetişkinlerde)

Güçlendirilmiş PI + 2 

NRTI

2 

(1 yıllık açık etiketli 

dönem dahil)

0 1**

19614 Baskılanmış (234 vs 236; 

yetişkinlerde)

E/C/F/(TAF veya TDF)

ATV+RTV + FTC/TDF

2 

(1 yıllık açık etiketli 

dönem dahil)

0 1**

44495 Baskılanmış (86; ≥ 65 yaş) - 1.5 0 -

40306 Baskılanmış (284 vs 281; önceden 

direnci olanlarda)
DTG + FTC/TAF 1 0 0

BRAAVE 20207 Baskılanmış (328 vs 165; Afrikalı-

Amerikalılarda)
2 NRTI + 3. ajan 1 0 0

* 3 yıl süreli ART deneyimsiz çalışmaları hariç, karşılaştırma kolunun süresi 1 yıldır. *İkinci HIV-1 RNA ≥200 k/mL ölçümü ile viremisi doğrulanmış olan veya son vizitte HIV-1 RNA düzeyi ≥200 k/mL olan, çalışma ilacı kullanırken HIV-1 RNA <50 k/mL’ye

yeniden baskılanamayan katılımcılarda direnç testi uygulandı. ‡ DTG/ABC/3TC alan 1 katılımcı, 168. haftada kör uygulamanın sonlandırıldığı vizitte B/F/TAF’a geçirildi. Kör uygulamanın kaldırıldığı vizitte alınan numunede, HIV-1 RNA 2,660k/mL’ydi, 

M184V tespit edildi, integraz testi hatası görüldü. B/F/TAF kullanırken HIV-1 RNA <50 k/mL’ye baskılandı. ** Çalışma 1878: DRV+RTV+ABC/3TC alan katılımcıda ABC mutasyonu olan L74V gelişti; Çalışma 1961: E/C/F/TAF alan katılımcıda M184M/I/V 

gelişti

#Toplam sayıya açık etiketli uzatma fazındaki çalışma katılımcıları dahildir

1. Workowski K, et al. vCROI 2021. Poster  415. 2. Orkin C, et al. Lancet HIV 2020;7:e389-e400. 3. Andreatta K et al IAS 2021. PEB172. 4. Kityo C, et al. J Acquir Immune Defic Syndr . 2019 Nov 1;82(3):321-328. 5. Maggiolo F et al. Infect Dis Ther. 2021 
Jun;10(2):775-788. 6. Sax P, et al. CID 2020. DOI: 10.1093/cid/ciaa988. 7. Hagins D, et al. Open Forum Infect Dis. 2020 Oct; 7(Suppl 1): S552–S553.

B/F/TAF Faz 3/4 
Çalışmaları

>3500 katılımcıyla yapılan Faz 3/4 çalışmalarında, 
2-5 yıl boyunca  direnç gelişmemiştir#



L.Ö.

▪ 34 yaş erkek hasta (1962 doğumlu)

▪ Ateş nedeniyle tetkik edilirken tanı alıyor (1996)

▪ Dekoratör 

▪ Üniversite mezunu

▪ Evli

▪ Heteroseksüel 

▪ Komorbiditesi yok



L.Ö.

▪ 2000 yılında dış merkezde tedavisi başlanıyor

▪ HIV-RNA:39000 kopya/ml, CD4: 272 /uL

▪ Hasta tedavilerini düzenli kullanmıyor.

▪ 2012 yılında tedavisi TDF/ FTC + EFV + DRV/r

31



L.Ö.

▪ Son tedaviyi 6 sene düzenli kullanıyor.

▪ 2013 yılında femur başında avasküler nekroz nedeniyle opere ediliyor.

▪ 2018’de

▪ Hemogram ve biyokimyasal parametreler normal

▪ HIV-RNA (-), CD4: 578 /uL

▪ Hasta ilaç sayısını azaltmanın mümkün olup olmadığını sordu.

32
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L.Ö.

▪ Haziran 2018’de tedavisi TDF/ FTC + DTG olarak düzenlendi.

▪ Hastanın takipleri süresince düşük düzey viremisi oldu

▪ HIV-RNA: 0-426 arasında değişti.

34



▪ Eylül 2022

▪ HIV-RNA:70 IU/ml, CD4: 612 /uL

▪ Üre: 31 mg/dl,  Kreatinin:1 mg/dl,  eGFR:80

▪ KMD; 

▪ vertebra T-skor:-1,7 (osteopeni), femur T-skor:-3,2 (osteoporoz)

▪ Hastanın tedavisi Biktarvy olarak değiştirildi.

▪ Son kontrolde HIV-RNA (-), CD4: 512 /uL

35



Özet

▪ BIKTARVY® 5 yıllık takipte hızlı, yüksek ve sürdürülebilir
etkililiğini korumaktadır

– Çalışma 1489 ve 1490’da açık etiketli uzatma döneminde
DTG/ABC/3TC ve DTG + F/TAF’tan BIKTARVY’ye geçenlerde
yüksek etkililik korunmaktadır

▪ BIKTARVY®’nin yüksek etkililiğini başlangıç HIV-RNA ve CD4 
düzeyinden bağımsız olarak 5. yıl sonunda korumaktadır

▪ BIKTARVY® INSTI temelli rejimler arasında dirençle ilişkili
mutasyon gelişimi en düşük olan rejimdir

▪ >1.5 milyon hasta yılı maruziyeti1 ve >3500 katılımcılı faz 3-4 
çalışmalarda 5 yıla kadar uzanan verilerde direnç gelişimi
görülmemiştir

Wohl DA et al. CROI 2022; Abstract 494. Orkin C, et al. HIV Glasgow 2022, Poster P088. Ramgopal M, et al. IDWeek 2022, Poster 1251.

Marcelin A-G, et al. HIV Glasgow 2022, Poster P225. Gilead Sciences, Data on File, HIV 116. Sax P et al. International AIDS Conference 

2022. Poster EPB150.



B/F/TAF HIV ile yaşayan bireylerin

beklentilerini gelecekte nasıl karşılayacak?

Dr Aliye Baştuğ

Sağlık Bilimleri Üniversitesi, Gülhane Tıp Fakültesi Ankara Şehir Hastanesi

Enfeksiyon Hastalıkları ve Klinik Mikrobiyoloji MD, Viroloji PhD
aliye.bastug@sbu.edu.tr
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1. Orkin C, et al. Lancet HIV. 2020; 7: e389-400
2. Gilead Sciences. Data on File
3. Molina JM, et al. Lancet HIV 2018;5:e357–65

• ART deneyimsiz katılımcılarla yapılan çalışmaların her ikisinde, 48.4,5, 96.6,7 ve 144.1 haftalarda B/F/TAF
lehine anlamlı farklar kaydedilmiştir

• B/F/TAF kullananlarda, DTG/ABC/3TC'ye kıyasla anlamlı ölçüde daha az ilaç ilişkili bulantı görülmüştür 
(%4† vs %18; P <0.001)1

4. Gallant J, et al. Lancet 2017; 390: 2063–72
5. Sax PE, et al. Lancet 2017; 390: 2073–82

6. Wohl D, et al. Lancet HIV 2019;6(6):e355-e363.
7. Stellbrink, HJ, et al. Lancet HIV 2019;6(6):e364-e372

*Dirence izin verilen virolojik olarak baskılanmış yetişkinler

†%4 iki ART deneyimsiz çalışmasından birleştirilmiş veridir

Karşılaştırma tedavi rejimlerine göre 
B/F/TAF ile «ilaç ilişkili advers olay» daha az görülmüştür.1-3



B/F/TAF’ ın gerçek yaşamdaki tolerabilite profili randomize 

klinik çalışma sonuçlarıyla tutarlılık göstermektedir1

Mallolas J, et al. EACS 2021, Poster PE2/57

BIKTARVY®  gerçek yaşam verileri
(12 aylık birleştirilmiş ara dönem analizi)



;†P-değeri Wilcoxon signed-rank test ile hesaplanmıştır

HIV-SI, HIV Semptom İndeksi; HIVTSQ, HIV Tedavisi Memnuniyeti Anketi; HIVTSQc, HIV Tedavisi Memnuniyeti Anketi–Değişim; MCS, mental bileşen özeti; PCS, 

fiziksel bileşen özeti; 

PRO, hastalar tarafından bildirilen sonuç; SF-36, 36 Maddelik Kısa Form Sağlık Anketi; TD, tedavi deneyimli; VAS, görsel analog ölçek

Brunetta J, et al. EACS 2021, Poster PE2/50

%98

Tedavi Memnuniyeti 
(HIVTSQc)†

HIV-SI: Rahatsız edici semptom sayısı, TD bireylerde hem başlangıçta hem de 12. ayda stabildi  

(her iki zaman noktasında medyan 3)

Tedavi deneyimli bireylerde B/F/TAF’a geçiş sonrası
tedavi memnuniyeti artmıştır

BIKTARVY®  gerçek yaşam verileri
(12 aylık birleştirilmiş ara dönem analizi)



B/F/TAF ile 5 yıla uzanan verilerde, AO’lar nedeniyle tedavinin bırakılması <%2

Çalışma Popülasyon (n) Karşılaştırma Kolu
Zaman Noktası

(Yıl)

AO’lar nedeniyle tedaviyi bırakanlar

B/F/TAF Karşılaştırma Kolu

14891,2 Tedavi Deneyimsiz (314 vs 315) DTG/ABC/3TC

3 %0 %2

5 
(96 Hafta OLE)

1 -

14901,2 Tedavi Deneyimsiz (320 vs 325) DTG+FTC/TAF

3 %2 %2

5 
(96 Hafta OLE)

%2 -

18443 Baskılanmış (282 vs 281) DTG/ABC/3TC

1 %2 %0,7

4
(168 Hafta OLE)

%1 -

18784 Baskılanmış (290 vs 287)
Güçlendirilmiş PI + 2 

NRTI

1 %0,7 %0,3

3
(96 Hafta OLE)

%0,7
-

19615 Baskılanmış (234 vs 236)
E/C/F/(TAF veya TDF)

ATV+RTV+FTC/TDF

1 %0 %0

2
(48 Hafta OLE)

%0, <%1
(başlangıçta randomize edilen, gecikmeli geçiş yapan)

-

40306 Baskılanmış (284 vs 281) DTG+FTC/TAF 1 %2 %2

44497 Baskılanmış, 65 yaş üstü (86) - 2 %5.8 -

BRAAVE8 Baskılanmış (328 VS 165) 2 NRTI + 3. ajan

0,5 %1,8 0

1.5
(1 yıl OLE)

%2.4 -

1. Workowski K, et al. vCROI 2021. Poster  415
2. Orkin C, et al. Lancet HIV. 2020; 7: e389-400

3. Molina JM, et al. Lancet HIV 2018;5:e357–65
4. Daar E, et al. Lancet HIV 2018;5:e347–56. 6. Sax P, et al. CID 2020. DOI: 10.1093/cid/ciaa988

5. Kityo C, et al. J Acquir Immune Defic Syndr 2019 Nov
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▪ 1 ila 5 yıllık takip süresine sahip 8 çalışmada, B/F/TAF iyi tolere edilmiştir ve 

AO'lar nedeniyle tedaviyi bırakanların oranı düşük olmuştur (<%2)

▪ Kemik, renal veya hepatik AO'lar nedeniyle tedaviyi bırakan olmamıştır 
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✓Postmenopozal kadınlarda ve 

≥ 40 yaş erkeklerde valide

✓ 10 yıllık kalça kırığı riski ≥%3, 

majör osteoporotik kırık riski

≥%20 ise tedavi maliyet-etkin
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Fracture Risk Assessment Tool® http://www.shef.ac.uk/FRAX 
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▪ HIV+ men and women had a 3.7-fold increased risk of osteoporosis (95 % CI 2.3–5.9) and 6.4-fold 
increased risk of low bone mineral density (T-score ≤1.0) (95 % CI 3.7–11.3), compared with HIV-
negative persons

▪ Male gender in HIV+ populations has been associated with a greater risk of low BMD 

▪ ART initiation has been strongly linked with acute BMD loss in the first 24–48 weeks with subsequent 
stabilization over time

▪ Beyond tenofovir, protease inhibitor use is associated with loss of BMD in several studies [21, 48, 49] and 
is believed to be related to toxicity to osteoblast precursor cells

Bone Alterations Associated with HIV.Curr HIV/AIDS Rep
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B/F/TAF ile Omurga ve kalça KMY üzerinde minimal etki görülmüştür

*Başlangıçtan 240. Haftaya kadar omurga KMY verisi olan 151 ve kalça KMY verisi 
olan 147 katılımcı; KMY yalnızca Çalışma 1489'da çift enerjili X-ışını absorpsiyometrisi
ile ölçüldü; †Başlangıçta B/F/TAF'a randomize edilen katılımcı sayısı. KMY, kemik mineral 

yoğunluğu
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B/F/TAF

5 yıllık takipte B/F/TAF

verisi eksik olmayanlar*

Sax P, et al. AIDS 2022, Poster EPB150
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240. haftada başlangıca göre eGFR değişimi*

• BIKTARVY® ile proksimal renal tübülopati bildirilmemiştir, renal AO’lar nedeniyle tedaviyi bırakan 
olmamıştır

• Başlangıçta eGFRCG da görülen ilk düşüş (daha sonra stabil hale gelmiştir), BIC’in organik katyon taşıyıcı-
2 yoluyla kreatininin tübüler sekresyonunu inhibe etmesi ile tutarlıdır

*Yalnızca başlangıçta B/F/TAF’a randomize edilen katılımcıları içerir
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Wohl D, et al. CROI 2022, P494



HIV ile yaşayan bireylerde KVH risk faktörleri

ART ile 

ilişkili 

KVH 

riski 

• Kronik enflamasyon

• Endotel hasarı

• HIV’in indüklediği 

dislipidemi

HIV ile ilişkili1,3-8Geleneksel 1,2

• Komorbiditeler

• Genetik/Kalıtımsal

• Hareketsizlik

• İnsülin direnci

• CMV koenfeksiyonu

• Hiperkoagülabilite

• Hepatit koenfeksiyonu

• Yaş

• Cinsiyet

• Diyabet

• Hipertansiyon

• Dislipidemi

• Obezite

• Sigara kullanımı

• Kokain kullanımı 9

KVH riski

ART, antiretroviral tedavi; CMV, sitomegalovirüs; KVH, kardiyovasküler hastalık; d4T, stavudin; ddl, didanozin; DRV, darunavir; HCV, hepatit C virüsü; /r, ritonavir ile güçlendirilmiş
1. De Gaetano Donati K, et al. J Hematol Infect Dis 2010;2:e2010034; 2. Lichtner M, et al. J Infect Dis 2015;211:178−86; 3. Shahbaz S, et al. World J Cardiol 2015;7:633–44. 4. Lundgren JD, et al. CROI 2009, #44LB; 5. Ryom L, et al. 

CROI 2017, #128LB; 6. Elion R, J Acquir Immune Defic Syndr 2018;78:62–72; 7. Singh J, et al. Journal Of Endocrinology And Metabolism, 2014, 4(1-2), 25-31; 8.Vos AG & al. Retrovirology. 2018; 15: 77.doi: 10.1186/s12977-018-0460-z; 

9. Kim ST, Park T. Acute and chronic effects of cocaine on cardiovascular health. Int J Mol Sci. 2019;20(3):584

• ABC

• ddI, d4T

• LPV/r

• Güçlendirilmiş 

DRV
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https://tools.acc.org/ASCVD-Risk-Estimator-

Plus/#!/calculate/estimate/



2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemia: lipid modification to reduce cardiovascular risk. 

Eur Heart J 2020 Jan 1;41(1):111-188. 



‡

48 ve 96. haftalarda LDL değişimi ve lipid düzenleyici ilaç kullanımı 

Çalışma 1489: Tedavi Naif Yetişkinlerde B/F/TAF vs ABC/3TC/DTG

• 48. haftada lipid düzenleyici ilaç başlama oranı
B/FTC/TAF vs. ABC/3TC/DTG:

%2.5 (n=8/314),   %2.9 (n=9/315)   p= 1.00

• 48. haftada Grade 3-4 LDL artış oranı
B/FTC/TAF vs. ABC/3TC/DTG:

%2.3,        %2.6

Gallant J ve ark. Lancet 2017;390:2063-72. Wohl D ve ark. Lancet HIV 2019;6(6):e355-e363.

96 hafta
Çalışma sonrasında iki grupta da lipid düzenleyici tedavi kullanma 

oranının düşük olması, aradaki 10 mg/dL’lik farkın klinik açıdan öneminin 

minimum düzeyde olduğunu düşündürmektedir.



240 hafta boyunca açlık lipidlerinin seyri

TK:HDL oranları stabil iken, TK, LDL, TG, HDL dahil lipidlerde küçük artışlar görüldü

Sax P, et al. AIDS 2022, Poster EPB150

*48 ila 96, 96 ila 144, 144 ila 192 ve 192 ila 240. Haftalar arasındaki farklar olarak hesaplandı
HDL, yüksek yoğunluklu lipoprotein; LDL, düşük yoğunluklu lipoprotein; TC, total kolesterol; TG, trigliseridler; H, hafta

TK



Statin gap = statin kullanması gerekirken reçete edilmeyenler

▪ 879 HIV+ ve 879 HIV- bireyin retrospektif karşılaştırması

▪ Statin kullanması gereken ve reçete edilmeyenlerin
oranı

– HIV- grupta %60

– HIV+ grupta %72 (P < 0.001)

▪ HIV+ grupta statin kullananlarda kullanım dozunun diğer 
gruba göre daha düşük kaldığı görülmektedir

▪ HIV+ kişilerde KVS risk artmıştır

▪ Modern ART’ler de statinler ile güvenli şekilde 
kullanılabilmektedir

Pincus KJ et al. HIV Med . 2021 Nov;22(10):917-923. doi: 10.1111/hiv.13150. Epub 2021 Aug 8. 

HIV+ bireylerde uzun dönem 
sonuçları iyileştirmek için, ihtiyaç 

olduğunda statin kullanım 
oranlarını artırmak gereklidir  



EACS 2022 – ART ile Ciddi Yan Etkiler

▪ EACS 2022 kılavuzunda TAF ile ilintili ciddi KVH veya dislipidemi uyarısı bulunmamakta

66
EACS Guidelines v11.1, IHD: iskemik kalp hastalığı
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EACS 2022 – ART ile Ciddi Yan Etkiler



HIV ile Yaşayan Bireylerde Kilo Değişimi

Virüs, ART, konak ve çevresel risk faktörlerinin bir arada etkileşimi sonucu meydana gelir

Kilo

Geleneksel Risk Faktörleri

Semptomatik

HIV/AIDS, CD4, 

viral yük

ART

Virüs

HIV ile İlişkili Risk Faktörleri

Egzersiz

Zihinsel 
sağlıkDiğer ilaçlar

Konak
faktörleri

Eğlence amaçlı 

seçimler

Beslenme

Egzersiz, güvenlik,

yürünebilirlik, fiziksel 

aktivite

fırsatlarıın eksik olması

Sigara, 

alkol,

uyuşturucu

Depresyon, 

yoksulluk,

damgalama

Genetik özellikler, 

başlangıç VKİ,
ırk/etnik köken, 

cinsiyet/toplumsal 

cinsiyet, mikrobiyom, 

diyabet, hipertansiyon

hiperlipidemi

Çevre

Beslenme, diyet ve 

egzersiz ile ilgili 

sosyokültürel bilgi, 

tutum, inanç ve 

uygulamalar

Sağlıklı, uygun 

fiyatlı gıdaya 

erişim 
(gıda çölleri, gıda 

güvensizliği)



Genel Popülasyonda Kilo Değişimini Etkileyen Faktörler

• Beslenme alışkanlıkları ve diyet 
yapma öyküsü1,2

• Fiziksel aktivite2

• Fertilite: iki veya daha fazla çocuğu 
olmak (kadınlarda)1,2

• Başlangıç VKİ kategorisi2

• Kişinin kendi beden imajına yönelik 
algısı5

• Sigarayı bırakmak3

• Stresli yaşam olayları2,4

• Mavi yakalı meslek2

• Düşük yaşam doyumu1

Yaşam tarzı faktörleri ve yaşam olayları Komorbiditeler ve eş zamanlı kullanılan ilaçlar

Kilo alımı, 
6 ay içinde 

15-20 kg’ı bulabilir.8 

~3–9 kg/yıl6,7

Ortalama kilo alımı

Aykırı değerler 
-17.4 kg; +11.5 kg1–5

~1 kg/yıl
(0.19–1.73 kg/yıl)

Ortalama kilo alımı

• İnsülin tedavisi gerektiren diyabet6

• Nöbet önleyici ve antikonvülsan
ilaçlar8

• Oral kortikosteroidler8

• Oral kontraseptifler8

• Antidepresanlar8,9

• Antipsikotikler10,11

• Kalp yetmezliğinden kaynaklanan 

sıvı tutulumu12

• Siroz13

• Kistik fibroz14

• Sistemik lupus eritematozus15

• Tiroid bozuklukları16

• Hormonal bozukluklar17

• Perimenopoz ve menopoz18,19

Kaynaklar slayt notlarındadır

Kilo değişimini etkileyen birçok faktörün olduğu bilinmektedir



701. Sax P, et al. AIDS 2022, Poster EPB150; 2. Hill JO, et al. Science 2003;299:853-5; 3. Khubchandani J, et al. Diabetes Metab Syndr 2022;16:102392 

+3.0

+0.5

+0.7

+0.7

+1.2

*Yaklaşık tarih aralıkları

BL, başlangıç; H, hafta; Y, yıl

Çalışma 1489 & 1490: 5 yılda B/F/TAF (havuzlanmış analiz)

Medyan kümülatif kilo 
artışı 6.1 kg 

• Kilo değişiminin çoğu ilk yılda, 
kısmen sağlıklı duruma dönüş 
olgusuna bağlı olarak gerçekleşti

• Daha sonra meydana gelen 
~0,5–1,2 kg/yıl kilo alımı, tedavi 
deneyimsiz popülasyonlarda ve 
genel popülasyonda yapılan 
önceki çalışmalardan elde edilen 
yıllık kilo alımı verileriyle tutarlıdır2

• 192-240. Haftalar, COVID-19 
pandemisine, hızlı kilo alımının 
bildirildiği bir döneme denk geldi3
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Yıllık Medyan Kilo Değişimi: Başlangıçtan 240. Haftaya1

48 Haftalık dönemde gözlemlenen kilo artışı, sağlıklı duruma dönüş ile ilişkilendirilebilir

48. Haftadan sonraki kilo artışı, genel popülasyonda gözlemlenen yıllık kilo artışı ile tutarlıdır 



‡
HIV ile Yaşayan Bireylerde Hastalık Evresi ve Kilo Arasındaki İlişki

Nutrition for Healthy Living (NFHL)

NFHL, Nutrition for Healthy Living 

Mangili A ve ark. Clin Infect Dis 2006;42:836-842

ART başlandıktan sonra ‘sağlıklı hale dönüş’ (kilo ve CD4 sayısı açısından) meydana gelir 
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240 Haftada Gerçek Vücut Ağırlığı1

72

BL VY < 100,000 k/mL (n = 353)

BL VY ≥ 100,000 k/mL (n = 78)

BL CD4 ≥ 200 hücre/µL (n = 381)

BL CD4 < 200 hücre/µL (n = 50)

BL VY ≥ 100,000 k/mL & CD4 < 200 hücre/µL (n = 21)

Çalışma 1489 & 1490 (Havuzlanmış Analiz): BL VY ve CD4’e göre katmanlandırılmış

5 Yıllık B/F/TAF verileri

Farklı BL VY ve CD4 düzeylerine sahip alt gruplar, 240 Haftada benzer medyan gerçek ağırlığa sahipti 

*Başlangıçta ve 240. haftada vücut ağırlığı verisi olan katılımcıları içerir

1. Ramgopal M ve ark. IDWeek 2022, Poster 1251; 2. Sax PE ve ark. Clin Infect Dis. 2020;71:1379-89.

48. Haftada: 

• BL VY ≥ 100,000 k/mL olan katılımcılar, VY < 100,000 
olanlardan daha fazla kilo aldı (4.1 vs 3.0 kg [P < 0.05])

• BL CD4 < 200 hücre/µL olan katılımcılar CD4 ≥ 200 
olanlardan daha fazla kilo aldı (8.3 vs 2.7 kg [P < 0.001])

İleri evre hastalığı olanlarda ilk yılda medyan kilo 

değişimleri daha fazlaydı, bu da “sağlıklı hale dönüş” 

olgusuyla tutarlıdır2
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B/F/TAF kullanım kolaylığı ve 
güvenlilik profili ile tedavi uyumuna 

nasıl katkı sağlar?



B/F/TAF yüksek tedavi devamlılığına sahiptir



Gerçek yaşamda B/F/TAF ile bağışlayıcılık

Maggiolo F et al. J Int Assoc Provid AIDS Care . 2022 Jan-Dec;21:23259582221140208.

• n=281 (Ocak 2020-Mart 2022)

• Uyum takibinde ilaç yeniden alımları kullanılmıştır 

(ISPOR tanımı)

• Genel olarak uyum çok yüksektir, medyan %98

• %70 günü kapsayacak ilaçların alınmış olması %100 

viral supresyon sağlanması için yeterli olmuştur

ART rejiminin yüksek bağışlayıcılığı, 

uzun dönem tedavi başarısının bir

bileşeni olarak değerlendirilebilir



BICTARVY ® Kullanımla ilgili temel bilgiler

1. Biktarvy® kısa ürün bilgisi, 9 Kasım 2022. 2. Hill L et al. HIV/AIDS - Research and Palliative Care 2018:10 203–213. 3. HIV Medication Chart. AIDS Education and

Training Center Program. 35 https://aidsetc.org/resource/hiv-medication-chart-pad Erişim tarihi Mart 2022. 4. https://www.titck.gov.tr/kubkt Erişim Tarihi Şubat 2022. 5. 

Max B et al. Future Virology. 2019;14(10):693-709.

Günde 1 kez tek tablet aç 

veya gıdayla

Tablet alımında ≥1 saat sonra 

kusarsa planlanan sonraki doza 

kadar ek doz alması gerekmez.

Unutulan doz 18 saat 

içerisinde alınabilir

Ek test sonuçları 

beklenmeden tedaviye 

başlanabilir 

(ör. HLA-B*5701, HBsAg)



1. Biktarvy® kısa ürün bilgisi9 Kasım 2022. 2. Hill L et al. HIV/AIDS - Research and Palliative Care 2018:10 203–213. 3. HIV Medication Chart. AIDS Education and

Training Center Program. 35 https://aidsetc.org/resource/hiv-medication-chart-pad Erişim tarihi Mart 2022. 4. https://www.titck.gov.tr/kubkt Erişim Tarihi Şubat 2022. 5. 

Max B et al. Future Virology. 2019;14(10):693-709.

CrCl ≥30 ml/dk olan veya 

CrCL<15 ml/dk olup kr

hemodiyalize girenlerde 

doz ayarına gerek yok

Hafif (Child-Pugh Sınıf A) / orta 

(Sınıf B) şiddette kc

bozukluğunda doz ayarı 

gerekmez

Magnezyum ve/veya 

alüminyum içeren 

antiasitlerden en az 2 saat 

önce veya yemekle birlikte 2 

saat sonra uygulanmalıdır

Güçlendirici 

içermediğinden, ilaç-ilaç 

etkileşimi düşük

BICTARVY ® Kullanımla ilgili temel bilgiler



BIKTARVY® ile eşzamanlı antiasit ve demir/kalsiyum 

takviyesi kullanımı DTG’den daha kolaydır1,2

1. BIKTARVY® kısa ürün bilgisi, 9 Kasım 2022. 

2. Tivicay kısa ürün bilgisi, 21 Mart 2023.

BIKTARVY® + alüminyum/magnezyum içeren

antiasitlerin kullanımı
BIKTARVY® + Kalsiyum

kullanımı

Ca

Dolutegravir uygulamasının belirli bir 

zaman aralığı dışında 

en az 2 saat sonra 

veya 

6 saat önce

2 saat 

yeterlidir

aç veya tok karnına 

birlikte kullanılabilir

Dolutegravir uygulamasının belirli bir 

zaman aralığı dışında 

en az 2 saat sonra 

veya 

6 saat önce

DTG + Al/Mg içeren antiasit kullanımı DTG + Demir/Kalsiyum takviyesi kullanımı

BIKTARVY® + demir takviyesi 

kullanımı

Fe
en az 2 saat önce 

veya yemekle 

birlikte kullanılabilir



BIKTARVY® üçlü tek tablet rejimleri içinde

en küçük tablet boyutuna sahiptir.1,2

1. Hill L et al. HIV/AIDS - Research and Palliative Care 2018:10 203–213. 2. HIV Medication Chart. AIDS Education and Training
Center Program. 35 https://aidsetc.org/resource/hiv-medication-chart-pad Erişim tarihi Mart 2022



Özet

• B/F/TAF ile 5 yıla uzanan verilerde AO’lar nedeniyle tedavinin bırakılması ~%2’dir

• EACS kılavuzunda, TAF ile ilişkili dislipidemi veya artmış kardiyovasküler riske yönelik veri veya bilgi 
bulunmamaktadır

• B/F/TAF kılavuzların tavsiye ettiği ART’ler içinde yüksek tedavi devamlılığına ve bağışlayıcılığa sahiptir

• B/F/TAF diğer ikinci kuşak INSTI’lere kıyasla Mg, Al, kalsiyum, demir takviyeleri ile daha kolay 
kullanıma sahiptir

1. Sax P et al. International AIDS Conference 2022. Poster EPB150. 2. Wohl D, et al. Patient. 2018; 11(5): 561–573. 3. Brunetta J, et al. EACS 

2021, Poster PE2/50. 4. Mezzio D, et al. EACS 2021, Poster PE7/28. 5. Biktarvy KÜB 9 Kasım 2022. 6. Tivicay KÜB 24 Haziran 2022




