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Apresentacao

Este livreto foi elaborado para as pessoas que fardo o uso do BIKTARVY.
Leia antes de usa-lo, uma vez que estdo descritas as caracteristicas, modo de
usar, o que fazer quando esquecer de tomar a dose, efeitos colaterais,

observacdes ao usar entre outras informacdes.

O tratamento da infeccao pelo HIV (virus da imunodeficiéncia humana) tem
como objetivo inibir a proliferacdo do HIV e prevenir o desenvolvimento da AIDS.
O BIKTARVY ¢é uma das drogas anti-HIV que inibe a proliferacao do HIV.

Para obter um efeito seguro e eficaz por medicamento anti-HIV, é importante
tomar corretamente.

Ouca atentamente a explicacdo do médico, enfermeiro ou farmacéutico e siga as
suas orientacdes, pois o BIKTARVY sé pode ser usado mediante decisdo médica

adaptada as condi¢cdes do paciente.

Além disso, se tiver duvidas sobre o uso do BIKTARVY, consulte o seu médico,

enfermeiro ou farmacéutico.
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O que o BIKTARVY?

E um medicamento que inibe a proliferacdo do virus presente no sangue*"
dos pacientes infectados com o virus da imunodeficiéncia humana (HIV).

Quando inibe a proliferacdo do HIV no sangue com o BIKTARVY, a imunidade que estava baixa se recupera
e dificulta o desenvolvimento de infecgdes oportunistas*?.

1) Quantidade de virus presente no sangue
A quantidade de virus presente no sangue é relatada como o numero de sofagif
virus em 1 ml de plasma sanguineo e serve como ponto de referéncia para or candic

o inicio do tratamento, e também é um indicador de avaliagdo da eficacia
do medicamento anti-HIV. O objetivo do tratamento é manter a
quantidade de virus abaixo do limite de detec¢do por um longo periodo.

*2) Infec¢gdes oportunistas
E uma infeccdo causada por microrganismos com baixa patogenicidade obacterio
que nao costumam causar problemas em pessoas saudaveis. Como atipica

exemplo existem a esofagite por candida, infec¢do por virus do herpes,
micobacteriose atipica (MAC), etc.

Modo de tusar o BIKTARVY

Toma-se um comprimido de BIKTARVY uma vez por dia, com ou sem alimentos.

Para ndo se esquecer de tomar o medicamento, e para que o intervalo entre as doses seja 0 mesmo,
determine o horario consultando o seu médico.

— P10 “Para evitar esquecimento”

Apresentacao do BIKTARVY e como deve guardar

O BIKTARVY é um comprimido de cor castanho- Face superior e

Lateral

arroxeada como mostra a direita (tamanho real).

[ Para embalagem tipo blister ]
Manter fora do alcance das criangas. Contém um N&o ingerir
dessecante junto o dessecante

Armazenar na propria embalagem. com o comprimido acidentalmente

Contém um dessecante junto com o comprimido. Comprimido

N&o ingerir o dessecante acidentalmente.

Aluminio  Dessecante




[ Para frasco ]

Manter fora do alcance das criangas.

Armazenar no recipiente prescrito. 1
N&o retire o dessecante do frasco.

Mantenha em locais sem umidade e em ‘

temperatura ambiente. .

Ao abrir a tampa,
Dessecante
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1) ao mesmo tempo que aperta
a parte superior da tampa,

2) gire-a para a esquerda.
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Mecanismo de acao do BIKTARVY

Um comprimido de BIKTARVY contém trés substancias ativas: bictegravir, emtricitabina e
tenofovir alafenamida. Estas substancias atuam blogueando o mecanismo de proliferagdo do virus
(HIV). Existem alguns mecanismos pelos quais os virus podem se reproduzir, mas por bloquear

dois ou mais ser mais eficaz, € comum usar duas ou mais substancias ativas ao mesmo tempo.

@ HIV
Inibidor CCR5 /

Absorcdo / Fusdao
Receptor CD4

Inibidor da integrase

@ Bictegravir

Germinagdo /
Liberagdo

Sintese de Protedlise /
proteina modificagéo,

Inibidor ndo nucleosideo da
enzima transcriptase reversa

Célula CD4

Inibidor da protease

Inibidor nucleosideo da
enzima transcriptase reversa

@ Enzima transcriptase reversa HIV

©® Emtricitabina W Protease HIV
® Tenofovir alafenamida @ integrase HIV
r
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Para um melhor tratamento
pensando no futuro

E comum usar varios medicamentos anti-HIV em combinacdo para obter um bom efeito. Para escolher um
medicamento, pensa-se na combina¢cdo mais adequada para o paciente e é selecionado considerando o
numero de comprimidos, doses, efeito dos alimentos, tamanho do medicamento entre outros, para

facilitar a administracdo pelo paciente.
Ha alguns medicamentos que ndo podem ser usados em combinagdo com um outro*®. Para tanto, antes

de escolher um medicamento, faz-se a confirmag¢do ao paciente que ird usar o medicamento anti-HIV,

sobre o tipo de doencga e o tratamento realizado.
*3) Refere-se como “interacdo”, os efeitos que aparecem devido ao uso combinado de um medicamento com um outro.

Numero de )
comprimidos Numero de doses

' Efeito de alimentos
L[]
A

Tamanho do

Interagao

comprimido




Umcomprimido de BIKTARVY contem trés tipos de farmacos anti-HIV

Toma-se um comprimido de BIKTARVY tima'vez pordia

Pode tomar o BIKTARVY com ou sem alimentos num horario fixo.

Por exemplo, se vocé toma o café da manh& sempre no mesmo horario, entdo tome o
BIKTARVY antes do café da manha, e se costuma ir ao trabalho sempre no mesmo horéario,
tome antes de ir ao trabalho e assim por diante. Procure fixar um horario consultando o seu
médico, levando em conta o seu trabalho e seu estilo de vida

— P10 “Para evitar esquecimento”

O comprimido combinado de BIKTARVY, é um comprimido com cerca
de 15 mm de eixo maior e cerca de 8 mm de eixo menor.

O tamanho do BIKTARVY é como mostra na foto abaixo.

Face superior Face inferior Lateral

(Tamanho real)
— P3 “O que o BIKTARVY?”
Para inibir a proliferacdo do HIV, é importante tomar continuadamente. O BIKTARVY possui
caracteristicas descritas acima para facilitar a tomar continuadamente.

Toma-se um comprimido de BIKTARVY uma vez por dia em horério fixo.

Sobre a interacdo do BIKTARVY, veja a pagina seguinte (P7).
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Para pacientes que tomam outros
medicamentos entre outros

O BIKTARVY néo deve ser tomado junto com alguns medicamentos ou suplementos citados a seguir, pois
podera ocasionar efeitos colaterais ou diminuir a eficacia do tratamento. Desta forma, deve-se consultar
e falar sempre com o seu médico ou farmacéutico sobre quaisquer medicamentos, suplementos,
alimentos promotores de saude que pretende usar ou esteja usando atualmente para que seja tomada

uma medida adequada.

Medicamentos ou alimentos que nao podem ser coadministrados

Estes medicamentos e alimentos ndo devem ser tomados ou consumidos com
o BIKTARVY

Antimicobacterianos | Rifampicin (Rifadin®)

Carbamazepine (Tegretol®, etc.), phenobarbital (Phenobal®, etc.),

AltlconvtliSivantes phenytoin (Aleviatin®, etc.), fosphenytoin (Fostoin®)

Alimentos contendo erva-de-sdo-jodo (St. John’s wort)

Além disso, ndo pode ser usado simultaneamente com outros medicamentos anti-HIV. Em particular, ndo

faca uso com medicamentos anti-HIV que contenham as seguintes substancias.

Medicamento que contém emitricitabine (Truvada®, Emtriva® Capsules, Complera®, Stribild®)
Medicamento que contém tenofovir disoproxil fumarato (Truvada®, Viread®, Complera®, Stribild®, Tenozet®)
Medicamento que contém tenofovir alafenamida fumarato (Descovy®, Vemlidy®, Odefsey®)

Medicamento que contém lamivudine (Epizicom®, Combivir®, Epivir®, Triumeq®, Zefix®)

os seguintes medicamentos ou alimentos junto com
o BIKTARVY, devera consultar o seu médico ou farmacéutico

Consulte o seu médico ou farmacéutico se estiver utilizando qualquer um dos
medicamentos ou alimentos abaixo:

Antiarritmicos Pilsicainide (Sunrythm?®, etc.)

Antimicobacterianos | Rifabutin (Mycobutin®)

Medicamentos anti-HIV | Atazanavir (Reyataz®)

Hipoglicemiantes Metformin (Metgluco®, etc.)

Aciclovir (Zovirax®, etc.), valaciclovir hydrochloride (Valtrex®, etc.),

Antivirais . : ) .
valganciclovir hydrochloride (Valixa®)

Suspensado antidcida contendo magnésio ou aluminio, preparacdo de ferro, preparacdo contendo calcio
(estdo incluidos em suplementos, preparacdo de calcio e de ferro, antidcido, laxante, sucralfato, etc.)
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Precaucoes ao usar o BIKTARVY

Doentes infectados pelo virus da hepatite B

Se a pessoa infectada pelo virus da hepatite B (VHB)*® deixar de tomar o BIKTARVY, os
sintomas da hepatite podem recidivar ou piorar rapidamente. Antes de comecar a tomar o

BIKTARVY, deve se certificar de que ndo estd infectado com o VHB.

4) Virus da hepatite tipo B (VHB)

E o virus causador de hepatite crénica do tipo B. O VHB prolifera
continuamente dentro das células do figado. Por esta razdo, a atengéo é
necessaria, pois mesmo entre as pessoas saudaveis ha os portadores do virus
infectados pelo VHB. Estima-se que hd cerca de 1,5 milhdo de pessoas
infectadas por este virus no Japéo.

As seguintes pessoas nao podem tomar o BIKTARVY

Pessoas que anteriormente usaram as substancias ativas do BIKTARVY, isto é, o bictegravir,
emtricitabina ou tenofovir alafenamida e interromperam o uso por hipersensibilidade
Pessoas que tomam ou consomem alimentos que contenham rifampicina (rifampicin),
carbamazepina (carbamazepine), fenobarbital (phenobarbital), fenitoina (phenytoin),
fosfonitoina (fosphenytoin) ou erva-de-sdo-jodo (St. John’s wort)

— P7 “Para pacientes que tomam outros medicamentos entre outros”

E'necessario tomar cuidado, caso funcao renal significativamente reduzida

Se a depuracao de creatinina for inferior a 30 ml/min, consulte o seu médico.

E necessario tomar cuidado, funcdo hepatica significativamente reduzida

Consulte o seumedico se voce tem planos de'engravidar. /-\

Os efeitos de utilizacdo do BIKTARVY em mulheres gravidas
e fetos ndo estdo claros. Por favor, consulte o seu médico se

vocé deseja engravidar.

Evite amamentar enquanto estiver usando o BIKTARVY.
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Se esquecer de usar o BIKTARVY?

O mais importante é estudar uma maneira para nao
se esquecer de tomar o medicamento.

Para inibir a proliferacdo continua de HIV, o importante é
ndo se esquecer de tomar. Se esquecer de tomar o
medicamento, ndo apenas torna o tratamento ineficaz, mas
também faz o virus tornar-se resistente ao medicamento
(isto é, impossibilita inibir a proliferacdo do virus mesmo

tomando o remédio).

Caso se esqueca de usar o BIKTARVY...

Se esquecer de tomar uma dose (1 comprimido), deve tomar logo que possivel e continuar com o

esquema de administracdo habitual.

Ao perceber o esquecimento, caso esteja préoximo ao horario da dose seguinte, ndo deve tomar a dose
esquecida - deve-se saltar a dose esquecida e siga o horario das outras doses normalmente, sempre

tomando apenas uma dose.

Nao devetomar2'doses (2 comprimidos) de tmavez.

Mesmo que tenha esquecido de tomar, ndo deve

tomar 2 doses (2 comprimidos) de uma vez. Se \ ’ ( //
acidentalmente tomar 2 comprimidos ou mais e -

se sentir mal, consulte imediatamente o seu <’:..’/

médico ou farmacéutico.




Para evitar esquecimento

ortante é fix ordrio para nao se esquecer de tomar
o medicamento.

Para evitar o esquecimento, consulte o seu médico e pense num horario que possibilite criar o

habito de tomar o medicamento sem se esquecer. Por exemplo, se desperta sempre no mesmo

horario, podera fixar este horario para tomar o medicamento. Isto faz diminuir o esquecimento.

Ideias para evitar esquecimento

Usar a funcdo de alarme de telefones celulares, etc.
Anotar as doses em seu smartphone ou agenda

E importante saber o que fazer se vocé esquecer de tomar o medicamento.
— P9 “Se esquecer de usar o BIKTARVY?”
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Efeitos colaterais do BIKTARVY

Se sentir alguma anormalidade durante o uso do BIKTARVY, inclusive as citadas abaixo, por favor consulte

o seu médico imediatamente.

Os principais efeitos colaterais sdo dor de cabeca, ndusea

e diarreia.

Efeitos colaterais graves ou notaveis

Insuficiéncia renal ou disfun¢do renal grave
O uso do BIKTARVY pode causar insuficiéncia renal ou disfuncao
renal grave. Os seguintes sintomas podem ocorrer em
insuficiéncia renal ou disfuncado renal grave:

diminuicdo da urina

inchaco

fadiga

fraqueza muscular
dor dssea
aumento da urina
sede

polidipsia

Se encontrar anormalidade no exame de fung¢do renal realizado periodicamente, precisard, conforme o
caso, suspender o uso do BIKTARVY. Além disso, deve informar o seu médico com antecedéncia se as
situacdes a seguir se aplicar a vocé.

Ja teve doenca renal no passado

Estd tomando medicamento que sobrecarrega o rim

L4



Acidose latica
Surgindo alguns destes sintomas abaixo apds tomar o BIKTARVY, suspenda o uso e procure o
médico imediatamente. Ha possibilidade de acidose latica.

dor de cabeca

sonoléncia

declinio de consciéncia

Hepatomegalia (figado gordo)
Pode ocorrer hepatomegalia grave (figado gordo) devido a acidose lactica grave e deposi¢cao
de gordura. Entre em contato com o seu médico se ocorrer acidose lactica ou qualquer um dos
seguintes sintomas com suspeita de disfungcdo hepatica:

tremor nas maos

ndusea

dor no lado direito superior do abddmen ou sensac¢do de pressdo com dor

pele amarelada

Alteragdes devido a recuperacdo da imunidade
Depois de comegar a usar o BIKTARVY, recupera-se o sistema imunitario e podera surgir reacdo
inflamatoria (febre, diarreia, etc.) em relacdo as infeccdes oportunistas, etc. Além disso, podem

ocorrer doencas autoimunes.

Alteracdes da densidade dssea

Pode ocorrer reducao da densidade dssea devido ao uso do BIKTARVY.

Descoloracao da pele
Pode ocorrer descoloracdo da pele, principalmente na palma
da méao, devido ao uso do BIKTARVY.
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Quais sao os outros cuidados?

Durante o uso do BIKTARVY passe por consultas periddicas. Nao pare a utilizagdo do BIKTARVY, ou mude
o modo de administrac&o por conta prépria sem a orientacdo do médico.

N&o dé o BIKTARVY para outras pessoas.

Estudos internacionais™ tém mostrado que um tratamento eficaz
pode prevenir* a infec¢cdo pelo virus da imunodeficiéncia humana
(HIV) em parceiros sexuais pela supressdo continuada dos niveis
de ARN abaixo de 200 cépias/ml, mas ndo foi comprovado que o
tratamento previna por completo a infecc¢do.

Seu parceiro pode ter uma doenca sexualmente transmissivel

como hepatite B, clamidia, gonorréia ou sifilis, ou pode ter um
tipo de HIV que dificulte o efeito do medicamento. Para prevenir
estas e outras infeccdes sexualmente transmissiveis, certifique-se
de ter relacbes sexuais com seu parceiro usando um preservativo
corretamente.

*Undetectable = Untransmittable; U = U (Indetectdvel = Intransmissivel)

1: Rodger A, et al.: JAMA 2016; 316(2): 171.

2: Rodger AJ, et al.: Lancet 2019; 393: 2428.

3: Bavinton BR, et al.: Lancet HIV 2018; 5(8): e438.
4: Diretrizes de tratamento anti-HIV, Mar¢co 2022.



Fonte de informac¢ao sobre infec¢ao pelo HIV

Informacdes sobre a infeccdo pelo HIV podem ser obtidas nos websites abaixo indicados.

Autarquia Centro Nacional de Medicina e Saude Global Tratamento de AIDS /
Centro de Pesquisa e Desenvolvimento
http:/www.acc.go.jp/ (Somente versdo em japonés)

Autarquia Organizagao Nacional de Hospital,
Hospital Nacional de Osaka / Centro de
Desenvolvimento Médico Avancado de HIV / AIDS
https://osaka.hosp.go.jp/department/khac/

(Somente versdo em japonés)

Rede de Informag¢ao para Prevengao da AIDS
https://api-net.jfap.or.jo/ (Somente vers&o em japonés)

Gilead Sciences, Lda. “Para pacientes e suas familias”
https:/www.hiv-pt-portal.jp (Somente versdo em japonés)
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Contato

Gilead Sciences, Lda.

Gran Tokyo South Tower, 1-9-2, Marunouchi, Chiyoda-ku, Tokyo (CEP 100-6616)
https://www.gilead.co.jp/
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