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Farmaco antirretroviral inhibidor de la integrasa del virus de la
inmunodeficiencia humana de tipo 1 y 2 (VIH-1 y VIH-2). La inhibicién impide la
integracién del ADN del VIH-1 en el ADN gendmico del huésped. Presenta
CM minimas interacciones con otros farmacos, menor aclaramiento y mayor

solubilidad, con un menor perfil de resistencias frente a otros farmacos de la

Comité de . .
Medicamentos misma familia.

USO CLIiNICO

Infeccién en adultos por el virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) naive y sin
resistencia viral actual o previa a los inhibidores de la integrasa, emtricitabina o tenofovir (E: off-
label).

La FDA ha extendido su utilizacién a nifios a partir de 6 afios y 25 kg de peso (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

El bictegravir solo se comercializa en un comprimido Unico compuesto por tres fadrmacos: bictegravir
(50 mg), emtricitabina (200 mg) y tenofovir alafenamida (25 mg).

e Ninos <25 kg: no se recomienda su uso en este grupo, ya que no hay datos disponibles acerca
de la dosis apropiada en nifios <6 afnos y con peso <25 kg.

e Ninos >6 anos/=25 kg: 1 comprimido cada 24 horas en pacientes naive (conjuntamente o0 no
con alimentos). Esta dosis también puede ser usada en una pauta estable para reemplazar el
régimen antirretroviral actual en pacientes con supresidn viroldgica (<50 copias/ml), sin
antecedentes de fracaso del tratamiento y sin resistencia actual o previa a los inhibidores de la
integrasa, a emtricitabina o a tenofovir.

Insuficiencia hepatica:

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve o0 moderada (clase Ao B
de Child Pugh). No esta recomendado en pacientes con insuficiencia hepatica severa (clase C de Child
Pugh).

Insuficiencia renal:

No estd recomendado en pacientes con un aclaramiento de creatinina <30 ml/min.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes.
e Administraciéon concomitante con rifampicina, dofetilida y hierba de San Juan (Hypericum
perforatum).
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PRECAUCIONES

Virus de la hepatitis B (VHB):

En pacientes con VIH-1 se debe analizar la presencia de infeccion cronica por hepatitis B previo al
inicio de la terapia antirretroviral. El abandono o la toma discontinua del tratamiento con Biktarvy en
pacientes coinfectados por VIH y VHB se puede asociar con exacerbaciones agudas graves de la
hepatitis. Hay que monitorizar de cerca la funcién hepatica en estos pacientes.

Sindrome de reconstitucion inmune:

Durante la fase inicial de la combinacién, aquellos pacientes cuyo sistema inmune responde, pueden
desarrollar una respuesta inflamatoria a infecciones indolentes u oportunistas residuales. Estos
pacientes pueden necesitar una mayor evaluacién y tratamiento.

Empeoramiento o inicio de insuficiencia renal:

Bictegravir disminuye la secrecién tubular de creatinina, aumentando su concentracién plasmatica y
reduciendo la tasa de filtrado glomerular, sin cambios en la funcién glomerular. Al inicio del
tratamiento se precisa una evaluacion de los niveles de creatinina sérica, aclaramiento de creatinina,
glucosuria y proteinuria. Posteriormente mantener controles de forma periddica individualizando en
funcion del paciente. Monitorizar los niveles de fésforo sérico en pacientes con enfermedad renal
cronica.

Acidosis lactica/hepatomegalia grave con esteatosis:

Interrumpir tratamiento en pacientes que desarrollen sintomas o hallazgos de laboratorio sugestivos
de acidosis lactica o hepatotoxicidad pronunciada.

No hay datos sobre el uso en embarazadas.

Se desconoce su excrecion en la leche materna.

EFECTOS SECUNDARIOS

Sin datos especificos en nifnos. Se presentan los mas frecuentes en poblacién adulta.

e Muy frecuentes: hiperbilirrubinemia (12%).

 Frecuentes: diarrea, nduseas, cefalea, mareo, depresion, trastornos del suefio. Puede producir
un aumento de la creatincinasa (CK).

» Poco frecuentes (mas graves): vomitos, dolor abdominal, dispepsia, flatulencia, urticaria,
angioedema, artralgias, insomnio, ansiedad, ideacion suicida (en <1% y principalmente en
pacientes con antecedentes psiquiatricos). Sindrome de reconstitucidn inflamatoria grave.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Inductores de CYP3A4 y la UGT1ALl:

El bictegravir es un sustrato del citocromo CYP3A4 y la UGT1Al. La coadministracion medicamentos
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inductores de CYP3A3 o UGT1A1 como rifampicina o hierba de San Juan pueden disminuir las
concentraciones plasmaticas de bictegravir, resultando en una pérdida de efecto y desarrollo de
resistencias, por lo que esta contraindicada. La administracion concomitante de bictegravir con
medicamentos inhibidores de CYP3A y UGT1Al, como atazanavir, pueden aumentar
considerablemente las concentraciones plasmaticas de bictegravir, por lo que tampoco se
recomienda la administraciéon concomitante.

Inductores de P-gp y BCRP

Bictegravir es sustrato de P-gp y breast cancer resistance protein (BCRP). Se recomienda precaucién
cuando se administre en combinacion con medicamentos que inhiben P-gp o BCRP (macrdlidos,
ciclosporina, verapamilo, dronedarona, glecaprevir/pibrentasvir).

Administracion concomitante de otros medicamentos:

No se debe administrar de forma concomitante y simultanea con antiacidos que contengan
magnesio/aluminio o suplementos de hierro en condiciones de ayuno.

* Antiacidos con aluminio 0 magnesio: el bictegravir debe administrarse al menos 2 horas antes
de la administracién de antidcidos, o tomarse con alimentos 2 horas después de la
administracion de antiacidos.

« Hierro: el bictegravir debe administrarse al menos 2 horas antes de la administracion de
suplementos de hierro, o tomarse los dos juntos con alimentos.

Metformina:

No es necesario ajustar dosis en pacientes con funcién renal normal, pero en pacientes con
insuficiencia renal moderada, se debe considerar monitorizacion estrecha al comienzo de la
administraciéon concomitante de bictegravir con metformina, y ajustar la dosis debido al mayor riesgo
de acidosis lactica en estos pacientes.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: consultar ficha técnica del medicamento.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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