ViV

Healthcare

ZOBEEHE, %E:Iw TANATT 201441 21 A d%i%btm/x))_X@EI?K EPPERTHY | Wl BSR4
MEOFHEPEDTZDITHREMET DB DT, ZOBERDOIEXFFHEITHFETHY . TONEB LB DRI ONTITIEFED &
FELET, M http.//www.vnvhealthcare.com/%ff_ﬁﬁﬁTéb\o

<HBEBEEE >
20141 H22H
=T~V T RS
PRESS RELEASE

FL—T AR T OHR HV-1 A3 Tivicay™ (FILF55E
IR TRER

<2014 1 H 21 B EHERVRUF>

TA—T ~NVATTIIAR R BRNEB 20, thoHiL bay AL AIEDHFH T, BABLO 12 P Lo
HOED HIV BRIYEZHEIREL T, A>T/ F—BIHEKTHS Tivicay™ (FLT7FE V) AR LI
TeaRRLELL,

Tivicay DB 7 07T MEIE#HIR BHE 25 B E LT BB IRb O THY | IRFER 220 CRIGHR)
HIV B35 L7520 HIV ISR LD I8 ED 65 (BEARR) HIV B, S6IT3, BEEOA T 75—
PIHE ST A L U7 A L AR LT HIV B R ELEL, A R ORGRA LI I
1T, 4 O EERE 3 FERRBRO SOOI T — 2R E ENTEY, ZhH0RERTIE 2,557 AD#L
NHE R Tivicay E7- 3B BIEOIBIREZ T ELE ™, E-BEEEITE, 12 UL Eo/ N a5 gL
L= 5B ORBROT — 25 & ENTOELE S,

T — T ~NIVAT T D B i R H A4 . Dominique Limet Ik DX IR RF L, [AB D
Tivicay O7AGRIZEERMERTHY, BIND HIV BESANTH T2 0 TR R 2RI CEAZ &I EL
7=, Tivicay DOERRBIF T 07T LN AIREIC /o T=DIT O 2T, a7 T AIBILTLIEE 572 HIV R
BHINWEEFIEFE DHESNED/ A= =2y T OBNTTT, U4 —T ~VATTIIIH LT sl e
H1Z, HIV/AIDS (A R) ~O T O b AT [T 7o 50 D il O B A 2 R — R 2 2 Db il
HELTWSFTFE T, |

A HO Tivicay DGR, BRI EA D21 E CHHAIZ iR 56 T 572 ORRM HLH] 4 /I L DK TT,
s % ELE R D T O 22 =05, % [E T Tivicay DNIRFESNETO T, mANIIRFESNDE % D)
HBEETIEIT ) BIC Tivicay 237 TEHZEITRDET,

Tivicay DIF—RFw 7 |ELCOEZIMEL, 2 O EE/25 3 MBI CRERIE L F 20010
BN TWDHZEDRSNIED M2, 3 11 H OxIREERER TIIES AR UELE 3, BRRBRIC T ™
. Tivicay BECIE, RIBHEEE | BEIRFEE LLIC, AEFERICIREL T LU EBE ORISRV
DOTLZ(1~3%),

TA—T NIWVATT DF—7 « 27 4 IV A7 49— John Pottage 1HI:iXkDIIIZik~FE LIz, THIV
BIIL, “COREFEIANCHRICIHEELZEE XDV SO TIEHDEE A, IBIRITEESAREFEITD
o TFEGSTUVKBDTT NG, RBILTT, FA2HITA %S, BIIEAFTEDLHL HIV FHRED

1



ViV

Healthcare

HCEERBARNERZLHL TOEET, INOOHIKT =205, ERICH HIV BHESAICD,
Tivicay 876§ VANV ANREBWER 707 7 AV 2 LSS TN/ ZENTEET, |

LEMET T AT RIGHEE 980 A IBHRIEIZH L0317 77 —BILEFIEKIC L DTG RIEERD 20
B 357 N AT 7T —BILEREGOANENR L oTo B 234 N7 77 —BIHLHHE
(ZMPEZ R B E G Te) X G E LT 2b I LU 3 FHERRRBROM AT — 2 & S<b DT,
TB0R T T I B L7 RIPE AN, ol (15%) . T4 (16%) | 597 (14%) TL7Z, boLb BEAEE D
EWEIERIE, 1 ADBE THLNIIE L EDRTIEA~D B % & LG TL,

Tivicay 1&. HIV DR A 22BN T HIV IANVZME 54T 77— LMEEN D EZTHEL
£, AT T T—EBDIHFEINAHEATHIET HIV HR T2 AD AN VRN 27 77— | DB
ZILEL, SR, VAL A DNA IZEDHT-R ANV ADFER A E £9, KEOBESAICHETES R
% Tivicay ® H&1X 50 mg #& 1 £, 1 B 1 RIRATT, 4277 7—BREKICHHIED 8D Z & D R
TS, EIFMER S EFERINZ BN A BESADEE | 21X, thOREDO KA T 25
A Tivicay OHELEH E1X 50 mg 1 H 2 [EIiRAERDET, 225, FinleZ G BLOEH EoEESD
BRI BIL T BRIN DT SCEZR B IRZSN 8,

% 3 HERRR 1S I A2V T

SINGLE' |3, {8 ED 2 HIV YR 833 A&%4i2. 1 B 1 [0 Tivicay BELOT ASHE LT
TOVEBGERIL YA TS Atripla® L L5 B T LI, 48 IR TUA L R 2R R 2
- (HIV-1 RNA <50 =it —/mL) R Ab- B E OEIE 13, Tivicay LA T 88%. Atripla®T 81%
Tl ZOIIRENECTDITHAFFRICLDER P LN E2RER THY , FaTFH RS- E it
AT IR DT FRICA E TL-, SINGLE 2Bk ' 13, TiL. Tivicay. 7/3HE /L (ABC) . 537
U (BTC)IZEAL VA TIREEZ TT283E (n=414) DHYB | 7 AL ZZZHIHI ) BN BN T- D1
88% THV, =77 LV (EFV), 7 /74N (TDF) . =AM ZE L (FTC) IC LA IRM A T T (
N=419) O#EH (48 WIS T 81%. p =0.003 — ZOFETH ERLICLAIEH P LA E2FE) Lot
FEHICENTWELTE, Tivicay X — 2D L P AL TIHRIEEZZ T HMBRE O 2% ., xt 3 (
EFV/TDF/FTC - Atripla®) TIGHEEZITT- R E D 10%3, A EFLL RIS E T IELELE,
Tivicay 1A FCRIL- TN PEEL L (FL—F 2~4) BN 2%LL EOFIER L, RIREE (
3%) 3 LN (2%) THY | Atripla®&5 FCRBILI-BEIEE N PEEL B (VL —R 2~4) | HHEER
2%LL EORIVERI. 92 (6%) . IZEIED FU (5%) | L (3%)  BIORIRSE, H 7% 88%F. T
5, AR D FUN (2%) TLI=,

SINGLE @ Tivicay £ Tl 48 AT IGK FIZII1T5 Tivicay F72IIHE siinRE DWWkt
TR MR T2 b7 6T BB M PEO R BUIADNEFEATLE,

SAILING? %, BIEDIEIRIZZE DL TORWA, A2 T2 F—PPRERIC DI HIV R
B 719 NZXGUT AR TEMANRIN U2 1 S E L 2 FEOE sk EOb 1 FEEIE 7
IRIEMEEATA) EOFHL. 1 B 1 [EERE O Tivicay(n=354)L 1 H 2 %5077 7781 (n=361)%
PEBEEAT 23 BR C L7, 48 WRFRTIL, Tivicay 25 oL VAV TIRIRSNTIEBED 7T1%., FVT7F
ELEETL DA TIRIRSNIZBE D 64% TUA LR IHIZ E (HIV-1 RNA <50 =tt"—/mL) 23
HOIVELT, FRNZFHE ST MR Tl ZOZTHFH FRICHE Tl



oo

Vii

V

Healthcare

N—X?/f‘/?ﬁ@ﬁﬁﬂi?~§7 kD&, Tivicay 5 TelpEHEOHERE 15 A 5 NZHRT 2T A1
T IRR T CEE (777 —BiEk) NRO LI EL, LxL, ZRHLO T Tivicay F7-21%
7»77 FTELDOWT IR T DR DMK T LB IV ERATLEE,

SPRING-2® |3, 1AWEIE DR HIV &Y 822 A& KA, 2 KB A B0k T i 5w 35 FHLE A
(NRTI) 00T 1 A 1 [E# 50 Tivicay(n=411) 1 A 2 [El# 5-0TLF 7 T8 U (n=411)% Lk ik
i 9258 CLT-, 48 R TYA VAR R (HIV-1 RNA <50 =it —/mL) 234 b/ wiks
DOEIGIE, Tivicay & TeL T AT 88%., 7VT 7 TENEETL VAT 85% ThHY ., 10%DIEL M
Yeadii /=L E LTz, Tivicay DEEMEIITVT 7 IE VLRSS T, AEFHRICIIGHRE P IEUZ B 1T
BEEHIZ 2% TLIZ, Tivicay BECHTLT 7 TEARETH IR FCRBLL-RIWER O FIZ, EAEEN T
SERELL B(Z L —R 2~4), ENR 2%LL OB DIEHDER-ATL,

SPRING-2 o Tivicay % & 1iAHEAETIL, 48 TR AT, IHE TSk 5 Tivicay E/oidts RIAHIKIC
Y BRI OB HHNE-A TLI,

VIKING-3* 13, BIfEHL HIV JEEAZ 1 THY ., 20 HIV AT 75— BRLERK (G775 B LY
FXT AT I TEN) BE LY T AOHL HIV EHITHEZ R T A D HIV e 183 A& 341
.1 B 2[5 Tivicay 27l 92 CL7Z, R T, 4 TOY RIRFIKIC Tivicay 2727 B R
DIaH% . HIV RNA UL 1.4 logye =8 —/mL AL E LT, 5 sinEEofi ik iz AL
AN R (HIV-1 RNA <50 2 —/mL) N ALIV#ERE OFEIG X, 24 BRI T63% Tl L
2L, Q148 EHLLFFIND INIAL T 7 F7—EBRREZE)MMEITINZ T 2 SLL o INI it E ) B S8
BRE Tl VA NVAZESOGII AR R TLTZ, 24 R CTHBERERICIVIBEE T IELI-9BRE oFI &1
3% TL7z, BRI, VIKING-3 OiE# T CRELZEIERIL, A BEExIGELIH 3 R
75 50mg ® 1 H 1[EFEGCHESNZLOLRI%ETLE,

12 LA EO/NRICBIT DN E, AT 7T —EFHE K :J:éYAT*?FODfﬁb\ 12 %Ll B 18 IR D/
BB FE LG LT-Z izt —7 T~V T 24 W=D Z4 M, SpaEhhe . A 2O S
ICESxET S,

Tivicay® (V77 FE /L) 12\ T

B [E DAL ST 1 (RN TIEERMN LA ©) 22 B IRIZEW, Tivicay®lZ, 7 —7 ~ VAT 7 301D T
T2 HTAIREE T, 2013 4F 8 AIZK[E FDA. 2013 4E 10 A 2T h T Z RS I &GRS TER
0. ZOMEAEOHHIY FTHEE, KRB ENTOILTNET, Tivicay®ITE MEERET AL A 1
BHIV-1) A>T 7 F7—BEKTT, /> 777—BERKIL, VLA DNA Bebaeiife (T-Hij)
DYERIZHLAIA FNDMFEZPHETHZEICED, HIV ERESNAZEEEE7, ZOifeix HIV @
BRUZARAI R CTT,

U4 —T ~IVRTTIZDNT

TA—T VAT TN, BET T « AR T A LR E 7 7 AP —12 Lo T2009F 5% LS 7z, HTHIV

%K%ﬂﬁbf:}(“\c"‘/’vuxf"ﬁ‘//ﬁ —T9, 20124F10 A 1T B R A S 12310 % D FF B 43 2 HL
HLELIZ, V=T~ AT, EoettInh . HIVIAIDSIZOWTEDIEW  EIAW B LERFSZET
HiT 7T T e —F TR HT A OHIVIRE IR AL | HIVOR B2 ST QD aia =T 45 g7

HZLEBRRLCQOET, FEIE. www.viivhealthcare.com% Z <72 &0,



http://www.viivhealthcare.com/�

feed
ViiV
Healthcare

References

1 Walmsley S, Antela A, Clumeck N et al. Dolutegravir plus abacavir/lamivudine for the initial
treatment of HIV-1 infection. N Engl J Med 2013;369:1807-18.

2 Cahn P, Pozniak AL, Mingrone H et al. Dolutegravir versus raltegravir in antiretroviral-experienced,
integrase-inhibitor-naive adults with HIV: week 48 results from the randomised, double-blind, non-
inferiority SAILING study. Lancet 2013;382(9893):700-708.

3 Raffi F, Rachlis A, Stellbrink H-J et al. Once-daily dolutegravir versus raltegravir in antiretroviral-
naive adults with HIV-1 infection: 48 week results from the randomised, double-blind, non-
inferiority SPRING-2 study. Lancet 2013;381(9868):735-743.

4 Eron JJ, Clotet B, Durant J et al. Safety and efficacy of dolutegravir in treatment-experienced
subjects with raltegravir-resistant HIV type 1 infection: 24-week results of the VIKING study. J Infect
Dis. 2013;207(5):740-748.

5 Hazra R, Viani R, Acosta E et al. Pharmacokinetics, safety and efficacy of dolutegravir (DTG;
S/GSK1349572) in HIV-1-positive adolescents: preliminary analysis from IMPAACT P1093. 19th
International AIDS Conference (IAC), 2012. Abstract TUAB0203.

6 Tivicay (dolutegravir) Summary of Product Characteristics (SmPC). Available at
www.viivhealthcare.com/our-medicines.aspx

*Atripla (X, ZUANL « v A ¥ —ZRI AT BLOFITR ATV X LLC OBERFGIE T,

< BT IBMWEEE >

T —T ~VAT T RS Y B
TEL: 03-5786-6043
http://glaxosmithkline.co.jp/viiv/

TTY ) AIRI ARSI @S
TEL:03-5786-5041
http://glaxosmithkline.co.jp


http://www.viivhealthcare.com/our-medicines.aspx�
http://glaxosmithkline.co.jp/viiv/�
http://glaxosmithkline.co.jp/�

oo

Vi

V

Healthcare

<HE>

728, KONz B S Tivicay MO BIEARLEVEHHIZ OV T, TRV —2DFESUILL FO LBV F#H
DHVET N, AFNT A ARTIEIRAGROTO, FIFRITEIEIE QW& E L,

Important Safety Information for Tivicay in the European Union:

The decision to use dolutegravir in the presence of integrase class resistance should take into account that the
activity of dolutegravir is considerably compromised for viral strains harbouring Q148 plus two or more
secondary mutations from G140A/C/S, E138A/K/T, L74l. To what extent dolutegravir provides added efficacy in
the presence of such integrase class resistance is uncertain.

Co-administration of dolutegravir with dofetilide is contraindicated.

Hypersensitivity reactions have been reported with dolutegravir, and were characterised by rash, constitutional
findings, and sometimes, organ dysfunction, including severe liver reactions. Dolutegravir and other suspect
agents should be discontinued immediately if signs or symptoms of hypersensitivity reactions develop.

In HIV-infected patients with severe immune deficiency at the time of institution of combination antiretroviral
therapy (CART), an inflammatory reaction to asymptomatic or residual opportunistic pathogens may arise and
cause serious clinical conditions, or aggravation of symptoms. Typically, such reactions have been observed
within the first few weeks or months of initiation of CART.

Liver biochemistry elevations consistent with immune reconstitution syndrome were observed in some hepatitis
B and/or C co-infected patients at the start of dolutegravir therapy.

Patients should be advised that dolutegravir or any other antiretroviral therapy does not cure HIV infection and
that they may still develop opportunistic infections and other complications of HIV infection.

Factors that decrease dolutegravir exposure should be avoided in the presence of integrase class resistance. This
includes co-administration with medicinal products that reduce dolutegravir exposure. Also, metformin
concentrations may be increased by dolutegravir.

Cases of osteonecrosis have been reported in patients with advanced HIV-disease and/or long-term exposure to
CART. Patients should be advised to seek medical advice if they experience joint aches and pain, joint stiffness or
difficulty in movement.

Please refer to the full European Summary of Product Characteristics for full prescribing information, including
contraindications, special warnings and precautions for use’.



	PRESS RELEASE
	ヴィーブヘルスケアの新規HIV-1治療薬TivicayTM (ドルテグラビル)が欧州で承認
	<2014年1月21日　英国ロンドン発＞
	ヴィーブヘルスケアは本日、欧州委員会が、他の抗レトロウイルス薬との併用で、成人および12歳以上の青少年のHIV感染症を適応として、インテグラーゼ阻害薬であるTivicayTM (ドルテグラビル) を承認したことを発表しました。
	Tivicayの臨床開発プログラムは広範な患者を対象とした包括的なものであり、治療歴がない（未治療）HIV患者と他クラスのHIV治療薬による治療歴がある（既治療）HIV患者、さらには、既存のインテグラーゼ阻害薬に耐性を生じたウイルスに感染したHIV患者も対象としました。本日の承認を支持した申請書には、4件の主要な第3相臨床試験から得られたデータが含まれており、これらの試験では2,557人の成人患者がTivicayまたは比較対照薬の治療を受けました1-4。また申請書には、12歳以上の小児を対象とした...
	ヴィーブヘルスケアの最高経営責任者、Dominique Limet博士は次のように述べました。「本日のTivicayの承認は重要な進展であり、欧州のHIV患者さんに新たな併用治療を提供できることになりました。Tivicayの臨床開発プログラムが可能になったのはひとえに、プログラムに参加してくださったHIV患者さんと医療従事者の皆さんとのパートナーシップのおかげです。ヴィーブヘルスケアはこうした皆さんとともに、HIV/AIDS（エイズ）への世界規模での対策に向けた誠心誠意の取り組みをベースに、これか...
	本日のTivicayの承認は、欧州連合の各加盟国で薬剤を販売するための欧州規制当局による承認です。価格設定と償還のプロセスを経たのち、各国でTivicayが販売されますので、最初に販売される国々のうち数カ国では近いうちにTivicayが処方できることになります。
	Tivicayの「キードラッグ」としての有効性は、2件の主要な第3相試験において対照薬よりも統計学的に優れていることが示されたほか1,2、3件目の対照薬試験では非劣性を示しました3。臨床試験において1-4、Tivicay群では、未治療患者、既治療患者ともに、有害事象により治療を中止した患者の割合は低いものでした（1～3%）。
	ヴィーブヘルスケアのチーフ・メディカル・オフィサー、John Pottage博士は次のように述べました。「HIV治療は、“どの患者さんにも同じ治療を施せばいい”というものではありません。治療は患者さんが長年にわたって付き合っていくものですから、なおさらです。私たちは今後も、現在入手できる抗HIV併用療法の中で重要な臨床的差異を見出していきます。これらの臨床データから、医師にもHIV患者さんにも、Tivicayがもたらす、抗ウイルス効果と副作用プロファイルをよく知っていただくことができます。」
	安全性プロファイルは、未治療患者980人、治療歴はあるがインテグラーゼ阻害薬による治療経験がない患者357人、インテグラーゼ阻害薬を含む前治療が奏功しなかった患者234人（インテグラーゼ阻害薬に耐性を示す患者を含む）を対象とした第2b相および第3相臨床試験の統合データに基づくものです。治療下で高頻度に発現した副作用は、悪心（15%）、下痢（16%）、頭痛（14%）でした。もっとも重症度の高い副作用は、1人の患者でみられた発疹と重度の肝臓への影響を含む過敏性反応でした。
	Tivicayは、HIVの複製サイクルにおいてHIVウイルスが使用するインテグラーゼと呼ばれる酵素を阻害します。インテグラーゼの活性部位に結合することで、HIV複製プロセスの「ストランドトランスファー」の段階を阻害し、最終的に、ウイルスDNAによる新たなウイルスの形成を妨ぎます。大半の患者さんに推奨されるTivicayの用量は50 mg錠1錠、1日1回服用です。インテグラーゼ阻害薬に耐性があることが確認されている、または耐性があると臨床的に疑われる患者さんの場合、または、他の特定の薬剤と併用する場...
	SINGLE1は、治療歴のないHIV感染患者833人を対象に、1日1回のTivicayおよびアバカビル/ラミブジンを単一錠剤レジメンであるAtripla®*と比較評価する試験でした。48週時点でウイルス学的抑制効果（HIV-1 RNA <50 コピー/mL）がみられた被験者の割合は、Tivicayレジメンで88%、Atripla®で81%でした。このような差が生じたのは有害事象による治療中止が主な原因であり、事前に計画された優越性解析ではこの差は統計学的に有意でした。SINGLE試験1は、では、T...
	SINGLEのTivicay群では、48週時点で、治療下におけるTivicayまたは背景治療薬のいずれかに対する感受性低下をもたらす遺伝子型耐性の発現はみられませんでした。
	SAILING2は、現在の治療は奏功していないが、インテグラーゼ阻害薬による治療経験がないHIV感染患者719人を対象に、治験責任医師が選択した1種類または2種類の背景治療薬（うち1種類は十分な活性を有する）と併用し、1日1回投与のTivicay(n=354)と1日2回投与のラルテグラビル(n=361)を比較評価する試験でした。48週時点では、Tivicayを含むレジメンで治療された患者の71%、ラルテグラビルを含むレジメンで治療された患者の64％でウイルス学的抑制効果（HIV-1 RNA <5...
	ベースライン後の耐性データによると、Tivicayを含む治療群の被験者15人中5人に由来するウイルスには、治療下で遺伝子変化（インテグラーゼ領域）が認められました。しかし、これらの中にTivicayまたはラルテグラビルのいずれかに対する感受性が低下した患者はいませんでした。
	SPRING-23は、治療歴のないHIV感染患者822人を対象に、2剤配合核酸系逆転写酵素阻害剤 (NRTI) との併用で1日1回投与のTivicay(n=411)と1日2回投与のラルテグラビル(n=411)を比較評価する試験でした。48週時点でウイルス学的抑制効果（HIV-1 RNA <50 コピー/mL）がみられた被験者の割合は、Tivicayを含むレジメンで88%、ラルテグラビルを含むレジメンで85%であり、10%の非劣性基準を満たしました。Tivicayの忍容性はラルテグラビルと同等で、有...
	SPRING-2のTivicayを含む治療群では、48週時点で、治療下におけるTivicayまたは背景治療薬に対する遺伝子型耐性の発現はみられませんでした。
	VIKING-34は、現在抗HIV療法を受けており、そのHIVがインテグラーゼ阻害薬（ラルテグラビルおよび/またはエルビテグラビル）を含む複数クラスの抗HIV薬に耐性を示す成人のHIV感染者183人を対象に、1日2回のTivicayを評価する試験でした。試験では、今までの背景治療薬にTivicayを加えた7日間の治療後、HIV RNAレベルが平均1.4 log10 コピー/mL減少しました。背景治療薬の最適化後にウイルス学的抑制効果（HIV-1 RNA <50 コピー/mL）がみられた被験者の割合...
	12歳以上の小児における適応は、インテグラーゼ阻害薬による治療歴のない12歳以上18歳未満の小児患者を対象とした多施設オープンラベル試験での24週間にわたる安全性、薬物動態、有効性の評価に基づきます5。
	UTivicay® (ドルテグラビル) について
	各国の処方情報（欧州では欧州製品概要6）をご参照ください。Tivicay®は、ヴィーブヘルスケアが初めて提供する新規治療薬です。2013年8月に米国FDA、2013年10月にはカナダ保健省に承認されており、その他数カ国の規制当局でも現在、承認審査が行われています。Tivicay®はヒト免疫不全ウイルス1型(HIV-1) インテグラーゼ阻害薬です。インテグラーゼ阻害薬は、ウイルスDNAがヒト免疫細胞 (T-細胞) の染色体に組み込まれる過程を阻害することにより、HIVが複製されることを防ぎます。この...
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	2 Cahn P, Pozniak AL, Mingrone H et al. Dolutegravir versus raltegravir in antiretroviral-experienced, integrase-inhibitor-naive adults with HIV: week 48 results from the randomised, double-blind, non-inferiority SAILING study. Lancet 2013;382(9893):7...
	3 Raffi F, Rachlis A, Stellbrink H-J et al. Once-daily dolutegravir versus raltegravir in antiretroviral-naive adults with HIV-1 infection: 48 week results from the randomised, double-blind, non-inferiority SPRING-2 study. Lancet 2013;381(9868):735-743.
	4 Eron JJ, Clotet B, Durant J et al. Safety and efficacy of dolutegravir in treatment-experienced subjects with raltegravir-resistant HIV type 1 infection: 24-week results of the VIKING study. J Infect Dis. 2013;207(5):740-748.
	5 Hazra R, Viani R, Acosta E et al. Pharmacokinetics, safety and efficacy of dolutegravir (DTG; S/GSK1349572) in HIV-1-positive adolescents: preliminary analysis from IMPAACT P1093. 19th International AIDS Conference (IAC), 2012. Abstract TUAB0203.
	6 Tivicay (dolutegravir) Summary of Product Characteristics (SmPC). Available at www.viivhealthcare.com/our-medicines.aspx
	*Atriplaは、ブリストル・マイヤーズスクイブおよびギリアド・サイエンシズLLCの登録商標です。
	Important Safety Information for Tivicay in the European Union:
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	In HIV-infected patients with severe immune deficiency at the time of institution of combination antiretroviral therapy (CART), an inflammatory reaction to asymptomatic or residual opportunistic pathogens may arise and cause serious clinical condition...
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