Poster VIHO6

FLAMINGO, V./-.\V
1]
Healthcare

osses?, J. Reynes?, G. Pialoux

#FHotel-Dieu, Nantes ; 2Groupe Hospitalier Bichat-Claude Bernard, Paris ; 3Hépital Delafontaine, Saint-Denis ; 4Hépital Gui de Chauliac,
Vlontpellier ; 5Hépital Tenon, Paris ; 6GlaxoSmithKline, Infectious Diseases, Research Triangle Park, NC, Etats-Unis ; 7Hépital Saint Louis, Paris

Figure 1. Schéma d’étude Figure 2. Répartition des patients

4 ) 4

Phase randomisée en ouvert

‘ Passant la visite de sélection (N=595) ‘

Extension |
—— \F 2 N isé 107)

Randomisés (N=488)

* VIH+ naif ARV

* CV 21000 ¢/mL

* Pasde résistance aux IP ou
aux inhibiteursde la T & DTG50 mg QD+
I'inclusion 2 INTI

+ Stratification selon la CV
ARN VIH-1a la sélection (=

DTG+ 2 INTI

ou >100 000 c/ml) etles DRV/r 800 mg/100 mg QD I}
INTIassociés (ABC/3TC ou +2INTI ‘ Traités (N=242)F | | Traités (N=242)7% ‘
TDF/FTC) I
Randomisation Anal?sea la Anal??ea la 86 % ayant atteint 14'% ayant arrété (depuis I'analyse & 79% ayant atteint 21% ayant arrété (depuis I'analyse
semaine 48 semaine 96 i ine 48, N=34) : ines (N=190) a ine 48, N=52) :
\_ ) (N=208) Evénement indésirable 6(3) Evenementindésirable 13 (4)
q icacité 31 Manque d'efficacité 4(2)
N L )2 . . . Ecart du protocole 5(2) Ecartdu protocole 6(3)
@ Critere principal d'évaluation : proportion de sujets avec une CV Anteinte ducritbre damét  1(0) Perdu devue 8(8)
a Perdu de 15(9) Discrétion de I'investigateur 3 (0)
ARN VIH-1 < 50 ¢/mL & S48, analyse Snapshot de la FDA (MSD=F), Discrédon de Finvestigatear 2 (0) Relritdu comentement  8(6)
. s . a2 Retraitdu consentement 2(1)
marge de non-infériorité de -12.

* N=1sujet exclu dans un centre en raison du non-respect des BPC

Caractéristiques des patients a l'inclusion “* N=3 sujets exclus {1 écart du protocole, 1 4 Ia discrétion de I'investigateur, 1 retrait du consentemen)
® L’'age médian était de 34 ans, J

Table 1. Tolérance a S48 et S96

@® 15% des patients étaient des femmes; 28% étaient d’origine
caucasienne,

® 25% avaient une CV ARN-VIH-1>100 000 ¢/mlL,

Semaine 48 Semaine 96 Semaine 48 Semaine 96
DTG DTG DRV/r DRV/r
50mgQD 50mgQD 800 mg/100 mg QD 800mg/100 mg QD
(N=242) (N=242) {N=242) {N=242)

® 33% recevaient I'association fixe ABC/3TC. Global, N (%) 206 (85 %) 222 (92 %) 205 (85 %) 217 (90 %)
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Echec virologique et mutation de résistance

@ Sixsujets (DTG : 2 avant S24, DRV/r : 4 aprés S24) ont présenté un échec
virologique ; aucun n'a présenté d’émergence de résistance

Evolution de la créatinine a S96

@ Lavariation moyenne de la créatinine sérique a S96 par rapport a l'inclusion

était plus élevée dans le bras DTG (15,35 umol/L) que dans le bras DRV/r
(3,93 umol/L).
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moins d'arréts liés aux EI.

€ Aucun échec virologique dans le bras DTG aprés S24.

® Aucune mutation de résistance aux INI, IP ou INTI sous
traitement dans |'un ou l'autre bras.

® Le DTG 50 mg QD était bien toléré avec un profil de tolérance
favorable jusqu'a S96.

® Le DTG 50 mg QD associé a ABC/3TC ou TDF/FTC constitue
une option thérapeutique pour les patients naifs de

\ traitement. )
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