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contexte

efavirenz
troubles neurosensoriels
? depressions et suicides ?

prévalence des dépressions
10 a 20% en population générale (Rouillon, 1997)
15 a 45% chez les VIH+ (Bary et al, 2004)

risque de déepression et suicide associé a lI'efavirenz
RCP depression severe 1,6%, tentative suicide 0,4%
1 auteurs pas de comparaison / pas de randomisation
? biais information, sélection

essai ALIZE - ANRS 099
randomisation sur EFV
? comparaison sans biais de sélection
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essal ALIZE — ANRS 099 schéma et résultats

principaux criteres d'inclusion

1/2 IP + 2 INRT stable depuis 6 mois
ARN VIH-1 <400 copies/ml stable depuis 6 mois
CD4+ 3 100/mm3 a la prée-inclusion

groupes de traitement
maintien 1/2 IP + 2 INRT (n=177) / relais EFV-FTC-ddI (n=178)

Sulvi
évenements cliniques et biologiques ? depressions
guestionnaire CES-D ? symptomatologie dépressive

efficacité virologigue : ARN VIH-1 < 400 copies/ml sur 1 an
EFV-FTC-ddI pas moins efficace que 1/2 IP + 2 INRT

toxicité
pas de différence sur la toxicité majeure
plus de toxicité mineure ? effets neurosensoriels
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efavirenz et risque de dépressions ou suicide méthodes

dépression ou tentative de suicide
recueil continu par le médecin soignant
toute gravité, toute imputabilité

symptomatologie dépressive
CES-D ? score3 17 (?) ou 23 (?) (Fuhreretal, 1989)

analyse sous traitement taux d'arrét
avec EFV ? arrét del'EFV ? avec EFV 11%
avec IP ? débutde 'EFV ? sans EFV 3%

facteurs de risque de dépression ou suicide explorés
sexe, age, groupe de transmission du VIH
alcoolisme, atteintes hepatiques
antecedents depressifs
évenements indesirables liees ou non au VIH
groupe de traitement (avec ou sans EFV), antirétroviraux
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caracteristiqgues des patients a l'inclusion

sans EFV avec EFV

n=177 n=178

sexe hommes 87% 85%
age (année) mediane 41 41
transmission VIH homo/bisexuel 57% 50%
hétérosexuel 26% 34%

toxicomanie |V 11% 10%

autre 11% 4%

stade clinigue VIH SIDA 25% 28%
ARN VIH-1 < 400 copies/ml 100% 100%
CD4+ (/mm?3) médiane 547 509
antecédents dépressifs 9% 8%
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dépression ou tentative de suicide description

menace vitale ou
toute severité hospitalisation

sans EFV avec EFV sans EFV avec EFV

dépression 11 13 1 1
humeur dépressive 2

tentative de suicide 3 1 2 1
patients concernés 12 15 3 2
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dépression ou tentative de suicide évolution al an

10%
7% p=0,47
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dépression ou tentative de suicide facteurs de risque

risque Intervalle de

modele final ajusté relatif confiance a 95% P
antecedents depressifs 4,85 2,00 -11,74 0,0005
(avec vs sans)

age 1,61 1,03 - 2,50 0,04
(pour 10 ans de moins)

EFV 1,23 0,57 - 2,64 0,59

(avec vs sans)
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dépression ou tentative de suicide évolution al an

p=0,0005

7%
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dépression ou tentative de suicide évolution a 4 ans
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symptomatologie dépressive évolution
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discussion

facteurs de risque de dépression ou tentative de suicide
avec antecédents dépressifs (risque x 5)
patients jeunes (risque + 60% pour 10 ans de moins)
? population a risque

pas d'effet de |'efavirenz

limite principale : définition imprécise
pas de diagnostic par DSM-1V
CES-D ? symptomatologie dépressive
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