
  
16èmes Journées Nationales d’Infectiologie; 10-12 Juin, 2015; Nancy, France 

F. Raffi1, Y. Yazdanpanah2, JM. Molina3, PM. Girard4, MA. Khuong-Josses5, C. Katlama6 
1 Hôtel-Dieu, Nantes. 2 Bichat Claude Bernard, Paris. 3 Saint-Louis, Paris. 4 St Antoine, Paris. 5Delafontaine, 
Saint Denis. 6 Pitié-Salpétrière, Paris. 

 
 Le dolutégravir (DTG, GSK1349572), est un INI ne nécessitant pas 
de booster. Son efficacité et sa tolérance sont satisfaisantes chez 
les patients naïfs de traitement1-3 

Nous présentons les résultats des analyses d'efficacité en sous-
groupes obtenus dans les études de phase III/IV SPRING-2, SINGLE 
et FLAMINGO jusqu'à S96 (S144 pour SINGLE) chez des adultes 
infectés par le VIH-1 naïfs d’ARV 1-3 
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Figure 1. Analyse poolée selon la CV et le 3è ARV (ERDF) 

Table 1. Répondeurs à S96 (Snapshot) 
Conclusions  
 Le DTG était supérieur au comparateur (Snapshot) dans 2 des 
3 études chez les patients naïfs. 
Les analyses poolées utilisant le critère d'évaluation lié à 
l'efficacité (ERDF) ne montrent pas de différence significative 
d'efficacité virologique à long terme entre le DTG et les 
comparateurs ou entre ABC/3TC et TDF/FTC que la charge virale 
soit élevée ou basse. 

Le DTG + 2 INTI était non-inférieur au RAL, supérieur au DRV/r et à 
EFV/TDF/FTC jusqu'à S96 et supérieur à EFV/TDF/FTC jusqu'à S144. 
Les différences de traitement en Snapshot n'étaient pas toujours 
homogènes aux CV élevées (tab. 1) : dans les études SPRING-2 et 
FLAMINGO, la différence était plus marquée entre les bras au-delà 
de 100k c/mL à S96. Dans l'étude SINGLE (S96), la différence était 
faible entre les bras au-delà de 100k c/mL.  
A S48 et S144 dans l'étude SINGLE, la différence entre les bras était 
homogène quelle que soit la CV à l'inclusion. Les différences 
d'efficacité provenaient des arrêts en raison d'évènements 
indésirables. 
À la semaine 48 dans l'étude SPRING-2, la différence entre les bras 
était homogène quelle que soit la CV à l'inclusion. 

SPRING-2 a comparé DTG à RAL 400 mg BID ; FLAMINGO a comparé 
DTG au DRV/r QD. Les INTI (TDF/FTC ou ABC/3TC) étaient laissés au 
choix de l’investigateur. SINGLE a comparé DTG + ABC/3TC QD au 
TDF/FTC/EFV QD. Les taux de réponse ont été analysés selon 
l’analyse Snapshot (MSD=F) en fonction des INTI, de la charge virale 
(CV) et du taux de CD4 à l'inclusion. La différence de proportions 
ajustée se basait sur la méthode de Cochran-Mantel-Haenszel. Pour 
le critère «arrêt lié à l'efficacité = échec» (ERDF) seuls l'échec 
virologique ou le retrait en raison d'un manque d'efficacité étaient 
considérés comme des échecs. Les participants interrompant 
l'étude pour d'autres raisons étaient censurés. Le délai avant ERDF 
a été analysé par la méthode de Kaplan-Meier.  
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Figure 2. Analyse poolée selon la CV et des INTIs (ERDF) 
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Les analyses de l'échec lié à l'efficacité (ERDF) n'ont pas montré 
les mêmes hétérogénéités de différences de traitement dans les 
petits sous-groupes (fig 1 et 2). Les analyses poolées, qui donnent 
davantage d'informations pour les petits sous-groupes définis par 
une CV élevée, ont utilisé le critère ERDF. 
Dans l'analyse combinée ERDF, il n’existait pas de différence entre 
le DTG et les comparateurs poolés, ainsi qu’entre les INTI aux CV 
faible, élevée et très élevée. 


