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Resultados principais
• A maioria dos participantes destes estudos em dupla-ocultação, 

controlados por placebo, que receberam B/F/TAF ou DTG + 2 INTRs, 
demonstraram adesão intermédia ou elevada aos medicamentos do 
estudo, por contagem de comprimidos (≥ 85%), durante as semanas 
48, 96 e 144

• Os participantes com baixa adesão (<85%) eram mais jovens, tinham 
maior probabilidade de serem negros e mais propensos a serem naïve 
(TN) do que os participantes com adesão elevada e intermédia

• No grupo B/F/TAF, a supressão virológica foi semelhante em 
participantes com adesão elevada e intermédia em comparação com 
aqueles com baixa adesão

• No grupo DTG + 2 INTRs, a supressão virológica foi 
significativamente menor nos participantes com baixa adesão em 
comparação com aqueles com adesão elevada ou intermedia às 
semanas 48, 96 e 144
─ A viremia na última visita foi observada em frequências semelhantes para 

cada um dos regimes de DTG + 2 INTRs, sugerindo que este efeito não foi 
impulsionado por um regime

• A supressão virológica entre os participantes com baixa adesão foi 
significativamente maior com B/F/TAF do que com DTG + 2 INTRs na 
Semana 144

• Houve dois casos de M184V emergente do tratamento no grupo DTG 
+ 2 INTRs

• Não houve emergência de resistências ao tratamento com B/F/TAF

Introdução
• A adesão à terapêutica antirretrovírica é importante para a supressão virológica de 

VIH1,2

• A supressão virológica duradoura previne a emergência de resistências aos 
fármacos, melhora os outcomes de morbilidade e mortalidade relacionados com 
VIH e previne a sua transmissão1–3

• O regime de comprimido único B/F/TAF é um regime recomendado pelas 
guidelines da DHHS, IAS-USA e EACS para adultos, adolescentes e crianças com 
peso ≥ 14 kg,4–8 com eficácia e tolerabilidade demonstradas e uma elevada 
barreira à resistência

• Os estudos 1489, 1490, 4458, 1844 e 4030 foram estudos em dupla-ocultação, 
controlados por placebo, que avaliaram B/F/TAF versus DTG + 2 INTRs em 
adultos com VIH, naïve ou virologicamente suprimidos (VS)9–14

─ Durante a fase em ocultação de cada ensaio, todos os participantes receberam 
vários comprimidos diários (agente ativo e placebo), permitindo uma 
comparação imparcial da adesão entre os grupos de tratamento

Métodos

Resultados

Objetivo
• Avaliar a adesão e determinar o efeito da adesão nos resultados virológicos para 

participantes que receberam B/F/TAF versus DTG + 2 INTRs

Estudos incluídos e populações analisadas
Estudo 
14899,11

Estudo
149010,11

Estudo 
445812

Estudo
184413

Estudo
403014 Total

População TN TN TN VIH/VHB VS VS

Regime 
comparador

DTG/ABC/3T
C DTG + F/TAF DTG +

F/TDF
DTG/ABC/3

TC
DTG +
F/TAF

População de 

análise,* n
626 634 240 562 560 2622

B/F/TAF 312 311 119 281 283 1306

DTG + 2

INTRs
314 323 121 281 277 1316

Pontos de tempo 
de análise

Semanas 48,
96, 144

Semanas 48,
96, 144

Semanas
48, 96

Semana

48
Se m a n a

48

* Apenas participantes com ≥ 1 frasco de comprimidos devolvido e ≥ 1 medição de ARN 
VIH-1 pós-baseline foram incluídos.

• Realizamos uma análise retrospetiva da adesão ao tratamento em 
estudos clínicos e o seu efeito nos resultados virológicos

• A adesão até à semana 48, 96 ou 144 foi calculada através de:

Total de nº comprimidos tomados*

∑ Nº de comprimidos tomados* em cada período de dispensa

Total de nº de comprimidos prescritos
Adesão (%) =100 x

=100 x
∑ Nº de comprimidos prescritos em cada período de dispensa

*Aferido pelos comprimidos não devolvidos

• A avaliação foi limitada aos frascos de comprimidos devolvidos

• A adesão foi categorizada como elevada (≥ 95%), intermédia (≥ 85% < 95%) ou 
baixa (< 85%)

• Os dados demográficos e as características clínicas na baseline foram 
resumidos de acordo com o grupo de tratamento e categoria de adesão para 
B/F/TAF e DTG + 2 INTRs

• Os resultados virológicos foram baseados no último valor de ARN VIH-1 
disponível em tratamento até as semanas 48, 96 e 144 usando a imputação 
LOCF: < 50 c/ml (supressão) ou ≥ 50 c/ml (virémia)

• O teste de resistência pós-baseline foi realizado em participantes com falência 
virológica confirmada (ARN VIH-1 ≥ 50 c/ml em duas visitas consecutivas) e 
ARN VIH-1 ≥ 200 c/ml na consulta de confirmação, ou com ARN VIH-1 ≥ 200 c 
/ml na semana 48 ou na última consulta, sem ressupressão de ARN VIH-1 para 
< 50 c/ml durante a utilização do medicamento do estudo

Dados demográficos e características na baseline

• As características na baseline eram semelhantes entre grupos de tratamento

* Dados de raça e etnia em falta para quatro participantes do grupo B/F/TAF e seis 
participantes do grupo DTG + 2 INTRs
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B/F/TAF
(n = 1,306)

DTG + 2 NRTIs
(n = 1,316)

Característica 40 (29, 51) 39 (29, 50)

Idade, anos ,
mediana (Q1, Q3)

131 (10) / 333 (25) /
773 (59) / 65 (5)

138 (10) / 339 (26) /
778 (59) / 55 (4)

Raça, n (%)*
Asiática / Negra /

Caucasiana/ Outra
268 (21) 255 (19)

Etnia, n (%)*
Hispânica ou latina 742 (57) 758 (58)

TN, n (%) 513 (344, 729) 505 (335, 701)

Resumo dos resultados virológicos

• No geral, a supressão virológica foi elevada em ambos os grupos de 
tratamento em todos os momentos de análise
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Semana 48

Estudos 1489, 1490,
4458, 1844, 4030

Semana 96
Estudos 1489, 1490,

4458
Semana 144

Estudos 1489, 1490

B/F/TAF 1.5 (19/1,306) 1.5 (11/742) 1.4 (9/623)

DTG + 2 INTRs 1.8 (24/1,316) 3.3 (25/758) 3.5 (22/637)

DTG/ABC/3TC 1.8 (11/595) 2.9 (9/314) 3.8 (12/314)

DTG + F/TAF 1.2 (7/600) 2.8 (9/323) 3.1 (10/323)

DTG + F/TDF 5.0 (6/121) 5.8 (7/121) –

• ARN VIH-1 ≥ 50 c/ml na última visita foi observado em frequências 
semelhantes para cada um dos regimes de DTG + 2 INTRs, sugerindo 
que a virémia não foi motivada por um regime

ARN VIH-1 ≥50 c/ml na última visita

• Os participantes com baixa adesão eram jovens, tinham maior 
probabilidade de ser de raça negra e maior probabilidade de ser TN , 
comparativamente aos que apresentavam adesão elevada ou intermédia

Dados demográficos e características na baseline
por categoria de adesão até a semana 48

*Dados de raça e etnia em falta para quatro participantes do grupo B/F/TAF e seis 
participantes do grupo DTG + 2 INTRs.

Categoria de adesão até à semana 48

Característica
Elevada > 95%

(n = 2,058)

Intermédia
% － < 95%
(n = 449)

Baixa < 85%
(n = 115)

Idade, anos, mediana 
(Q1, Q3)

40 (30, 51) 36 (26, 49) 34 (25, 47)

Raça, n (%)*

Asiática/Negra/ 
Caucasiana/ Outra

243 (12) / 449
(22) /1,266 (62) /

92 (4)

19 (4) / 164 (37)
/244 (54) / 20 (4)

7 (6) / 59 (51)
/41 (36) / 8 (7)

Etnia, n (%)*
Hispânica ou latina

408 (20) 94 (21) 21 (18)

TN, n (%) 1,166 (57) 255 (57) 79 (69)

Contagem CD4, cél/µl, 
mediana (Q1, Q3)

506

(332, 711)

540

(369, 718)

474

(296, 725)

Supressão virológica por categoria de adesão

B/F/TAF (n = 1,306) DTG + 2 INTRs* (n = 1,316)

Foram incluídos os estudos 1489, 1490, 4458, 1844 e 4030. As proporções de participantes com 
supressão virológica foram comparadas dentro dos grupos de tratamento, com valores P determinados 
pelo teste Cochran-Mantel-Haenszel. *Os regimes DTG + 2 INTRs incluíram DTG/ABC/3TC (n = 595), 
DTG + F/TAF (n = 600) ou DTG + F/TDF (n = 121).

549 (74.0) 154 (20.8) 39 (5.3) 540 (71.2) 169 (22.3) 49 (6.5)

Foram incluídos os estudos 1489, 1490 e 4458. As proporções de participantes com supressão 
virológica foram comparadas dentro dos grupos de tratamento, com valores P determinados usando o 
teste exato de Fisher. *Os regimes DTG + 2 INTRs incluíram DTG/ABC/3TC (n = 314), DTG + F/TAF 
(n = 323) ou DTG + F/TDF (n = 121).

436 (70.0) 149 (23.9) 38 (6.1) 432 (67.8) 161 (25.3) 44 (6.9)

Foram incluídos os estudos 1489 e 1490. As proporções de participantes com supressão virológica 
foram comparadas dentro dos grupos de tratamento, com valores P determinados usando o teste exato 
de Fisher. *Os regimes DTG + 2 INTRs incluíram DTG/ABC/3TC (n = 314) ou DTG + F/TAF (n = 323).

Foram observados elevados níveis de supressão virológica, 
independentemente da categoria de adesão, para os participantes 
em B/F/TAF ; A supressão virológica foi inferior nos participantes 
com < 85% de adesão comparativamente aos que tinham adesão 

intermédia ou elevada(≥ 85%) no grupo DTG + 2 INTRs
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Na semana 144, a supressão virológica foi significativamente superior entre 
os participantes com baixa adesão que receberam B/F/TAF em 

comparação com DTG + 2 INTRs

P = 0.31
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Semana 48: Estudos 1489, 1490, 4458, 1844 e 4030; Semana 96: Estudos 1489, 1490 e 4458; Semana 144: Estudos 
1489 e 1490.
As proporções de participantes com supressão virológica foram comparadas entre os grupos de tratamento, com valores 
P determinados usando o teste exato de Fisher.
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Adesão e nível de ARN VIH-1 em participantes com virémia na semana 48 por análise LOCF
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B/F/TAF (n = 19) DTG/ABC/3TC (n = 11) DTG + F/TAF (n = 7)DTG + F/TDF (n = 6)

Entre os participantes com virémia na semana 48, a variação dos níveis de ARN VIH-1 e a distribuição dos regimes de DTG + 2 INTRs foram muito 
semelhantes entre as categorias de adesão

Análise de resistência pós-baseline

Número do 
participante Estudo Regime

1 1489 DTG/ABC/3TC 92.9% M184V

2 1489 DTG/ABC/3TC 86.4% M184V

• Dois participantes em DTG/ABC/3TC 
apresentaram ARN VIH-1 ≥ 200 c/ml na 
última visita durante a fase em ocultação e 
revelaram a presença de M184V; ambos 
ressuprimiram na fase aberta com B/F/TAF

• Nenhum participante no grupo B/F/TAF 
apresentou resistências emergentes do 
tratamento

B/F/TAF < 85% adesão DTG + 2 NRTIs < 85% adesão

Semana 48: Estudos 1489, 1490, 4458, 1844 e 4030; Semana 96: Estudos 1489, 
1490 e 4458; Semana 144: Estudos 1489 e 1490.

Conclusões

Estes dados sugerem que B/F/TAF é mais efetivo do que DTG + 2 
INTRs em alcançar e manter a supressão virológica em participantes 
com adesão subótima (< 85%) aos fármacos em estudo

Emergência 
de mutação 

de 
resistência

Adesão até 
à semana 

144

VIH PO 4
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