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Resultados

Resultados principais

+ A maioria dos participantes destes estudos em dupla-ocultagao,

controlados por placebo, que receberam B/F/TAF ou DTG + 2 INTRs, Dados demogréficos e caracteristicas na baseline ' sypressio virolégica por categoria de adesio
demonstraram adeséo intermédia ou elevada aos medicamentos do B/FITAF DTG + 2 NRTIs Semana 48
estudo, por contagem de comprimidos (= 85%), durante as semanas [( 306) (n=1,316)
48,96 e 144 M B/FITAF (n = 1,306) BIDTG + 2 INTRs" (n = 1,316)

« Os participantes com baixa ades&o (<85%) eram mais jovens, tinham Caracteristica 40 (29, 51) 39 (29, 50) - P=012 P <0.0001
maior probabilidade de serem negros e mais propensos a serem naive E P=033 P=0.002
(TN) do que os participantes com adesdo elevada e intermédia Idade, anos, 131(10)/ 333 (25)/ | 138 (10) / 339 (26)/ X

« No grupo B/F/TAF, a supressao virologica foi semelhante em mediana (Q1, Q3) 773 (59) 1 65 (5) 778 (59) / 55 (4) § £
participantes com adesao elevada e intermédia em comparagdo com Raga, n (%)* ;g 2
aqueles com baixa adesédo Asiatica / Negra / 268 (21) 255 (19) sy

+ No grupo DTG + 2 INTRs, a supressao virolégica foi Caucasiana/ Outra E F
significativamente menor nos participantes com baixa adesdo em Etnia, n (%)* s
comparagéo com aqueles com adesé&o elevada ou intermedia as Hispanica ou latina 742 (57) 758 (58) Elevada  Intemédia  Baba Elevada Intermédia_ Baxa
semanas 48, 96 e 144 p—isp 205%  a85%-<95% <85% 205%  a85%-<95%  <85%
— A viremia na Gltima visita foi observada em freque para TN, n (%) 513 (344, 729) 505 (335, 701) cotopem i mtesatoy (108 @01 | 2168 (965 | [10na09 [ 2079 | w62 |

cada um dos regimes de DTG + 2 INTRs, sugerindo que este efeito nao foi * Dados de raga e etnia em falta para quatro participantes do grupo BIF/TAF e seis Foraminguidos os estudos 1489, 1490, 4458, 1844 & 4030, As proporges de paricpantes com
(U ERERD (e U [ - . o participantes do grupo DTG + 2 INTRs supress3o virologica foram comparadas dentro dos grupos de tratamento, com valores P determinados
« A supressao virologica entre os participantes com baixa adesao foi Belo teste Cochran-Mantel-Haenszel. *Os regimes DTG + 2 INTRs incluiram DTG/ABC/3TC (n = 595),

L SUPTESS c TG+ FITAF (n = 600) ou DTG + F/TDF (n = 121}
significativamente maior com B/F/TAF do que com DTG + 2 INTRs na « As caracteristicas na baseline eram semelhantes entre grupos de tratamento

Semana 144
. Semana 96
+ Houve dois casos de M184V emergente do tratamento no grupo DTG A — 742) BDTG + 2 INTR: 758
. < . - . “(n=
+2INTRs Resumo dos resultados virolégicos (n=742) s (n = 758)
+ Nao houve emergéncia de resisténcias ao tratamento com B/F/TAF = P =046 P =0.0029
=B/FTAF =DTG+2 INTRs E 46 P=0.030
Conclusées 100 T = 100
o £ 80 8E 80
Estes dados sugerem que B/F/TAF é mais efetivo do que DTG + 2 <7 8o 60
INTRs em alcangar e manter a supressao virolégica em participantes EE 60 sy
com ades&o subétima (< 85%) aos farmacos em estudo zg g3 40
83 4 £S5 20
5 & o
~ aT Elevada  Intermédia  Baba Eevada  Inteméda  Baba
Introducéo Sz 20 Catogoasdesio wa oy e <ad 5 aa<on <o
> Participantes em cada
+ A adesao a terapéutica antirretrovirica é importante para a supressao virologica de | & 0 catgorsde adestorn (g | 220040 [ 154 @00 [ w3 | [swca [wea] wes |
VIH12 Foram incluidos os estudos 1489, 1490 e 4458. As proporgdes de participantes com supresséo
IR, . . o Semana 48 Semana 96 Semana 144 virolGgica foram comparadas dentro dos grupos de tratamento, com valores P determinados usando o
« A supressao virologica duradoura previne a emergéncia de resisténcias aos radas d i .
. . ' {gste iio de Fishar G reaimee DTG + 2 INTRs nclfam DTGABC/STC (n = 314), DTG + FTAR
farmacos, melhora os outcomes de morbilidade e mortalidade relacionados com Semana 48: Estudos 1489, 1490, 4458, 1844 e 4030; Semana 96: Estudos 1489, (n=1323) ou BTG + =
VIH e previne a sua transmiss&o™3 1490 e 4458; Semana 144: Estudos 1489 e 1490.
+ O regime de comprimido tnico B/F/TAF & um regime recomendado pelas Semana 144
regin P 9 P o M B/F/TAF (n=623) MIDTG + 2 INTRs" (n = 637)
guidelines da DHHS, IAS-USA e EACS para adultos, adolescentes e criancas com  * No geral, a supressé&o virolégica foi elevada em ambos os grupos de P=045
peso = 14 kg,+-8 com eficacia e tolerabilidade demonstradas e uma elevada tratamento em todos os momentos de analise =0 P<0.0001
barreira & resisténcia £2050 £=0005

o
S

Os estudos 1489, 1490, 4458, 1844 e 4030 foram estudos em dupla-ocultagao, 1> e i

controlados por placebo, que avaliaram B/FITAF versus DTG + 2 INTRs em ARN VIH-1 250 c/ml na ultima visita

adultos com VIH, naive ou virologicamente suprimidos (VS)e-14 o D N

— Durante a fase em ocultagéo de cada ensaio, todos os participantes receberam %% (nIN) Estudos 1489, 1490, Estudos 1489, 1490
4 4458

varios comprimidos didrios (agente ativo e placebo), permitindo uma 458, 1844, 4030
comparag&o imparcial da adesdo entre os grupos de tratamento

Objetivo DTG + 2 INTRs

Semana 144
Estudos 1489, 1490

Participantes com ARN
VIH-1< 50 c/ml, %

BIFITAF 1.5 (19/1,308) 1.5 (11/742) 1.4 (9/623)

Categoriaadesio  FE2  Inieméda  Baka Senda  iemeda  Basa

1.8 (24/1,316) 3.3 (25/758) 3.5 (22/637) e 2% aemkcom  <aw 206  285% <9 <85%

« Avaliar a ades#o e determinar o efeito da adesao nos irologicos para categoria de adesdo, n (%) | 436 7100 | 149239 [ 3s61) | [ex2 67 [ 161259 | 469 |
participantes que receberam B/F/TAF versus DTG + 2 INTRs DTG/ABC/3TC 1.8 (11/595) 2.9 (91314) 3.8 (12/314)

Foram incluidos os estudos 1489  1490. As proporges de participantes com supress&o virologica

DTG + FITAF 1.2 (7/600) 2.8 (9/323) 3.1 (10/323) dentro dos %mpos de tratamento, com valores P determinados usando o teste exato
Métod oS de Fisher. *Os regimes DTG + 2 INTRs incluiram DTG/ABC/3TC (n = 314) ou DTG + F/TAF (n = 323).
DTG + F/TDF 5.0 (6/121) 5.8 (7121)

Estudos incluidos e populagées analisadas Foram observados elevados niveis de supressao virolégica,
« ARN VIH-1 2 50 c/ml na Ultima visita foi observado em frequéncias ';‘:?g?;ﬁ::;em::ep?:szgfsﬁgg gii:?;siz?érﬁ)arrzv:sspp:r:lc?:f:nr;:s
ESiudo) Esldg) Edly | EEeh | B | G semelhantes para cada um dos regimes de DTG + 2 INTRs, sugerindo com < 85% de adesdo comparativamente aos que tinham ades&o
14890, 14901011 445812 184413 40301 ue a virémia n&o foi motivada por um regime q Py
a p 9 intermédia ou elevada(= 85%) no grupo DTG + 2 INTRs
Poplagio ™ ™ T™NVIHWVHB| Vs Vs Dados demograficos e caracteristicas na baseline
por categoria de adesao até a semana 48
Regime DTG/ABC/3T DTG + |DTG/ABC/3| DTG + - R
DTG + FITAF Categoria de adesao até a semana 48 = . P . .
comparador c FITOF Tc FITAR Intormeaia - Supressao Virolégica em Participantes com
Populagao d c Elevadasosh g <omy, ST Baixa Adesio(< 85%)
opulagéo de aracteristica = 0= o = ()
?‘ < 626 634 240 562 560 | 2622 (=a) (n = 449) (n=115) - -
andlise,” n " BIFITAF < 85% ades&o DTG + 2 NRTIs < 85% adeséo
BIFITAF 312 31 19 281 283 | 1306 Idade, anos. mediana | 40 (30, 51) 36 (26, 49) 34 (25, 47)
(@1, Q3) = P=031 P=0.13 P =003
DTG + 2 £ — —
%)+ s
INTR 314 323 121 281 277 1316 Raca, n (%) 243 (12) 1 448 SE
s S
Asiatica/Negra/ (22) 11,266 (62) 1| 19 (4)/ 164 37)| 7 (6) 159 (51) g
Pontos de tempo [Semanas 48, Semanas 48, | Semanas | Semana |Semana Caucasiana/ Outra 92 (4) /244 (54) 120 () 141 36)/18 (M) gy
de analise 96, 144 96, 144 48, % 48 48 Etnia, n (%) gz
. 408 (20) 94 (21) 21 (18) 5>
* Apenas participantes com > 1 frasco de comprimidos devolvido e > 1 medigao de ARN Hispanica ou latina .2
VIH-1 pos-baseline foram incluidos. TN, n (%) 1,166 (57) 255 (57) 79 (69) <
Contagem CD4, cél/pl, 506 540 474
+ Realizamos uma analise retrospetiva da ades&o ao tratamento em mediana (Q1, Q3) (332, 711) (369, 718) (296, 725)
estudos clinicos e o seu efeito nos resultados virologicos ‘Semana 48: Estudos 1489, 1490, 4458, 1844 e 4030; Semana 96: Estudos 1489, 1490  4458; Semana 144: Estudos
P ; . “Dados da raga o elnia em falta para quatro partiipantes do grupo BIFITAF e seis A repgoesdepartcinios com upressiorlogia foram comparads o Gupes d elamerto, o vlores
+ Aadesao até a semana 48, 96 ou 144 foi calculada através de: participantes do grupo DTG + 2 INTRs. P determinados usando o teste exato de Fisher.
. . . - . . . Na semana 144, a supressao virolégica foi significativamente superior entre
B Total de n® comprimidos tomados* « Os participantes com baixa ades&@o eram jovens, tinham maior o8 participantespcom baixa adgeséo quegreceberam B/F/TA'; em
Adesdo (%) =100 x probabilidade de ser de raga negra e maior probabilidade de ser TN , comparacio com DTG + 2 INTRs
Total de n° de comprimidos prescritos comparativamente aos que apresentavam adesao elevada ou intermédia paraca
> N° de comprimidos tomados* em cada periodo de dispensa ~ . .. . Z1:
=100 x Adeséo e nivel de ARN VIH-1 em participantes com virémia na semana 48 por analise LOCF
2 N° de comprimidos prescritos em cada periodo de dispensa @ B/F/TAF (n=19) @ DTG/ABC/3TC (n=11) DTG + F/TDF (n = 6) DTG + F/TAF (n=7)
*Aferido pelos comprimidos n&o devolvidos
100,000 @
VY,
+  Aavaliagao foi limitada aos frascos de comprimidos devolvidos £ L4 °
0 =
+  Aadesao foi categorizada como elevada (> 95%), intermédia (2 85% < 95%) ou o 10,000
baixa (< 85%) S .
. . ' ’ T %
+  Osdados demograficos e as caracteristicas clinicas na baseline foram = < 1,000
resumidos de acordo com o grupo de tratamento e categoria de adesao para > © -
BIF/TAF e DTG + 2 INTRs = c °
«  Osr 6 foram no tltimo valor de ARN VIH-1 ] 100 -B50-c/mb---
disponivel em tratamento até as semanas 48, 96 e 144 usando a imputagéo < £
LOCF: < 50 c/ml (supress&o) ou = 50 c/ml (virémia) [ 10
+ O teste de resisténcia pos-baseline foi realizado em participantes com faléncia n
virologica confirmada (ARN VIH-1 2 50 ¢/ml em duas visitas consecutivas) e
ARN VIH-1 2 200 ¢/ml na consulta de confirmagao, ou com ARN VIH-1 > 200 ¢ 1 —~ T T T T T
/ml na semana 48 ou na tltima consulta, sem ressupressao de ARN VIH-1 para 0 40 50 60 70 80
<50 ¢/ml durante a utilizagao do medicamento do estudo ~ L s o,
Adeséo até a semana 48, %
Referéncias: 1. Bangsberg DR et al. AIDS 2006;20:223-231. 2. Nachega JB, et al. Ann Intem Med =
2007;146:564-573. 3. Fauci AS, et al. JAMA 2019;321:844-845. 4. DHHS. E3ER IS > 2 MRS B MiD
icalinfo.i dolescent i it

iles/ cul
adolescent-arv.pdf (accessed July 26, 202?)‘ 5. Gandhi RT, et al. JAMA 2023;329:63-84. 6. EACS.
httpgy i (accessed July 26, 2023). 7. Biktarvy®
USPI, Gilead, February 2018. 8. RCM Biktarvy®, abril 2023. 9. Gallant J, et al. Lancet 2017;390:2063-
2072.10. Sax PE, et al. Lancet 2017;390:2073-2082. 11. Orkin C, et al. Lancet HIV 2020;7:389-e400.
12. Avihingsanon A, et al. Lancet HIV 2023;S2352-3018(23)00151-0. 13. Molina J-M, et al. Lancet HIV
2018;5:e357-e365. 14. Sax PE, et al. Clin Infect Dis 2021;73:e485-e493.

Analise de resisténcia pés-baseline

« Dois participantes em DTG/ABC/3TC

; : A atados os . L . apresentaram ARN VIH-1 2 200 ¢/ml na
funcionérios que participaram neste estudo. Este estudo foi patrocinado pela Gilead Sciences. O apoio & Adesio até Emergéncia o S p
redagao médica foi fomecido por Anne Erchelli, DPhil (Aspire Scientiic Ltd, EUA), e foi financiado pela Gilead. Numero do R = ultima visita durante a fase em ocultagéo e

N o . g nel . a semana de mutagao
Disclosures: KA, MLD, HH, JH, CC e HM: funcionérios e detentores de agdes da Gilead. PES: participante  Estudo Regime

revelaram a presenga de M184V; ambos
ressuprimiram na fase aberta com B/F/TAF
Nenhum participante no grupo B/F/TAF
apresentou resisténcias emergentes do
tratamento

advisoriconsultor para a Gilead, Janssen, Merck e VilV Healthcare; bolsa/apoio de investigacéo da Gilead e de
ViV Healthcare: DW: advisor/consultor e honorérios da Gilead, Janssen, Theratech e VilV Healthcare;

bolsa/apoio de investigago da Gilead e ViV Healthcare.

Abreviaturas: 3TC, lamivudina; ABC, abacavir; BIFITAF, bi itabi i ida; c, 1 1489 |DIG/ABCISTC 92.9% M184v
cdpias; CD, cluster de diferenciagéo; DHHS, Department of Health and Humman Services; DTG, dolutegravr;
EACS, European AIDS Clinical Society; F, emiricitabina; HBV, virus hepatite B; IAS-USA, Intemational 2
Antiviral Society-USA; INTRS, inibidores nuciedsidos da transcriptase reversas; LOCF, last observation

carried forward: Q, quarti; TAF, tenofovir alafenamida; TDF, tenofovir disoprox fumarato; TN, adultos naive;
VS, virologicamente suprimidos.

1489 |DTG/ABC/3TC 86.4% M184V
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