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Titre du stage Comparaison de l’efficacité au-delà de 24 mois de trois traitement 

antirétroviraux de seconde ligne (essai ANRS 12169 2Lady) prenant en compte 
les censures informatives du fait de l'inclusion des sujets en succès virologique 
dans un essai thérapeutique de monothérapie à base d’un inhibiteur de protéase 
(essai Mobidip). 
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Sujet détaillé du stage Résumé de l’essai. 

L’essai ANRS 12169 (2LADY) est un essai randomisé, ouvert, de non-infériorité dans 
3 villes africaines comparant l’efficacité et la tolérance de 3 régimes antirétroviraux de 
2de ligne. Les patients en échec de traitement de 1ere ligne à base d’un inhibiteur non-
nucléosidique de la transcriptase inverse (charge virale (CV) ≥ 1 000 cp/mL) onté été 
randomisés dans 3 bras (1:1:1) : tenofovir/emtricitabine + lopinavir/ritonavir, 
controle),  abacavir + didanosine + lopinavir/ritonavir (ABC/ddI), 
tenofovir/emtricitabine + darunavir/ritonavir (DRV). 
 
Le critère principal de jugement était la proportion de patients en succès virologique à 
48 semaines (CV < 50 copies/mL). La mage de non-infériorité a été fixée à 15%. 
Analyse en ITT modifiée. 
 
Parmi les 454 patients randomisés, 451 ont été inclus dans l’analyse. Globalement, 294 
(65.2%) et 375 (83.2%) patients ont eu une CV < 50 et 200 copies/mL à S48.  
 
Le critère de jugement principal a été atteint chez 105 patients (69.1%) du groupe 
contrôle, 92 (63.4%) du groupe ABC/ddI (différence 5.6%, 95%CI -5.1 to 16.4) et 97 
(63.0%) du groupe DRV (différence 6.1%, 95%CI -4.5 to 16.7). La non-infériorité n’a 
pas été démontrée et les 3 régimes ont été déclarés conduire à un contrôle virologique 
satisfaisant et comparable. 
 
L’article principal sur les résultats de cet essai est en révision. 
 
Sujet du stage 
Les patients inclus dans l’essai ont été suivis au-delà de la semaine 48 et environ 200 
d’entre, ceux en succès virologique défini par une CV<200 cp/mL, ont été inclus dans 
un second essai (Modidip).  
 
Le stage portera sur la comparaison de l’efficacité virologique des 3 régimes 
d’antirétroviraux sur une plus logue durée, au moins supérieure à 24 mois, en tenant 
compte de l’inclusion des patients en succès virologique dans l’essai Mobidip. Les 
données seront mises à disposition du stagiaire dans le cadre d’un accord de 
confidentialité. Une analyse prenant en compte les censures informatives du fait de 
l’inclusion dans Mobidip devra être réalisée. Un modèle à risques compétitifs sera 
développé. 
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