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Comparaison de

les censures informatives du fait de l'inclusios dejets en succeés virologiq

dans un essai thérapeutique de monothérapie alhasehibiteur de protéas

(essai Mobidip).

I'efficacité au-dela de 24 mois deist traitement
antirétroviraux de seconde ligne (essai ANRS 121681y) prenant en compf
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Sujet détaillé du stage

Résumé de l'essai.

L’essai ANRS 12169 (2LADY) est un essai randomiaéert, de non-infériorité dan
3 villes africaines comparant I'efficacité et |#t@ance de 3 régimes antirétroviraux
2de ligne. Les patients en échec de traitemenedeligne a base d’'un inhibiteur ng
nucléosidique de la transcriptase inverse (chairggev(CV)> 1 000 cp/mL) onté ét
randomisés dans 3 bras (1:1:1): tenofovir/em#iite + lopinavir/ritonavir
controle), abacavir + didanosine + lopinavir/raoir  (ABC/ddI),
tenofovir/emtricitabine + darunavir/ritonavir (DRV)

Le critére principal de jugement était la propartibe patients en succés virologiqu
48 semaines (CV < 50 copies/mL). La mage de ncérimité a été fixée a 159
Analyse en ITT modifiée.

Parmi les 454 patients randomisés, 451 ont été@srddns I'analyse. Globalement, 2
(65.2%) et 375 (83.2%) patients ont eu une CV «t53800 copies/mL a S48.

Le critere de jugement principal a été atteint ch@% patients (69.1%) du grou
contrble, 92 (63.4%) du groupe ABC/ddI (différeric6%, 95%CI -5.1 to 16.4) et 9
(63.0%) du groupe DRV (différence 6.1%, 95%CI #3.6.7). La non-infériorité n’:
pas été démontrée et les 3 régimes ont été déclanéisiire & un contréle virologiqy
satisfaisant et comparable.

L’article principal sur les résultats de cet essdien révision.

Sujet du stage

Les patients inclus dans I'essai ont été suivisi@éa-de la semaine 48 et environ 2
d’entre, ceux en succes virologique défini par G200 cp/mL, ont été inclus daf
un second essai (Modidip).

Le stage portera sur la comparaison de lefficasitlogique des 3 régime
d’antirétroviraux sur une plus logue durée, au ma@npérieure a 24 mois, en ten
compte de linclusion des patients en succés \giqlee dans I'essai Mobidip. L€
données seront mises a disposition du stagiaires dancadre d'un accord (@
confidentialité. Une analyse prenant en comptectssures informatives du fait (
l'inclusion dans Mobidip devra étre réalisée. Undéle a risques compétitifs se
développé.

[
de

D~

00
NS

n

ant

e
e

Bibliographie de
référence sur le
sujet (Max 4 réf)

Madec Y, Leroy S, Rey-Couille MA, Huber F, Calmy PRersistent difficulties in

switching to second-line ARTin Sub-Saharan AfricA systematic review and metay

analysis. PLoS One 2013;8(12):e82724

WHO. Consolidated guidelines on the use of antkétal drugs for treating and
preventing HIV infection. Geneva World Health Orgaation. 2013 edition.
http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/arv2013/dowald/epub/en/index7.htlm

Mills AM, Nelson M, Jayaweera et al. Once-dailywzavir/ritonavir vs.
lopinavir/ritonavir in treatment-naive, HIV-1-infeed patients: 96-week analysis.
AIDS 2009;23(13):1679-88.

Pujades-Rodriguez M, Balkan S, Arnould L, BrinkivbA, Calmy A. Treatment
failure and mortality factors in patients receivsggond-line HIV therapy in
resources-limited countries. JAMA 2010;304:303-312.

Master Santé Publique 2015-2016 : Proposition algest 2



