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raras, já houve evidências de que a mutação R263K, que causa

leve impacto na sensibilidade ao DTG, pode ser transmitida.

Ocorre que o esquema inicial (TDF/3TC/EFV) já poderia estar

em falha quando o paciente, inadvertidamente, usou DTG,

em possível “monoterapia funcional”, permitiu o surgimento

de mutação de resistência a esse último. Necessário ter cui-

dado em trocas de esquema com ITRNN e mesmo IP-r, em

paciente em que não se tenha a certeza da supressão viral.

Caso haja replicação comprovada, solicitar genotipagem para

melhor guiar o ajuste da TARV.
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Introdução: Dawning é um estudo de não inferioridade que

compara DTG+2ITRNs com o tratamento então recomendado

pela OMS de LPV/r+2ITRNs, em adultos que vivem com HIV-

1 e apresentam falha (HIV-1 RNA maior ou igual a 400 c/mL)

da primeira linha de tratamento com ITRNN (não análogo) +

2 ITRNs. Antes da análise interina na semana 24, o Comitê

Independente de Monitoração de Dados (IDMC) recomendou

a interrupção do braço LPV/r devido à eficácia superior de

DTG+2ITRNs, com base no dado disponível. Foi feita emenda

ao protocolo que permitiu aos voluntários do braço LPV/r tro-

carem para DTG.

Objetivo: Avaliar eficácia e segurança de DTG+2ITRNs na

primeira falha

Metodologia: Os participantes foram randomizados 1:1

(estratificados pelo HIV-1 basal e número de ITRNs plena-

mente ativos) para até 52 semanas de tratamento aberto com

DTG ou LPV/r combinados a 2 ITRNs escolhidos pelo médico

investigador, inclusive ao menos um ITRN plenamente ativo

baseado no teste de resistência feito no recrutamento. O des-

fecho primário foi que a proporção de voluntários alcançou

HIV-1 RNA < 50 c/mL na semana 48.

Resultados: Foram randomizados e tratados 624 adultos.

Na semana 48, 84% (261/312) dos participantes em uso de DTG

versus 70% (219/312) com LPV/r alcançaram HIV-1 RNA < 50

c/mL (p < 0,001 para superioridade). A diferença foi primordial-

mente guiada por taxas mais baixas de não resposta virológica

(CV maior ou igual a 50 c/mL) naqueles que usaram DTG. O per-

fil de segurança de DTG+2ITRNs foi favorável em comparação

com LPV/r+2ITRNs. Dos 11 voluntários que usaram DTG que

alcançaram critério virológico de retirada do protocolo, um

apresentou emergência de mutação primária aos inibidores de

integrase; em comparação, 30 voluntários que usavam LPV/r

alcançaram critério virológico de interrupção e três apresen-

taram mutações emergentes para ITRN, mas não para inibidor

da protease.

Discussão/conclusão: DTG+2ITRNs demonstrou eficácia

superior na semana 48 e perfil de segurança favorável com-

parado com o LPV/r+2ITRNs, confirmou resultados da semana

24. Este estudo oferece informações importantes para ajudar

a guiar as decisões de tratamento da segunda linha em locais

com recursos limitados.
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Introdução: A necessidade de tratamento antirretroviral

de longa duração ressalta o interesse em regimes com duas

medicações (2 DR) para minimizar a exposição cumulativa aos

medicamentos.

Objetivo: Avaliar eficácia e tolerabilidade de DTG + 3 TC em

adultos virgens de tratamento antirretroviral

Metodologia: Gemini-1 e Gemini-2 são estudos idên-

ticos, duplo-cegos, multicêntricos, fase 3, que avaliaram

segurança e eficácia de DTG+3TC uma vez ao dia em adul-

tos que vivem com HIV-1, virgens de tratamento e com HIV-1

RNA < ou = 500.000 c/mL. Os voluntários foram randomizados

1:1 para tratamento com DTG+3TC ou DTG+TDF/3TC. O desfe-

cho primário foi a proporção de participantes com HIV-1 RNA

< 50 c/mL na semana 48.

Resultado: Foram randomizados 714 e 719 adultos e trata-

dos no Gemini-1 e 2, respectivamente. Dos participantes, 20%

apresentaram HIV-1 RNA > 100.000 c/mL; mediana de CD4+ foi

de 432 cels/mm3. Com base em uma margem de não inferi-

oridade de 10%, DTG+3TC foi não inferior ao DTG+TDF/FTC

na semana 48 tanto no Gemini 1 quanto no 2, assim como na


