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MODERATO: Essai clinique randomisé de non infériorité
comparant une bithérapie de maintenance par
DTG+3TC ou ATV/r+3TC a la trithérapie de référence
OMS par TDF+3TC+EFV ou par DTG+3TC+TDF en Afrique
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Contexte et objectif

— Regimes ARV actuels efficaces et bien tolérés, mais risque de toxicité
cumulative et résistances acquises

— Recherche de nouvelles stratégies de traitement « épargnantes » :

— Allegement thérapeutique

« Reéduction du nombre de médicaments chez les personnes qui ont une suppression
durable de la charge virale

* Pratiquée dans les pays du nord avec de bons resultats mais reste a étre étudiée dans
notre contexte du sud

Objectif: Efficacité d’'une bithérapie DTG+3TC ou ATV/r+3TC comparée a la trithérapie de
reference (TDF+3TC+EFV ou DTG+3TC+TDF) chez des patients en suppression virale
depuis au moins deux ans
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Schéma de Pessai Moderato

Type d’étude : essai randomisé multicentrique de phase lli
Nombre de participants : 480

= 1§
’essai

Cote d’lvoire Burkina Faso Cameroun

Criteres d’inclusion Critere de jugement principal

ﬁle1+ \ [ DTG + 3TC (n=160) ]
Succes a 96 semaines

*Age de la majorité dans le pays

participant (Fenétre entre 90 et 102 semaines)
*Sous TDF+XTC+EFV stable depuis ATV/r +3TC (n=160) Vivant et en suivi actif
au moins deux ans ou ) | Et derniere mesure de CV <50
*Sous TDF+XTC+EFV stable depuis coples./ml o o
au moins deux ans puis TDF + 3TC + EFV/ DTG + 3TC+ TDF Et toujours sous la stratégie assignee
DTG+XTC+TDF ou (n=160) lors de la randomisation
*DTG+XTC+TDF stable depuis au >
moins deux ans SO S4 S8 S12 S24 S36 S48 S60 S72 S96 S100
*Consentement éclairé Fin du
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Evenements indésirables de grade 3, 4 et graves

Nombre de El Proportion de El
N (500) %
Evenement indésirable biologique grade 3 22 4.4
Evenement indésirable biologique grade 4 02 0.4
Evenement indésirable clinique grave 09 1.8
Total 33 6.6
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Comites de surveillance

* Comités indépendants (n=3)
e Cl1:23/11/2018
* Cl 2:20/03/2020
* ClI3:26/11/2021

e Conseils scientifiques (n=2)
e CS1:23/11/2018
« CS2:17/09/2021
e CS3: A planifier en fin de recrutement
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Les Défis

* Logistiques: longue procédure de contractualisation (Viatris) et

d’acheminement des médicaments .

* Administratifs et reglementaires: lourdeur des procédures des

comites éthiques de certains pays.

 Scientifiqgues: changement de recommandation OMS TDF+3TC+EFV
=> DTG+3TC+TDF => difficultés de recrutement

 Modification d’un critere d’inclusion et du nombre de participants.
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ELDORADO: Essai clinique randomisé de non infériorité
comparant une trithérapie par DOR+3TC+TDF a la
trithérapie de référence OMS par DTG+XTC+TDF en
Europe, en Amérique du sud et en Afrique subsaharienne
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Contexte et objectif

— Regime ARV actuel de premiere ligne VIH1 a base de Dolutegravir, efficace,
mais toxicité métabolique (gain de masse graisseuse, risque de diabete sucre)

- Recherche de nouvelles stratégies de traitement « épargnantes »

— Doravirine efficace comme Efavirenz et Darunavir, bien tolérée comparéee aux
inhibiteurs d’integrase (Dolutegravir)

« Alternative au traitement de premiere ligne a base de Dolutegravir

Objectif: Efficacité d’'une trithérapie (DOR+3TC+TDF) compareée a la trithérapie
de reférence OMS (DTG+XTC+TDF) chez des patients ayant une charge virale
= 1,000 copies/mL
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Schéma de Pessai Eldorado

Type d’étude : essai randomisé multicentrique de phase lli
Nombre de participants : 610

Il &S = B
Pays de

l'essai France, Brésil, Mozambique, Cameroun, Céte d’lvoire et Cambodge

Criteres d’inclusion Critere de jugement principal
/ \ [ DOR+3TC+TDF (n=305) ]

*VIH1+ Succes a 48 semaines

participant Vivant et en suivi actif

“Naif de traiternent ARV [ DTG+XTC+TDF (n=305) ] copies/ml

*Consentement éclairé

K / SO0 S4 S8 S12 S24 S36 S48 S60 S72 S96
Fin du

#/AE Journées _Sl_,“ Vl

0. T scientifiques 9

JS,P PAC-CI 2023



" P

ﬁ S
MALADIES INFECTIEUSES

EMERGENTES e lnserm

Sl ﬁNHS ::'Ilt.:l::l:hl
meroun | 9IRS

fageras pATE da Niresm

&) VIATRIS

il !nserm

Institut national
de la santé et de la recherche médicale

Remerciements

48
G0

Site A
EEUI‘
aso

RS
ina

[ Jrn

1.-
-
-

|
. °

e

L e

FOMDATEDN BT RATROA ] §
LGN HEBA

universite

“BORDEAUX




	Diapositive 1
	Diapositive 2 Contexte et objectif 
	Diapositive 3 Schéma de l’essai Moderato
	Diapositive 4 Etat d’avancement au 09/01/2023
	Diapositive 5  Evènements indésirables de grade 3, 4 et graves
	Diapositive 6 Comités de surveillance
	Diapositive 7 Les Défis 
	Diapositive 8
	Diapositive 9 Contexte et objectif 
	Diapositive 10 Schéma de l’essai Eldorado
	Diapositive 11 Remerciements

