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Justificativa do estudo

HPTN 077 é um estudo de fase Ila desenhado para estabelecer a
seguranca, tolerabilidade e farmacocinética de doses multiplas de
GSK1265744 (cabotegravir) em homens e mulheres ndo infectados
por HIV e com risco baixo.

ApOos estudos de pequena envergadura de uma unica dose e doses
multiplas de uma formulacéo de suspensdo Nano de acéo
prolongada (744LA), este estudo é a proxima investigacao de
desenvolvimento da suspensado Nano 744LA em homens e
mulheres sem HIV e com baixo risco de contrai-lo.

Embora as eficacias preventiva e terapéutica ainda tenham de ser
definitivamente estabelecidas, o objetivo da via de
desenvolvimento do produto (por meio de futuros estudos de fase 3
planejados) é estabelecer a eficacia, seguranca e tolerabilidade do
7441 A para prevencdo do HIV. Esta sendo seguida uma via de
desenvolvimento paralela para uso terapéutico no HIV.
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Desenho e duracao do estudo

» Estudo de fase lla, randomizado, de varios centros, dois grupos e
duplo-cego sobre a seguranca, tolerabllldade farmacocinética e
aceitabilidade do 744LA.

* Os participantes serao admitidos em duas coortes e comecgarao
uma fase inicial em que serdo randomizados para receber 744 por
via oral diariamente (comprimidos de 30 mg) ou placebo
correspondente por 44 semanas, seguido do periodo de uma
semana de suspenséao do tratamento, para avaliar a seguranca
antes de receberem 744LA.

« ApOs avaliagGes laboratoriais de seguranca finais da fase de
regime oral, os participantes entrarao na fase de injegcao e
receberéo injecoes IM de 744LA ou placebo em trés pontos de
tempo, em intervalos de 12 semanas, na coorte 1 e em cinco
pontos de tempo, em intervalos de quatro e oito semanas, na
coorte 2.
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Populacao e tamanho do estudo

194 homens e mulheres nao infetados pelo
HIV

e Estudo paralelo conduzido nos EUA em
homens que praticam sexo com homens
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Objetivos do estudo

Obijetivo principal
 Avaliar a seguranca e tolerabilidade do agente injetavel GSK1265744
de acao prolongada (744LA) (dose de 800 mg administrada em trés

pontos de tempo em intervalos de 12 semanas), até a semana 41 em
homens e mulheres néo infectados pelo HIV.

 Avaliar a seguranca e tolerabilidade do agente injetavel GSK1265744
de acao prolongada (744LA) (dose de 600 mg administrada em dois
pontos de tempo em intervalos de 4 semanas, seguidos de trés pontos
de tempo em intervalos de 8 semanas), até a semana 41 em homens
e mulheres nao infectados pelo HIV.

 Avaliar a seguranca e tolerabilidade de GSK1265744 (744 + 744LA
por via oral diariamente) durante 52 semanas de acompanhamento
apos a ultima injecdo (cada coorte sera analisada separadamente).
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Continuacao

e Avaliar a aceitabilidade de injecoes de 744LA

« Avaliar o efeito de 744LA no comportamento
sexual de risco alterando a admissao ao longo do
tempo durante o periodo do estudo

« Avaliar a incidéncia do HIV e da resisténcia a
medicamentos antirretrovirais em participantes
gue adquiram infeccao pelo HIV durante o estudo



HPTN

HIV Prevention
Trials Network

Centros de pesquisa clinica

e RIo de Janeiro, Brasil

* Lilongwe, Malaui

« Vulindlela e Soweto, Africa do Sul

e Chapel Hill, Carolina do Norte; Los Angeles
e San Francisco, California e Washington,
Distrito de Columbia
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Estado atual do estudo

 Fechado para angariacao, admitiu cerca
de 200 homens e mulheres nao infetados
nelo HIV em 8 cidades

* Devido as informacoes mais recentes,
pediram aos participantes para ficar no
estudo mais 6 meses.
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Engajamento da comunidade

* Informacoes aos membros do CCC

* Informac0bes as instalacOes de saude
 ReuniOes de intervenientes

* Informacoes aos diretores

e Potencials participantes

e« Centros HTC
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LicOes aprendidas

A comunidade aceitou 0os ARV injetaveis e
participou do estudo.

 Dificuldades com adesao aos
medicamentos por via oral

 Engajamento da comunidade é um
processo continuo
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O engajamento da comunidade é

fundamental
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