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Nghién cteu HPTN 083 Nhirng Cau H6i Thworng Gap

1.

HPTN 083 la gi?

HPTN 083 la mét nghién ctru du tién so sanh hiéu qua cta thuéc CAB LA so véi thube udng
hang ngay TDF/FTC nglra tién phoi nhiém HIV. Mang lwéi HPTN 083 dang ky 4.570 nguw&i tham
gia nam thuan gi¢i va ni¥ chuyén gi¢i giao phdi véi dan 6ng & 43 dia ban tir Ac-khen-ti-a, Bra-sil,
Pé-ru, Hoa Ky, Nam Phi, Thai Lan va Viét Nam.

Vi sao nghién ctru nay dworc dem ra thwc hién?

Déi v&i nhiéu ngudi, ubng thubc méi ngay la mét thach thire. Phat trién nhivng chét thay thé dai
hoat tinh an toan va hiéu nghlem ngua HIV tién phou nhiém co thé tang cac lya chon ngan nglra
HIV va gitp nhirng ngwdi thay viéc udng thube m0| ngay la khé. Nhiéu ngum cling thay viéc tiém
thudc dinh ky 1& mét cach kin dao hon 1a phai udng thudc hang ngay dé ngtra HIV tién phoi
nhiém, va cé thé thich chon thudc tiém CAB LA 13 vi thé.

Cac té chipc nao tham gia vao mang lwéi HPTN 083?

Nghién ctru duoc dong tai tro boi Vien Di Ung va Truyén nhiém Quéc gia (NIAID), mét bd phan
cta Cac Vién Y té Quéc gla va Cong ty Dwoc pham ViiV Healthcare. Thuébc ding trong nghién
ctvu do Cong ty Dwoc phdm ViiV Healthcare va Cong ty Gilead Sciences, Inc. cung cép.

Chuyén gi xay ra trong mang lwéi nghién cteu HPTN 083?

Nhirng ngwdi tham gia dwoc phan bd bat ky (ngau nhién) theo déi nhan thudc tiém CAB hay
thuéc udng TDF/FTC. Ca hai nhém nguwoi tham gia va toan nghién cteu déu khong biét ai & trong
doi nao. Nguoi tham gia trong mdi doi nhan tiém hay thubc udng — mdi doi nhan mét liéu thube
hoat tinh va mét liéu thubc gid (khéng hoat tinh) d& bao dam tinh mu d6i ctia nghién ciru. Nhirng
ngwdi tham gia dwoc phan bd bat ky ngdu nhién vao mét trong hai ddi nghién ctvu va qua ba
bwéc: Bwdc 1 gom 5 tuan thubée udng CAB hang ngay va mét liéu thuéc TDF/FTC gid, hodc 5
tuan udng thubc TDF/FTC hang ngay va mot liéu thuéc ubng CAB gid. Bwédc 2 gdbm 148 tuan
tiém CAB LA 600 mg vao co bap mdi 8 tudn mét lan cong thém thuéc ubng TDF/FTC hang ngay
gia, hay 148 tuan udng thubc TDF/FTC hang ngay cong thém thubc tiém vao co bap CAB LA gia
méi 8 tudn mot lan; va Buwéc 3 gdbm thudc udng TDF/FTC cé nhan hang ngay trong 48 tuan sau
khi ho d& hoan tat Buwérc 2.

Vi sao Ban Giam sat An toan va Div liéu dé nghi cham d@t pha mu déi ctia nghién ctu?
Vao ngay 14 thang 5 nam 2020, Ban Giam sat An toan va D liéu DSMB duyét lai di¥ liéu nghién
ctu cua HPTN 083 va dé nghi dirtng sém pha mu déi ctia nghién clru vi da dat dwoc cac chi tiéu
Ban da dinh ra. Két qua ctia nghién ctru cho thay thubc tiém CAB LA, tiém mdi tam tuan mot lan,
da mang hiéu nghiém cao so v&i thubc uéng TDF/FTC. Téng cdng c6 50 sy cb nhiém HIV da
xay ra trong nghién ciu HPTN 083, trong d6 38 sy ¢6 nhiém HIV trong d6i TDF/FTC (mic sy cb
1,21%) va 12 sw cb nhiém khuan HIV trong ddi CAB (murc sw cb 0,38%): ndi cach khac, sé sy cd
nhiém HIV trong d6i TDF/FTC to gan ba lan hon sb sw cb trong doi CAB. Té chirc bao tro
nghién ctu, Vién Dj trng va Bénh Truyén nhiém Quéc gia (NIAID), da chuan y quyét dinh chdm
dit phan mu ddi cha nghién ciu.

Tbuéc dung trong nghién ctru cé dworc xét la an toan khéng?
Tong quan, tinh an toan twong duong gitra cac ca nhan nhan tiém CAB LA va cac ca nhan nhan
uodng thudc vién TDF/FTC.

Chuyén gi xay ra cho nhirng ngwei tham gia nghién cieu HPTN 083 Itc nay?

Nhirng nguwdi tham gia nghién ctru sé dugc thong bao vé cac két qua nghién clru va cac lidu
thudc ho da dung trong nghién ciru. Nhirng ngudi tham gia sé dwoc mdi cé dip tham gia phan
con lai ctia nghién ctvu, dw kién ban dau phan con lai ctia nghién ctu la thudc hoat tinh ma ho da

HPTN 083 DSMB FAQ Version 2.0 05/20/2020



HPTN

HIV Prevention
Trials Network

10.

11.

dwoc phan bé ngay tir dau. Nhirng ngwoi tham gia dang ding thuéc udng TDF/FTC hoat tinh
muon ding thuoc tiém CAB LA sé co thé chuyén sang ngay khi thuoc da c6 san. Nhirng ngudi
tham gia muodn thi cé thé tiép tuc udng thuéc TDF/FTC hang ngay.

Thuéc tiém cabotegravir cé dwerc thir nghiém ngtra HIV cho phu niv thuan gi&i khéng?

C6, mot nghién ciru c6 tén la HPTN 084 dang th&r nghiém thudc tiém cabotegravir dé dinh tinh an
toan va hiéu nghiém ngtra HIV trong nhirng ngwdi phu ni thuan gi¢i. Nghién ciru nay sé thuc
hién trong vung tiéu Sa mac Sahara Phi chau va da b&t dau t nam 2017. Nghién clru HPTN
084 cling da dwoc Ban Giam sat An toan va D liéu duyét va dé nghi tiép tuc.

Vi sao Ban Giam sat An toan va Div liéu DSMB dé nghi nhw thé véi HPTN 083 va quyét
dinh nghién ctu HPTN 084 sé tiép tuc?

HPTN 084 da kh&i sy nhan dang ky tham gia vao thang 11 nam 2017, mot nam sau khi HPTN
083 khéi sw nhan ddng ky. Chwa c6 da dir kién sén cé trong nghién ctru HPTN 084 dé néi rang
nghién clru da dat dwoc cac muc tiéu dinh ra chwa. Ban Giam sat An toan va D liéu sé duyét
lai cac di¥ kién cia HPTN 084 vao hau ky nam nay.

Dich COVID-19 cé vai tré gi trong dé nghi ctia Ban Giam sat An toan va Dir liéu khdng?
Vi dich COVID-19 cé tiém nang gay gian doan trAm trong dén viéc quan ly va toan ven dir liéu
cho nghién ctu HPTN 083 tiép tuc, Ban Giam sat An toan va D liéu da suy xét cac anh huéng
cla COVID-19 trén twong lai cla nghién ctru. Nhirng dir kien ma Ban Giam sat An toan va D
liéu da duyét da thu dwoc gan nhw toan bo truwéc khi cé gian doan lién quan dén COVID-19 trén
cac dia ban.

Khi nao thuéc tiém CAB LA c6 san dé ngan HIV tién phoi nhiém dai tra?

Van con qua sém dé biét khi nao thuéc tiém CAB LA c6 sén dai tra khi ma tién trinh dwoc chuan
y hop chun doi héi phai xong vai buéc trwde do, trong dé cé xét duyét va chuan y ctia Co quan
Thwe va Duwoc phdm Hoa Ky va cac co quan chuén khac.
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