EXPLORANDO LOS DATOS

gemini1  gemini2

2 ESTUDIOS GRANDES CON MAS DE 700 PACIENTES CADA UNO!

2 ESTUDIOS PIVOTALES IDENTICOS, DOBLE-CIEGO DE FASE Ill EN PACIENTES NAIVE, QUE DEMUESTRAN LA NO
INFERIORIDAD EN CUANTO A EFICACIA DE DTG 50 mg+3TC 300 mg vs DTG 50 mg+TDF/FTC 300 mg/200 mg

GEMINI-1 y GEMINI-2
(andlisis agrupados) DTG+3TC (n=716)
- Naive [

+ Carga viral <500.000 copias/mL

+ VHB negativo

- Sin mutaciones asociadas
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- ALEATORIZACION OBJETIVO PRIMARIO

% de pacientes con ARN VIH-1
en plasma <50 copias/mL
(seguin snapshot de la FDA)

DOLUTEGRAVIR + LAMIVUDINA: RESULTADOS VIROLOGICOS A 48 SEMANAS (andlisis agrupado)

Segun snapshot de la FDA

DTG+3TC TAN EFICAZ COMO DTG+TDF/FTC 716 PACIENTES
Pacientes ARN VIH-1 en plasma <50 copias/mL

DTG+3TC DTG+TDF/FTC
(655/716) 91 O/O VS 93 °/O (669/717)

PACIENTES CON DTG+3TC
Diferencia ajustada: DESARROLLARON MUTACIONES
-1,7(IC 95%: -4,4, a 1,1) ASOCIADAS AL TRATAMIENTO

DTG+3TC EFICACIA DEMOSTRADA INDEPENDIENTEMENTE

DE LA CARGA VIRAL Y RECUENTO DE CELULAS CD4* BASALES Mo s detetiion Mtz st

a tratamiento en el brazo de DTG+TDF/FTC

LOS EAs FUERON COMPARABLES @ MEJOR PERFIL RENAL vs DTG+TDF/FTC
ﬁ EN AMBAS RAMAS

Los EAs méas comunes relacionados con el farmaco (andlisis agrupado):

. Cefalea (DTG+3TC: 10% vs DTG+TDF/FTC:10%)
.- Diarrea (DTG+3TC:  <9% vs DTG+TDF/FTC:11%)

. Nasofaringitis (DTG+3TC: 8% vs DTG+TDF/FTC:11%) VEIORA SIENTEIEATIVA TN LGS MAREA DEIEES
DE RECAMBIO OSEO vs DTG+TDF/FTC

DATOS DEMOGRAFICOS DE LOS PACIENTES! LOCALIZACIONES DE LOS GEMINI?3

DE UNA POBLACION DIVERSA DE 1433 PACIENTES (Datos agrupados)

20% 8% @

>100.000 copias/mL ARN VIH-1 al inicio <200 CD4+/mm?3
(n=293/1.433) (n=118/1.433) 199 CENTROS DE ESTUDIO
10% 15% 21 PAISES - 6 CONTINENTES
=50 afos de edad mujeres

(n=145/1.433) (n=211/1.433)
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LOCALIZACIONES DE LOS GEMINI?3

21 PAISES

Argentina
Australia
Bélgica
Canada
Francia
Alemania
Italia
Corea
Méjico
Paises Bajos
Portugal

Participacion de centros espanoles

en los GEMINI 1y 2

26 Centros activos en Espafna
GEMINI 1: 13
GEMINI 2: 13

Rumania
Rusia
Sudafrica
Espafa
Taiwan
UK

EEUU
Peru
Polonia
Suiza

Santiago de
Pais Vasco

Granada
1
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tolerability study comparing dolutegravir plus lamivudine with dolutegravir plus tenofovir/emtricitabine in treatment-naive HIV-infected subjects (Gemini 1). https://clinicaltrials.gov/ct2/show/
study/NCT02831673. Updated April 17, 2018. Accessed july, 2018. 3. ViiV Healthcare. An effi cacy, safety, and tolerability study comparing dolutegravir (DTG) plus lamivudine (3TC) with
dolutegravir plus tenofovir/emtricitabine in treatment-naive HIV-infected subjects (Gemini 2). https:/clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT02831764. Updated April 13, 2018. Accessed July

2018.

Abreviaturas: 3TC=lamivudina; EAs= Eventos adversos; IC=intervalo de confianza; DTG=dolutegravir; FTC=emtricitabina; VHB= Virus de la hepatitis B; CT/HDL= Colesterol total/lipoproteinas
de alta densidad ; TDF=tenofovir disoproxil fumarato.

Dolutegravir esté indicado en combinacién con otros medicamentos antirretrovirales para el tratamiento de adultos, adolescentes y nifilos mayores de 6 anos infectados por el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH).

Pueden nofificarse las sospechas de reacciones adversas a la Unidad de Farmacovigilancia

Centro de informacién ViiV Healthcare : /.-.\
de GlaxoSmithKiine, felf. 91 807 03 01, fax 91 807 59 40, email: VI IV

902 051 260 unidad.farmacovigilancia@gsk.com

es-ci@viivhealthcare.com
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