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Essai randomisé multicentrique de phase Il évaluant chez des patients en primo-infection VIH-1 I'impact sur les réservoirs (par quantification
de I’ADN-VIH-1 dans les PBMC) d’'une combinaison comprenant soit raltégravir, maraviroc, darunavir/r associée au Truvada®
(emtricitabine/ténofovir), soit darunavir/r associé au Truvada®:
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Principal : Evaluer I'impact de 24 mois d'un traitement antirétroviral optimisé versus une trithérapie classique
sur les réservoirs, mesuré par 'ADN-VIH dans les PBMC, chez des patients traités en primo-infection a VIH-1
aigué ou récente.

Secondaires : Comparer les deux bras sur les niveaux d’ARN-VIH plasmatique et les niveaux d’ADN-VIH,
I'évolution des Lymphocytes T CD4 et CD8, la progression de I'infection VIH, 'observance, estimer le nombre
et le type de mutations de résistance sur les génes de la protéase, de la transcriptase inverse, et/ou de
lintégrase en cas d'échec virologique, évolution des troubles métaboliques cliniques et biologiques,
évaluation des symptémes ressentis

Essai clinique randomisé, comparatif (2 bras paralléles), prospectif, ouvert, multicentrique, national
Durée inclusion ; 18 mois, durée de participation par patient: 30 mois

Age = 18 ans & la visite de pré inclusion, patient en primo-infection VIH-1 aigué ou récente, primo-infection
symptomatique ou CD4 < 500/mm3 , consentement signé, patient affilié ou bénéficiaire d'un régime de sécurité
sociale

Principal : Le critére de jugement principal est la comparaison des niveaux d’ADN-VIH dans les lymphocytes
circulants du sang périphérique aprés deux ans de traitement

Secondaires :

Comparer entre les deux bras : les moyennes d’ARN-VIH a M30, les niveaux d’ARN-VIH plasmatique de J14 a
M28, les pourcentages de patients avec ARN-VIH < 50 copies/mL de J14 a M30, les pourcentages de patients
ayant un ADN-VIH < 70 copies/million de PBMC de J14 a M30, les taux et les pourcentages de CD4 et de CD8
de J14 a M30, le nombre, la nature et le délai de survenue des événements indésirables

Recherche de marqueurs prédictifs du taux d’ADN-VIH <70 copies/million de PBMC a M24

Recherche de marqueurs prédictifs du taux d’ARN-VIH aprés arrét

81/90

Les patients du bras 1:

raltégravir (Isentress®): 400 mg x 2/j soit 1 comprimé de 400 mg deux fois par jour

+ maraviroc (Celsentri®) : 150 mg x 2/j soit 1 comprimé de 150 mg matin et soir

+ darunavir (Prezista®): 800 mg x 1/j soit 2 comprimés de 400 mg une fois par jour au cours d’un repas
+ ritonavir gélules (Norvir®) : 100 mg x 1/j soit une gélule de 100 mg une fois par jour au cours d’un repas
+ ténofovir et emtricitabine (Truvada®) : 1 comprimé a 300/200 mg une fois par jour

Les patients du bras 2:

darunavir (Prezista®): 800 mg x 1/j soit 2 comprimés de 400 mg une fois par jour au cours d’un repas

+ ritonavir gélules (Norvir®) : 100 mg x 1/j soit une gélule de 100 mg une fois par jour au cours d’un repas
+ ténofovir et emtricitabine (Truvada®) : 1 comprimé a 300/200 mg une fois par jour

M24 : arrét de traitement pour les patients en succes (CV<50 cp/mL et CD4/mm3 =500 ou = 30%).

M24 : pas d’arrét de traitement pour les patients avec CV=50 cp/mL ou CD4<500/mm?3 ou <30% et poursuite
du traitement du bras 2 jusqu’a M30.

Criteres de reprise de traitement (M25, M26, M28) : CV =50 000 cp/mL ou CD4 < 500/mm3 et < 30%,
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