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Introducción 

Å DORAVIRINA (DOR): 
 

o Alta potencia 

o Única toma diaria (presentación única o coformulado:TFV-3TC-DOR) 

o Absorción independiente de alimentos y no influida por iones 
quelantes, antiácidos ni inhibidores de bomba de protones. 

o Perfil de resistencias diferente a otros ITINANs ( baja probabilidad de 
resistencias cruzadas). 

o Bien tolerado,  escasos efectos sobre el SNC. 

o Pocas interacciones farmacológicas (sustrato de CYP 450: 3A4, 3A5) 
 
o NO Inferior a DRV/r (ambos + 2 ITIANs) en pacientes naives (DRIVE-

FORWARD) 
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¿Efectividad frente a Efavirenz en pacientes naives? 
 



Prospectivo, estudio de no inferioridad, fase III, randomizado, doble ciego, 
controlado con placebo. 126 centros en 23 países en Norte, Centro y 
Suramérica, Europa, Asia, Oceanía. 

ÅPacientes VIH +, naives, C viral > 1000 copias/ml, eGFR >50 ml/min. 

ÅAusencia de mutaciones de resistencia previas a DOR, TFV, 3TC, FTC, EFV. 

 

 

Pacientes y Método 



Prospectivo, estudio de no inferioridad, fase III, randomizado, doble ciego, 
controlado con placebo. 126 centros en 23 países en Norte, Centro y 
Suramérica, Europa, Asia, Oceanía. 

ÅPacientes VIH +, naives, C viral > 1000 copias/ml, eGFR >50 ml/min. 

ÅAusencia de mutaciones de resistencia previas a DOR, TFV, 3TC, FTC, EFV. 

ÅEstratificación según: 

o Carga Viral (CV) mayor o menor a 100.000 copias /ml 

o Infección crónica Virus de hepatitis B o C. 

ÅRANDOMIZACION: 

1. TFV (300 mg)-3TC (300 mg)-DOR (100 mg) + Placebo de Atripla  (2 comprimidos/día  en toma 

única) 

2. Atripla + Placebo de TFV-3TC-DOR  (2 comprimidos/día  en toma única) 
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Pacientes y Método 

ÅFallo Virológico (FV) (confirmado por segunda determinación separada al 

menos 7 días): 

o CV > 50 en pacientes que hubieran alcanzado previamente una CV < 50 (rebote viral) o 

o carga viral > 200 después de la semana 24 o 36 o 

o CV > 50 en la semana 48 del estudio 

 

   



Pacientes y Método 

ÅFallo Virológico (FV) (confirmado por segunda determinación separada al 

menos 7 días): 

o CV > 50 en pacientes que hubieran alcanzado previamente una CV < 50 (rebote viral) ó 

o carga viral > 200 después de la semana 24 ó 36 ó 

o CV > 50 en la semana 48 del estudio 

 

Test de resistencia genotípico y fenotípico a todos los pacientes con FV o    

abandono del estudio por cualquier razón (si CV > 400). 

Resistencia Genotípica a DOR: L100I, K101E, V106A, V106I, V106M, V108I, E138K, Y188L, G190A, 

G190S, H221Y, P225H, F227C, F227L, F227V, M230I, M230L, L234I, P236L, Y318F. 

Se consideró Resistencia Fenotípica a DOR si IC 50 > 2.5 sobre wild type. 

 

 



Pacientes y Método 
Objetivos 

ÅEficacia: (pacientes que recibieron al menos una dosis de medicación) 

o Objetivo primario:  CV < 50 en semana 48 (snapshot), margen inferior del intervalo de 

confianza para establecer no inferioridad: - 10% 

o Objetivos secundarios:  

o CV < 200 en semana 48 (snapshot). 

o Evolución de CD4 

o Aparición de resistencias 

 

 

 

 

 



ÅEficacia: (pacientes que recibieron al menos una dosis de medicación) 

o Objetivo primario:  CV < 50 en semana 48 (snapshot), margen inferior del intervalo de 

confianza para establecer no inferioridad: - 10% 

o Objetivos secundarios:  

o CV < 200 en semana 48 (snapshot). 

o Evolución de CD4 

o Aparición de resistencias 

ÅSeguridad: (pacientes que recibieron al menos una dosis de medicación) 

o Objetivo primario: Efectos sobre SNC:  mareos, trastornos de sueño o  confusión 

o Objetivos secundarios:  

o Depresión, conducta suicida, cuadros psicóticos. 

o Variación en parámetros lipídicos  
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Pacientes y Método 
Objetivos 



Resultados 

  134 (14%) con resistencias basales: 
     - 39 resistencias previas a EFV (4%) 
     - 24 resistencias previas a DOR (2,4%) (Y188L, V106I) 
  62 con Carga viral < 1000 en screening 

Flujo de pacientes hasta semana 48 



Resultados 
Características basales 



Resultados 
Eficacia a 48 semanas 

ÅCarga Viral < 200: 
o TFV-3TC-DOR:  86%    VS    Atripla:  82.7% 

ÅLinfocitos CD4 (variación media): 
o TFV-3TC-DOR: 198   VS   Atripla: 188 (diferencia 10%; 95% IC -16,1, 36.3) 

 

 
 



Resultados 
Eficacia a 48 semanas 

Virologic Response by Baseline Prognostic and Demographic Factors (Observed Failure) 



Resultados 
Fallo virológico y Resistencias (I) 

ÅFallo virológico (FV): 

o TFV/3TC/DOR: 22/364  pacientes (6%) 

o Rebote virológico 16/22  (73%) 

 

o Atripla: 14/364 pacientes (3.8%) 

o Rebote virológico 10/14   (71%) 

 

 

 

 

 



Resultados 
Fallo virológico y Resistencias (II) 

ÅTest resistencias: 

o TFV/3TC/DOR: 

o 13/22 FV  

Å 7 pacientes con resistencia genotípica a DOR (1.9%) 

Å 6 resistencia genotípica y fenotípica a DOR y  EFV 

Å 1 con resistencia genotípica pero no fenotípica a DOR 

Å 5 pacientes con resistencia a 3TC  

Å Mutaciones ITINAN:  Y188L; Y318Y/F; V106I, F227C; V106V/I, H221H/Y, F227C;             
F227C; V106A, P225H, Y318Y/F; V106M/T, F227C/R 

o 9/35 retirada sin FV:  0 pacientes con resistencia. 

o Atripla :  

o 10/14 FV 

Å 9  pacientes con resistencia a  EFV (2.5%) 

Å 7 con resistencia sólo a EFV 

Å 2 resistencia a EFV y DOR  

Å 5 pacientes con resistencia a FTC  (1.4%) 

o 13/50 retirada sin FV 

Å 3 pacientes con resistencia a EFV (0.8%) 

 

 

 

 

 



Resultados 
Seguridad 

 
 

Principales causas de discontinuación del tratamiento por efectos adversos: 
Å Rash cutáneo: 

o TFV/3TC/DOR:  0 pacientes  VS   Atripla 10 pacientes 

Å Sintomatología  SNC: 
o TFV/3TC/DOR:  4 pacientes  VS   Atripla  9  pacientes 

 



Resultados 
Seguridad SNC 

 
 

P<0.001 

P=0.033 

P<0.001 



Resultados 
Variación lípidos 

 
 

- No diferencias en uso de hipolipemiantes 

- No diferencias en anomalías de laboratorio grado 3 o 4 (DAIDS) 

P<0.001 

P<0.001 


