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Justificativa do estudo

« TDF/FTC por via oral diariamente é altamente
eficaz quando tomado conforme prescrito

* Alguns individuos consideram dificil tomar
comprimidos por via oral diariamente

« O CAB é um inibidor de integrase experimental
gue esta sendo desenvolvido para
— Tratamento do HIV (em combinacéo com outros ARV)
— Prevencéao do HIV (isoladamente, como medicamento

unico)

O CAB esta disponivel como comprimido diario e
como injecao intramuscular de acao prolongada
administrada cada més ou de dois a dois meses.
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Desenho e duracao do estudo

 Comparacao randomizada, duplo-cega de
controle ativo de CAB injetavel e TDF/FTC
por via oral diariamente

— "Dose Inicial" oral por cinco semanas - dois
comprimidos diariamente

— Fase injetavel de cerca de trés anos e meio -
Injecdes + comprimidos diarios
— "Fase aberta" de um ano - todos recebem o

pacote de prevencao do HIV + TDF/FTC por via
oral diariamente
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Populacao e tamanho do estudo

e > 18 anos, sem infeccao pelo HIV, HSH e
MTS com aumento do risco

e 4500 participantes
— 45 centros em 8 paises
— > 50% com menos de 30 anos
— > 50% de HNSH admitidos nos EUA
— >10% de MTS
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Objetivos do estudo

» Eficacia de CAB injetavel em comparacao
com TDF/FTC por via oral diarlamente para
prevencao do HIV

 Seguranca de CAB injetavel em comparacao
com TDF/FTC por via oral diariamente

« Aceitabilidade e preferéncias para PrEP
injetavel vs. oral

« Comparar taxas e tipos de resisténcia a
medicamentos em pessoas que adquirem HIV
apos tomarem TDF/FTC ou CAB
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Centros de pesquisa clinica

45 centros em 8 paises
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Estado atual do estudo

* Aberto para admissao em dezembro de 2016
 Primeira admissao: 19 de dezembro de 2016

 Centros ativados:
— EUA:
— Fora dos EUA:

e Atualmente admitindo
e Conclusao prevista da admissao:
« Disponibilizacao prevista dos resultados: 2021
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Engajamento da comunidade

 Analise do conceito inicial, analise dos critérios de
Inclusado/exclusao, analise cientifica

 ReuniOes de preparacao da comunidade (com
iIncidéncia regional)

 Desenvolvimento central de recursos

« Desenvolvimento/analise de CEWP do centro

6 reunides do CPM com a equipe do protocolo; 2
workshops com a comunidade

 Treinamento da capacidade de resposta cultural (PAT)

e 6 eventos nacionais/internacionals com intervenientes
externos em reunides cientificas
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