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Cikar Catismasi Beyani

01.08.2022 tarihinden beri, tam zamanli olarak GlaxoSmithKline flaglari San. Ve Tic. A.S.’de
calismaktayim.

Dr. irem YAGIMLI
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Kabotegravir + Rilpivirin, Tedavi Deneyimli HIV ile Yasayan Bireylerde
Onerilen llk Uzun Etkili (LA) Tedavi Rejimidir

* ATLAS-2M cok merkezli, Faz 3b, randomize, acik etiketli bir calismadir ve 48, 96 ve 152. haftalarda Q8W ve
Q4W dozlama arasinda es etkililik gosteren CAB+RPV LA arastiriimaktadir.’-3

* ATLAS-2M’deki4 katilimcilarin bu yeni LA tedavi rejimi ile ilgili tercihlerini ve deneyimlerini anlamak igin
onemli bir unsur olan ve 152. haftaya kadar guncellenen hasta tarafindan bildirilen sonuclar (PRO)
sunulmaktadir.

<4———  Tarama Fazi > < idame Fazi > < Uzatma Fazi ——p
PRO degerlendirmeleri
1

o wi - Ze)

Q8W CAB (600 mg) + RPV (900 mg) LA

Uygun olan virolojik
baskilanmis katilimcilar: Oral CAB

+ RPVe
- ATLAS CAB + RPV LA Q4W,
n=3912 T

- ATLAS kontrol kolu + Oral CAP
giinliik oral tedavi + RPV
katilimcilari, n=6542
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CAB, kabotegravir; ITT-E, tedavi amach maruziyet; LA, uzun etki sureli; PRO, hasta tarafindan bildirilen sonlanimlar; Q4W, her 4 hafta bir; Q8W, her 8 hafta bir; R, randomize; RPV, rilpivirin; H, hafta. 2ITT-E populasyonu . "Randomizasyon daha
once CAB + RPV’ye maruziyet durumuna gore siniflandiriimisgtir (O hafta, 1 -24 hafta, >24 hafta). ¢ ATLAS’da daha 6énce CAB + RPV’ye maruziyeti olan katihmcilar hari¢ (n=391).

1. Overton ET, et al. Lancet. 2020;396(10267):1994-2005. 2. Jaeger H, et al. Lancet HIV. 2021;8(11):e679-e68Q. 3. Overton T, et al. CROI 2022 (Poster 479). 4. Chounta V, et al. Patient. 2021;14(6):849-862
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Hem Q8W hem de Q4W Dozlama Kollarinda Enjeksiyon Bolgesi
Reaksiyonlarinin (ISR) Kabul Edilebilirlik Duzeyi Yuksek Olmustur

* Genelde, hem Q8W hem de Q4W dozlama Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarinin kabul edilebilirligi 2
kollarindaki katilimcilarin %78’i 152. haftada (PIN Anketi) - LOCF
agriy! “tamamen” veya “oldukcga kabul Tamamen 1 -

edilebilir” bulmustur. kabul edilebilir

kabul edilebilir

* Q8W ve Q4W dozlama gruplarinda 8. hafta ve
24, 48 ve 152. haftalar arasinda kuguk fakat

@)

N

A

. 5
istatistiksel olarak anlamli farklar (p<0.005) @ QBW: 1.78 (0.79) Q8W: 1.73 (0.87) Q8W: 1.75 (0.63) &
gozlemlenmistir. 3. (?erice 3 JQsw: 1.91 (0.92)Q4W: 1.76 (0.83) Q4W: 1.75 (0.87) QaW: 1.77 (0.87) &
Q ... |Q4W: 1.88 (0.89) E
. _ . _ . o kabul edilebilir i
* Enjeksiyon Bolgesi Reaksiyonlarinin kabul § 2
. TIOR LR o
edilebilirligi agisindan Q8W ve Q4W S GCokaz 4 - o
kabul edilebilir =—e=CAB+RPV LA Q8W (n=515)") “

dozlama kollari arasinda istatistiksel olarak

anlamli bir fark gozlenmemistir. Kabul
. 5
edilemez Hafta 8 Hafta 24 Hafta 48 Hafta 152

CAB+RPV LA Q4W (n=515)))

CAB, kabotegravir; ISR, Enjeksiyon bolgesi reaksiyonu; LA, uzun etki sireli; LOCF, son gézlemin ileriye tagsinmasi; PIN, Enjeksiyon algisi; Q4W, her 4 haftada bir; Q8W, her 8 haftada bir; RPV, rilpivirin; SS, standard sapma. 2 SRs kabul edilebilirlik
boyutlari sunlardir: lokal reaksiyonlarin kabuli ve agi algisinin kabulu. bn=514 Hafta 8'de
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Hem Q8W hem de Q4W Uzun Etki Kollarinda Tedavi Memnuniyeti
Calisma Baslangicina Gore Belirgin Sekilde Artmistir

* Daha once CAB + RPV maruziyeti bulunmayan
katilimcilarda, ortalama HIVTSQs skorlari calisma
baslangicinda benzer olmus (Q8W, 57.7 [9.21]; Q4W, 56.7
[9.34]) ve daha sonraki her bir zaman noktasinda her iki
kolda da belirgin sekilde yUksek olmustur

¢ Skor 0 (minimum; ¢cok memnuniyetsiz) - 66 (maksimum; ¢ok
memnun) arasinda degismektedir

* 48. ve 152. haftada Q4W koluna goére Q8W koluna randomize
edilen katilimcilarda istatistiksel olarak anlamli daha fazla tedavi
memnuniyeti gozlemlenmistir.

* Daha 6nce CAB + RPV maruziyeti olan hastalarda, ortalama
calisma baslangici tedavi memnuniyet skorlari her iki tedavi
kolunda da yuksek olmus (Q8W, 62.2 [5.41]; Q4W, 62.0
[6.72]) ve 152 hafta boyunca yuksek kalmistir.

* 152. haftada calisma baslangicina gore uyarlanmis ortalama
degisiklik (%95 GA): Q8W, +0.42 (-0.36, 1.21); Q4W,+0.16 (-0.62,
0.94)

CAB, kabotegravir; GA, gliven araligi; HIVTSQs, HIV Tedavi Memnuniyet Anketi statl versiyonu; LA, uzun etki sureli; LOCF, son gézlemin ileriye tasinmasi; Q4W, her 4 haftada bir; Q8W, her 8 haftada bir; RPV, rilpivirin.

aCalisma baslangicina gore uyarlanan ortalama degisiklik ANCOVA modelinden asagidaki ortak degiskenler kullanilarak uyarlanmistir: daha 6nce CAB+RPV maruziyeti olmayan hastalarda ¢alisma baslangici skoru, dogumdaki cinsiyet (kiz,
erkek), yas (<50, >50 yil), ve irk (Beyaz, beyaz olmayan); daha énce CAB+RPV maruziyeti olan katihmcilarda ¢alisma baslangici skoru, dogumdaki cinsiyet (kiz, erkek), yas (<50, >50 yil), ve irk (Beyaz, beyaz olmayan) ve CAB+RPV (1-24, >24

hafta) maruziyeti.
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Tedavi Memnuniyeti (HIVTSQs) - LOCF

Daha 6nce CAB+RPV maruziyeti olmayan katilimcilar

Uyarlanan fark (%95 GA)

Hafta 24

5.1 (4.4, 5.8)} 1.07 (0.07, 2.07)
4.0 (3.3, 4.7) p=0.036

Hafta 48

1

4.9 (4.0, 5.7)} 1.73 (0.56, 2.91)
p=0.004

Hafta 152

X-PPT-23000

5.0 (4.2, 5.8)} 1.75 (0.57, 2.9
p=0.004

2 3 4 5 6 7
Uyarlanan ortalama degisiklik (%95 GA)?

NX-TR

B CAB+RPV LA Q8W (n=319) CAB+RPV LA Q4W (n=323)
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Daha Once Maruziyet Bulunmayan Hastalarda, Bireysel HIVSTQs
Maddelerinin 9/12’sinde Her iki Kolda da lyilesme Olmustur

Hafta 152’de calisma baslangici madde skorlarina gore ortalama HIVTSQs? degisikligi
-0,5 1 1,5

Memnuniyet Maddeleri :
Son tedavinin esnekligi?

Surmekte olan mevcut tedaviden memnuniyet?
Son tedavinin rahatligi?

Tedavinin yagam tarzina etkisinden memnuniyet?
Mevcut tedaviyi bagkalarina énermede isteklilik?
Son tedavinin rejiminden memnuniyet?

B CAB+RPV LA Q8W (n=319)
. CAB+RPV LA Q4W (n=323)

HIV anlayisinda memnuniyet?

Gulncel tedavi rejiminden memnuniyet?

Gulncel tedavi rejiminin gerektirdiklerinden memnuniyet?
Gulncel tedavinin yan etkilerinden memnuniyet?
Son HIV kontrolUne iligkin algi?

Mevcut tedavinin dogurdugu rahatsizlik/agri

m i k ta rn d an memnun i ye t ?a -y, SRR S R R R

* Eksik enjeksiyonlari telafi i¢in gunluk oral ART alan katilimcilardan cogu CAB + RPV LA tedavisini gunluk oral ART
tedavisine tercih etmistir.

* Q8W CAB+RPV LA, %97 (n=29/30); gunliik oral ART, %0 (n=0/30); tercihte bulunmayan, %3 (n=1/30)
* Q4W CAB+RPV LA, %88 (n=35/40); gunliik oral ART, 5% (n=2/40); tercihte bulunmayan, %8 (n=3/40)

CAB, kabotegravir; HIVTSQ, HIV Tedavi Memnuniyet Anketi; HIVTSQs, HIV Tedavi Memnuniyet Anketi statl versiyonu; LA, uzun etki sureli; LOCF, son gdzlemin ileriye tasinmasi; Q4W, her 4 haftada bir; Q8W, her 8 haftada bir;; RPV, rilpivirin.
aHIVTSQ Enjekte edilebilir tedavi ile iligkili iki ek soruyu igerecek sekilde uyarlanmistir ..
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Sonuglar

* CAB + RPV LA, calismaya giriste daha dnce CAB + RPV’ye maruziyet durumundan bagimsiz
olarak, her iki tedavi kolunda da yuksek duzeyde tedavi memnuniyeti ve kabulu ile
iliskilendirilmistir.

* Onceden CAB + RPV LA deneyimi olmayanlarda, daha énceki glinliik oral ART'ye gore LA
tedavisi ile tedavi memnuniyeti ve kabulu, her iki LA dozlama programinda da oldukga artmistir.

* Eksik enjeksiyon vizitlerini telafi icin oral ART almig olan katilimcilarin gogu LA dozlamasini
gunluk oral dozlamaya tercih etmigtir.

* Guvenlilik ve etkililik verileri ile birlikte hasta tarafindan bildirilen sonug verileri, aylik veya 2 ayda
bir CAB + RPV'nin terapotik potansiyelini desteklemekte ve katilimcilarin gtinluk oral dozlama
yerine LA tedauvisini tercih ettiklerini vurgulamaktadir.

* Bu bulgular ATLAS-2M'de CAB+RPV LA ile gorulen yuksek baglilik ve dusuk tedavi birakma
oranlarini desteklemektedir.!
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ART, antiretroviral tedavi; CAB, kabotegravir. LA, uzun etki streli; RPV, rilpivirin.
1. Overton T, et al. CROI 2022 (Poster 479).
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Tesekkurler

* Bu calismalar ViiV Healthcare tarafindan finanse edilmistir.

* Bu sunuma iligkin editorlikle ve grafik tasarimla iligkili yardimlar MedThink SciCom yazarlari
yonlendirmesi ile yapilmis ve ViiV Healthcare tarafindan finanse edilmistir.

* Bu Ozette yer alan veriler daha once tam olarak HIV Drug Therapy Glasgow; 23-26 Ekim 2022;
Hibrit ve Glasgow, Iskogya; Poster P070'te sunulmustur.
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Sunumu yapan yazar: Irem Yagimli; irem.x.yagimli@gsk.com
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