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Ek bilgi

Bu setteki slaytlar, ana posterde sunulmayan ek analiz sonuglarini igerir

Yontemler
HIV-1 RNA < 50 k/mL Eksik = Dahil Edilmeyen (M = E) ve Tedavi Kesilmesi = Basarisizlik (D = F)

yaklasimlari kullanilarak analiz edilmistir
M = E: Eksik veriler analize dahil edilmemistir, yalnizca 24. ay zaman penceresinde ¢alisma ilaci kullanilirken
toplanan HIV-1 RNA verileri analiz edilmistir
D = F: Tedavinin kesildigi hastalarda tedavi basarisiz sayilimistir

istatistiksel analizler

Birincil sonlanim noktasi analizleri igin P-degerleri, Fisher exact veya ki kare testlerinden uygun olanlar kullanilarak
hesaplanmigtir

24. ayda CD4 sayisi ve CD4/CD8 oraninda meydana gelen degisimlerin P-de@erleri, baslangica gore mutlak
degisim icin igaret (sign) testi kullanilarak hesaplanmistir

Guvenlilik ve kilo alt grup analizlerinin P-degerleri Fisher exact, ki kare veya Wilcoxon testlerinden uygun olanlar
kullanilarak hesaplanmistir

M, Ay




Ek baslangic¢ ozellikleri (1)

Tedavi naif Tedavi deneyimli
n=135 n =703
Devam eden komorbiditeler, n (%)* [n = 134]* [n=703]*

Yok 63 (47) 188 (27)

1 30 (22) 154 (22)

2 15 (11) 118 (17)

>3 26 (19) 243 (35)
Baslangigta eszamanl kullanilan ARV disi ilaglar [n=127]" [n =689]*

Yok 67 (53) 268 (39)

1 32 (25) 146 (21)

2 12 (9) 86 (13)

23 16 (13) 189 (27)
Gecmiste kullanilan ART rejimi sayisi, medyan (Q1, Q3) - 2(1,4)
HIV-1 RNA, k/mL, medyan (Q1, Q3) 4.76 (4.03, 5.28) [n = 133]" 1.59 (1.28, 1.59) [n = 628]*

> 100,000 k/mL, n (%) 50 (38) 3(1)
Virolojik bagarisizlik 6ykiisii, n (%) - 74 (11)

HIV tanisindan B/F/TAF baslanmasina kadar gegen siire, giin, medyan (Q1, 17 (7, 41) [n = 114]" _
Q3) i

*[n degerleri] verileri mevcut olan katilimcilar temsil eder
ART, antiretroviral tedavi; ARV, antiretroviral; B/F/TAF, biktegravir/emtrisitabin/tenofovir alafenamid 3




Ek baslangic¢ ozellikleri (lI)

|
B/F/TAF ile baglama veya B/F/TAF’a gegme nedenleri gal|§maya ba§|amadan hemen onceki ART
: . TN TD
()
Kilavuzlara uygun sekilde erken tedavi 100 (74) Onceki ART rejimleri, medyan (Q1, Q3) 2 (1, 4) [n = 698]*
Onleme amagli tedavi 29 (22) Onceki ART rejimleri, n (%)
1 197 (28)
Katillimcinin istegi 42 (31) 2 186 (27)
3 102 (15)
Diger 7 (5) 4 76 (11)
En yaygin kullanilan (2%5) onceki ART
. . rejimleri 143 (20)
B/F/ITAF'a gegis nedeni, n (%) E/C/E/TAF 83 (12)
DTG + F/TAF 57 (8
ART'nin sadelestiriimesi 418 (60) DTG/ABC/3TC 49 E7;
- DTG + F/TDF 33 (5)
Katilimcinin tercihi 210 (30) RAL + F/TDF 32 (5)
Mevcut ART'nin yan etkisi 181 (26) RAL + FITAF
TDF kullanim 6ykiisii
Diger 133 (19) Herhangi bir zamanda, n (%) 473 (67)
B/F/TAF baslangicindan hemen énce, n (%) 241 (35)

*[n-degeri], verileri mevcut olan katilimcilar temsil eder
3TC, lamivudin; ABC, abakavir; B, biktegravir; C, kobisistat; DTG, dolutegravir; E, elvitegravir; F, emtrisitabin; RAL, raltegravir; TAF, tenofovir alafenamid; TDF, tenofovir
disoproksil fumarat; TD, tedavi deneyimli; TN, tedavi naif 4




24 aylik donemde B/F/TAF tedavisinin kesilme nedenleri

Tedavi kesilenler, n

(%) _ 'Etkililik gorulmemesi' nedeniyle B/F/TAF kesilenler
y

Herhangi bir B/F/TAF

nedenle tedavisi 15 (11) 103 (15) _ kullanirken B/FITAF BL _ Caligmada BN .

kesilenler e BL VY e k“"a:‘;'_;r:‘) sUr'®  mutasyonlar °'9”'(ek;‘ e YY" mutasyoniar Switch ART
Advers olay 9(7) 59 (8)
Katilimcinin karari 2(1) 14 (2) 1 77 131 (M6) 275 Veri yok <50(M24)  Veriyok  DRV/COBI/F/TAF
Gebelik 0 1(<1) 2 <50 222 (M) 245 K103N < 50 (M24) K103N ABC/DTG/3TC
Olim 2* (1) 8" (1) DOR/3TC/TDF
Etkililik 3 1.088 57 (M6) 298 Yok 1,060 (M24)  Veri yok (BIFITAFa geri

v . 0 5(1) dondii)

goriilmemesi —
Eksik 0 4 (1) 4 <50 740 (M3) 119 Veri yok <50 (M24) Veri yok DRV/r + DTG
Arastirmacinin Veri .
karari 2(1) 10 (1) _5 yok  148(M6) 211 Yok <50 (M12)  Veriyok DOR/3TC/TDF
Yeni tedavi 0 2(<1)

*TN grubundaki 6limler: kardiyopulmoner arrest (n = 1), bilinmiyor (n = 1), 8limler B/F/TAF ile iligkili degildi; TTD grubundaki élimler: kalp yetmezligi (n = 1), meningeal
karsinomatozis (n = 1), beyin metastazlari (n = 1), solunum yetmezIigi (n = 1), sepsis (n = 1), bilinmiyor (n = 3), 6lumler B/F/TAF ile iligkili degildi
B/F/TAF, biktegravir/emtrisitabin/tenofovir alafenamid; BL, baslangi¢; M, ay; TD, tedavi deneyimli; TN, tedavi naif; VY, viral yuk 5



Kilit populasyonlarda etkililik: HIV-1 RNA < 50 k/mL

Tedaviye uyuma gore HIV-1 RNA < 50 k/mL (TD) Yasa gore HIV-1 RNA < 50 k/mL (TD)

< %80 2 %80 < 65yas 2 65 yas

n=7 n =310 n =478 n=43
n (%) 7 (100) 295 (95) n (%) 454 (95) 43 (100)
%95 GA 59, 100 92, 97 %95 GA 93, 97 92,100
P-degeri* 1.000 P-degeri* 0.247

Baslangic¢ta VY >50 k/mL olan TD katilimcilarda (n = 48) HIV-1 RNA <50 k/mL

n (%) 30 (81) 29 (74) 27 (79) 27 (84)

%95 GA 65, 92 58, 87 62, 91 67,95

*P-degerleri Fisher exact testi ile hesaplanmistir; VY verisi mevcut olanlarin sayisi
TD, tedavi deneyimli; VY, viral yuk



CD4 hicre sayisi ve CD4/CD8 orani degisimi: Cinsiyet ve yas

Cinsiyete gore baslangigtan 24. aya kadar CD4 hiicre sayisi ve CD4/CD8 oranindaki degisimler (TD katilimcilar)

Kadinlar Erkekler
CD4 hiicre sayisi

N 44 380
Medyan (Q1, Q3) degisim, hicre/uL 58.5 (-93.0, 136.5) 43.0 (-62.0, 157.5)
P-degeri* 0.096 < 0.001

CD4/CD8 orani
n 39 339
Medyan (Q1, Q3) degisim 0.07 (-0.10, 0.16) 0.05 (-0.06, 0.20)
P-degeri* 0.047 < 0.001

Yas grubuna gore baslangigtan 24. aya kadar CD4 huicre sayisi ve CD4/CD8 oranindaki degisimler (TD katilimcilar)

2 50 yas < 50 yas 2 65 yas < 65 yas

CD4 hiicre sayisi

n 206 218 33 391

Medyan (Q1, Q3) degisim, hiicre/uL 43.0 (-54.0, 156.0) 49.5 (-67.0, 157.0) 31 (-50.0, 220.0) 50.0 (-65.0, 155.0)

P-degeri* < 0.001 0.002 0.150 < 0.001
CD4/CD8 orani

n 184 194 30 348

Medyan (Q1, Q3) degisim 0.03 (-0.07, 0.15) 0.06 (-0.06, 0.20) 0.04 (-0.13, 0.10) 0.05 (-0.06, 0.20)

P-degeri* 0.002 < 0.001 0.572 < 0.001

*Baslangictan itibaren mutlak degisim icin P-degerleri sign testi kullanilarak hesaplandi
M, Ay; TD, tedavi deneyimli

~




Major direng mutasyonlarinin

prevalansi

Baslangigtaki prevalans

Baslangigta 2 1 primer mutasyonu olan

katihmcilar, n (%)*

Yok 74(89) 243 (75)

Var 9 (11) 83 (25)

Dikkate alinmasi gereken baslica

mutasyonlar, nt ™ o
NNRTI 7 45
K103N/S 3 20
Pl 2 20
M461/L 0 9
NRTI 1 48
M41L 0 11
K65R 1 1
D67N 0 10
T69ins 0 0
M184V/I 0 29
T215Y/F 0 11
K219Q/E/N/R 0 8
INSTI 1 0
TI7A 1 0

Katilimcilarin %48’inin
baslangi¢ta genotip testi
verisi yoktu

B/FITAF bilesenlerine
karsi tedaviye bagh
gelisen herhangi bir
diren¢ tanimlanmadi

*Ba§|ang|§ta genotip testi verisi bulunan katiimei sayisi; 1Bir katilimcida > 1 mutasyon olabilir

INSTI, integraz zincir transfer inhibitorii; NNRTI, non-niikleosid revers transkriptaz inhibitéri; NRTI, niikleo[s/t]id revers

transkriptaz inhibitorl; Pl, proteaz inhibitdrii; TD, tedavi deneyimli; TN, tedavi naif

llac ile iliskili AO’lar ve CAQ’lar

Genel popiilasyonun
2%1'inde meydana

gelen ilag ile iligkili

AQ’lar,

n (%)

Kilo artisi 39 (5) 10 (7) 29 (4)
Depresyon 15 (2) 1(1) 14 (2)
Bulanti 9(1) 2(2) 7(1)
Diyare 8 (1) 0 8 (1)
Bitkinlik 8 (1) 1(1) 7(1)

2 katihmcida, ilag ile iligkili CAO olarak
depresyon gozlemlendi, ikisi de TD
grubundaydi

*Ayni kiside ayni tercih edilen terimden birden fazla olayin bildirilmesi durumunda, o terim
altinda o kisi bir kez sayillmistir.
AO, advers olay; CAO, ciddi advers olay; TD, tedavi deneyimli; TN, tedavi naif 8



Baslangictan itibaren 24 ay icinde kilo degisimi

Baslangigtan itibaren medyan kilo degisimi (BL ve 24. ayda kilo ve VKI verisi olan popiilasyon)

TN katihmcilar (n = 75)
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n =58 n=62 n=75

*Baslangictan 24. aya kadar mutlak degisim icin P-degerleri sign testi kullanilarak hesaplandi
BL, baslangi¢; M, Ay; TD, tedavi deneyimli; TN, tedavi naif
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TD katihmcilar (n = 376)

*P < 0.001
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BL — M6 BL — M12 BL — M24
n =309 n =300 n =376



Aciklamalar

BT: danigsmanlik tcretleri, Gilead, Merck,
ViiV'den konusmaci 6demeleri; Merck'ten
bagis; ViiV'den egitim amagli sunumlar
gelistiriimesine karsilik 6deme

AA: AstraZeneca, Gilead, GSK, Janssen,
Merck, Roche, Theratechnologies, ViiV'den
danigsmanlik Ucretleri; AstraZeneca, Gilead,
GSK, Janssen, Merck, Pfizer, Roche,
Theratechnologies, ViiV'den egitim amagli
sunumlar gelistiriimesine karsilik 6deme
JDW: Gilead, Merck, ViiV'den danigmanlik
Ucretleri

CD: Gilead, MSD'den danismanlik Ucretleri;
Gilead, MSD, ViiV'den bagis

HE: danismanlik Gcretleri, Gilead, GSK,
ViiV'den konusmaci 6demeleri; Gilead'dan
bagis; MSD'den ilag, ekipman destegi veya
idari destek

SE: Gilead, GSK, Janssen, MSD, ViiV'den
danigsmanlik tcretleri; Gilead, Janssen, MSD,
ViiV'den bagis, konusmaci 6demeleri

JG: AstraZeneca, Gilead, Theratechnologies,
ViiV'de yonetim kurulu Uyeligi; Gilead, ViiV'den
bagdis

JdH: AbbVie, AstraZeneca, Gilead, ViiV'den
danigsmanlik Gcretleri

JSL: bildirilecek bir destek yok

AM: Gilead, Janssen, MSD’den danismanlik
Ucretleri, bagis ve konusmaci 6demeleri;
Gilead, MSD'den egitim amagli sunum

gelistiriimesine karsilik 6deme

CM: bildirilecek bir destek yok

SS: Gilead, Janssen, MSD, ViiV'den
danigsmanlik Ucretleri; Gilead igin inceleme
faaliyetlerine katihm; MSD, ViiV'den konusmaci
o6demeleri; Gilead, MSD'den egitim amaglh
sunum gelistiriimesine karsilik 6deme

BvW: danigsmanlik tcretleri, Gilead, ViiV'den
konusmaci 6demeleri; Gilead'dan bagis

CE, TS, RH, DT ve AM: Gilead calisanlaridir
ve Gilead’'da kendi hisseleri bulunmaktadir

Tesekkur

= Calismanin tim katilimcilarina ve
arastirmacilarina tesekkur ederiz.

= Gilead’dan Tali Cassidy ve Vera
Sterlemann’a veri analizine verdikleri
destek icin 6zel tesekkurlerimizi sunariz.
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