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Resultados: A percentual de linfócitos T CD4+ em pacientes
com HAND ainda permanece reduzida devido às complicações
da imunossupressão crônica, mas houve aumento sig-
nificativo no nível de linfócitos T CD8+. Linfócitos T
CD4+/CD45RA-/CD27+, apresentaram alta expressão de CD38,
linfócitos TCD8+/CD45RA-/CD27+ alta expressão de HLA-DR.
Linfócitos T CD8+ com baixa expressão de CD4+ aumentaram
de forma significativa e linfócitos T CD4+ com baixa expres-
são de CD8+ diminuíram, repetindo o padrão encontrado em
linfócitos T CD4+ e linfócitos T CD8+ de forma drástica.

Discussão/Conclusão: A combinação de marcadores de
ativação, que também indicam senescência, CD38 e HLA-DR
e células efetoras, pode ser utilizada para indicar pacientes
soropositivos que estão evoluindo para o um quadro de HAND.
Assim, pode possibilitar um diagnóstico precoce e oportu-
nidade de possível reversão da demência com tratamentos
alternativos, com elevada penetração da barreira hematoen-
cefálica.
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Introdução: Fostemsavir (FTR) é um inibidor de ligação de

primeira classe e pró-droga da fração ativa temsavir (TMR).
BRIGHTE é um estudo em andamento de fase 3 que avalia o
FTR em pacientes extensamente experimentados em trata-
mento (HTE) com HIV-1 multirresistente, incapazes de compor
um regime antirretroviral (ARV) viável. Os resultados até a
semana 48 foram apresentados anteriormente.

Objetivo: Apresentar as análises de subgrupo dos resultados
da Semana 96 para a Coorte Randomizada (RC).

Metodologia: Os participantes HTE que falharam em seu
atual regime ARV (HIV-1 RNA confirmado > 400 cópias/mL)
foram designados para a RC caso apresentassem 1-2 clas-
ses de ARV restantes na linha de base. Após um período de
8 dias de FTR ou placebo administrado em ensaio cego e
associado ao esquema ARV com falha, os participantes ini-
ciaram FTR + terapia de base individualizada otimizada (OBT)
em ensaio aberto. A Coorte Não Randomizada não é descrita.
As respostas virológicas e imunológicas foram analisadas por
aspectos demográficos e características principais da doença

de base. Os resultados de segurança foram analisados pelas
categorias de CD4 da linha de base.

Resultados: A resposta virológica na Semana 96 para o RC
foi maior do que na Semana 48 e comparável entre os subgru-
pos por idade, sexo, raça, região geográfica e número de ARVs
totalmente ativos no OBT inicial. As taxas de resposta viro-
lógica foram mais baixas em subgrupos com preditores bem
estabelecidos de resposta reduzida (carga viral de base ele-
vada, contagem de CD4 de base baixa). Um maior percentual
de participantes com contagens de CD4 basais < 20 células/�L
vs ≥ 200 células/�L tiveram eventos adversos graves (46% vs.
27%) e mortes (8% vs 3%). É importante ressaltar que as melho-
rias imunológicas foram comparáveis em todos os subgrupos,
incluindo um aumento médio de 240 células/�L em partici-
pantes com CD4 basais < 20 células/�L.

Discussão/Conclusão: As análises de subgrupo dos dados do
BRIGHTE na Semana 96 para o RC mostram eficácia notável
com FTR em um amplo espectro de pacientes HTE, incluindo
taxas comparáveis e duráveis de resposta virológica em: parti-
cipantes mais velhos, negros e mulheres em comparação com
suas contrapartidas. Os eventos adversos graves ocorreram
predominantemente em participantes com contagens inici-
ais de CD4 muito baixas. Melhorias clinicamente significativas
nas contagens de CD4 foram observadas em todos os subgru-
pos, incluindo aqueles mais imunossuprimidos no início do
estudo.
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Introdução: Na era dos inibidores de integrase um velho
paradigma foi quebrado, onde a terapia com apenas duas
drogas antirretrovirais passou a ser considerada alterna-
tiva terapêutica eficaz. Desde dezembro/2019 o ministério
da saúde brasileiro liberou nota técnica sobre a terapia
dupla (3 TC associado a um segundo ARV) como opção na
contraindicação ao uso de todos os ITRN disponíveis (teno-
fovir, abacavir e zidovudina). Os estudos em pacientes virgens
(Gemini 1 e 2) e em pacientes em simplificação pós supres-
são (Tango) apresentaram excelentes resultados de supressão
virológica a longo prazo. Mas ainda há escassez de resultados
em estudos de vida real.
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