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Данная презентация поддерживается компанией Janssen, Фармацевтическим подразделением 
ООО «Джонсон & Джонсон». Мнения, высказанные на слайдах и в выступлении, 
отражают точку зрения лектора, которая не обязательно отражает точку зрения компании Janssen.  

 

Представлена только информация в рамках зарегистрированных в РФ показаний. 
Janssen не рекомендует применять свои лекарственные препараты способами, 
отличными от описываемых в инструкции по медицинскому применению.  

 

Перед назначением лекарственных препаратов, пожалуйста, ознакомьтесь с инструкциями 
по медицинскому применению. Полные инструкции по медицинскому применению доступны 
по запросу.  

 

Данная информация предназначена для медицинских и фармацевтических работников. 
Последующее распространение – исключительно с согласия лектора.  

 

Настоящим лектор подтверждает, что он(а) получает гонорары за консультационные услуги 
в области научной и педагогической деятельности (образовательные услуги, научные статьи, 
участие в экспертных советах, участие в исследованиях и др.) от следующих компаний: Вставить 



АРТ – антиретровирусная терапия, ВИЧ – вирус иммунодефицита человека, ИП – ингибиторы протеазы, ННИОТ – ненуклеозидные ингибиторы обратной 
транскриптазы, РНК – рибонуклеиновая кислота 
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DUET 1 & 2 

Характеристика 
 

Многоцентровые рандомизированные 

двойные слепые плацебо контролируемые 

исследования III фазы 

Критерии включения 
 

Без вирусологического эффекта (РНК ВИЧ > 5 000 

копий/мл) на фоне APT (не менее 8 недель), при 

наличии подтвержденной резистентности вируса 

к ННИОТ (1 и более мутаций резистентности) и ИП 

(3 и более первичных мутаций резистентности) 

Количество 
пациентов-участников 

 
1203 с ВИЧ-инфекцией, 

ранее получавших лечение 
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ETR – этравирин, ОБР – основной базовый режим 
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Недели 

Интеленс® + ОБР (n=599) Плацебо + ОБР (n=604) 

Неопределяемая вирусная нагрузка на 96-й неделе была достигнута у 57% пациентов в группе терапии ETR + 

ОБР по сравнению с 36% пациентов в группе Плацебо + ОБР 

Вирусологический ответ в группе ETR 

61% 60% 
57% 

41% 39% 

36% 

Эффект добавления препарата Интеленс® 

p<0,0001 
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ETR – этравирин 

Прирост среднего количества CD4-лимфоцитов 

96 недель лечения 48 недель лечения 

Плацебо 

ETR ETR 

Плацебо 

р<0,0001 

Прирост среднего количества CD4-лимфоцитов у больных, получавших ETR, через 48 и 96 недель лечения был 

равен 98 и 128 клеток/мкл, в то время как у пациентов из группы плацебо – 73 и 86 клеток/мкл соответственно 

73 клетки/мм3 

98 клеток/мм3 

86 клеток/мм3 

128 клеток/мм3 



ETR – этравирин, АРВП – антиретровирусный препарат, АРТ – антиретровирусная терапия, ВИЧ – вирус иммунодефицита человека, ИП – ингибиторы 
протеазы, НИОТ - нуклеозидные ингибиторы обратной транскриптазы,  ННИОТ – ненуклеозидные ингибиторы обратной транскриптазы, ОБР – основной 
базовый режим, РНК – рибонуклеиновая кислота 

García G.H. et al. Effectiveness of etravirine-based therapy for treatment-experienced HIV-infected patients.  J Infect Dev Ctries, 2016, 10(6), 605-611 

≥3 класса АРВП, 
включая НИОТ, ННИОТ 
и ИП с доказанной 
мутационной 
резистентностью  

Предшествующая 
терапия 

• ≥16 лет 

• ВИЧ-1 

• Вирусологическая 
неудача на 
предшествующей АРТ 

Критерии 
включения ETR+ОБР: 3-4 АРВП, 

назначенных исходя из 
предшествующей 
терапии и 
резистентности 

Реальная 
клиническая 

практика 

Первичная конечная точка: РНК ВИЧ-1 < 50 копий/мл через 48 недель терапии 

Вторичная конечная точка: РНК ВИЧ-1 < 200 копий/мл + CD4+ через 48 недель терапии 



ETR – этравирин, РНК – рибонуклеиновая кислота 

García G.H. et al. Effectiveness of etravirine-based therapy for treatment-experienced HIV-infected patients.  J Infect Dev Ctries, 2016, 10(6), 605-611  

N = 42 

Возраст, годы 45 (41-53) 

Мужчины, n (%) 31 (74%) 

Число предшествующих режимов терапии 6 (4-7) 

Годы на терапии 13 (10-17) 

Исходный уровень вирусной нагрузки, log10, копий/мл 4,19 (3,42-4,92) 

Исходный уровень РНК ВИЧ-1 > 100 000 копий/мл, n (%) 10 (23.8) 

Исходный уровень CD4+ (клеток/мкл) 276 (155-436) 

Исходный уровень CD4+ < 200 клеток/мкл, n (%) 14 (33,3%) 

Пациенты с первичными мутациями, ассоциирующимися 

с резистентностью к ETR (%) 

8 (19%)  

Общий базовый режим включает в себя: 

• Прием тенофовира 17 (40,5%) 

• Прием маравирока 3 (7,1%) 

• Прием энфувиртида 4 (9,5%) 

• Прием дарунавира 38 (90,5%) 

• Прием ралтегравира 32 (76,2%) 



ВИЧ – вирус иммунодефицита человека, РНК – рибонуклеиновая кислота 

García G.H. et al. Effectiveness of etravirine-based therapy for treatment-experienced HIV-infected patients.  J Infect Dev Ctries, 2016, 10(6), 605-611  

76% 

15% 

Подавление вирусной нагрузки РНК ВИЧ-1 через 48 недель терапии 

9% 

<50 коп/мл 

50-200 

коп/мл 

> 200 коп/мл 



ETR – этравирин, ОБР – основной базовый режим 
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Исходное значение 24 недели 48 недель 

Количество CD4+, клеток/мкл 

p=0.016 

p<0.001 

+21 

+110 



ETR – этравирин, ВИЧ – вирус иммунодефицита человека, НЯ – нежелательные явления 
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Серьезные НЯ 

Прекращение терапии 
из-за НЯ 



ВИЧ – вирус иммунодефицита человека, РНК – рибонуклеиновая кислота 
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Мужской пол 

Возраст > 40 лет 
  

≥ 5 предшествующих 

линий терапии 

Предшествующим прием 

эфавиренза и невирапина 

Прием тенофовира 

Прием энфувиртида 

Прием дарунавира 

 

РНК ВИЧ-1 > 100 000 

копий/мл (исходно) 

CD4+ < 200 клеток/мкл 

(исходно) 

0.70 (0.17-2.8) 

0.91 (0.23-3.5)  

 

1.66 (0.57-4.8) 

 

2.00 (0.44-8.9) 
  

0.97 (0.22-4.1) 

0.73 (0.60-0.8) 

0.93 (0.08-10.0) 

 

10.5 (2.03-54.2) 

 

4.5 (1.00-20.1) 

95% CI 

р = 0.005 

р = 0.049 

Наличие 

мутаций 

Отсутствие 

мутаций 0 60 1 



ETR – этравирин 
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1.04 (0.17-6.2) 

 р = 0.96 

Наличие 

мутаций 

Отсутствие 

мутаций 

Мутации, 
ассоциирующиеся 
с резистентностью 
к этравирину 

95% CI 

0 1  10 



Fagard et al. J Acquir Immune Defic Syndr. 2012 Apr 15; 59 (5): 489-93. Режим «этравирин в сочетании с ралтегравиром и бустированным дарунавиром + 
2НИОТ или энфувиртид» позволил достичь вирусной супрессии на 48-й неделе (ВИЧ-1 ДНК ,< 50 копий/мл) у 86% пациентов с множественной 
лекарственной устойчивостью, а на 96-й неделе – у 88% пациентов.  

García G.H. et al. Effectiveness of etravirine-based therapy for treatment-experienced HIV-infected patients.  J Infect Dev Ctries, 2016, 10(6), 605-611  


