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AIDS and Blood transfusion 1985 
E.Raise et all.



Identificazione dell’ HIV 1, 
L. Montagnier. 1983( premio Nobel 
nel 2008), fu reperito in campioni 
ematici del 1959 in Congo,   negli 
anni 50 è passato dagli scimpanzè
all’ uomo. HIV1 è entrato ad Haiti 
per la prostituzione e scambi con 

l’Africa



1983
Scoperta 

HIV



Quale impatto ebbe l’ HIV sulla 
Medicina ?

1)Virologia: ricerca delle componenti genetiche del 
virus attraverso il sequenziamento

2)Immunologia: dai test delle rosette, effettuate con 
G.R. di montone( si agglutinavano le emazie con 
conteggio ottico per campo dei T e B linfociti) si 

passò al citofluorimetro ed a determinare i gates di 
conteggio

3) Terapia :L’ unico antivirale utilizzato era 
l’ Acyclovir e l’ Interferone allo stato sperimentale



Avevamo capito che vi era una Sindrome nei 
TD definita LAS ma non sapevamo la causa, 

facemmo numerose biopsie linfonodali 
trovando iperplasia dei centri germinativi(LAS), 

collasso dei centri germinativi e distruzione 
delle cellule dendritiche (ARC)

Pileri S., Raise E
Hystopathology
1986,10,1107-29

LAS-ARC-AIDS



Teorie negazioniste-P.Duesberg-ci sono costate 
milioni di infezioni e morti: HIV 1 innocuo…..



HIV da solo non causerebbe AIDS….
Necessari altri fattori : Micoplasma 

Pirum, Citomegalovirus… 
..malnutrizione….segregazione…….

Tubercolosi
HIV non ottempera ai postulati di 

KOCH
Nulla di vero, la controinformazione 

ha causato un grave danno





2015





EUROPA del 
sud: TD; nord 

omosessualità-
Bisex

Emofiliaci,emotrasfusi,trapiantati,
dializzati etc.







LAS
ARC

CD4 si riducono 
di 80 mm3/anno

Similmono
nucleosica

E.Raise
modificata

1987 : evoluzione dell’ infezione da HIV. 
Ruolo delle coinfezioni da  HBV, Delta, HCV(dal 1989)



Riattivazione 
di 

tubercolosi,
leishmaniosi,
virus JC e BK

Applicazione dei criteri 
dello Walter Reed
national medical

center per 
determinare lo stadio 
di infezione( valori dei 
CD4 mm3(> o < 400), 
LAS (WR2),candidosi
orale(WR5-ARC-pre-
AIDS), I.O.(WR6-AIDS 

con CD4< 400)

LAS: sindrome 
da 

Linfoadenopatia
cronica

ARC: AIDS 
related complex







10 anni









Gruppo M (decimo 
ceppo 2019 ) : MAJOR 

and L

Gruppo 
N:minoritario

Gruppo 
O:OUTLIER

Gruppo P: pending
( in attesa)

Sottotipo B: Europa, 
USA,Giappone,Australia

2004-2019



Diffusione dei sottotipi e ricombinanti
nel 2008 





HIV FILOGENESI (2004)

HIV: quasi 
specie con 

elevata 
mutazione











Ormoni 
timici: 
nessun 
ruolo



Genetica ed HIV

HLA 5701 per ABC



GP 120 di HIV Recettore 
CD4

Legame col secondo recettore CCR5 o CXCR4

Seconda subunità gp160,gp41,che inserisce un peptide di fusione nella 
membrana e si fonde col linfocita CD4

E.Raise
modificato

tropismo co-recettoriale (R5, 
X4, Dual/Mixed) di HIV-1.





Capire i meccanismi per trattare
( R.Gallo 1995)



HIV1 e recettori CCR5 e CXCR4 (2008)



Maggiore espressione di CCR5   più  entrata di virus  
HIV1 nei CD4 : sviluppare gli anti CCR5





Genetica e HIV



Ab neutralizzanti e virus mutante



Meccanismo del danno CD4









A. COSSARIZZA 
et al

Serum antibodies to 
human thymus

epitelial cells in HIV
Cassani F,Raise E 

1988



PI: azione antiapoptosi



STORDITI dalle conoscenze virologiche ma con scarse 
armi terapeutiche 





MARKERS SURROGATI infezione da HIV
Ag p24

CD4
Viremia PCR RNA 

( 1993)
Resistenze virali HIV su siero

Resistenze su Linfociti 
( DNA pro-virale)

Test combinati di IV gen. Agp24 e AB
pos:>=20 giorni, p. finestra 40g(ultimo 

rischio)



















HCV e HBV coinfetti











LNH



LNH



PML



PCP





AIDS DEMENTIA COMPLEX

Reperti sierici  e liquorali in HIV con o 
senza sintomi..A.Cirelli, E. Raise AIDS 

1987



Lesioni cutanee da Criptococcus N.



Angiomatosi bacillare















GICAT: tumori in HIV 





AZT :1987

1988 
inizio 

terapia 
con AZT



MONOTERAPIA  VS DUAL THERAPY

ddI 1991

ddC-
HIVID
1995

D4T-Zerit 
1996



Monoterapia: dava resistenza entro 
pochi mesi ( inferiori a 6 mesi) e scarso 
aumento dei CD4 ( AZT:risultati immunologici e 

virologici nel trattamento  per 12 mesi di ARC ed AIDS. Atti X 
Congresso Immunogia, 1989 Raise et al.)

Duplice terapia: la resistenza compariva 
più tardivamente , l’ incremento dei Cd4 

era maggiore della monoterapia



TOSSICITA’ NRTI e NNRTI cumulative



ABACAVIR



1998



1998



1999







DELAVIRDINA 400 mg TID



HAART e PRE HAART :differenza di 
mortalità

1997

1996

1992



La HAART provocò, dal 1997, una riduzione dei giorni 
di ospedalizzazione



Poi comparvero le MUTAZIONI 
NNRTI



Il paradigma era quando trattare e impedire l’ 
insorgenza delle resistenze-1997



S. Vella, E. Raise et al 





Dal 1987 al 1995 la disperazione e  poi la 
speranza dal 1996



FARMACI NRTI AL  1996



Concentrazione intracellulare dell’ ABC

2000



2000: la tossicità era la prima causa di 
interruzione







2001 





Linee guida 2004



LINEE GUIDA 2004





CD4 ridotti inferiori a 200 mm3
trial clinici con immunostimolanti  tra i 

quali IL 2 r
Nessuna efficacia significativa nel 
tempo, incrementi transitori  ma 

notevoli effetti collaterali
(ESPRIT e SILCAAT  2009 e 2010  autori tra i quali E. 

Raise Venezia-Mestre)







2005: farmaci 



The ART adherence..switch from Pi to NNRTI 
increase the  adherence etc. E.Raise I.A.S. 

27.7.2005 C32



POTENCY



2003



Quale backbone usare ?

ABC: HLA 5701
ZDV:anemia,leuco

penia



TRASMISSIONE DI RESISTENZE 
1995-2004





2004: linee guida



Linee guida 2004



Linee Guida 2004



Vantaggi e svantaggi



Vantaggi e svantaggi



MARKERS 
SURROGATI 

GUIDARE LA 



RESISTENZE nel 2003-2004



TERAPIA TAM-SPARING 2005



MUTAZIONI in Transcriptasi inversa





ABACAVIR/3TC



D4T induce lipoatrofia più di ZDV e ABC



CD4 > 350 mm3



Come e quando iniziare 2003 CROI
In conclusione, si può ritenere di 

avere acquisito evidenze in favore di 
un inizio della TARV nello strato di 

CD4+ comprese tra 350 e 500 
cellule/mmc o, quanto meno, in 

favore di un ulteriore rafforzamento 
della raccomandazione per CD4+ tra 

200 e 350 cellule/mmc.



COME INIZIARE 2003 CROI

In conclusione, restano sostanzialmente 
valide le opzioni classiche di combinazioni 
costruite sulla base di un backbone di NRTI 
(con l’aggiunta di 1 NNRTI, ovvero 1 o 2 PI, 
ovvero, con alcuni caveat, 1 ulteriore NRTI), 
mentre l’ipotesi di associazione di 2 NNRTI 
non appare finora sostanziata dai dati 
sperimentali.



STI : il punto cruciale nel paziente con 
infezione cronica rimane tuttavia 
stabilire quando la terapia possa 

essere interrotta, come debba essere 
strutturata l’interruzione, e quanto a 

lungo possa essere mantenuta
Fu un fallimento poiché induceva un 

aumento significativo delle resistenze 
Vella S, Giuliano M, Palmisano L, E. Raise et al. ISS-PART: a prospective, 

randomized, multi-center clinical trial of intermittent therapy in HIV+ subjects with 
persistent suppression of viral replication. 10th Conference on Retrovirus and 

Opportunistic Infections. Febbruary 10-14, 2003. Boston, MA. 





STI : un fallimento 2002-2003

Il problema era la 
S. Lipodistrofica



STI: NON deve essere 
effettuata, induce resistenze



Quando e come cambiare (switch) la terapia 
antiretrovirale in casi di fallimento.

Aggiornamento post 10^ CROI (10-14 febbraio 2003, 
Boston) ( Carosi G., Raise E-., et al)

Le attuali linee guida internazionali (IAS Panel e DHHS 
Antiretroviral Therapy Guidelines, 2002)  

raccomandano di cambiare il regime terapeutico 
precocemente nei pazienti con rebound viremico e 

con opzioni terapeutiche che siano presumibilmente 
in grado di sopprimere durevolmente la replicazione 
virale. Vi è tuttavia controversia sulla possibilità di 

ritardare l’opzione di switch, pur in presenza di 
fallimento virologico per le scarse opzioni alternative



Le linee guida della terapia antiretrovirale, pubblicate nel 
2003 (DHHS), hanno definito alcuni punti essenziali 
lasciando aperte altre problematiche. L’ inizio della terapia 
HAART deve avvenire sicuramente con 1) CD4 < 200 mm3 
con qualsiasi viremia 2) CD4 compresi tra 200 e 350 con 
viremia superiore a 55.000 copie/ml(c/ml) e medesimo 
range di CD4  con viremia inferiore a 55.000 c/ml: la maggior 
parte dei clinici inizia la terapia in entrambi i casi in quanto, 
pur essendoci solo studi osservazionali ( J.H.HIV Clinic, 
Phillips), il rischio relativo di ottenere un successo virologico 
si riduce del 35% se la viremia è >100.000 c/ml . 3) CD4 > 
350 e viremia > 55000 c/ml : l’ ipotesi di inizio non è 
concorde , si riconosce tuttavia che a 3 anni nei non trattati 
il rischio di evolvere in AIDS è > del 30% . 









Nessuna differenza alla terapia tra 
sottogruppi (2006)





Anno 2007





ADERENZA preditiva di rebound virale



2001



T 20 / ENFUVIRTIDE



Sottotipo B e CCR5 (2007) con Maraviroc/ vicriviroc







2005



2005: farmaci NRTI,NNRTI,PI, PI booster, 
inibitori entrata



Si pensò di adottare una quadruplice 
terapia (2006)





Sottotipo A :maggiore sopravvivenza









MUTAZIONI 2005



Mutazione K65R e L74V in prima linea





Sommario resistenze ABC/3TC





Opzioni alternative



The 2NN study
A randomised comparative open label trial of first-line
antiretroviral therapy with regimens containing either

nevirapine, efavirenz, or both drugs combined in addition
to stavudine and lamivudine

F. van Leth, E. Hassink, P. Phanuphak, S. Miller, B. Gazzard,
P. Cahn, R. Wood, K. Squires, F. Raffi, C. Katlama, B. Santos,

P. Robinson, R. van Leeuwen, F. Wit and J. Lange

Conclusions

• NVP and EFV have comparable potency in
suppressing HIV-1 replication

• NVP-od and NVP-bd show comparable efficacy
• Co-administration of NVP and EFV results in higher

treatment failure due to increased toxicity



2005: opzioni



Cambiamenti nel corso della HAART



NRTI-R dopo il primo fallimento





MUTAZIONI DI TDF E ABC/ddI



Se elevata barriera genetica si ha elevata 
potenza, elevata soppressione e resistenza



ABC/3TC e NNRTI o PI 





PRESERVARE OPZIONI FUTURE



CD4: riduzione di 80mm3/anno



MASSIMA SOPPRESSIONE VIRALE





PI bosterizzato correla con minori 
resistenze



Risultati a 48 settimane degli studi di fase III RESIST
(Randomised Evaluation of Strategic Intervention in
Multi-Drug Resistant Patients with Tipranavir) 1 e 2.
Questi studi sono stati disegnati per valutare
l’efficacia ed il profilo di sicurezza di tipranavir/r
(Aptivus®; TPV/r) più un backbone (Optimized
Background Regimen - OBR) in pazienti highly
experienced.
Il trattamento di confronto era costituito da un
inibitore della proteasi boosterato (CPI/r) più un
OBR.
Questi risultati sono stati presentati dal Prof. Cahn al
congresso EACS svoltosi a Dublino nel novembre 2005 e
dalla Prof. Katlama al CROI (Denver) febbraio 2006.







NNRTI e PI



FATTORI LIMITANTI GLI NRTI



La scelta della prima HAART non 
era guidata dal genotipo e 

fenotipo virtuale (2005)



Verso un assetto metabolico migliore



Raltegravir vs EFV (2007)





Da PI a inibitori 
integrasi





MDR ed aumento del rischio di morte 
(2008)



LINEE GUIDA 2009

RAL: Raltegravir, 
inib. integrasi



2009: farmaci in sviluppo

DOLUTEGRAVIR
COBICISTAT

COBICISTAT



2009 : efficacia di RAL VS EFV



2009



RAL vs LPV/r (2009)



IMPATTO metabolico migliore di 
RAL-Maraviroc

2009-2010
( paragone con- 1994-1998 Pharmaeconomics

22:1,2003 Raise E. et al, era impietoso)

La riduzione dell’ impatto metabolico e del rischio 
cardiovascolare merita di essere seriamente 
considerata in pazienti pluritrattati con serie 

alterazioni metaboliche e/o del tessuto adiposo.





RESCUE 
THERAPY



MINISTERO DELLA SALUTE 2008



ETRAVIRINA (NNRTI) 2009



INIBITORI INTEGRASI sostituiranno 
progressivamente PI/r (2009)





TMC 114/RTV Darunavir
«TMC114-C214 of TMC 114 
administered with low dose 

Ritonavir(RTV) in HIV-infected
treatment experienced patients

( Katlama C, Ba’nhegyi D, E.Raise et al)2005-
2011- TITAN- Curr HIV Res 2012,10(2):171.81

TIBOTEC



Vaccino……….



VACCINO:  nulla di definitivo (1990 al 2019)

R.Gallo



Linee guida 2017

-Estendere l’intervallo fra le determinazioni della 
viremia fino a 6 mesi. In passato era ogni 3 mesi

-Test genotipico: Sempre. [AII]

-Test fenotipico [18] :da valutare in aggiunta al test 
genotipico per i pazienti con quadri di resistenza 

complessi.
[BIII]



Linee guida 2017

-Test genotipico basato su metodiche
ultradeep^^

L’impiego di test di resistenza basati su metodiche di 
sequenziamento ultradeep è attualmente limitato dalla 

complessità tecnica e dalla mancanza di standardizzazione 
e/o validazione.[CIII]

-Per pazienti in fallimento virologico (con 2 valori consecutivi 
di viremia>200 copie/mL), al fine di impostare al meglio la 

ART. 
In passato si attendeva se non vi fossero alternative, si 
arrivava alla MEGAHAART  per cercare di ovviare alle 

resistenze crociate



-Per pazienti in fallimento virologico a basso numero 
di copie (cioè 2 valori consecutivi di viremia nel 
range di 50-200 copie/mL) il test è ugualmente 

consigliato per una
corretta impostazione della terapia

-In pazienti in ART efficace con HIV-RNA 
stabilmente <50 cp/ml e conta CD4+ 

stabilmente > 500
cellule/μl, si ritiene che la frequenza di 

monitoraggio della conta CD4+ possa essere 
eventualmente dilazionata

e misurata con intervalli > 6 mesi [BII].



Nell’infezione acuta da HIV, è raccomandato 
l’inizio immediato della terapia antiretrovirale 

senza
attendere i risultati dei test genotipici e del 

test HLA-B*5701 [AII].
– In pazienti HIV naive con infezione 

cronica da HIV la terapia 
antiretrovirale deve essere iniziata in
tutti i soggetti, indipendentemente 

dalla conta di linfociti CD4+ [AI].



– Nel paziente HIV-positivo naïve è 
raccomandato l’inizio della terapia ( con 

qualsiasi valore di CD4)con regimi contenenti 
un

backbone nucleos(t)idico basato su TDF/FTC 
[AI] o TAF/FTC [AI](Lo studio AMBER ha 
confrontato in doppio cieco TAF/FTC con 

TDF/FTC assieme a DRV/con minori effetti 
collaterali e medesima efficacia per TAF ) o, 

limitatamente alla combinazione con
dolutegravir, ABC/3TC [AI] (HLA 5701).



– Per l’inizio della terapia nel paziente naïve è raccomandato 
un regime basato su inibitori delle

integrasi (INSTI) [AI], o, limitatamente ai pazienti con HIV-
RNA < 100.000 cp/mL e conta di T CD4+ > 200

cellule/μL, su RPV [AI]. Regimi basati su inibitori delle 
proteasi con boost sono raccomandati solo in presenza

di condizioni non favorenti l’aderenza o nella necessità di 
iniziare il trattamento prima della disponibilità del

risultato del test di resistenza [AII].
Tuttavia va ricordato che al momento in Italia le resistenze 

trasmesse agli INSTI sono un
fenomeno del tutto inusuale [16].Boosted ATV e DRV 

costituiscono delle opzioni da considerare raccomandate [A] 
in caso di presenza di condizioni non favorenti l’aderenza, e 

quando sia indicato iniziare il trattamento anche prima della 
disponibilità del test di resistenza



– L’aggiunta di un quarto farmaco non offre
vantaggi documentati rispetto a una ART con
tre principi
attivi e non è quindi raccomandata per l’inizio
della terapia nel paziente con infezione cronica
[AI].In uno studio osservazionale della coorte
ATHENA in pazienti naive con carica virale
>500.000 copie/mL (n=675) che iniziavano la
prima terapia tra il 2001 ed il 2011 il
trattamento con 3 (n=550) o con 4 farmaci
(n=125) non ha documentato efficacia
differente [1].



TDF/FTC+RAL [AI] [1,2,3,7]
TAF/FTC+RAL [AII] [1,2,3,7]
TAF/FTC/EVG/COBI [AI] [11]
TDF/FTC+DTG [AI] [7,8]
TAF/FTC+DTG [AII] [7,8]
ABC/3TC+DTG oppure ABC/3TC/DTG [AI] [7,8]
TDF/FTC/RPV
(in caso di valori di HIV-RNA < 100.000 cp/mL e conta di T CD4+ > 200 cellule/μL)
[AI][32,36]

TAF/FTC/RPV
(in caso di valori di HIV-RNA < 100.000 cp/mL e conta di T CD4+ > 200 cellule/μL)
[AII][32,36]
Regimi raccomandati in particolari condizioni

TAF/FTC+ATV+r o TAF/FTC+DRV+r *
(in caso di condizioni non favorenti l’aderenza, di necessità di iniziare il trattamento prima 
della disponibilità del risultato del test di resistenza)[AII] [2,8,13,25]

TAF/FTC+ATV/COBI o TAF/FTC+DRV/COBI o TAF/FTC/DRV/COBI*
(in caso di condizioni non favorenti l’aderenza, di necessità di iniziare il trattamento prima 
della disponibilità del
risultato del test di resistenza)
[AII] [26,27]

INIZIO TERAPIA oggi



REGIMI ALTERNATIVI

TDF/FTC/EFV oppure TDF/FTC+ EFV [BI] [1,3,32-
34,36]
TAF/FTC+EFV [BII] [1,3,32-34,36]
ABC/3TC+DRV+r [BII] [8]
ABC/3TC+DRV/COBI [BIII] [8]
ABC/3TC+RAL [BII] [3,7]
DRV+r+RAL
(se T CD4+ > 200 cellule/μL; da utilizzare con cautela 
se HIV-RNA >100.000 cp/mL)
[BI] [1-3] DTG + RPV in soppressione VL> 6 

m. 



La soppressione virologica in pazienti in terapia
efficace con regimi a tre farmaci può essere
mantenuta con il cambio verso alcuni regimi a due
farmaci con i seguenti livelli di raccomandazione:
a. DTG + RPV [AI];
b. ATV/r + 3TC, DRV/r + 3TC [AI per switch da PI con 
booster, BI per switch da altri regimi;
c. DRV/r + RAL, DRV/r + RPV [CI];
d. DTG + 3TC [BII].

In passato (2012) 3Tc e LPV/r oppure LPV/r o DRV/r: risultati limitati 
nel tempo di soppressione virologica con progressivo accumulo di 

resistenze; gli  studi GUSTA e MARCH evidenziano che Maraviroc è un 
farmaco di nicchia. Lo studio MONOI per DRV/r non ha dimostrato la 

non inferiorità



Gravidanza e parto :
discutere con la donna/coppia la modalità del
parto, indicando la via vaginale come
preferibile se condizioni ostetriche e
virologiche lo permettono (vedi oltre sezione
parto).
• Discutere con la donna/coppia la possibilità
di parto vaginale anche dopo un pregresso
taglio cesareo.[AII][AII][AII].
Terapia con TDF/FTC DRV/r o ATV/r
In passato si dava la preferenza al parto

cesareo .



Linee Guida 18.12.2019 
Initiation of Antiretroviral Therapy

The Panel emphasizes the importance of screening and 
early diagnosis of HIV. In order for persons with

HIV to benefit from early diagnosis, the Panel recommends 
that ART be started immediately or as soon as

possible after diagnosis to increase the uptake of ART, 
decrease the time required to achieve linkage to care

and virologic suppression for individual patients, reduce 
the risk of HIV transmission, and improve the rate

of virologic suppression among persons with HIV (AII).



What to Start
Based on the results of two large, randomized controlled trials 

that showed that a two-drug regimen of DTG
plus lamivudine (DTG/3TC) was noninferior to DTG plus 

tenofovir disoproxil fumarate (TDF)/emtricitabine
(FTC), the Panel has added DTG/3TC to the list of 

Recommended Initial Regimens for Most People with
HIV, except for individuals:

• With pre-treatment HIV RNA >500,000 copies/mL;
• Who are known to have active hepatitis B virus 

(HBV) coinfection; or
• Who will initiate ART before results of HIV genotype 

testing for reverse transcriptase or HBV testing are
available.



HIV antibody testing (if prior documentation is not available or 
if HIV RNA is below the assay’s limit of

detection) (AI);
• CD4 T lymphocyte cell count (CD4 count) (AI);

• Plasma HIV RNA (viral load) (AI);
• Complete blood count, chemistry profile, transaminase

levels, blood urea nitrogen (BUN), and creatinine,
urinalysis, and serologies for hepatitis A, B, and C viruses (AIII);

• Fasting blood glucose and serum lipids (AIII); and
• Genotypic resistance testing (AII). For patients who have HIV 

RNA levels <500 to 1,000 copies/mL,
viral amplification for resistance testing may not always be 

successful (BII).
In addition, other tests (including screening tests for sexually

transmitted infections , HLA 5701, markers HBV,HCV, etc)



Prevention of Sexual Transmission

A randomized clinical trial (3) and several large observational cohort 
studies(4-6) have provided strong evidence

that achieving sustained viral suppression prevents sexual 
transmission of HIV. Thus, a key goal of ART is to

prevent transmission of HIV to seronegative sexual partners (AI). All 
persons with HIV should be informed

that maintaining a plasma HIV RNA (viral load) of <200 copies/mL, 
including any measurable value

below this threshold value, with ART prevents sexual transmission of 
HIV to their partners (AII). Patients

may recognize this concept as Undetectable = Untransmittable, or 
U=U. The results of these studies are

summarized in Antiretroviral Therapy to Prevent Sexual Transmission 
of HIV.



Prevention of Perinatal Transmission

The first well-established example of ART reducing the risk of HIV 
transmission is the use of ART during

pregnancy to prevent perinatal transmission of HIV. Effective 
suppression of HIV replication is a key

determinant in reducing the risk of perinatal transmission. In the 
setting of maternal viral load suppressed

to <50 copies/mL near delivery, the use of combination ART during 
pregnancy has reduced the rate of

perinatal HIV transmission from approximately 20% to 30% to 0.1% to 
0.5%. (7,8) ART is thus recommended

for all pregnant individuals with HIV, for both maternal health and for 
the prevention of HIV transmission

to the newborn. In ART-naive pregnant individuals, ART should be 
initiated as soon as possible, with the

goal of suppressing plasma viremia throughout pregnancy



LONG-ACTING CABOTEGRAVIR + RILPIVIRINE FOR HIV 
MAINTENANCE: FLAIR WEEK 48 RESULTS

Chloe Orkin,1Keikawus Arasteh,2 Miguel Górgolas Hernández-Mora,3 Vadim 
Pokrovsky

CAB LA (400 mg) + RPV LA (600 mg)‡IM monthly n=278Monthly CAB LA + RPV LA was 
noninferior to continued oral DTG/ABC/3TC at Week 48 for maintaining suppression 

of HIV-1
•

Low confirmed virologic failure rate across both treatment arms: 1.4% vs 1.1%
–RESULTS-

Three participants on CAB LA + RPV LA had treatment-emergent resistance for NNRTI 
and INSTI at CVF. All harbored HIV-1 subtype A1, warranting further investigation

•
Injection site reactions in the LA arm were common but mainly grade 1 or 2, with 

few associated discontinuations
•

Highly positive treatment satisfaction and preference outcomes with LA regimen
•

Overall, these results support the therapeutic potential of monthly CAB LA + RPV LA 
for maintenance after oral induction in previously ART-naïve individuals
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