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• Etude de non-infériorité …
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• Lancet : impact factor 2021 = 79,321

• Impact factor = nbre moy de citations par 
article pendant 2 ans
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• Traitements anti-VIH au moment de l’étude
– 2 inhibiteurs nucléos(t)idiques + inhibiteur d’intégrase

• 3 inhibiteurs d’intégrase disponibles
– Raltégravir

– Elvitégravir

– Dolutégravir

• Intérêt d’un nouvel inhibiteur d’intégrase?



Méthodologie

• Design et critères d’inclusion/exclusion

– Essai de phase III, randomisé, double-aveugle, 
multicentrique, international, contrôlé, de non-infériorité

– Inclusion: adultes, HIV RNA level>500 cp/mL, eGFR>30 
mL/min, absence de résistance sur la transcriptase inverse

– HCV et HBV autorisés

• Méthode de randomisation
– Randomisation 1:1 (sur CV, CD4, région)
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Déclaration d’Helsinki

• Document de l’association médicale mondiale

• Principes éthiques pour la recherche médicale

• Première version de 1964

• Dernière mise à jour à Fortaleza en 2013

https://www.wma.net/fr/policies-post/declaration-
dhelsinki-de-lamm-principes-ethiques-applicables-a-la-
recherche-medicale-impliquant-des-etres-humains/

https://www.wma.net/fr/policies-post/declaration-dhelsinki-de-lamm-principes-ethiques-applicables-a-la-recherche-medicale-impliquant-des-etres-humains/


Méthodologie

• Critère de jugement principal
– HIV1 RNA < 50 cp/mL à W48 en snapshot

• Critères secondaires de jugement
– Stratification (âge, sexe, origine, HIV RNA de 

départ, CD4 de départ, région, observance)

– Données manquantes = échec versus données 
manquantes = exclusion

– Tolérance (glycémie, lipides, eGFR)
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• Analyse statistique

– Sur le critère de jugement principal
• Marge de non-infériorité: 12% (FDA, CI:95%)

– Sur le calcul du nombre de sujet
• Efficacité envisagée: 91% sur le critère de jugement principal

• Puissance: 95% (1-β où β est le risque de ne pas conclure à 
une différence alors qu’il y en a une)

• α: 2,5% one-sided (α est le risque de conclure à une 
différence qui n’existe pas)
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• Analyse statistique

– Sur le critère de jugement principal
• Marge de non-infériorité: 12% (FDA, CI:95%)

– Sur le calcul du nombre de sujet
• Efficacité envisagée: 91% sur le critère de jugement principal

• Puissance: 95% (1-β où β est le risque de ne pas conclure à 
une non-infériorité alors qu’elle existe)

• α: 2,5% one-sided (α est le risque de conclure à une non-
infériorité qui n’existe pas)



Profil de l’essai (flowchart)



Profil de l’essai (flowchart)



Population de départ
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Résultats

• Sur les critères secondaires

– Non-infériorité sur la CV



Résultats

• Sur les sorties d’étude



Résultats

• Sur les sorties d’étude



Résultats

• Sur la tolérance
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Indépendance de l’étude ?

• Indépendance de cet enseignement dirigé …

https://www.transparence.sante.gouv.fr

https://www.transparence.sante.gouv.fr/flow/main?execution=e1s1


Dans la peau de la commission de 
transparence de la HAS

• SMR ?

• ASMR ?



En résumé…
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