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DRIVE-SHIFT試験：ウイルス学的抑制が得られている
成人患者におけるDOR/3TC/TDFへの切り替え vs
ベースラインARTの継続
• 多施設共同無作為化非盲検第III相非劣性試験

主要評価項目：HIV-1 RNA量＜50コピー/mL（FDAスナップショット）

• 非劣性マージン：95%CIの下限＞-8%

• 比較が行われた時点：即時切り替え群の48週目 vs ベースラインART継続群の
24週目（主要）、各群の24週目（副次）
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HIV-1 RNA量＜40コピー
/mL、ウイルス学的失敗歴
あるいは治験薬に対する耐
性がなく、6ヵ月以上安定
したARTの投与を受けてお
り、eGFR≧50 mL/分の成
人患者（N＝670）

48週目

a DOR/3TC/TDFの投与量：100/300/300 mg QD。
b NRTI 2剤＋RTVまたはCOBIでブーストしたPI（ATV、DRV、LPV）、EVG/COBIまたは
NNRTI（EFV、NVP、RPV）

24週目
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