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BRIGHTE試験：治療歴の多い成人
患者に対するfostemsavir96週間投与

多施設共同一部無作為化第III相試験

無作為化コホート
HIV-1RNA量≧400コピー/mLである
ことが確認され現行のARTに失敗し、
有効なARVクラスが1～2つ残っている
が（各クラスに完全な活性を有する薬
剤≧1）、これらの薬剤では有効なレジ
メンを構築できないHTE成人患者
（n＝272）

一次解析、8日目

盲検期

24～96週目は、FTR＋OBTの非盲検投与の開始から起算する。
a 平均値は1日目のHIV-1 RNA量（log10コピー/mL）で調整した。 b データ入力ミスが認められた2例を除外した。 c OBTに
治験薬を含めることを認めた。 d 試験は、他の選択肢、ロールオーバー試験または販売承認が得られるまで継続する。

8日目と1日目の間の
HIV-1 RNA量の調整した

平均変化量a

log10コピー/mL （95%CI）

-0.79 
（-0.88～ -0.70） b

-0.17
（-0.33～ -0.01）

96週目2 d9日目 24週目

非盲検拡張期

FTR 600 mg BID＋
失敗したレジメン
（n＝203）

プラセボBID＋
失敗したレジメン
（n＝69）

FTR 600 mg BID＋
OBT c

FTR 600 mg BID＋
OBT c

治療差、%（95%CI）
-0.63（-0.81～ -0.44）

主要評価項目

解析1

48週目

非無作為化コホート
HIV-1RNA量≧400コピー/mLであるこ
とが確認され現行のARTに失敗し、残
っている有効なARVクラスが0で完全な
活性を有する薬剤がないHTE成人患者
（n＝99）

FTR 600 mg BID＋OBT c

96週目2 d0日目

1. Kozal M, et al. N Engl J Med. 2020;382(13):1232-1243. (48 wk results). 2. Lataillade M, et al. IAS 2019. Abstract MOAB0102 (96 wk results).
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