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Titulo del estudio: Un Ensayo Clinico de Cabotegravir de Accidn Prolongada Mas WYRCO1LS para
Mantener la Supresidn Yiral en Adultos Infectados con el %IH-1

Principal Investigator: Jorge L. Santana Bagur, WD, FIDSA

Breve Descripcion: Este estudic es para personas gue viven con VIH-1y tienen una carga viral
indetectable. Evaluaremos la seguridad vy |a eficacia de una combinacién de dos medicamentos. El primer
medicamento se llama cabotegravir (CAB). Este se administrara oralmente al principio v luego como
inyeccion. El segundo medicamento se llama YRC-HIVIMABOS0-00-AB (VRCO1LS). Este es un anticuerpo
monoclonal. Un anticuerpo monoclonal se dirige a las proteinas humanas en lugar de atacar directamente
al virus. Este medicamento se administraré por via intravenosa (directamente en una vena) durante
aproximadamente 15 a 30 minutos. Estamos estudiando estos medicamentos para ver si funcionan bien
cuando se toman juntos para mantener bajos los niveles de virus. Este estudio también evaluara la
seguridad de la combinacién de medcamentos.

Requisitos clave para ingresar al estudio:
&= Personas con YIH-1 mayores de 18 afios
s [En tratamiento estable contra el YIH por un minimo de 8 semanas
= Conteo de células CD4 + 2350 células f mm3 en cernimiento
= Carga viral del VIH indetectable
&= Mo tener infeccidn por hepatitis B o © actualmente
# [o tener antecedentes de convulsiones o tratamiento para las convulsiones en los Ultimos 2 afics
anteriores a |la entrada al estudio
s [o estar embarazada o lactando
Tratamiento:

Paso 1: Todos los participantes descontinuaran su régimen actual de YIH a excepcidn de los NRETI v
comenzaran el CAB oral.

Paso 2. Puede recibir el medicamento CAE de accidn prolongada cada 4 semanas mas VYRCO1LE por via
intravenosa cada 12 semanas.

Paso 3. Los participantes volveran a un régimen de VIH oral de Estandar de Cuidado.
Duracion del estudio: Los participantes estaran en estudio durante aproximadamente 101 semanas.
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