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n 2005, 13 nouveaux essais de candidats vaccins préventifs anti-VIH ont démarré dans 9 pays différents. Deux d’entre eux concernent des candidats vaccins parvenus a

la phase Il des essais, stade intermédiaire de I'évaluation clinique. L'Inde, la Chine et le Rwanda ont commencé leurs premiers essais de vaccin I'année derniére, tandis
que I'Afrique du Sud vient d’entamer son premier essai de phase Il. Plusieurs essais nouvellement lancés reposent sur des stratégies inédites de vaccination, notamment
I'administration distincte de deux candidats par une primo-immunisation suivie d’un rappel afin d’améliorer les réponses immunitaires induites. Le tableau ci-dessous
répertorie tous les essais de vaccins anti-VIH en cours et la carte mondiale en pages intérieures de ce numéro spécial indique les essais initiés en 2005, ainsi que les pays
ou des essais cliniques de vaccins anti-VIH ont actuellement lieu.

Essais de Vaccins Anti-VIH Préventifs en cours

. e Date de Organisateur, Site(s) Nom Antigénes
Essais n° Intitulé lancement| promoteur, laboratoire du projet du vaccin (clade)
Phase lll, essais de grande envergure sur populations a haut risque avec test d’efficacité du vaccin
RV 144 Essai Pasteur/Aventis, primo-vaccination avec préparation | Octobre | WRAIR, Department of | Thailande (plusieurs | Primo-vaccination : ALVAC env (E), gag/pol (B), env (B, E)

du vecteur viral vivant recombinant ALVAC-HIV (vCP1521) | 2003 Community Disease sites) vCP1521
et rappel avec VaxGen gp120 B/E (AIDSVAX® B/E) Control, MOPH, TAVEG, Rappel : AIDSVAX® B/E
AFRIMS
Phase Il, essais de moyenne envergure sur populations a faible et haut risque avec test de tolérance et d’immunogénicité
IAVI AD02 | Essai en double aveugle avec contrdle placebo pour évaluer| Novembre | IAVI, Targeted Genetics | Afrique du Sud (3), | tgAAC09 gag, PR, RT (C)
la tolérance et 'immunogénicité du vaccin tgAACO9 a base | 2005 ultérieurement
d’ADN (souche C) Gag-PR-ART protégé par une capside de Ouganda, Zambie

virus adéno-associé (AAA). 2 vaccinations espacées avec 3
niveaux de dosage

HVTN 204 | Essai clinique d'évaluation de la tolérance et immunogénicité du vac- | Septembre | NIAID, VRC, HVTN, Etats-Unis (7), Brésil | Primo-vaccination : VRC-HIVD- | gag, pol, nef (B), env (A, B, C).

cin multisouche ADN VIH-1 & vecteur plasmides VRC-HIVDNAQ16- | 2005 Vical, GenVec (2), Afrique du Sud (3), | NA016-00-VP gag, pol (B), env (A, B, C)
00-VP suivi par un rappel avec un vaccin multisouche ADN VIH-1 & ultérieurement Haiti, Rappel : VRC-HIVADV014-00-VP
vecteur adénoviral recombinant VRC-HIVADV014-00-VP Jamaique

HVTN Etude de preuve de concept randomisée en double aveugle Décembre | HVTN, NIAID, Merck Etats-Unis (12), Canada, MRKAd5 HIV-1 Gag/Pol/Nef gag, pol, nef (B)

502/Merck | avec contrdle placebo pour évaluer la tolérance et 'immunogé- | 2004 Pérou (2), République

023 nicité d’un vaccin a adénovirus de type 5 administré en 3 volets Dominicaine, Haiti, Porto Rico,
(MRKAd5 HIV-1 Gag/Pol/Nef) Australie, Brésil (2), Jamaique

ANRS VAC | Essai de vaccin randomisé en double aveugle pour compa- | Septembre | ANRS Pasteur/Aventis | France (6) LIPO-5 5 lipopeptides renfermant des

18 rer la tolérance et 'immunogénicité de trois vaccinations | 2004 épitopes CTL de gag, pol, nef
avec le placebo (B)

Phase |, essais de petite envergure sur populations a faible risque, test de tolérance et d’immunogénicité

HVTN 064 | Essai clinique d’évaluation de la tolérance et de l'immunogéni- | Janvier | HVTN, NIAID, Etats-Unis(3), Pérou | EP-1043, EP HIV-1090 gag, pol, vpr, nef (B) ; protéi-
cité du vaccin EP-1043 & base de protéine recombinante et du | 2006 Pharmexa-Epimmune | (2) ne avec épitopes T CD4 de
vaccin ADN EP HIV-1090 administré seul ou conjointement env, gag, pol, vpu (B)

IAVI D001 | Etude randomisée en double aveugle avec contrdle placebo | Décembre | IAVI, Therion Inde TBC-M4 env, gag, tat-rev, neFRT (C)

et dose progressive pour I'évaluation de la tolérance et de | 2005
I'immunogénicité du vaccin TBC-M4 (multigéne du sous-
type C VIH1 avec vecteur a la vaccine d’Ankara modifiée)

IAVI V001 | Etude randomisée en double aveugle avec contrdle placebo | Novembre | IAVI, NIAID, VRC Rwanda, Kenya Primo-vaccination : VRC-HIVD- | gag, pol, env (B) ; gag, pol,
pour évaluer la tolérance et 'immunogénicité d'un vaccin a | 2005 NA-016-00-VP env (A, B, C)
base de plasmides d’ADN VIH-1 multisouche suivi par un Rappel : VRC-ADV-014-00-VP

vaccin VIH-1 recombinant multisouche a vecteur adénoviral
ou administration seule de ce dernier

RV 158 | Etude randomisée en double aveugle avec controle placebo | Novembre | WRAIR, NIH Etats-Unis, ultérieure- | MVA-CMDR gp 160, gag et pol (a intégra-
et dose progressive pour évaluer la tolérance et I'immuno- | 2005 ment Thailande se détruite et transcriptase
génicité du vaccin vivant recombinant MVA-CMDR (HIV- inverse non fonctionnelle) (A,

CM235 env CM/240 gag/pol) de WRAIR/NIH administré par
voie intramusculaire ou intradermique

HVTN 063 | Essai clinique d’évaluation de la tolérance et de immuno- | Septembre | HVTN, NIAID, Wyeth | Etats-Unis (7), Brésil | Primo-vaccination : GENEVAX Gag-2692 | gag (B) ; env, gag, nef (B) ou

génicité d’un vaccin a base d’ADN Gag de VIH-1 administré | 2005 (@) +/-ADN IL 15 gag (B)
seul ou avec ADN IL-15, rappel vaccin avec ADN Gag de Rappel : vaccin avec peptide contenant plusieurs
VIH-1 +ADN IL-15 ou avec peptide contenant plusieurs épitopes T CD8 ou GENEVAX Gag-2692 + ADN
épitopes T CD8 ou ADN Gag de VIH-1 +ADN IL-12 IL-15 ou GENEVAX Gag-2692 + ADN IL-12
HVTN 060 | Essai clinique d’évaluation de la tolérance et de l'immunogénici- | Aot HVTN, NIAID, Wyeth Etats-Unis (3), Primo-vaccination : GENEVAX gag (B) ; gag (B) ou env, gag,
té d’un vaccin ADN Gag de VIH-1 avec ou sans adjuvant ADN | 2005 Thailande Gag-2692 + adjuvant ADN IL-12 | nef (B)
IL-12, rappel avec plasmides homologues ou vaccin avec pepti- Rappel : plasmides ADN ou
de contenant plusieurs épitopes T CD8, RC529-SE + GM-CSF RC529-SE et GM-CSF

suite au verso
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Essais n°

B Date de
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Organisateur,

lancement promoteur, laboratoire

Site(s)
du projet

Nom
du vaccin

Phase |, essais de petite envergure sur populations a faible risque, test de tolérance et d’immunogénicité. e Suite de la premiére page

HVTN 054

Non précisé

Non précisé

IAVI C002

VRC009
(05-1-0081)

HVTN 057

HVTN 059

HVTN 055

Non précisé

HVTN 056

VRC 008
(05-1-0148

HVTN 044

HVTN 049

IAVI A0O1

Non précisé

HVTN
050/Merck
018

BO11/RV
138

Essai clinique d’administration a dose progressive pour Avril
évaluer la tolérance et 'immunogénicité du vaccin VIHa | 2005
vecteur adénoviral multisouche, multivalent et recombinant
VRC-HIVADV014-00-VP sur des volontaires qui ont peu

d’anticorps neutralisants Adb5 préexistants

Essai randomisé en double aveugle avec contréle placebo | Mars
pour évaluer la tolérance et 'immunogénicité d’un vaccin a | 2005
base de plasmides ADN VIH-1 multisouche

Evaluation de la tolérance et innocuité d’un vaccin recombinant | Février
a base de plasmides d’ADN multi-enveloppe VIH-1 (EnvDNA) | 2005
Etude randomisée en double aveugle avec contrdle placebo et dose Janvier
progressive pour évaluer la tolérance et limmunogeénicité du vaccin

ADMVA a base de genes de fusion env/gag/pol et nef-tat du VIH-1 (souche

() formulés dans un vecteur a la vaccine d’Ankara modifiée (MVA)

Essai clinique d’évaluation de la tolérance et de I'immuno- | Janvier
génicité d’un rappel a I'aide du vaccin recombinant multi- {2005
souche VIH-1 a vecteur adénoviral VRC-HIVAD014-00-VP

sur des volontaires préalablement immunisés avec VRC-
HIVDNAO09-00-VP lors de I'essai VRC 004 (03-1-0022)

Essai clinique d’évaluation de la tolérance et de I'immuno- | Novembre
génicité d’un vaccin recombinant multisouche a vecteur 9004
adénoviral administré aux volontaires de I'essai HVTN 052

Etude d’évaluation de la tolérance et de la réponse immunitaire | Octobre
du vaccin gag VIH-1 de souche C a réplicon d’alphavirus AVX101|2004
Essai d’évaluation de la tolérance et de I'immunogénicité des | Septembre
vaccing rMVAHIV et rFPVVIH administrés seuls ou combinés | 2004
Essai clinique d’évaluation de la tolérance et de 'immunogénici- | Juillet
té d’un vaccin VIH fondé sur la technologie Therapore © d’Avant | 2004
Essai clinique d’évaluation de la tolérance et de 'immuno- | Avril
génicité d’un vaccin a base de peptides de plusieurs épi- | 2004
topes CD8 formulé avec RC529-SE, avec ou sans GM-CSF

Essai clinique d’un calendrier de primo-immunisation VIH-1 : vac- | Avril

cin multisouche ADN VRC-HIVADV014-VP suivi par un rappel avec| 2004

un vaccin multisouche a vecteur adénoviral VRC-HIVADVO16-VP

Essai clinique d’évaluation de la tolérance et de l'immunogé-
nicité du vaccin ADN VRC-HIVDNAQ09-00-VP avec adjuvant
a base de cytokine de plasmide VRC-ADJDNA0O4-IL2-VP

Essai clinique d’évaluation de la tolérance et de I'immuno-

Décembre
2003

Décembre

génicité du vaccin ADN a microparticules gag ADN/PLG et |2003

env. ADN/PLG et de I'adjuvant gp140/MF59

Essai randomisé en double aveugle avec contrdle placebo | Décembre
et dose progressive pour évaluer la tolérance et I'immuno- | 2003
génicité de tgAACO9, vaccin HIV AAV ART gag-PR
Primo-immunisation avec MRKAd5 HIV-1, rappel avec Septembre
ALVAC vCP205 2003

Etude d’administration d’une dose progressive pour évaluer | Janvier

I'innocuité et 'immunogénicité d’une immunisationen 3 12003
volets avec le vaccin Gag MRKAd5 HIV-1
Etude du vaccin vivant recombinant de Pasteur Aventis Juillet

(vCP205, HIV-1 Env/Gag/Pol administré par voie sous-cutanée | 2002
via les cellules dendritiques autologues transfectées ex vivo

HVTN, NIAID, VRC

Guangxi CDC

St. Jude, NIH

IAVI, ADARC

NIAID, VRC

HVTN, NIAID, VRC

HVTN, NIAID, Alphavax

HVTN, NIAID, Therion

WRAIR, NIAID

HVTN, NIAID, Wyeth

NIAID, VRC

HVTN, NIAID, VRC

HVTN, NIAID, Chiron

IAVI, Targeted Genetics

Merck, Pasteur Aventis

HVTN, NIAID, Merck

WRAIR

Etats-Unis (4)

Chine

Etats-Unis

Etats-Unis (2)

Etats-Unis

HVTN, NIAID, VRC

Etats-Unis (6), Afrique
du Sud, Botswana

Etats-Unis (4), Brésil
@)
Etats-Unis

Etats-Unis
Etats-Unis
Etats-Unis

Etats-Unis

Belgique (2),
Allemagne (2), Inde

Etats-Unis

Etats-Unis, Malawi, Hati,
Thailande, Brésil (2), Porto
Rico, Afrique du Sud, Pérou,
République dominicaine

Etats-Unis

Etats-Unis (4)

DNA

EnvDNA

ADMVA

VRC-HIVAD014-00-VP

VRC-HIVAD014-00-VP

AVX101 (VEE)

TBC-M3358 (MVA) ; TBC-M335 (MVA) ;

TBC-F357 (FPV) :TBC-F349 (FPV)
LFN-p24

Wyeth multiepitope CTL peptide

Primo-vaccination : VRC-
HIVADV014-VP
Rappel : VRC-HIVADV016-VP

VRC-HIVDNA009-00-VP
Adjuvant IL-2lg DNA

Gag and Env DNA/PLG ;
Oligomeric gp140/SF-162

tgAACO9

Primo-vaccination :MRKAd5 HIV-1

Rappel : ALVAC vCP205

ALVAC-HIV vCP205

Antigénes
(clade)

gag, pol (B), env (A, B, C)

Plasmides ADN (B, C)
env(A B,GC,D,E)
env/gag pol, nef-tat (C)

Polyprotéine gag/pol, env (A,

’

Polyprotéine gag/pol, env (A,
B, C)

gag (C)

env, gag (B), fat, rev, nef, RT
(B) ; env, gag (B), tat, rev, nef,
RT (B)

Polypeptide dérivée de I'anthrax,
protéine p24 gag LFn (B)

Epitopes CD8 d’env ou gag
(B)

Polyprotéine gag/pol, env (A,
B, C)

gag, pol, nef (B), env (A, B, C)

gag, env ADN/PLG (B) ; gp
140 oligomérique (B)

gag, protéase ; RT (C)

gag (B), env, gag, pol (B)

MRKAGS5 VIH-1, gag (B)

env, gag, pol (B)

ADARC : Aaron Diamond AIDS Research Center ; AFRIMS : Armed Forces Research Institute of Medical Sciences, Bangkok, Thailande, (corps d’armée américano-thai sous commandement conjoint) ; ANRS : Agence
Nationale de Recherche sur le SIDA ; DR : République dominicaine ; Guangxi CDC : Centre de prévention et de controle des maladies de Guangxi (Chine) ; HVTN : HIV Vaccine Trials Network ; IAVI : International
AIDS Vaccine Initiative ; MOPH : Ministere de la Santé publique de Thailande ; NIAID : US National Institute Allergy and Infectious Diseases ; NIH : US National Institutes of Health ; St. Jude : St. Jude Children’s
Research Hospital ; TAVEG : Thai AIDS Vaccine Evaluation Group ; VRG : Vaccine Research Center at the US National Institutes of Health ; WRAIR : Walter Reed Army Institute of Research

Sources : IAVI, VRC, HVTN, clinicaltrials.gov, http./chi.ucsf.edu/vaccines, www.anrs.fr (Agence nationale de recherche sur le sida)
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Traduction
Eurotexte

Vax est une association internationale a but non lucratif ceuvrant en faveur de la
recherche d’un vaccin préventif contre le VIH et le sida. Fondée en 1996 et active
dans 23 pays, IAVI cherche et développe des vaccins candidats en collaboration
avec son réseau de partenaires. IAVI milite aussi pour que le vaccin devienne une
priorité mondiale et ceuvre pour assurer I'accessibilité du futur vaccin a tous ceux
qui en ont besoin.

VAX est un projet dirigé par Kristen Jill Kresge.
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(www.iavi.org/iavireport) ou sous forme de bulletin électronique. Si vous
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X ESSAIS DE VACCINS ANTI-VIH EN 2005 :

- RETROSPECTIVE DE L'ANNEE

Cette carte indique les essais cliniques de vaccins anti-VIH initiés en 2005. Certains de ces essais s’effectueront sur d’autres sites en 2006. Les nouveaux sites d’essai actuellement prévus sont représen-
tés ici par des lignes pointillées. IAVI vous invite a consulter le site www.iavireport.org pour obtenir des informations supplémentaires sur les essais en cours, et a lui faire part de vos suggestions et com-
mentaires éventuels a I'adresse iavireport@iavireport.org.
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ST. JUDE, NIH

Janvier — Etats-Unis
I1AVI C002
Phase I, 48 volontaires
ADMVA

IAVI, ADARC

Janvier = . .. . Mars —
embre — Etats-Unis (ult t Thailands)
VRC 009 (05- (ultérieurement Thallags Non précisé
Phase I, 32 vo Phase I, 48 volontaires Phase I, 49 volontaires

Vaccin ADN a vecteur plasmides
Guancxi CDC

MVA-CMDR 3

Novembre — Afrique du Sud Décembre — Inde

HVTN (ultérieurement Ouganda, Zambie) 1AVI D001
: 1AVI A002 / Phase I, 32 volontaires
Phase Il, 78 TBC-M4 MVA

volontaires
19AAC09 /

1AVI, TARGETED GENETICS

IAVI, THERION

ovembre — Rwanda, Kenya

1AVI VOO1

Phase |, 64 volontaires

VRC-ADN VIH-016-00-VP; VRC—ADV—014-00-VP %
IAVI, NIAID, VRC

Septembre — Etats-Unis, Brésil
HVTN 063

Phase I, 156 volontaires
GENEVAX Gag-2962 +/- IL-15 ADN ; RC529-SE ou GENEVAX Gag-2962 + IL-15 ADN
ou GENEVAX Gag-2962 + IL-12 ADN é m

HVTN, NIAID, WyETH

. G . Abréviations ADARC : Aaron Diamond AIDS Research Center; Guangxi

INFORMATIONS SUR L'ESSAI TYPE DE VACCIN LEGENDE DES COULEURS €DC: Gentre de controle et de prévention des maladies de Guangx; HVTN:

o Mois - P =) Le vert foncé désigne les pays oil les HIV Vaccine Trials Network; IAVI: International AIDS Vaccine Initiative;

N°?iesl’ess:iys ADN = essais ont démarré en 2005. NIAID: US National Institute Allergy and Infectious Diseases; NIH: US

: Vecteur viral Le vert moyen désigne les pays oil les National Institutes of Health; St. Jude: St. Jude Children's Research

?lase(’ non)]hre de volontaires * essais sont en cours (depuis 2002-2004). Hospital; VRC: Vaccine Research Center at the US National Institutes of
ACCIN (CLADE, Sous-unité protéine . R ] Health; WRAIR: Walter Reed Army Institute of Research.
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