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Liens d’interets E. Rouveix

Déclaration de Liens d’interét avec les industries de
sante en rapport avec le theme de la présentation :
— Consultant ou membre d’'un consell scientifique : NON

— Conferencier ouy auteur/redacteur remunere d'articles ou
documents : NON

— Prise en charge de frais de voyage, d’hebergement ou
d'inscription a des congres ou autre manifestations : OUI

BMS, Gilead, Janssen, MSD, VIVVH
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Contexte : ARV et TPE

« Le Choix des ARV utilisés dans les TPE
— calqueé sur l'efficacité reconnue des c-Art au cours du TT VIH

 Les recommandations nationales de TPE (09/2013)*:

— TDF/FTC associe a une IP/r ( lopinavir/r ou atazanavir/r ou
darunavir/r) —

— Antiintegrase (raltegravir) si intolerance IP

« Lesrecommandations de TT de I'infection VIH mises a
jour en 2014** placent les antiintégrases en lere
Intention au meme titre que les IP.

* Rapport sur la prise en charge médicale des PVVIH sous la direction du Pr Morlat

** actualisation du rapport 2014
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Rationnel 1: antiintégrases et TPE

Mode d’action
— action précoce au niveau du cycle de replication virale (avant
l'intégration),.
Tolerance

— moins d'effets secondaires que certaines autres classes
d'antirétroviraux,

Pharmacocinétique

— diffusion dans les secrétions vaginales importante, rapide et
prolongée,

— Peu d'interactions medicamentauses
Peu de résistances primaires
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Rationnel 2 : antiintégrases et TPE

Données de la littérature des 2008 :

Mc Allister J, Henard S, Mayer KH démontrent la sécurité d” emploi d une
antiintégrase (raltegravir) dans les TPE

Des recommandations ameéricaines TPE placent les
antiintegrases ( raltegravir) en premiere intention :

LA Health care Systeme, 2013; US Public Health Service Group 2013; NY
State Department of Health 2014, NIH 2015

Pharmacoposologie :

— L’ Elvitegravir est prescrit en 1 prise /j contrairement au raltegravir (2
prises par jour : ce qui peut étre un obstacle a I’ observance : cf Mayer)

Le cout
— TDF/FTC/Cobicistat/elvitegravir <isentress ou darunavir
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3 COREVIH ile de France , janvier 2015

» Integration de Tenofovir/Emtricitabine/cobicistat/elvitegravir
(Stribild ®), dans la liste des combinaisons utilisables hors
AMM en TPE (hors contre-indications, prise
medicamenteuse concomitante, grossesse en cours, patient
source VIH ayant eu un echec viral sous anti-integrase).

» En raison de
— Mode d’'action, Tolérance, Pharmacocinetique

— Données de la littérature et Existence de recommandations en ce
sens dans d'autres pays

» Avec mise en place d’une surveillance
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 Evaluer le nombre d’arréts prématures en raison des
effets indesirables (El) imputables a I'utilisation du
TDF/FTC/Cobicistat/elvitegravir en TPE

 Evaluer la tolerance du TDF/FTC/Cobicistat/elvitegravir
en TPE




Methodes

3 COREVIH franciliens

« 14 hopitaux

« 2015 : Inclusions de toutes les personnes recevant du
TDF/FTC/Cobicistat/elvitegravir en TPE pour EAV

« Analyse des effets indesirables




Résultats 1

« 1566 expositions a risque de transmission virale
traitées (EAV)
— 1293 sexuelles (83%)
— 217 AES professionnels (14%)
— 06 autres

 Serologie patient source :
— Inconnue : 1171 (75%)
— connue : 395 (25%) —>VIH+ : 208 (52%)
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Résultats 3: traitements

« TDF/FTC/cobicistat/elvitegravir (Stribild®) a etée
utilisé dans 844/1566 (62%) EAV traitéees

 [nstauration du traitement a eu lieu :
— Services réferents : 62%
— SAU : 26%
— CDAG Hospitalier : 6%




Resultats 4 : Tolerance

844 personnes traitées par
Stribild TPE

 Arréts prématurés en lien avec El
chez 12/844 pts (1,4%) :
— Troubles digestifs : n=7
— Eruption cutanée n=3
— Anomalies bio hépatique n=2

— Risque d'interactions medicamenteuse
n=1
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603 personnes traitées par
Stribild TPE 28 jours et suivies

« 150/603 pts ( 25%) traites et
suivi a 28 jours ont eu au moins
un effet indésirable :

Troubles digestifs ( nausees,
diarrhées) : 66%
Asthenie : 21%

Troubles neurologiques (cephalées,
vertiges, insomnies ) :15%

Anomalie hepatique : 6%
Anomalie rénale : 1%
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Discussion

o Limites de cette etude

« Néanmoins suffisamment de données pour
permettre une comparaison historique avec
d’autres molécules utilisées en TPE
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Discussion

Comparaison historique
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Discussion

Comparaison historique

T * Tolerance bonne
chez les patients ayant . .
TPE Stribild ® : 75%
BONNE [MAUVAISE . ,
| | « Pas de difference avec
COMBIVIR®+VIRACERPTE® 20% 80% Truvada@_l_ |SentreSS ®
COMBIVIR® +KALETRA®SG :;z,n 532& ‘ .
P « NB Mellleure tolerance
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M | 5% digestive DRV/r que
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et LPViT

S. Henard/C_ Rabaud
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Conclusion

« Au meéme titre que le raltegravir ( Isentress)
TDF/FTC/cobicistat/elvitegravir (Stribild®) semble étre
une alternative raisonnable aux autres traitements
préconises dans le TPE :

— Responsable de peu d'arréts prematures ( 1,4%)
— sans effets indésirables dans 75%
— Facile d’'emploi : monoprise et 1 pilule

¢ Mais
— Pas de publications
— Risque interactions médicamenteuses liées au cobicistat

» Quid de la mise a jour des recommandations du
’ ?
B JTOURE d’experts °

7 au9juin 2
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