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1,8 Millions d’'Infections par le VIH en 2017
6000 Nouvelles Infections Chaque Jour !

2017 Nouvelles
Infections / an

[ 112,000
[]25,000
[188,000
[[]94,000

[] 110,000
[ 350,000
B 1.5 Mmillion

UNAIDS. Report 2018



6000 Nouveaux Diagnostics d’'Infection VIH
en France depuis 10 ans
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Santé publique France, DO VIH, Journées SPILF/SFLS Avril 2019




Prévention de I'Infection VIH/SIDA

ABC et Préservatifs: 'usage doit en étre renforcé

Circoncision masculine: réduit de 60% le risque de transmission de la
femme a I'hnomme (2005 Essai ANRS 12126)

Dépistage et Traitement Antirétroviral des Personnes Infectées:
réduction de 96% du risque de transmission lorsque la réplication virale
est contrblée (2011 Essai HPTNO052)

Utilisation des Antirétroviraux en Prévention

v’ Prévention de la transmission materno-fcetale (1994 Essai ANRS/
ACTG 076: réduction de 67.5% du risque avec I'AZT)

v Prophylaxie post-exposition (1997 France/USA : réduction de 80% du
risque avec 4 semaines d’AZT chez les personnels soignants)

v' Prophylaxie pré-exposition (PrEP)



Une Révolution dans la Prevention du VIH

UN COMPRIME

PAR JOUR
VOUS PROTEGE DU VIH




Les Idées Recues sur la PrEP

= Efficacité Insuffisante




Al?a IPrEx : Incidence de I'Infection VIH

0.10-

Placebo
0.08 —
0.06— l_r
0.04+ FTC—TDF
0.02 -
DD'O | I I | I I I I I

T 1
0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132

Suivi moyen de 14 mois: 100 infections, 36 bras TDF/FTC et 64 bras placebo :
Réduction relative de 44% de I'incidence du VIH (IC 95% : 15-63, p=0.005)

Observance: 50% des patients ont des taux détectables de TFV
Grant RM et al N Engl J Med, Nov 23, 2010.



ipergay Incidence de I’'Infection VIH-1

Intervention Préventive
de "Exposition aux Risques

~===" | avec et sans PrEP a la demande

0.20-
- 018 Log-rank test p =0.002
o
5 0.16.-
Q
j'g 0.14-
T 042 Placebo
T 0.10]
> 0.08
= 0.061 ,
©
-8 0.04- TDFIFTC
& 0.02] J,I"_‘J_
0.00 .. | . . . . . . . | | | | |
DO 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 months
N at risk : Placebo 201 141 74 55 41
TDF/FTC 199 140 82 58 43

Suivi moyen de 13 mois: 16 sujets infectés
14 bras placebo (incidence: 6.6/100 PA), 2 bras TDF/FTC (incidence: 0.9/100 PA)

Réduction relative de 86% de I'incidence du VIH-1 (95% CI. 40-99, p=0.002)
Nombre de sujets a traiter un an pour prévenir une infection: 17



%ﬁie%:if” Incidence du VIH

Phase OQuverte

_ Suivi Incidence / 100
Traitement Pts-années NEECNGCENCELN®)

Placebo 212 6.60 (3.60-11.1)
TDF/FTC (double-aveugle) 219 0.90 (0.11-3.30)
TDF/FTC (ouvert) 515 0.19 (0.01-1.08)

Suivi Médian en Ouvert 18,4 mois

1 seule infection VIH: liée a un arrét de la PrEP

e reduction de lI'incidence par comparaison au placebo !

Molina et al Lancet HIV 2017



Clinical

MRC | T PrEP en Continu chez | | erowp

Unit

\
les MSM en GB
Groupe N Suivi INncidence 90%0 CI
infections  (PA) (/100 PA)
Global 23 465 5.0 3.5—6.9

Immediat 3 243 1.2 0.4-2.9

Efficacité = 86% (90% Cl: 64-96%)
P =0.0001

Nombre a traiter pour éviter une infection =13
(90% CI: 9 — 23)

S. McCormack et al Lancet 2016



Recommandations OMS 2015

Oral PrEP should be offered as an
additional prevention choice for
people at substantial risk of HIV
Infection as part of combination
prevention approaches

@ World Health
<%/ Organization

Defining “substantial risk”: Substantial risk of
HIV infection is provisionally defined as HIV
incidence greater than 3 per 100 person-years in

GUIDELINE ON WHEN the absence of PrEP. HIV incidence greater than 3
TO START ANTIRETROVIRAL

THERAPY AND per 100 person-years has been identified among
ON PRE-EXPOSURE some groups of men who have sex with men,
PROPHYLAXIS FOR HIV transgender women in many settings and
b heterosexual men and women who have sexual
partners with undiagnosed or untreated HIV
infection.

http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/earlyrelease-arv/en/

http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/earlyrelease-arv/en/ (Accessed October 2015)


http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/earlyrelease-arv/en/
http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/earlyrelease-arv/en/
http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/earlyrelease-arv/en/

Recommandations Nationales

BON USAGE DU MEDICAMENT

La prophylaxie pré-exposition (PrEP) PRISE EN CHARGE

MEDICALE DES PERSONNES
au VIH par TRUVADA® VIVANT AVEC LE VIH

Sous la direction du Pr Philippe Morlat

et sous I'égide du CNS et de I'ANRS

(avril 2018)

HAS

Validé par le Collége de la HAS, ce document a été élaboré a partir des données de FAMM,
des études et des recommandations disponibles.

Il est, comme I'ensemble des publications de la HAS, disponible sur www.has-sante.fr

Mars 2017

CNS an(&

Conseil national du sida
ot des hiipatites virales e autonome de I'lnserm




2 o Incidence du VIH chez les
PreveANRS 16268 Premiers Inclus

Suivi Incidence du VIH

Traitement Pts-années pour 100 Pts-ans
CELXe)

TDF/FTC (Continu) 443

TDF/FTC (a la Demande) 506

Durée moyenne de suivi: 7 mois

85 infections VIH évitées *

* en postulant une incidence de 9.17/100 PY Molina JM et al AIDS 2018 Amsterdam



Les Idées Recues sur la PrEP

Pilule pour les Gays




Essal Partners PrEP | T ®

4758 couples serodifférents
(Partenaire séropositif non éligible au traitement ARV)

v

Randomisation des partenaires séronégatifs
(absence d’infection VHB et fonctions rénales et hépatiques normales)

Placebo 1 cp/j FTC/TDF 1 cplj

Tous les couples ont recu une prévention renforcée

Suivi mensuel des couples pendant 36 mois

Critere de jugement: Infection VIH du partenaire séronégatif

Baeten et al., N Engl J Med 2012, 367: 411-22



Efficacité de la PrEP

= chez les héeterosexuels
TDF

Nombre d’'infections VIH 17 13 52
Incidence VIH-1/100 personnes/an 0.65 0.50 1.99
Efficacité chez I'lhomme 63% 84%

95% ClI (20-83%)  (54-94%)

P 0.01 <0.001
Efficacité chez la femme 71% 66%

95% ClI (37-87%) (28-84%)
P 0.0002 0.005

Baeten et al., N Engl J Med 2012, 367: 411-22;



Les Idées Recues sur la PrEP

Risques de toxicite




Evenements Indésirables

ipergay
ANRS

Intervention Préventive

de I'Exposition aux Risques
avec et pour les Gays

Nb de Participants (%)

TDF/FTC Placebo P
n=199 n=201

Tous El 184 (92) 178 (89) 0.18

El séveres 18 (9) 16 (8) 0.70

El Grade 30u 4 17 (9) 14 (7) 0.56

Arrét du traitement lié a Els 1* 0

[ Els liés au traitement 25 (13) 11 (6) 0.013 ]

Nausée/vomissement 15 2
Douleur abdominale 11 4
Diarrhée 7 5

* Thrombose veineuse récidivante



Reduction de la Filtration Glomeérulaire

Changement de I'eGFR par rapport a

404
o A U , | Suivi moyen de 9,4 mois
204 | |

104

U -
BRAS
-101 ‘ Placebo

-20 1

=304

I'entrée (mL/min/1,73m3)

40 4

50+ .
Npjaceno 201 184 170 160 146 115 92 77 67 61 58 50 45 43 34 29 19 9

0INTryvaga 199 194 179 156 143 119 98 83 75 66 56 53 47 44 38 34 24 12

Basnlaline I'vi1 N;If_‘ |'v1l4 N;Ei N;B MI10 MI12 M|14 MI16 MI18 MI20 MI22 Ml24 MEES M:ZB MISD MI32
Diminution moyenne annuelle de la filtration glomérulaire (CKD-EPI) :
-1.88 mL/min/1.73m? avec TDF/FTC vs -1.53 mL/min/1,73m? avec Placebo (p=0,27)

Liegeon G. et al CROI 2019, Boston, USA




Les Idées Recues sur la PrEP

Apparition de resistances




Sélection de Mutations de Résistance au
cours des Essais de PrEP avec TDF/FTC

= Mutations testées: K65R (TDF, FTC), K70E (TDF) or M184V/I (FTC)
= Mutations de résistance identifiées: M184V/l (1 K65R)

Séroconversions apres Primo-infection a
Essai N Inclusion I'initiation de la PrEP
(TDF/FTC) Résistances / total Résistance / total
iPrEx 1224 0/48 2/2
Partners PrEP 1579 0/21 2/4
TDF2 611 0/9 1/1
FEM-Prep 1062 4/33 0/1
VOICE 1003 1/61 2/9
PROUD 275 0/2 2/3
IPERGAY 199 0/2 0/2
TOTAL 5953 5/176 (< 3%) 9/22 (41%)

Adapté de Parikh and Mellors, Curr Opin HIV AIDS 2016




Les Idées Recues sur la PrEP

Cout trop élevé




La PrEP est Cout-Efficace

Euros (€) Cout d'1 infection VIH - cout annuel de la PrEP pour éviter une infection
NNT par PrEP par an pour éviter une 1 infection VIH : 17 (< 20)

600000
\ === Truvada® (500 €)
400000 == Générique (200 €)
Générigue hopital (< 50 €)
200000
0 [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ |
123 45 6(7)% 910 11(12) 314 15 16 17 1819

Années de PreEP

Durand Zaleski | et al AIDS 2018



Les Idées Recues sur la PrEP

Pas d’'impact sur I’épidéemie en France




) -1 )
Nombre Total d’Utilisateurs d’une
PrEP par TDF/FTC en France
9000 80 -85% de renouvellement de traitement
3000 mais seulement 25%
des 32.000 HSH a haut risque
7000
°000 150 2017
cas évités en
SEER (5% des nouveaux
4000 diagnostics HSH)
3000 -
2000
1000
0] ==
2016 S1 2016 S2 2017 S1 2017 52 2018 S1
emfi= |nitiation ==fil==Renouvellement ==ll==Total utilisateurs

Billioti de Gage S, Aubriere C, Dray-Spira R. ANSM, Novembre 2018



Diagnostics VIH Annuels
et Nbre de PrEPeurs

1t

Infections VIH: 6.000 Infections VIH: 40.000 Infections VIH: 1.100
PreEPeurs: 3.000 PrEPeurs: 78.360 PrEPeurs: 14.600

Ratio: |0,5 | Ratio:[T] Ratio:




Déclin du Nombre de Nouveaux
Diagnostics de VIH en Australie (NSW)

Number newly diagnosed
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Grulich A. et al et al Lancet HIV 2018



The Fundamental Scientific and
Clinical Basis for the Plan to End the
HIV Epidemic in the United States

Treatment Pre-Exposure
as Prevention Prophylaxis

Masctie Kot Fauci A. CROI 2019, Boston, USA



Nouveaux Diagnostics VIH en PACA
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Les Idées Recues sur la PrEP

" Responsable de 'augmentation des IST




Nouveaux Diagnhostics de VIH et d’'IST chez
les HSH en Angleterre de 1996 a 2015

PROUD

results
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Unemo M et al. Lancet Infect Dis 2017



ISTs dans I'essal PROUD
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Mc Cormack et al Lancet 2015



Gonococcies: Nette Augmentation du
Nombre de Cas Déclarés chez les HSH

Début de la PrEP
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Nb d’infections a gonocoque déclarées
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Source: Santé publique France, réseau RésIST, 2010-2017
Lot F. Journées SPILF SFLS SPF Mars 2019 : Santé publique France, réseau RésIST, 2010-2017



Impact de la Fréguence du Dépistage
des IST chez les HSH sous PrEP

IR per 100 PYAR

STl Incidence by PrEP STI Screening Interval STl Incidence by Proportion Treated
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40% des infections a NG et CT pourraient étre évitees sur 10 ans

Jenness et al CID 2017



Syphilis Récentes: Stabilisation du
Nombre de Cas Declares depuis 2016
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Lot F. Journées SPILF SFLS SPF Mars 2019 : Santé publique France, réseau RésIST, 2010-2017



Conclusions

L’épidémie de VIH/SIDA non contr6lée en France
La PrEP

— réduit fortement le risque d’infection VIH

— permet d’identifier et traiter les personnes VIH

—doit s’integrer dans un programme global de
prevention avec depistage et traitement du VIH

_a combinaison des outils de prevention autour du
préservatif doit permettre de controler I'epidémie

—avoriser I'acces rapide a la PrEP des personnes
a risque pour controler I'épidemie
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