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ORDRE DU JOUR

COREVIH Ouverture par le Dr. Eric BILLAUD, Président du COREVIH

payS de /a Loire
RETOUR D’ACTIVITE :

@
@

&

Présentation de la nouvelle technicienne d’études cliniques du COREVIH mise a disposition du CHU de Nantes

Présentation du bulletin épidémiologique régional 2015 du COREVIH publié dans le cadre de la journée mondiale de lutte

contre le Sida — Retour sur les actions réalisées sur la région au cours de cette journée - S.PINEAU et A. BOUMIER
Déploiement des autotests VIH en Pays de la Loire - A. BOUMIER
Logiciel Nadis : Bilan et perspectives - T. JOVELIN

Programme régional d’éducation thérapeutique du patient adulte vivant avec le VIH : Financement 2014 et 2015 — Dr. C.
BRUNET-CARTIER et A. BOUMIER

ACTUALITES THEMATIQUES :

®

Bilan et devenir des commissions de travail du COREVIH - A. BOUMIER

& Articulation du COREVIH avec le réseau régional de santé sexuelle et les Centres Gratuits d’'Information de Dépistage et de

Diagnostic (CeGIDD) - PREP (prophylaxie préexposition) - Dr. E.BILLAUD

% Nouvelles recommandations 2015 : traitements 1° ligne et switch — Pr. F.RAFFI

13h-14h : Déjeuner  corgviH Pays de la Loire 07/01/2016



OUVERTURE DE LA SEANCE
Liste des votants

COREVIH

payS de /a Loire

Collége 1:

1- Dr. Eric BILLAUD

2- Dr. Christophe MICHAU

3- Dr. Jean-Marie CHENNEBAULT
4- Absent

5- Dr. Sophie LEAUTEZ-NAINVILE

(supp)
6- Pierre-Emannuel NICOLAU

7- M. Stéphane DOUILLARD

(Supp)
8- M. Daniel BERNIER

9- Mme Valérie PARIS

10- Mme Genevieve LEVRON
DELOSTAL

College 2:

11- Mme Valérie TREBILLON

12- Absent

13- Dr. Thierry LESPAGNOL (supp)

14- Mme Charlotte D’HAUTHUILLE
(Supp)

15- Mme Martine LEROY
16- Absent

College 4 :

22- M. Jimmy PACAUD (Supp)

23- M. Hugues BANOUKEPA (Supp)
24- Pr. Francois RAFFI

Collége 3:
17- Absent
18- M. Gaél GOURMELEN

19- Mme Eliane S.
DIDYME

20- Mme Josette MARTIN
(Supp)

21- M. Etienne NERZIC
(Supp)

- Quorum si 13 votants présents

COREVIH Pays de la Loire

07/01/2016




Présentation

@ de la
nouvelle technicienne d’études cliniques
Aeioohl du COREVIH

mis a disposition du CHU de Nantes :

Mme Morane CAVELLEC

Présentée par le Dr. Eric BILLAUD

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016
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Présentation
du bulletin épidémiologique régional
2015 du COREVIH

( publié dans le cadre de la journée mondiale de lutte
contre le Sida )

Présenté par Mme Solene PINEAU, TEC-Biostatisticienne du
COREVIH

Retour sur les actions réalisées sur la

region au cours de cette journee

Présenté par Mme Audrey BOUMIER, coordinatrice du
COREVIH
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Méthodologie

®» Données InVS

» Systémes de surveillance LaboVIH
» Maladies a déclaration obligatoire (DO).

®» Données Nadis®

» Extraction de la base régionale Nadis®

» Données en temps réel

» Controle continu de la qualité des données par les Tecs
(Techniciens d’études cliniques) du COREVIH

- . IS : =
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Dépistage

Evolution du nombre total de sérologies VIH et du taux de sérologies positives pour 1000 sérologies

Pays de la Loire
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Evolution du taux de sérologies VIH, pour 1000 habitants
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Découvertes de séropositivité VIH en Pays de Loire

Evolution du taux de découvertes de séropositivité au VIH, par million d’habitants

Taux par million d'habitants
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Par département
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Motifs de réalisation des sérologies positives

Pays de la Loire
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Par sexe

Pays de la Loire

70%

Source : Données issues de Nadis®, base gelée au 31/12/2014

Par mode de contamination
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Par pays de naissance
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Source : Données issues de Nadis®, base gelée au 31/12/2014

Par pays de naissance et par sexe
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Nouveaux cas de SIDA et déces

Nouveaux diagnostics SIDA

Taux par million d’habitants
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Déces des personnes infectées par le VIH

Nombre de déces Nadis® Pays de Loire
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Dépistage par Tests Rapides d’Orientation Diagnostique (TRODs)

Taux de TRODs positifs parmi les TRODs réalisés

0,
0,86% 0,90%
0,71%
16/2249
0,51%
2013 2014 2013 2014
Pays de la Loire France

Associations habilitées en PDL : AIDES, Logis Montjoie et le CPEF 53.

10 personnes dépistées par TROD :
» 7 hommes
» 3 migrants
» 7 ayant des relations sexuelles avec des hommes,
» 5 connaissaient déja leur séropositivité.

Ciblage de personnes a risque moins efficace, taux de positivité plus faible qu’au niveau national.
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Conclusion
® Plus de 6 000 découvertes VIH/an en France.
®» Infection par voie sexuelle prédominante (99% des cas).
® Plus de 200 000 sérologies VIH = 56 sérologies pour 1 000 habitants.
» Activité régionale de dépistage stabilisée, mais pas d’amélioration du taux de
séropositivité.
®» En PDL, 182 découvertes VIH. Taux de positivité de |'activité TROD < France entiere.

®» Depuis le 15 septembre 2015, nouvel outil de dépistage = autotest, effets visibles
en 2016.

En Pays de la Loire,

Dépistage insuffisant et/ou pas assez ciblé.

Taux de dépistage = 59 pour 1000 vs 80 pour 1000 habitants en France.

Mode de contamination homosexuelle prédominant chez les hommes. Les femmes
infectées sont principalement d’origine étrangere.

BEA 2014 du COREVIH Pays de la Loire 16
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COREVIH Pays de la Loire
CHU de Nantes — Hotel Dieu
7éme Quest
Place Alexis Ricordeau
44035 Nantes Cedex

Tél: 02.40.08.43.67
Fax:02.40.08.31.81

contact@corevih-pd|

www.corevih-pdl.fr

INSTITUT
DE VEILLE SANITAIRE



Retour sur les actions réalisées sur la
region au cours de la journée mondiale

COREVIH de lutte contre le Sida
» Reédaction d’'un dossier de presse (en ligne sur le site Internet du COREVIH)

>

Outils de communication mis a disposition des acteurs : affiches et cartes avec lieux de
dépistage personnalisée a chaque département

Rédaction du bulletin épidemiologique annuel

Recensement des actions réalisées par les acteurs sur chaque département

Aetaistes tests.

07/01/2016

1% DECEMBRE ‘\“
JOURNEE MONDIALE DE LUTTE CONTRE LE SIDA



@ Déploiement des autotests VIH
en Pays de la Loire
COREVIH

Pays de /a loire

Présenté par Audrey BOUMIER, coordinatrice du COREVIH

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016



Genese: contexte et objectifs

Contexte:

Elargissement de I'offre de dépistage /diversité des stratégies, moyens, outils
=>notamment TROD et autotests VIH.

- Marquage CE d’AT, avril 2015 ; sortie en officine en septembre 2015 ; besoins
identifiés de formation des pharmaciens ; constitution par la DGS, d'un
groupe de travail (GT) pluridisciplinaire, incluant la SFLS.

- Objectifs du Groupe médicament/pharmaciens SFLS : a la demande de la
DGS, contribuer a I'information/formation des officinaux sur la prévention et
les autotests VIH.



Rbles du pharmacien

« 30.000 personnes ne se savent pas infectées par le VIH (20% des 150 000
personnes vivant avec le VIH); elles sont a I'origine de 60% des transmissions du
VIH

- Le dépistage contribue a prévenir (comportements, traitement antirétroviral) la
transmission du VIH

- Pharmacien = Acteur clé pour promouvoir une démarche de prévention et
d’éducation a la santé notamment aupres de la population générale

- Besoin d’informations et d’outils sur prévention/dépistage/prise en charge VIH

- Et d'un réseau de professionnels pour une prise en charge concertée du patient
infecte par le VIH



Roles du Pharmacien

- Etre capable d’accompagner un patient vivant avec le
VIH

Et plus particulierement:

- Etre capable d’accompagner une demande d’autotest de
dépistage du VIH (ADVIH)

- Etre capable d’expliquer et de montrer a une personne
le mode de fonctionnement de 'autotest VIH

- Etre capable d’appréhender une situation a risque et
savoir y répondre

- Etre capable d’orienter vers les dispositifs et structures
de dépistage et de soins



Autotests diagnostic VIH (ADVIH)

- Les ADVIH sont des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(DMDIV), réglementés au niveau de I'Union européenne (UE).

- Le controle de la qualité de production des autotests disponibles
dans le commerce est réglementé par le marquage CE*.

- Le 27 avril 2015, deux autotests sanguins ont obtenu le
marquage CE :
« BioSure HIV Self Test ® (en GB)
- Autotest VIH ® développé par AAZ en France.

*Pour en savoir plus sur le marquage CE:

Fiche pratique (ministere des finances):
http://www.economie.gouv.fr/files/files/directions _services/dgccrf/documentation/fiches pratiques/2015/marquage CE JANV2015.pdf

Directive européenne: http://eur-lex.europa.cu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1998L0079:20090807:fr:PDF


http://www.economie.gouv.fr/files/files/directions_services/dgccrf/documentation/fiches_pratiques/2015/marquage_CE_JANV2015.pdf
http://www.economie.gouv.fr/files/files/directions_services/dgccrf/documentation/fiches_pratiques/2015/marquage_CE_JANV2015.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1998L0079:20090807:fr:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1998L0079:20090807:fr:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1998L0079:20090807:fr:PDF

 Un test sanguin a obtenu le marquage CE
(Autotest VIH ®, fabriqué en France par la
société AAZ-LMB)

 Dispensé en pharmacie sans prescription
médicale (pas de remboursement sécu,
prix ~28€/ test)

- Conservation: 8-30°

 Durée validité avant péremption: 20 mois

- Sida Info Service dispositif ressource de
relation d’aide a distance (0800 840 800)

Autotest de dépistage du vIH

Un dépistage a partir

d’une goutte de sang

' simple d utilisation

Résultat en 15 minu



Autotests diagnostic VIH (ADVIH)

- Mise en place d’un dispositif approprié de gestion des déchets d’ADVIH

sanguin considérés a risque infectieux,

= ne les pas jeter I'autopiqueur avec les déchets ménagers

— dans une ‘Boite a Aiguilles’ (BAA) fournie par 'organisme DASTRI aux pharmacies
affiliées.

— jeter tous les autres éléments du Kit avec les déchets ménagers.

- Remise gratuite par le pharmacien a la personne demandeuse, d’'une BAA a

rapporter dans un point de collecte DASTRI (Liste des points de collecte: http://nous-
collectons.dastri.fr/ )

Schéma d’explication du circuit DASTRI a remettre avec chaque autotest VIH + BAA dispensés:
http://www.autotest-sante.com/medias/fichiers/dastri_autotest vih.pdf

- Les ADVIH usagés sur fluide gingival ne présentent pas de risque de transmission
avérée d’infection par le VIH.

Cespharm: « Fiche pratique: accompagner la dispensation d’un autotest de dépistage du VIH »,, juillet 2015.
http://www.cespharm.fr/fr/Prevention-sante

HAS « Autotests VIH : Informations a l'intention des professionnels de santé et des associations», avril 2015.
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-04/advih_qr 201503 2015-04-07_12-20-

12 604.pdf.
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ETAPE 5 : LECTURE DU RESULTAT DE L'AUTOTEST

AUTOTEST NEGATIF

AUTOTEST POSITIF

GRATUIT
CONFIDENTIEL
ANONYME

e

> Besoin de soutien et d'orientation ?
> Besoin d'aide
= Des questions

sexuellement transmissibles ?

ur réaliser ou interpréter votre autotest ?
iées au VIH ou aux autres infections dites

Sida Info Service.org
0 800 840 800

Appel confidentiel, anonyme et grotuit

SAasSUEr que vous mtes pas dans la

mmmm‘}uu
consulter un médecin.

N dans les 3 dernias mols, wous Adealifier une
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VOTRE AUTOTEST EST MEGATIF _—|—_ - VOTRE AUTOTEST EST POSITIF
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SEROMEGATIF SEROPOSITIF
autobest VIH® astun test fiable, toutefais - 1. CONSULTEL UN MEDEQN, des que poesble &
Mhmr-mﬂgﬂlﬂw ?ﬂml I'H'I-IMIII vener dablefik un resultat

2. VOUS DEVEL FAIRE UM TEST DE COMFARMATION
EN LABORATOIRE POUR VERIFIER VOTRE
RESULTAT [¥ AUTOTEST.

3. PROTEGEF-VIOLS ET PROTEGE LES ALITRES.
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Bilan quantitatir

Formateurs
2300
pharmaciens
formés en Formations
présentiel COREVIH (+Ordre,
URPS, facultés
5300 pharmacie)
en
e-learning
1 fiche
pratique et Formations
5 brochures organismes privés
régionales (en articulation avec
COREVIH)

diffusées

Formation en ligne

Fiche pratique

60 formateurs formés par la SFLS a Paris
(40 en juillet; 20 en septembre 2015).

1000 pharmaciens formés

5 brochures régionales éditées par les
COREVIH (Alpes, PACA, Auvergne, Haute
Normandie, La Réunion) et le CRIPS IDF puis
diffusées par les grossistes aux pharmacies
d’officines

1300 pharmaciens formés par les UTIP et
Alliance Healthcare.

3500 pharmaciens et 1800 préparateurs
ont suivis le module en e-learning sur le site
maformationofficinale.com

En acces libre sur le site du Cespharm



SELS =g

o Bilan du dispositif de formation a la dispensation d'autotests VIH en France au 10 novembre 2015
Nombre de formations déja menées ou prévues (dédarées 3 la SFLS par les COREVIH et/ou organismes de formation indépendants)

r Nombre de formateurs formés par la SFLS (en juillet ou septembre 2015 3 Paris)
'. W

Nombre de pharmacies identifiées comme 'sentinelles’ pour I'évaluation des pratiques auprés des pharmaciens

D'apres les travaux du groupe médicament/pharmaciens SFLS (nttp://www.sfis.aei fr/Commission-pharmaciens-medicaments)
Pour toute question ou demande de contacts en région contacter jlanglois.pharma@gmail.com

NORD PAS DE CALAIS
Formations: aucune
e
HAUTE NORMANDIE (0 formateur SFLS)
1brochure régionale (0 pharmacie sentinelle]
Formations: 4 PICARDIE
1 formzteur SFLS Formations: 3 GUADELOUPE ST MARTIN

Formations: 3

LA REUNION
1 brochurs régionale
Formations: 1
(0 formateur SFLS)
1 pharmacie sentinelle




Plan d’action autotests VIH : bilan des formations
2 et des temps d’informations proposées sur la
region.
COREVIH
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» Reéunion de coordination régionale organisée par le COREVIH le 14 septembre 2015
(pharmaciens formateurs, URPS, facultés de pharmacie, Conseil de I'ordre, SIS, URPS, RRSS)

» Page spéciale créée sur le site Internet du COREVIH

» Communiqué de presse envoyé a 'lURPS pour diffusion a tous les pharmaciens de la région

» Recensement de I'orientation donnée dans les CH de la région en cas d’autotest VIH +

» Plaguettes pharmaciens et usagers en cours de rédaction

» Formations/temps d'information :

Mardi 13 octobre 2015 a 20h30 - La Roche sur Yon - soirée d'information

Mardi 20 octobre 2015 - Nantes - soirée d'information organisation par 'UFR de Pharmacie
Jeudi 26 novembre 2015 de 9h a 17h - Nantes - Journée de formation DPC

Mardi ler décembre 2015 - Angers - soirée d'information organisée par 'UFR de Pharmacie
Mardi 15 mars 2016 - Angers - Journée DPC organisée par 'UFR de Pharmacie

VVVVY

+ module e-learning SFLS.

> Intervention du COREVIH dans tous les Comité territoriaux de Concertation du RRSS pour
présenter l'autotest



@ Logiciel Nadis :

COREVIH _ _
i Bilan et perspectives
Présenté par M. Thomas JOVELIN
N A DJI
s

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016



Situation avec Fedialis Médica

COREVIH
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>

Fin du partenariat VIIV — Fedialis. Fedialis propose un mode de
financement non acceptable par les COREVIH. Fedialis ne peut plus en
I'état assurer le développement de Nadis

Creation de RUN (Regroupement des Utilisateurs de Nadis). Objectif:
négocier d’'une seule voix avec Fédialis pour I'avenir de Nadis

Projet Docapost: Hébergeur unique, proposition de réecriture complete de
Nadis.

Réflexion de RUN pour proposer une solution de reprise de Nadis

A ce jour, aucune solution précise n’est actée, les négociations sont en
cours




COPIL Hébergeur

COREVIH
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» 30/11/2015: Réunion annuelle technique utilisateurs/hébergeur

» Présentation de l'activité d’hébergement. Agrément en cours de
renouvellement.

» Hébergeur informé des difficultés de connexion des différents centres

» Proposition de passer par le RPV Santé




Journée TEC / DBM

COREVIH
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» 07/12/2015: Réunion annuelle technique utilisateurs/nébergeur
» Point sur les nouveautés Nadis (ETP, Vaccination). Difficultés
» Consentements

» Preparation au controle qualité des données pour le RA

» Proposition de contenu du RA




Programme regional d’éducation
coreviy | thérapeutique
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N

du patient adulte vivant avec le VIH
en Pays de la Loire

Bilan et perspectives




Rappel du contexte

COREVIH
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Programme autorisé par ARS en 02/2012 et renouvelé pour 4 ans a
compter de fevrier 2016

Mis en ceuvre sur larégion PdL par:

equipes éducatives locales, pluridisciplinaires et formées ETP: CHU
Nantes et Angers, CH Le Mans et CHD La Roche/Yon.

Proposent parcours éducatif avec séances individuelles et/ou collectives
animeées en bindme.

équipe mobile depuis CHU Nantes (médecin-IDE-psychologue-
diéteticienne et représentant associatif)

séances collectives sur CH Laval et CH St Nazaire

animées par binbme = représentant associatif et professionnel de santé
choisi en fonction theme seance

— 14 professionnels formés ETP sont engagés dans I'’éducation aupres des
patients VIH sur région PdL

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016



Rappel du contexte
COREVIH
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Supervisé par un comité de pilotage :
Dr C. Brunet-Cartier, coordonnatrice régionale
P. Malo, représentant associatif AIDES
C. Greffier, ingénieure ETP UTET CHU Nantes

accompagne les équipes dans la mise en ceuvre programme dans les
centres et veille qualité de la démarche éducative.
organise 3 rencontres régionales par an intervenants programme :
harmoniser pratiqgues éducatives sur région
favoriser partage d’expériences, analyse des pratiques

creer outils pédagogiqgues et d’animation communs: plaquette régionale «
invitation ETP », livret-traitement, cartes de Barrows, Abaques de
Regnier..

assurer formation commune en ETP: communiquer sur 'ETP, entretien
motivationnel/écoute active, animation séance collective...

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016
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Bilan quantitatif et qualitatif
du programme régional
2012-2014

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016
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Nombre de séances individuelles
2012-2014
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COREVIH Pays de la Loire

Réunion ETP 13/11/2015



Nombre de séances collectives
COREVIH 2012-2014
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TOTAL =

|

Financement prévisionnel 2015
(sur base n-1) — présenté a ’ARS le 2
juillet 2015

» Temps dédié aux soignants éducateurs sur les centres hospitaliers de
Nantes, Angers, Le Mans, La Roche sur Yon : 96 382 €

> Prestation de pilotage du programme, de préparation et d’animation de
séances collectives par I'association AIDES : 18 200 €

> Frais de déplacement de I'équipe mobile : 600 €

> Fournitures : 200 €
115 382 €

Financement selon modélisation ARS (a I'activite basé sur N-1) : 250€ x 251 patients =

62 750 €

—>Soit un Surcolt =52 632 € (115 382€ — 62 750€)
(surcodt de + 209, 70 € /patient) COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016



Discours de ’ARS face a cette

k _ _ , .
comeyy | Simulation (réunion du 2/07/2015 )

Pays de /a Loire

Rappel des régles de financement de I’ARS et de la modélisation de
base : forfait/patient (= 250€)

Ne sont pas en mesure de discuter de I'aspect qualitatif du
programme sans pour autant remettre en question son bien-fonde.

Ne ferme pas la possibilité de financer un « surcout » argumenter
par la dimension régionale* du programme. MAIS aucun financement
ne devra concerner le fonctionnement d’activités des centres
hospitaliers.

Le «surcolt » présenté devra étre «raisonnable» pour des raisons
d’équité avec le financement des autres programmes ETP de la région

*cf argumentaire détaillé inscrit dans la note qui sera remise a 'ARS.
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Nouveau schéma de financement 2015
acté lors de lareunion régionale du
13 novembre 2015

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016



Budget 2014 - Budget previsionnel 2015

BUDGET 2014 BUDGET PREVISIONNEL 2015
COREVIH
Temps ETP annuel | TOTAL 2014 ETP demandé 2015 Budget demandé 2015 Nb inclusions a réaliser si Nb inclusions réalisées
(en euros) 250%/patient
01,/01 au 30/09/15
NANTES + mobile 32631 21649 86 inclusions/2270 patients 60— 15 000 euros
suivis SMIT +équipe mobile 172 séances
IDE 0.30 15 705 0.20 10 470
Psychologue 0.20 11 494 0.10 5747
Diététicienne 0.10 5432 0.10 5432
ANGERS 19 412 14 741 59 inclusions/750 patients suivis | 38 = 9 500 euros
SMIT 109 séances
Médecin 0.20 9 340 0.10 4 67(
IDE 0.20 10071 0.20 10071
LA ROCHE/YON 20 757 12 871 52 inclusions/420 patients 32 — 8 000 euros
126 séances
Médecin 0.10 10 686 0.05 5343
IDE 0.20 10071 0.15 7553
LE MANS 23582 12 896 52 inclusions/480 patients 39 - 9750 euros
98 séances
Médecin 0.15 16 029 0.05 5343
IDE 0.15 7553 0.15 7553
TOTAL 96 382 62 157 249 169» - 80 inclusions




Budget total demandé a I’ARS selon ce

~~ hém
COREVIH sthema

Pays de /a Loire

» Temps dédié aux soignants éducateurs sur les centres hospitaliers de
Nantes ( + mobilité St Nazaire, Laval) , Angers, Le Mans, La Roche sur
Yon : 62 157 €

> Prestation de pilotage du programme, de préparation et d’animation de
séances collectives par I'association AIDES : 18 200 €

» Déplacement / fourniture / outils mutualisés = 1000€
Total = 81 357€

Montage financement selon modélisation ARS :
« Forfait /patient (250€ x 251) = 62 750€

« Surcout (81 357 €-62 357 €) =18 607€ - A argumenter aupres de
I’ARS par la plus-value de la dimension régionale du programme.

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016



¢ ) MAIS notification de financement regue
corevin  fin novembre 2015
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9 dotation globale recue = 99 000€ ( 2014 et 2015 confondues)

- Au titre de 2014 : nous avons un restant di a payer aux établissements et a
AIDES de 68 767.15€

- Au titre 2015, selon, le nouveau schéma budgétaire adopté le 13 novembre 2015,
nous avons un restant d a payer aux établissements et a AIDES de 80 357 €.

AU vu de ces éléments et de la dotation globale recue de 99 000£€ :

1/ nous projetons de payer entierement les établissements et AIDES au titre de
2015 soit 80 357€.

2/ nous projetons de répartir entre les etablissements et AIDES les 18 643 € restant

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016



Q) Scénarios de répartition de I'enveloppe restante

au titre de 2014
COREVIH
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Scénario 1:

Répartition a parts égales entre les établissements et 'association AIDES sans
considération du nombre d’inclusion patient réalisé, ni du colt réel du personnel
éducateur par centre.

Soit : 18 643 € divises par 4 structures = 4 660 € / structure

Scénario 2 : Répartition du reliquat de 18 643€ entre les établissements et AIDES
selon une logique de prorata « forfait » (250€ /patients inclus sur les 3 dernieres
années d'activités) et en considérant le codt reel du personnel éducateur par
centre:

CHU d’Angers = 6 732 €
CHLe Mans=5178 €

CH La Roche sur Yon : 0 €
Association AIDES : 6 732 €

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016
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COREVIH Bilan et devenir des commissions de
travail du COREVIH

Présenté par Mme Audrey BOUMIER




Les commissions du COREVIH : Queésaco ?

COREVIH
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Elaborent un programme de travail et d’actions a mettre en ceuvre
pour décliner le plan d’action du COREVIH

Organisent en leur sein un travail interdisciplinaire

Peuvent porter un diagnostic sur la situation locale afin d’évaluer et
d’harmoniser les pratiques.

A partir de leurs travaux et de leurs propositions, le Corevih émet des
recommandations et propose des programmes pour harmoniser et
ameliorer la prise en charge globale des personnes vivant avec le
VIH sur notre territoire.

La composition et le nombre de commission peut évoluer en fonction
des nouvelles orientations de la COREVIH.



Commissions du COREVIH
COREVIH
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Commissions « Actives » en 2014-2015 ;

AES ( Dr. Christophe MICHAU — CH St Nazaire / Dr. Martin DARY- CHU de Nantes)

Procréation ( Dr. Pascale FIALAIRE — CHU d’Angers — Dr. Pascale PERFEZOU — CH
Quimper)

Recherche (Dr. Pascale FIALAIRE — CHU d’Angers, Dr. Hikombo HITOTO, CH Le Mans)
Dépistage (Stéphane DOUILLARD — Logis Montjoie)

Commissions « en sommeil » en 2014-2015
TASP ( Dr. Eric BILLAUD — CHU de Nantes)
Prison ( Dr. Eric BILLAUD — CHU de Nantes)
Communication ( A. BOUMIER, COREVIH )

Groupe de travail spécifiques actifs en 2014-2015:
ler décembre

Assistantes sociales
TECs

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016



Les questions posées ?
COREVIH
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Commissions en difficulté : essoufflement des acteurs ? Plus-value réelle pour
chacun ? Thématique devenue en dehors des priorites ?

Nouveaux besoins ? Nouvelles problématiques ?

Exp de thématiques présentes sur d’autres COREVIH :
Medecine de ville et VIH
Acces aux droits ; Acces aux soins des PVVIH
Santé mentale et VIH
Addiction et VIH
Femmes et VIH
Transgenres et VIH
Insertion professionnelle et I'nébergement des malades VIH/SIDA

Migrants et VIH

Vieillissement et V|H COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016



@ Questions poseées par la Prep

COREVIH

payS de /a loire

Présenté par Dr. Eric BILLAUD




Quelgues dates 2010-2016

Al

lprex results Juillet 2010
CPP Anrs-Ipergay le 29/11/2011
Accord FDA Truvada PreP Juin 2012

Avis Favorable OMS PreP Juillet
2014

Résultats Ipergay CROI 2015
Avis Favorable ANSM Octobre 2015
RTU Truvada début 2016




PrEP orale

)Ffor HIV discordant

ef(mn'lers PrEP)

TDF for HEV discordant
couples
(Partners PrEP)

TDF for young
heterosexuals
(TDF-2)

TDF/FTC for injecting drug
users
(Bangkok TDF)

TDF/FTC for MSM
and TW
(iPrEx)

TDF/FTC for
women

i v : S Efficacy (95% cr)

(FEM-PrEP)
TDF/FTC for

women
(VOICE)

TDF for

women ]
(VOICE)

75% (55; 87)

67% (44; 81)

63% (22; 83)

49% (10; 72)

44% (15; 63)

6% (-52; 41)

-4% (-49; 27)

-49% (-129; 3)

-70 -60 -50 40 -30

-20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100%

Modified from: Abdool Karim SS. Lancet 2013; 381(9883):2060-2 and Garcia —Lerma G CROI 2014 .
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Prophylaxie pre-exposition (PrgEP)

SFLS 9 OCTOBRE 2014
Ph Morlat pour le groupe d’experts



Considérations générales

COREVIH
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Le groupe d’experts recommande que la PrEP

soit considérée comme une modalité de prévention s’inscrivant dans une
démarche de santé sexuelle globale (Blll) ;

s’inscrive comme une modalité de prévention complémentaire des
autres modalités déja préconisées dans le cadre de la prévention dite
« combinée » de l'infection VIH (stratégies comportementales,
préservatif, dépistage, traitement ARV des PVVIH et prophylaxie pst
exposition)(BllII)

soit realisée avec un accompagnement (counseling) visant a favoriser

I'adhésion a cette modalité de prévention et I'adoption a terme de
pratiqgues sexuelles a moindre risque vis-a-vis de toutes les IST (BIlI) ;

s’accompagne d’'une réeevaluation du statut vaccinal des personnes et
de la proposition, selon les indications, de vaccinations vis-a-vis des
virus des hépatites A et B (All) et du méningocoque (BlIl).




| Indications 1
PrEP chez les HSH ayant des relations
corevin S€xuelles
w7 = a haut risque d’acquisition du VIH

Le groupe d’experts recommande que la PrEP puisse étre prescrite aux
HSH non infectés par le VIH :
rapportant des relations anales non protégees avec au moins deux
partenaires sur une peériode de six mois (Al) ;
ou ayant presenté plusieurs épisodes d’IST (syphilis, infections a
Chlamydia, gonococcie ou primo-infection par les virus des hépatites B
ou C) dans I'année (BIIl).
ou ayant eu plusieurs recours a une prophylaxie antirétrovirale
post-exposition dans I’année (BllI).
ou ayant I'habitude de consommer des substances psycho-actives
lors des rapports sexuels (BIII).




Indications 2
&) PriEP chez les personnes transgenres a haut
COREVIH risque d’acquisition de lI'infection VIH

Pays de /a Loire

Le groupe d'experts recommande que les personnes transgenres
ayant des relations sexuelles non protégées bénéficient de la
prescription de PrEP selon les mémes indications que chez les HSH
(BIII).




‘ Indications 3
PrEP chez d’autres personnes en situation

COREVIH a haut risque d’acquisition de l'infection
VIH

Personnes chez lesquelles une PrEP peut étre envisagée au cas par cas
Usager de drogues intraveineuses avec partage de seringues (Al)

Personne en situation de prostitution exposée a des rapports
sexuels non proteges (Blll)

Personne en situation de vulnérabilité exposée a des rapports
sexuels non protéges a haut risque de transmission du VIH** (BIII)

** || s’agit de rapports avec des personnes appartenant a un groupe a
prévalence du VIH élevée [personne ayant des partenaires sexuels
multiples, ou originaire de région a prévalence du VIH >1% (La Guyane fait
partie des régions concernees), ou usager de drogue injectable] ou avec
des facteurs physiques augmentant le risque de transmission chez la
personne exposee (ulcération génitale ou anale, IST associée,

saignement).



Autres indications
PrEP au cours des essais

COREVIH
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Le groupe recommande que les conseils scientifiqgues des essais
thérapeutiques incluant des arréts d’antirétroviraux considerent la
PrEP parmi les modalités préventives a envisager en dehors des
phases de traitement continu chez les partenaires non infectés par le

VIH des personnes participant aux essais




"“) Non indications de la PrEP
COREVIH
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Le groupe d’experts recommande de ne pas prescrire de PrEP aux
personnes exposees aux situations suivantes :

Relations entre HSH non protégées mais ne correspondant pas a
une situation a haut risque de transmission du VIH

Relations hétérosexuelles non protégées mais ne correspondant
pas a une situation a haut risque de transmission du VIH

Relations hétérosexuelles avec un PVVIH sous traitement
antirétroviral efficace (ARN VIH plasmatique<50 copies/ml)

Souhait de procreation naturelle chez des couples sérodifférents.




N
\
|
1
“' j
§ P

COREVIH

payS de /a Loire

Modalités d’administration

Le groupe d'experts recommande:

soit une prévention continue par un comprimé quotidien de
tenofovirDF/emtricitabine (activité optimale protectrice apres 7 jours
chez les HSH et apres 21 jours chez les femmes).

soit une prévention « a la demande » comprenant deux comprimes
de ténofovirDF/emtricitabine pris entre 24h et 2h précédant I’acte
sexuel, puis un comprimé 24h et un autre 48h apres la prise
precédant la relation sexuelle (ou prise continue et quotidienne si des
relations ont lieu avant la prise complémentaire suivant I'acte).

L ’efficacité de cette modalité de prise n’a toutefois été démontrée que
chez des HSH a haut risque d’acquisition du VIH et ne peut donc pas
étre recommandeée chez les autres personnes arisque, en
particulier les femmes.




Survelllance
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Une premiere consultation :

visite médicale (signes clinigues de primo infection VIH, médicaments
néphrotoxiques, contraception orale)

entretien de counseling (incitation a I'absence de rapport sexuel non
protégeé jusqu’a la prochaine consultation)

prelevement sanguin [VIH, VHB, VHC, fonction rénale, IST]

Une deuxieme consultation trois semaines plus tard:
- signes clinigues de primo infection VIH ?

tirer les conclusions du premier bilan biologique (IST, VHB / VHC
contre-indication de PreP ne pouvant étre levée qu'en RCP)

nouvelle vérification du statut sérologique VIH
premiere prescription de PrEP

Une surveillance clinique et biologique trimestrielle



Considérations economiques

COREVIH

Pays de /a Loire
Estimation de la population qui pourrait benéficier en France de PrEP:
plusieurs dizaines de milliers de personnes.

Le groupe recommande l'octroi de dotations spécifiques adaptées aux
lieux de délivrance de la PrEP en termes de ressources humaines,
techniques et biologigues.

Caractere cout-efficace de la PrEP mis en évidence dans le cadre de
stratégies ciblées sur des populations a haut risque

Recommandation de réaliser en France des études codt/efficacité dans
I’ensemble des indications retenues par le groupe et prenant en
compte la mise a disposition proche de formes génériques de TDF/FTC.




Information
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Information précise et adaptée aux differents publics
(professionnels de sante, structures sanitaires, associations de

patients, grand public)
Délimiter clairement les indications et les non-indications de
cette nouvelle modalité de prévention.
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"Je suis favorable a la publication d'une recommandation
temporaire d'utilisation (RTU) du Truvada, un meédicament qui
doit nous permettre d'avancer significativement dans la lutte
contre le VIH , probablement au cours de la premiere
guinzaine de décembre (....) Le traitement, dont les effets
sont "probants”, pour réduire les contaminations, serait pris
en charge a 100% au début de I'année 2016.

Marisol Touraine a I'Assemblée Nationale, reponse aux questions dans le
cadre de I'examen du projet de budget de la Seécurité sociale pour 2016.

Lundi 23 Novembre 2015




Ou en est-on ?
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RTU
Protocole a remplir

Remboursement
Pas avant 2016




RTU Truvada AS(T)

Agence nationale de sécurité du médicament

COREVIH et des produits de santé
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RECOMMANDATION TEMPORAIRE D'UTILISATION (RTU)

TRUVADA (ASSOCIATION FIXE EMTRICITABINE / FUMARATE DE TENOFOVIR DISOPROXIL)
200 / 245 mg, comprimé pelliculé

PROTOCOLE DE SUIVI DES PERSONNES TRAITEES PAR TRUVADA
POUR UNE PROPHYLAXIE PRE-EXPOSITION AU VIH

25 NOVEMBRE 2015




» Contre-indications

L'initiation d'un traitement par TRUVADA dans le cadre de la PrEP est contre-indiquée en cas de :

Séropositivité au VIH ou sérologie VIH inconnue

Présence de signes ou symptomes d’infection aigué par le VIH (voir rubrique « Mises en
garde » ci-dessous.)

Le schéma d’administration non continu est contre-indiqué en cas d’infection au VHB.
Clairance a la créatinine < 50 mi/min

Allaitement

Hypersensibilité a I'un des principes actifs ou des excipients du produit

— Avantlinstauration du traitement :

prescrire une sérologie VIH (ELISA combiné de 4™ génération). La prescription de TRUVADA
en PrEP ne pourra étre faite qu'apres vérification des résultats de la sérologie qui doit étre
négative.

rechercher des signes/ symptémes évocateurs de primo-infection VIH et la notion de rapports
sexuels a risque au cours du dernier mois. Dans ces cas, il convient de reporter d’'un mois le
début de la PrEP aprés avoir vérifié la séronégativité au VIH compte-tenu de la fenétre
sérologique qui est habituellement d'une vingtaine de jours, la fenétre sérologique étant le délai
entre la contamination et I'apparition des anticorps.




@ Quel bilan ?

COREVIH

payS de /a Loire

Avant
Apres
Survelllance des ISTs

Immediate Deferred Unadjusted  Adjusted oddsratio  p value
odds ratio (90% CI)*
Any 152/265 (57%)  124/247 (50%) 1.32 107 (0-78-1-46) 0-74
Gonorrhoeat 103/261(39%) 89/242 (37%) 112 0-86 (0-62-1.20) -4
P rO u d Chlamydiat 71261 (30%) G4/242(22%) 146 1.27 (0-89-1.80) 027
Syphilis 20263 (11%) 22247 (9%) 1-32 1-29 (0-79-2-10) 0-39
Rectal 93/258 (36%) 77(238(32%) 118 1-00 (0-72-1.38) 0-99
gonorrhoea or
chiamydia
Infections diagnosed during deferral phase of follow-up. Analysis based on participants with at least one screen.
*Adjusted for the number of screens for specific infection. Hletected in throat, urethra, or rectum.
Table 3: Bacterial sexually transmitted infections

Fréequence des consultations




STI +++
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276 STls were diagnosed in 141 participants (asymptomatic +++)
TDF/FTC Placebo P value

n=199 n=201
Nb Pt (%) Nb Events Nb Pt (%) Nb Events

Chlamydia 43 (22) 61 34 (17) 48 0.23
Gonorrhoeae 38 (19) 50 45 (22) 67 0.42
Syphilis 19 (19) 19 19 (19) 25 0.98
HCV 3 (3) 3 3 (3) 3 1.00

Any STI 76 (38) 133 65 (32) 143 0.22




@ Le suivi
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Les examens/ bilans biologiques a effectuer sont résumés dans le tableau ci-dessous :

Créatinémie X X*
Clairance créatinine estimée X X*
Phosphates sériques X X*
Sérologie VIH X X
Sérologie VHB X *
Sérologie VHC X **
Dépistage des IST X o
Recherche d’une grossesse X X

*Suivi de la fonction rénale apres 2 a 4 semaines de traitement, a 3 mois de traitement et tous les 3 mois
par la suite. La fréequence de la surveillance rénale doit étre renforcee chez les personnes présentant des
facteurs de risque d’altération de la fonction rénale.

**Test a pratiquer une fois par an ou en cas d’'indication clinique




Quelle demande dans les
corevi Pays de la Loire ?

Quel dispositif nécessaire ?

Faut-il repartir I'offre ou la centraliser
?

Quel role des associations ?

Quel délai de prise en charge, y-a-t-il
des urgences ?




‘) Modalités organisationnelles
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|dentification des personnes-cibles au décours d’'un entretien
personnalise confidentiel.

Prescription de PrEP réalisée dans des structures ou exercent au
moins un praticien forme a la prescription des ARV et des
professionnels ou volontaires habilités dans le domaine de la
prévention, de I’éducation thérapeutique, du soutien
psychologique et de 'accompagnement social (BIIl).

Sous réserve d’adaptations réglementaires :
- CeGIDD
- services hospitaliers

- autres structures (centres de santé sexuelle, associations
medicalisées) apres labellisation par les ARS.

Tracabilité des prescriptions, évaluation du dispositif

—_~Cohorte nationale des eventuels Seroconverteurs sous PreP—
(biotheque).



Al

Quelles personnes ?

Quelles modalités d’accées ?

Consultation ouverte ou sur Rendez
Vvous ?

Quel discours par rapport a la sexualité
f)

Quelle offre de prévention ?




L 'encadrement de la RTU
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Annexe |

Fiche d’initiation de TRUVADA
dans la Prophylaxie Pré-exposition au VIH




FICHE D'INITIATION / RE-INITIATION DE TRUVADA EN PrEP

Fiche a compléter lors de la premiére initiation de TRUVADA en PrEP ou aprés un arrét d’au
moins 6 mois de la PrEP (nouvelle initiation)

O Premiére initiation

O Nouvelle initiation aprés un arrét d’au meins 6 mois

En cas de suspicion, la séronégativite doit étre reconfirmée avec un nouveau test de dépistage aprés
un délai d'au moins trois semaines

O Le sujet est a haut risque d’acquisition d'une infection par le VIH par voie sexuelle.

Il importe au prescripteur de réaliser une analyse exhaustive du risque d'acquisition du VIH chez le
sujet demandant TRUVADA en PrEP. Les critére(s) suivants peuvent aider & identifier les
individus a haut risque [merci de cocher la ou les case(s) correspondante(s)]

Médecin prescripteur :

NOM I oo e e e Adresse e-mail @......cooeveeeiiriiiceeee e

Cadre d'exercice : .........cccveeeeeevvneiiecaneeeeeeeeens

[0 Hépital (nom, adresse et service) :

[0 Homme ayant des rapports avec les
hommes ou personnes transgenres
ET au moins 'un des critéres ci-dessous ;

O Autres personnes en situation a haut risque
d’acquisition de I'infection par le VIH chez
lesquelles une PrEP peut étre envisagée au
cas parcas:

Initiales dusujet*:|_||_||_|-|_|(NOM-Frénom) Date de naissance” :

|
JJ MM AAAA

Sexe: [ Masculin O Féminin [ Transgenre H vers F [ Transgenre F vers H
Lieu de naissance :
[ France métropolitaine

O Guadeloupe, Manlnlque Guyane Saint Martin, Saint- Barthelemyr
O France d'Outre-Mer autre . e

[ Autre pays, préciser :

Nationalité :
[ francaise [ étrangére, préciSer - ...

Date de consultation :|__ ||| ||| | |
JJ MMAAAA

* Ces informations, a I'exception du mois et année de naissance, ne seront pas conservées dans
la base, un numéro d’anonymat unique sera généré automatiquement a partir des initiales du
sujet, jour, mois et année de naissance.

Avant dintier le traitement par TRUVADA en PrEP, les informations suivantes qui définissent les
situations a haut risque d’acquisition du VIH par voie sexuelle sont collectées -

Informations générales relatives au sujet

[ Le sujet est agé de 18 ans ou plus
[ Le sujet est séronégatif pour le VIH.

ELISA combiné de 4*™ génération -

Date du test T Y Y ) Y
JJ MMAAAA

[ Le sujet ne présente pas de signe clinique évoquant une infection aigiie par le VIH

En cas de présence de tels signes, la séronégativité doit étre reconfirmée avec un nouveau test de
depistage réalisé au moins trois semaines aprés I'apparition de ces signes

O Il n'existe pas de suspicion a des expositions récentes (< 1 mois) au VIH

U Rapports sexuels anaux non protégés avec au | I Sujet en situation de prostitution soumis a des
moins 2 partenaires sexuels différents dans les six | rapports sexuels non protéges

dermiers mois, o O Sujet en situation de vulnérabilité exposant a

des rapports sexuels non protegés avec des
personnes appartenant a un groupe a prévalence
du VIH élevée

U Episodes dinfections sexuellement
transmissibles (IST) dans les 12 derniers

mois (Syphilis, gonocaccie, infection @ chlamydia,
primo-infection hépatite B ou hépatite C), si oul

. O Sujet originaire de région a forte
préciser :

prévalence pour le VIH

O Sujet ayant des partenaires sexuels
O Plusieurs recours a la prophylaxie post- multiples

exposition (PEF) dans les 12 derniers mois O Sujet usager de drogues

[ Usage de drogues psycho-actives (cocaine, injectables
GHB, MDMA, méphédrone) lors des rapports

[ Sujet ayant des rapports non protégés avec des
sexuels

personnes ayant des facteurs physiques
augmentant le risque de transmission de
l'infection par le VIH chez la personne exposée :
ulcération génitale ou anale, IST associée,
saignement

U Autre situation jugée a haut risque dacquisition
du VIH par voie sexuelle -

PrECISEr .




Informations sur le statut virologique (VHB, VHC) du sujet

[ Test de recherche du VHB (Ag HBs, anticorps anti-HBs et anticorps anti-HBc totaux).

Datedutest: |_|_|1_|_Il_1_|_I_|
JJ MMAAAA

Résultat - [ Si Ag HBs négatif et anticorps négatifs (ou a des taux non protecteurs)

—+ la vaccination contre le virus de 'hépatite B est fortement recommandeée.

[ Si AgHBs positif
-+ Le schéma de prise non continu est contre-indiqué dans ce cas

[0 Statut sérologique VHC connu et récent (détection des anticorps anti-VHC par test EIA de
troisiéme génération)

O Qui
— Si oui, date du test et résultats - e

JJ MMAAAA

0 Nan

Informations relatives a la grossesse (le cas echéant)

Informations relatives au nisque d'altération de la fonction rénale

[ La clairance de la créatinine du sujet est supérieure ou égale a 50 ml/min

Datedutest: |_|_I1_|_1l_1_| 1|
JJ MMAAAA

Valeur de la CICr - (préciserlaméthode) ... ...
(Si CrCl < 50 ml/min, TRUVADA est contre-indiqué)
[ Phosphates SeriqUes & ... e
O Identification des facteurs de risque d’altération de la fonction rénale le cas échéant :
[ Diabéte non contrélé
O Hypertension artérielle non contrélée

[ Prise d'AINS (a forte dose ou association de plusieurs AINS) au long cours
ou de maniére itérative dans les derniers mois

[ Prise concomitante d'autres médicaments nephrotoxiques, preciser :

[0 Autres co-morbidités, préciser. ... ...

Grossesse : O Qui

O Non

Contre-indications

0O Séropositivité ou sérologie VIH inconnue

[ Présence de signes ou symptomes d'infection aigué par le VIH-1

[ Clairance de la créatinine < 50 ml/min

0O Le schéma d’administration non continu est contre-indiqué en cas d’infection au VHE.
0O Allaitement

[0 Hypersensibilité connue a I'un des principes actifs ou a I'un des excipients du produit

Rappel sur la surveillance rénale : Il est recommandé de calculer la clairance de la créatinine chez
tous les sujets avant linitiation du traitement par TRUVADA et également de surveiller la fonction
rénale (clairance de la créatinine et phosphate sérique) aprés deux & quatre semaines de traitement,
apres trois mois de fraitement et tous les trois mois par la suite chez les sujets ne présentant pas de
facteurs de nisque rénaux. Chez les sujets présentant un nisque d'insuffisance rénale, une surveillance
plus fréquente de la fonction rénale est nécessaire.
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Vérification des informations données au sujet

O Le sujet a été informé gu'un bilan sanguin recent (< 1 mois) comprenant les fests suivants est
necessaire afin de pouvoir initier le traitement par TRUVADA en PrEP : sérologie VIH avec résultat
negatif, sérologie VHB, sérologie VHC, clairance de la créatinine estimée, phosphates seriques,
créatininémie.

[ Le sujet a été informé et encouragé dans la réduction des comportements sexuels a risque et a regu
des conseils relatifs aux rapports sexuels sans risques (« safe sex»), y compns lutilisation
systématique et correcte de préservatifs.

[0 Le sujet a eté informé des risques connus avec TRUVADA dans le cadre de la PrEP. Les effets
indésirables potentiels lui ont &té expliqueés.

[0 Le sujet a éte informe de limportance de connaitre son statut virologique pour le VHB et de la
contre-indication en cas d'infection avec le schema d’administration non continu de TRUVADA en
PrEP. Le cas échéant, une vaccination anti-hépatite B lui a été proposée.

[0 Dans le cas d'une prescrption d'un schema d’administration non-continu de TRUVADA en PriP,
le sujet a été informé des données limitées disponibles.

[ Le sujet a été informé de limportance des consultations de suivi & effectuer, a savoir une premiére
visite de suivi 1 mois aprés l'initiation du traitement, puis ensuite au moins tous les 3 mois, ainsi que sur
les bilans sanguins et des tests de dépistage du VIH pour reconfirmer la séronegativité a effectuer
réguliérement pendant la prise de TRUVADA en PreP.

[0 Le sujet a été avisé de respecter strictement le schéma d'administration de TRUVADA, du fait que
lefficacité de TRUVADA pour réduire le risque d’étre infecte par le VIH est fortement corrélée a
I'observance du traitement et a I'obtention de taux mesurables de principes actifs dans le plasma.

[ Le sujet a eté informé d’arréter la prise de TRUVADA en PrEP en cas de seroconversion au VIH,
afin de réduire le risque de développement de souches resistantes de VIH.

[ Le sujet a éte informé de I'importance de connaitre son statut virologique pour le VIH ainsi que, si
possible, celui de son(ses) partenaire(s).

[ Le sujet a é&té informé de l'importance de tests de dépistage d'autres infections sexuellement
transmissibles pouvant faciliter la transmission du VIH (ex : syphilis et gonococcie).

[0 Le sujet a eté informé des mises en garde relatives aux traitements par AINS pouvant étre pris de
facon concomitante (y compris en automedication).

O Si le sujet est une femme en age de procreer, elle a eté informee, des données actuellement
disponibles sur I'utilisation de TRUVADA au cours de la grossesse.

[ Le sujet a été informé de la nature « hors AMM » de la prescription
[ Le sujet a éte informé des conditions de prise en charge du traitement par I'assurance maladie.

O Le sujet a recu la note d'information relative a l'utilisation de TRUVADA dans la PrEP et a été
informé des modalités de déclaration d'événement(s) indésirable(s) lie(s) aux médicaments ou aux
produits de santé via le formulaire de signalement-patient.




Quel financement ?
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@ Nouvelles recommandations 2015 :

%955‘5!!1 Traltements ler ligne

Switch

Présenté par Pr. Francois RAFFI
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12h30 DEJEUNER
Self du CHU de Nantes
géme gtage
Aile Est

Le COREVIH vous souhaite des joyeuses
fétes de fin d’année !!

COREVIH Pays de la Loire 07/01/2016



