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Commission de Transparence

AVERTISSEMENT

En application des articles L. 1451-1-1 et R. 1451-6 du Code de la santé publique,
la HAS réalise un enregistrement des séances de la commission de la transparence
(CT), de la Commission d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé (CNEDIMTS) et de la Commission évaluation économique et santé
publique (CEESP). Pour en faciliter la communication et la compréhension, la HAS
a fait le choix de recourir a une transcription des débats par l'intermédiaire d’'une
société prestataire

Cette prestation associe une saisie directe des débats par sténotypie et une
transcription assistée par ordinateur ainsi qu’une relecture médicale. L'objet de
cette transcription est de permettre de tracer le déroulé des débats dans un souci
de transparence et non de fournir une information scientifique validée. En effet,
malgré le professionnalisme de cette prestation, il peut persister dans le texte final
des incongruités ou des inexactitudes liées a 'usage d’'un vocabulaire hautement
spécialisé ou a la nature méme des échanges verbaux. La HAS n’effectue aucune
validation de ces documents.

La HAS rappelle que les seuls documents validés et opposables sont le procés-
verbal de la séance et I'avis définitif de la Commission qui sont mis en ligne sur le
site de la HAS.

Pour la publication des transcriptions, et dans un but de protection du secret
industriel et commercial, certains mots peuvent avoir été occultés. Les occultations
éventuelles sont de la responsabilité de I'entreprise exploitant le produit évalué.

Toute reprise d’un ou plusieurs extraits d’une transcription doit étre accompagnée
d’'une mention en précisant la source et respecter la Iégislation sur la publicité.

Les membres des commissions s’expriment a titre personnel dans le cadre de leur
mission d’expertise. Les agents de la HAS (chefs de service, adjoints, chefs de
projet) représentent l'institution et s’expriment en son nom.

La HAS rappelle que la connaissance des propos tenus en séance par les membres
des commissions et les agents de la HAS ne peut en aucun cas justifier des
contacts directs de quelgue nature que ce soit avec ces personnes, lesquelles sont
tenues a une obligation de confidentialité conformément a l'article R. 161-85 du
Code de la sécurité sociale.
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1. APRETUDE - Examen — Inscription

M. le Pr COCHAT, Président.- Nous allons passer a APRETUDE si nous avons les experts. Je ne Q/
vois pas encore Guillaume Martin-Blondel. 0\\
M. le Pr COCHAT, Président.- Nous allons attendre d’avoir les experts. \’b

(M. le Pr Guillaume Martin-Blondel et Mme le Pr Elisabeth Aslangul rejoignent la séanc%o

M. le Pr COCHAT, Président.- Merci de nous avoir rejoints. Nous allons donc voir er@ble le
dossier APRETUDE qui est un dossier de droit commun qui nous est présenté pgsndtre chef
de projet. Ensuite, nous aurons la contribution de deux associations, AIDES e{ CHV. Nous
donnerons ensuite la parole a Guillaume Martin-Blondel puis a Séverine@a t et Elisabeth

Aslangul en interne. C;b

Mme LUZIO, pour la HAS.- Sur ce dossieril n’y a pas de déport et i pas été identifié de lien
susceptible de placer le Professeur Martin-Blondel en situation d.s nflit d’intéréts.

Un chef de projet, pour la HAS.- Bonjour a tous. No@minons aujourd’hui le dossier
APRETUDE a base de cabotégravir qui est présenté soq;P ux formes, en comprimé pelliculé
a la dose de 30 milligrammes et en suspension inj € a libération prolongée a la dose de

600 milligrammes. Il a obtenu une AMM dans cation de la prophylaxie préexposition
contre le VIH-1 chez les patients adultes et ad ents a haut risque de contamination pesant
au moins 35 kilogrammes.

O

Au niveau du schéma posologique, b(bme phase d’initiation par voie orale avec une prise
quotidienne pendant un mois pUI \assage par voie injectable en intramusculaire avec une
injection tous les deux mois. ratoire revendique un SMR important, un intérét de santé
publique et une ASMR I dar@ stratégie thérapeutique.

Concernant les reco%@ﬁdatlons existantes, au niveau frangais, les recommandations se
basent sur le rapp orlat d’avril 2018 qui est en cours d’actualisation cette année et qui
devrait étre ptg\j ans le courant de cette année. La HAS a également publié et émis des
réponses ragddesde la prophylaxie préexposition du VIH avec le recours au TRUVADA, qui est
une associytign fixe d’emtricitabine et de ténofovir disoproxil, dans le cadre de l'urgence

sanitaind.Ces réponses rapides définissaient notamment les sujets a haut risque de
cort@nination, les modalités d’administration du TRUVADA ainsi que les modalités
bisationnelles.

.

N\ é’e dossier repose principalement sur deux études de phase 3 au schéma quasi similaire. Je ne
\ vais pas détailler les résultats puisque les experts vont revenir dessus, mais globalement, il y
Q a une premiere étude de phase 2b-3 de non-infériorité avec une hypothése de supériorité
évaluant le cabotégravir par rapport au TRUVADA dans une population d’hommes ayant des
relations sexuelles avec des hommes et de femmes transgenres ayant des relations sexuelles
avec des hommes. Cette étude a été positive sur le critére de jugement principal qui était les
nouvelles infections par le VIH documentées au cours des phases double aveugle de I'étude.
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La deuxiéme étude que vous voyez a I'écran est de schéma similaire a la précédente. C'est une
étude de phase 3 de supériorité évaluant le cabotégravir par rapport au TRUVADA dans une
population différente puisque c’était des femmes cisgenres ayant des relations sexuelles avec
des hommes. La encore, le critere de jugement principal était positif et sortait d’un point de
vue statistique sur les nouvelles infections par le VIH documentées au cours des phases en
double aveugle de I'étude.

&

Il y avait également des données de pharmacocinétique. L'industriel a développé un modéleo<b

PK/PD. Il a aussi fourni des données de tolérance et de pharmacocinétique chez des su

adolescents, une étude chez les garcons pesant au moins 35 kilogrammes. Il y avait a pe s
12 sujets sélectionnés dans les sujets inclus, et dans I'autre étude, c’était uniquemen filles
pesant au moins 35 kilogrammes, et il y avait 55 sujets inclus. '

X
Pour ce dossier, nous avons fait appel au Professeur Guillaume Martin-RlQ; \?de Toulouse

pour un rapport d’expert externe. Nous avons sollicité Elisabeth et Séven@ our un rapport
en interne et nous avons deux contributions écrites des associations et TRT-5.

Q

Je céde la parole pour le rapport de ces associations. C)Q

M. le Dr THIERRY, membre de la CT.- Merci. AIDES est é{association agréée qui est trés
présente sur le terrain parce qu’elle gére pour le compte\sL "Etat des centres de santé et des
centres d’accueil, des CAARUD, et est donc au conéa de cette patientéle. Ce sont deux
contributions trés denses et trés complétes donc 'E)@ls essayer de souligner les points les plus
importants et intéressants pour la commissionc)

AIDES commence a rappeler les stratég,f& réduction. Sont donc cités les préservatifs, le
matériel a usage unique, le dépista,@ sulier et, ce qui nous intéresse, les traitements
antirétroviraux en prophylaxie. Il y aitement post-exposition et pour aujourd’hui surtout
la PrEP, c’est-a-dire la prophylac) éexposition qui pour l'instant en France n’est que sous
forme orale.

Ce qu’on sait, c’est t’te PrEP, dans des conditions d’essai dans des études controlées,
notamment IPERG mait réalisée en France et au Canada et dont le résultat a été publié
en 2016, dimin .'%u'é 92 % le risque de s’infecter par le VIH. Cela permet donc de réduire
le nombre d c%minations, notamment dans les populations les plus vulnérables. Nous y

reviendroré;\

EPI—PH}{@en France a aussi pu démontrer que la progression de la PrEP s’est accompagnée
d’ iminution des contaminations et c’est donc largement recommandé, y compris bien
°\¢5 ar la Haute Autorité de santé.

dans un premier temps, la primoprescription était uniquement hospitaliere et en réalité, cela
décolle et on comprend bien que cela passe en médecine de ville et notamment dans les
centres dont jai parlé. En plus, les limites de la prescription PrEP, c’est que cela concerne
surtout des populations HSH, plutot d’'un bon niveau économique et culturel, que I'on va
trouver principalement dans la région fle-de-France, alors que les personnes migrantes
représentent 50 % des découvertes de séropositivité, ou les femmes, qui sont 3 % seulement

&'b Sur les modalités de dispensation, qui est un point que nous allons retrouver aussi avec le TRT,
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des utilisatrices de PrEP dans la population concernée depuis 2016, représentent 31 % des
découvertes de séropositivité. C'est donc une des premieres limites.

La deuxieme limite c’est I'observance qui en fin de compte est de 50 %. Elle n’est pas tres
bonne y compris chez les utilisateurs.

Vous avez ensuite le rappel de I'efficacité comparée de la PrEP injectable par rapport a la PrEP fb

orale.
Q

Dans les craintes et les besoins, on va retrouver les mémes éléments chez TRT. Ce s

besoins de disposer de suivi en vie réelle sur I'observance, parce que ce sont des p an
tres particulieres qui vont étre concernées, qui ont peut-étre des problemes d'aqcéwsoins
d’une facon générale, qui ont peur d’avoir une couverture financiere ,i s@fisante et
I’association demande donc que I'administration par injection hors de I’hép%\mt envisagée

en prenant compte de ces critéres. ,b

Elle cite aussi des réticences de certains médecins a passer a la P, notamment chez les
femmes ou chez les gens en surpoids, mais surtout, elle termine er le suivi de I’ARN viral
qui est indispensable pour mettre en place une surveillance de cacité en vie réelle de cette

formule puisqu’il y a le risque de développement de résis’% .

Le TRT-5 et son collectif de 14 associations qui réuQdf quasiment tout le monde dans le
domaine rajoute quelques éléments intéressants. l@ oblémes d’observance nous les avons
déja vus. Sur la faible efficacité notamment d r%Bours au préservatif ou méme aux formes
orales, c’est intéressant notamment parce k;y.’a non seulement une mauvaise observance,
mais aussi pour certaines populations uq@inte d’oubli, un peu a l'instar de la pilule.

La PrEP injectable va donc surtout \éée-’?dre a ces besoins non couverts. TRT-5 ajoute que la
PrEP injectable va séduire par sa@Mrétion, notamment parce que sous forme orale, ce sont
des boites de 30 qui peuv ser des problémes et étre trop visibles. Elle est capable
d’attirer un public féminin ;@une et sera donc évidemment plus efficace pour diminuer le
nombre de contami t@ C’est soutenu aussi par une étude francaise sur les populations

I;gq vivant en Tle-de-France, ou les PrEPeuses et PrEPeurs ont souligné

africaines et caraibg
I'ajout de la forq%%ectable a 68 %.
Pour termigte™jls reviennent aussi sur le besoin d’analyses en vie réelle, de suivi des risques
de résijst 7 et aussi sur le fait qu’il faudrait rapidement avoir la primoprescription en ville
puis u@éalité, dans la PrEP orale, il y a eu un effet décalé a trois ans qui a été souligné, y
co ¥ dans des études de type IGAS qui ont montré que ce sont les associations qui sont en
. %5 compte les moteurs de la diffusion de la PrEP pour les populations les plus importantes.

&'b M. le Pr COCHAT, Président.- Trés bien. Merci, Jean-Pierre. Guillaume, c’est a toi.

Q/Q\ M. le Pr MARTIN-BLONDEL.- Bonjour a tous. Merci beaucoup pour l'invitation. Je vais essayer
C_) de résumer les éléments que j'ai pu vous envoyer. On parle donc de PrEP par du cabotégravir
a action prolongée et on parle de modalités combinées de prévention du VIH, qui est
évidemment une thématique majeure a I’échelon individuel et a I’échelon collectif avec ce qui

a déja été évoqué, et on parle ici de la PrEP.
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Cela a été évoqué, la PrEP en France est I'un des moyens mis en avant pour prévenir le risque
de nouvelles infections par le VIH. Cela a été mentionné, le rapport est en train d’étre mis a
jour, mais dans ce rapport vous allez trouver que les indications proposées en France vont
étre celles qu’on connaissait déja en situation d’exposition sexuelle : les SHS et transgenres
ayant des relations anales non protégées, les partenaires séronégatifs des patients vivant avec
le VIH qui ne sont pas encore en état de ne pas transmettre, les femmes et les hommes
hétérosexuels dans un contexte de forte prévalence ou de forte exposition au VIH (et on parle
notamment des communautés africaines et afrocarribéennes qui sont tres exposées dans le
communautés migrantes notamment). On va ajouter le contexte d’injection de pro
psychoactifs dans les indications.

N

La PrEP par ténofovir-emtricitabine (TRUVADA) a une trés haute efficacité dém Qe avec,
dans des études ou il y avait une observance mesurée trés bonne, une j ce du VIH
inférieure a 0,2 % dans des communautés qui ont des incidences annuell élevées. Cela
a été évoqué aussi méme si je ne suis pas allé beaucoup plus loin, le re de nouvelles
infections par le VIH observées sur les deux dernieres années dans | ulation HSH née en
France, soit globalement celle qui a accés a la PrEP, diminue alors @ continue d’augmenter
chez les HSH nés a I'étranger qui ont probablement moins d’ a la PreP. Il y a d’autres
études qui le montrent, mais cette PrEP est probablement e iém pour limiter ce nombre de
nouvelles infections et c’est donc vraiment un outil important dans le cadre de la
prévention combinée laquelle, comme vous |'avez co i3, ne combine pas tous les moyens,
et notamment il est utopique de parler du préserv@

Il'y a une tres importante limite a la PrE @r ténofovir-emtricitabine orale. C'est que
I'efficacité est évidemment corrélée a I'ab ance. On le savait dans les études. Les échecs
étaient principalement liés a des défau servance. On le sait en vie réelle. Dans les deux
études HPTN 083 et HPTN 084, glo ent, on discutera que la supériorité du cabotégravir
versus TRUVADA en schéma conji st probablement en lien avec un défaut d’observance
dans le groupe contréle TRU é"

Il y a aussi des schémas‘w‘l’ peuvent étre complexes. Il y a deux schémas de PrEP, une PrEP
continue et une disc Ue et parfois, notamment pour les PrEP discontinues, c’est source
de confusions et «§;r urs et donc de moindre efficacité. Il y a le poids de la prise orale

quotidienne n élément qui est mis en avant par les associations. Il y a le probleme de
discrétion st'mis en avant par les associations et il y a aussi ce concept de fatigue de la
PrEP orale.

ssi une contre-indication du ténofovir si on a moins de 50 millilitres par minute de
yé\ce du fait d’un risque accru d’effets indésirables du ténofovir, avec des syndromes de

Il
cla
°
coni notamment, et une contre-indication en cas d’hypersensibilité a une des deux

\'°
%@‘\}

olécules.

Enfin, le schéma discontinu qui n’a pas ’AMM n’est pas recommandé chez les femmes, peut-
étre en lien avec un défaut de diffusion des molécules au niveau du tractus génital féminin,
mais ce n’est qu’une hypothese et elle nest pas tres robuste. Cette PrEP discontinue est
contre-indiquée chez les patients qui ont une hépatite B chronique parce que les arréts et
reprises du ténofovir sont associés a des risques d’hépatite B aigué grave.

&
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On parle ici de cabotégravir de longue durée d’action par voie intramusculaire. Pour rappel,
c’est un inhibiteur d’intégrase dont nous avons déja parlé il y a deux ou trois ans pour le
traitement par bithérapie injectable cabotégravir-rilpivirine a I'époque, qui a une structure
tres proche du dolutégravir et du bictégravir qui sont trés utilisés dans le traitement
antirétroviral par voie orale en premiere ligne, mais avec une barriere génétique du
cabotégravir qui est moins importante que ce que I'on a pour le dolutégravir et le bictégravir.
Quand on génere une résistance au cabotégravir, on peut générer une résistance croisée aux
autres membres de la famille de antiintégrase.

Ca, ce sont des données de pharmacocinétique chez les hommes et les femmes apré?\
injection de cabotégravir au cours du temps en semaine, ou vous voyez qu’apres eule
injection sur une molécule de demi-vie trés longue, le délais médian entre I'injégtid et une
concentration sérique inférieure au seuil de détection varie entre 43 se chez les
hommes et 67 semaines chez les femmes avec ce que I'on appelle la « t§] se » oU on va
avoir des concentrations qui diminuent progressivement, qui sont thérapeutiques,
insuffisamment efficaces, impliquant des réinjections bimestriell our maintenir des
concentrations sériques suffisantes pour conférer une protection 0

Je I'abordais, il y a donc un risque théorique de seIectlon% utations de résistance aux
inhibiteurs d’intégrase en cas de monothérapie. La mon ie est une problématique dans

I'infection par le VIH, on le sait, et 13, la problemathu st soit d’initier une monothérapie
de cabotégravir alors qu’on a une infection par le V n a pas été documentée, soit d’avoir
une exposition sexuelle responsable d’'une con ation alors qu’on est dans cette « tail

phase » parce que les injections n’ont pas ét%petees et |3, c’est quasiment un modele pour
sélectionner de la résistance, résistance q\LG donc concerner le cabotégravir, mais aussi les
autres inhibiteurs d’intégrase.

Pour rappel, les inhibiteurs d’inté — dqutegrawr et bictégravir — sont le traitement de
premiére intention d’une inf ar Ie VIH avec des alternatives moins robustes en termes
de barriére génétique ou m « safe » en termes de tolérance ou moins simples a prendre

parce que ces antuntng sé sont pris en un comprimé une fois par jour sous la forme du
TRIUMEQ, sous la f&Qa@ du BIKTARVY ou sous la forme du GENVOYA, pour parler de
trithérapie et, en pie, sous la forme du JULUCA ou sous la forme du DOVATO.

Cela veut d un patient qui acquiert une infection par le VIH avec une résistance aux
antiintégr aura pas acces aux traitements de premiere ligne en un comprimé une fois par
jour, m@ des traitements sans antiintégrase qui ne sont plus des traitements de premiere

mt&@n

ransgenres, qui sont ici a un score d’exposition sexuelle. Ce sont principalement des

& deux études ont été évoquées. Il y a I'étude 083 chez les hommes et les femmes
N

personnes hautement exposées a un risque de transmission. C'est comparé a TRUVADA en
continu sur I'incidence cumulative au cours du temps apres initiation, avec une supériorité
dans I'"hypothése de supériorité qui avait été émise du cabotégravir versus TRUVADA, avec
des courbes qui se séparent notamment a la fin de maniére tres marquée, avec finalement un
hazard ratio pour une contamination VIH qui est significativement diminuée dans le bras
cabotégravir. Il y avait, dans I'étude, quatre infections survenant sous cabotégravir. Toutes
étaient associées a une résistance aux antiintégrase.

Commission de Transparence APRETUDE - Examen — Inscription
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On a ensuite I'étude HPTN 084 chez les femmes cisgenres qui sont elles aussi exposées a un
risque d’infection de maniére élevée et, comparé au TRUVADA en continu, vous avez
I'incidence cumulative au cours du temps, avec la encore une réduction significative du hazard
ratio d’étre contaminé par le VIH au cours de I'’étude et des courbes qui se séparent largement
au cours du temps. Ce n’est pas tres clair dans I’lHPTN 083, mais je pense que la donnée existe
aussi et en termes de dosage de ténofovir-emtricitabine, il y avait clairement un défaut

d’observance méme dans les études dans le bras TRUVADA. \fb

C’est aussi le cas dans HPTN 084 ou on peut se poser la question de savoir si c’est la molé
de cabotégravir qui est plus efficace que le ténofovir-emtricitabine, si c’est la mo e
d’administration qui est plus efficace ou si c’est le défaut d’observance dans le bras@ADA
qui fait qu’il y a une supériorité de la stratégie — c’est peut-étre ce qui nonggc esse, la

supériorité de la stratégie — par cabotégravir. En fait, cette supériorité est dgx meilleure
observance dans le cadre de I'étude. \Q\
Toujours est-il que dans HPTN 083 il y a une phase de prolongation de ;g®et que I'observance

de I’étude, ce qui est un peu un « warning point » quant a I'impl¢ tation de cette stratégie
en vie réelle qui va nécessiter que |I'observance soit bonne Qg gue vous avez bien compris
que le risque de sélectionner des virus résistants aux anw ase existe.

au cabotégravir dans la phase de suivi de 1 an était moins bonne g [€YYans la premiere année

Il y a d’ailleurs dans AAC en 2023 une reprise des ca@&'}]fection incidente sous cabotégravir

avec différents cas de figure, globalement 3 avec des infections qui surviennent
notamment a baseline parce que I'infection paf.ge IH n"avait pas été diagnostiquée. On n’en
a pas parlé encore, et j’en parlerai dans Ig ositives d’aprés, mais le fait d’étre sous PrEP,

et c’est la méme chose pour PrEP ténofoQ\ mtricitabine, altére la dynamique et la cinétique
de positivation des examens com h\' taires diagnostiques de l'infection par le VIH et
notamment la fenétre de silen ologique avec des sérologies qui se positivent plus
tardivement. Sous PrEP, une Q) ie négative ne va pas affirmer I'absence d’infection par le
VIH, c’est pour cela que la cl'ée VIH par PCR est importante.

.« ¢
Il y a 4 patients qu @\ent déja infectés a l'initiation, infections qui n’avaient pas été
diagnostiquées, et'n\'g fections qui surviennent sous traitement, 6 qui surviennent alors que
les injections o réalisées en temps voulu, et 3 alors que les injections ont été retardées.
Globaleme &réquence de la détection de mutations associées a la résistance aux
inhibiteurs&éosidiques, c’était 10 des 32 cas explorés, et tous ces patients avaient une
résista@u cabotégravir quand ils ont été infectés dans les 6 mois qui suivent.

Co@rnant le cabotégravir d’action prolongée par voie intramusculaire, il y a une efficacité
érieure de cette stratégie chez les hommes cisgenres, les femmes transgenres, les femmes

\tb*isgenres ayant des relations sexuelles avec des hommes, avec une stratégie qui est

probablement plus efficace parce qu’elle pallie le défaut d’observance de la PrEP orale dans
les études. Il y a vraisemblablement un bénéfice en termes de qualité de vie et de discrétion.
C’est utilisable en cas de contre-indication au ténofovir, c’est-a-dire I'insuffisance rénale
sévére et la tolérance, et effectivement, cela vient complémenter I'offre de prévention dans
le cadre d’une prévention absolument cruciale pour espérer un jour arréter la dynamique de
I’épidémie.
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Maintenant, il y a un risque de sélection du virus résistant aux antiintégrase si le cabotégravir
est initié en cas d’infection occulte ou que la contamination survient au cours de cette « tail
phase », ce qui va altérer clairement la possibilité de mettre en place le traitement de
premiere intention par antiintégrase nécessitant des traitements de deuxieme ligne.

Je n’en ai pas parlé dans le rapport, mais il y a un communiqué de presse de ’'OMS du 5 mars

2024 qui montre dans le monde une augmentation de la prévalence de la résistance au \’b

dolutégravir, qui est une des antiintégrase, qui passe de 4 % a 8 %. Cette résistance quj
augmente chez des patients naifs est liée a I'augmentation d’utilisation des antiintégrase,‘a@
est maintenant, dans le monde, le traitement de premiere intention. \

C'est indépendant du cabotégravir parce que ce n’est pas quelque chose qui est enc@ utilisé
en vie réelle de maniére large, méme si c’est recommandé par 'OMS et pa .\ et utilisé
aux Etats-Unis, mais c’est une crainte pour la suite d’avoir une augmentat'o'%& a prévalence
de cette résistance aux antiintégrase, avec des infections par des résistants aux
antiintégrase, et la transmission éventuelle de virus résistant aux anti’&?&rase.

8

L'observance va donc étre extrémement importante, avec | Qspect du calendrier des
injections et, je passe a ce point, qui va nécessiter d’implé Qje?r des modalités logistiques
gui @a mon sens n’existent pas pour réaliser les injections.epsteMps voulu, pour réaliser les PCR
de vérification avant initiation et avant réinjection (vér'@?ﬁje la PCR est bien négative), pour
une implémentation sécurisée de ces stratégies.

Il'y a la question de I'altération de la sensibilité e(?tests sérologiques, j'en ai parlé, et donc la
nécessité d’une virémie VIH a l'initiation et (@\\ chaque réinjection.
L]

Il'y a une certaine complexité de la ¢ dé}e a tenir en cas d’omission de dose injectable, avec
un relais par cabotégravir par voie pendant la période, avant la réinjection. Toujours est-

si c’est un type de populati ile qui a des difficultés pour avoir les injections en temps
voulu, elle aura aussi deg difficultés d’acces au cabotégravir par voie orale.

\

Il'y ades questiong{t cacité dans d’autres populations, comme les adolescents (on a des
°

données de « g.& o », mais pas de données d’efficacité), les usagers de drogues par voie

intraveineusg, est une population précaire par excellence, les femmes enceintes et

aIIaitantes<&

Enfin @naniére un peu théorique, les antiintégrase sont associés en traitement des
pe&ﬁes vivant avec le VIH a des problématiques de tolérance métabolique et
ovasculaire a long terme, notamment des problématiques de prise de poids qui est une

il qu’il va falloir que les personggﬁg nt acces a du cabotégravir par voie orale, et a mon avis,

W elle problématique dans certains groupes de population vivant avec le VIH que I'on traite.
N 'b S’il y a des antiintégrase au long cours, on peut aussi se poser la question des problématiques

de tolérance.

Evidemment, dans la patientéle vivant avec le VIH, les antiintégrase ne sont pas le seul facteur
qui joue sur cette problématique de tolérance métabolique et cardiovasculaire. Il y en a
d’autres, mais les antiintégrase sont considérés, a date, comme un facteur contribuant a des
problématiques métaboliques et cardiovasculaires.
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En conclusion, effectivement le cabotégravir injectable est une alternative supplémentaire
dans le cadre des stratégies de prévention combinées notamment pour pallier les limites
d’utilisation de la PrEP orale par ténofovir-emtricitabine. La population cible pour moi, ce sont
les individus a risque d’infection par voie sexuelle, pour qui la PrEP orale est inadéquate du
fait d’'une contre-indication, du fait d’une inobservance prévisible ou avérée a la PrEP orale
chez des patients qui ont été informés du risque d’échec, notamment en cas de non-respect
du calendrier des injections, et ayant a l'initiation et lors du renouvellement une virémie VIH

indétectable. 0\

Je I'ai souligné, il y a un risque d’infection par des virus résistants aux antiintégrase é{és
risques de transmission de ces virus en cas de mauvaise observance et ce risque ng pt pas
étre sous-estimé considérant que les antiintégrase sont le traitement de pre Q igne de

I'infection par le VIH. \\

Personnellement, ce qui m’inquiéete le plus c’est que c’est une stratégie st intéressante,
mais qui, a mon sens, ne devrait étre implémentée que si on pro en lien avec cette
stratégie, une logistique qui a ma connaissance n’existe pas et qU| a connaissance serait
difficile a mettre en place, qui va permettre d’optimiser l'injeceig@da la PrEP injectable et le
suivi virologique en vie réelle, ce qui est une inquiétude pouKQa Inicien que je suis.

Voila les diapositives que j'avais préparées.

M. le Pr COCHAT, Président.- Merci. Elisabeth e{‘g\/erine, je ne sais pas si vous avez deux
rapports ou un rapport commun. (_)

Mme le Pr ASLANGUL, membre de la Qous avons fait un rapport commun. Toutes les
analyses des deux grandes études fois chez les homosexuels et dans les couples
hétérosexuels, ont été bien rappelé ’\par notre expert. C'est évidemment une stratégie qui
est efficace par rapport a la straj&gi®par voie orale quotidienne, trés probablement par le fait
d’une meilleure observance outes les raisons qui ont été dites, ¢a, c’est sOr. La sélection
de la résistance est quarLd npéme un probleme important avec ces traitements d’action longue

injectables. \0

Je rejoins le Pr Blondel sur le fait qu’effectivement, les associations souhaitent que ce
soit disponib, Cg\ lle. Aujourd’hui on ne voit pas tres bien comment ce serait possible, sauf
dans des ci( s dédiés. Sinon, je ne vois pas trés bien comment on pourrait diffuser cela
facile ville parce qu’il y a aussi les problemes d’injections. Ce sont des injections qu’il
faut &nt faire tout a fait correctement, outre le probleme des PCR.

eCtivement, le public visé par ce type de stratégie n’est pas touché en réalité puisque ce

N pe de stratégie concerne trés effectivement I'lle-de-France ou les grandes métropoles avec

des communautés bien particulieres, donc je ne pense pas que nous arriverons a viser les
populations, en particulier les personnes qui ne sont pas nées en France et qui n’ont pas les
mémes types de comportements.

Enfin, et c’est valable pour toutes les PrEP, il y a un défaut d’utilisation associé du préservatif
pour prévenir les autres maladies sexuellement transmissibles, les IST, qui se voient aussi avec
le cabotégravir comme avec le TRUVADA.
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Dans la stratégie de PrEP, c’est quand méme un outil intéressant, étant entendu qu’il faut que
ce soit bien administré, que I'adhérence soit bonne et donc qu’on revoie bien le patient tous
les deux mois pour son traitement.

Mme le Pr ANSART, membre de la CT.- Les présentations étaient trés complétes, je voudrais
peut-étre juste souligner ce que Guillaume a notamment dit sur la tolérance, sur la publication
sur I'étude HPTN 083 en ouvert a 1an de suivi. Il y a des effets secondaires a type

d’hypertension artérielle, d’augmentation du cholestérol et du LDL cholestérol qui étaient plub

importants dans le groupe cabotégravir, donc attention sur le profil lipidique
cardiovasculaire et également sur la variation pondérale qu’il faudra effectivement éva\k a

long terme. 6%
\

M. le Pr COCHAT, Président.- Trés bien. Merci a vous trois. Y a-t-il des Qu @hs ou des
commentaires ? ﬁ\\\

AN

M. DIATTA, pour la HAS.- Je remercie d’abord le Professeur Blond r son rapport de
qualité. J'ai une question. J'aimerais savoir si vous pouviez reve@ ur les deux schémas
d’administration de la PrEP orale en France, c’est-a-dire le s a continu et le schéma
discontinu, le schéma continu dont I'efficacité est fortement ¥ée au niveau d’observance,
parce qu’on voyait bien dans les essais cliniques qug Ahywothése nulle d’une efficacité
supérieure a 20 % n’était observée que chez les patients Wi avaient un niveau d’observance
supérieur a 90 % alors que le schéma discontinu & été promu par la France semblait
montrer des résultats plus satisfaisants. (_)

On avait un niveau d’efficacité de I'ordre d dans les essais cliniques, et il me semble que

dans la pratique - je n’ai pas de donné y entes — c’était le schéma le plus fréquemment

utilisé en France a I'époque. Je ne g3} S si c'est toujours la méme chose. Se pose alors la

guestion de la transposabilité de XU tats de ces essais en France, puisqu’en France, si le

schéma discontinu est plus fréqépment utilisé, il me semblait qu’il posait moins de difficultés
ma

d’observance par rapport a continu.

« 2
Je ne sais pas ce qu’ilg@se dans la pratique réelle, si c’est vraiment le schéma le plus utilisé
en France. ,\‘

N
M. le Pr M mLONDEL.- Je ne suis pas slr de pouvoir répondre avec des données
précises. nse que le schéma discontinu pose des probléemes d’observance aussi
nota t Parce que le schéma discontinu nécessite de prendre double dose le premier jour,
puis r%gacomprimés a 28 jours d’intervalle. Je ne suis pas trés précis sur les données, que je
ne ais pas extrémement bien sur I'observance pour ce schéma discontinu, mais je le
°@uve assez complexe.

\ . , . .. .
\tb Je ne sais pas ce que Séverine en pense dans son expérience, mais prendre ces deux

>

comprimés au bon moment puis les deux comprimés derriere, dans le cadre d’habitudes de
vie qui font que vous avez une exposition a tel moment, vous prenez les deux comprimés, puis
un comprimé par jour pendant deux jours, et ensuite vous avez une autre exposition deux
jours apres, cela fait des choses qui sont hyper hétérogénes et j'ai des patients qui font un
mix. Il y a des périodes ol ils sont en schéma continu - et d’ailleurs dans ce schéma il faut
attendre théoriquement une semaine avant de pouvoir avoir une activité sexuelle sécurisée -

{
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et qui, parce que leur mode de vie change, vont passer en discontinu puis vont repasser en
continu.

Mesurer I'observance dans ce contexte, c’est bien compliqué. Pour I'expérience que j’en ai,
j’ai les deux, mais j’ai surtout des mix, a savoir des gens qui sont en discontinu par période et
en continu sur d’autres périodes, donc allez mesurer I'observance avec cela. Effectivement, le
schéma discontinu est tres utilisé en France.

&
&

M. DIATTA, pour la HAS.- Il y a des résultats aussi dans I’étude IPERGAY qui a été promuejs%0

le CNRS en France. C’est pour cela qu’il a été mis en avant a I'époque par la commission

nous avons vu le TRUVADA parce que c’est le schéma qui est validé par I’AMM, pui \’?}a été
étudié en France et au Canada. Les résultats étaient quand méme beaucoup plus sta parce
gue dans les schémas discontinus, contrairement a ce qui est dit, I'efficacité \A@de I'ordre
de 40 % a 90 %. N

N

Quand on regarde les hypotheses d’évaluation d’un essai clinique, I ese de base était
d’exclure une efficacité inférieure a 30 %, et elle ne pouvait pas gm\exclue d’'une maniére
générale, puisqu’on était a une borne inférieure de I'intervalle d lance de I'ordre de 14 %,
donc ce sont les analyses post hoc selon le niveau d’obser{é‘(@ qui ont permis de valider
I’efficacité de cette stratégie. ’b‘

N

Cette analyse montrait que chez les patients qui avaj une observance de I'ordre de 50 %,
on ne pouvait pas exclure I’"hypothése nulle d’un @cacité inférieure a 50 %, et ce n’est que
dans le sous-groupe de patients qui avaient u %i?eau d’observance supérieur a 90 % qu’on
pouvait rejeter I’hypothése nulle d’une effi&inférieure a 30 %, d’ou cette question.

C’est vrai que nous manquons d’étu ’%mparatives versus le schéma discontinu, mais cela
reste quand méme une alternativefé\ ndre en compte dans la décision thérapeutique.

M. le Pr COCHAT, Président@é&ﬁien. Géric ?

M. MAURA, pour la CI@I{- J'ai une question pour Monsieur Martin-Blondel que je voulais
déja remercier pour ésentation bien plus nuancée sur la complexité de la PrEP que ce
gu’on entend da'\e message général, en particulier des associations qui sont censées
protéger les & .Jevois une chose, c’est qu’en 2017, quand le TRUVADA arrive, on estime
la populati {ble entre 10 000 et 20 000 sujets, ce qui est déja trés difficile a estimer, mais
c’était ups miere estimation.

Au&mier trimestre 2023, EPI-PHARE, dans son rapport, montre qu’on a 85 000 patients qui
t™eté exposés dont 52800 en cours, c’est-a-dire initiant ou prévalent au premier

&nestre 2023 et en méme temps, qu’on a une diffusion qui est difficile de la PrEP dans les

\'°

populations hors Paris et PACA. On a aussi 'enquéte de Santé publique France ERAS « rapport
au sexe » qui montre que, parmi les gens éligibles a la PrEP, les non-prépeurs sont plus des
gens jeunes, ruraux, moins éduqués, en situation financiere difficile et éloignés des milieux
gais, c’est-a-dire bisexuels. Vous parliez de population cible, qui est assez différente - et ¢’était
une bonne chose de le souligner -de l'indication qui est censée étre chez les adultes et
adolescents a haut risque de contamination.
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Ma question est la suivante. Ne faisons-nous pas de la santé publique a I’envers avec la PrEP ?
Finalement, on rate la cible, on augmente les gens exposés et, par ailleurs, qui sont ces gens -
on le voit en particulier avec I'augmentation de 42 % des initiations par les médecins
généralistes au premier semestre 2023 - a qui on prescrit la PrEP et qui, finalement, auraient
peut-étre utilisé le préservatif dans un contexte d’augmentation nationale et européenne des
IST, en particulier la syphilis ?

M. le Pr MARTIN-BLONDEL.- J'espére que vous posez la question a Séverine. Non ? 0\
Mme le Pr ANSART, membre de la CT.- Je crois que c’est pour toi, Guillaume. \’b:

M. le Pr MARTIN-BLONDEL.- Merci, Séverine. Je ne sais pas répondre a votre%estion,
Monsieur. C'est hors de mon champ. Vraiment, c’est probablement hors de.rs@ﬁhamp de
compétences. Je ne sais pas répondre a cette question. ’§\

Quand on a eu acces a la PrEP en 2016-2017, il y a eu des inquiétudeg&si. Je n"aborderai
méme pas de position morale, ce n’est pas mon métier, et la PrEP es util utile pour limiter
le nombre de nouvelles contaminations, cela va étre démontré, se que c’est réellement
le cas et c’est I'objectif terminal que I’'on veut. On peut tou10u L3r r de préservatifs, cela ne
sert absolument a rien. Ce n’est pas un jugement que J;g&'te c’est juste une réalité des
choses, c’est comme ca. (')

Nous avons été inquiets de la diffusion de re5|sta t on n’a pas de probléeme de ce coté-
[a. On n’a pas non plus de probléeme de tolérapc t la PrEP est un outil qui est implémentsé,
qui fonctionne, qui ne pose pas cette proQ%hathue de résistance. Il y a quelques cas
d’acquisition de résistance, de virus ré s aux inhibiteurs nucléosidiques quand la PrEP
est mise en place alors que le patient é‘lnfectlon « critique » qui n’a pas été diagnostiquée,
d’ou I'importance, a mon avis, de fax ne charge virale VIH a l'initiation.

M. MAURA, pour la CNAM.@O parle pas des résistances. Je parle de la diffusion de la PrEP
dans les populations non cipl

M. le Pr MARTIN-BLé@L.- Je ne sais pas répondre a votre question. Je n’y arriverai pas.
M. MAURA, po‘@\CNAM.- En tout cas, les chiffres suggerent que c’est le cas.
M. le Pr M{B]’IN-BLONDEL.- Je passe mon tour.

M @\Pr ASLANGUL, membre de la CT.- Je veux bien compléter un tout petit peu, si Pierre
le E}met.

N ,b&l le Pr COCHAT, Président.- Bien sdr.

Q\ Mme le Pr ASLANGUL, membre de la CT.- Comme le dit le Docteur Martin Blondel, c’est un
c_) outil qui est efficace, c’est sdr. Il faut qu’il soit bien utilisé.

M. MAURA, pour la CNAM.- En cas de bonne observance.
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Mme le Pr ASLANGUL, membre de la CT.- Le cabotégravir, c’est meilleur que le TRUVADA en

continu parce qu’il y a une observance qui est meilleure. Comme je I'ai dit, les populations qui

seraient susceptibles d’en bénéficier le plus en France ont moins recours a ce type de

protection que d’autres populations. Q,
Néanmoins, c’est un outil qui est efficace dans un sous-groupe de patients donc, ne serait-ce \\
que pour cela, c’est tres utile et il va falloir développer une stratégie pour pouvoir toucher les /?‘\o
populations qui ne sont pas actuellement celles que vous avez décrites, d’ailleurs, Monsieuro\

Maura. ’?‘Q

Il n’y a aucun jugement, je parle uniquement dans les études, ce sont les patients q&s@sont
pas nés en France. \

M. MAURA, pour la CNAM.- Ce sont les faits rapportés. ’§

Mme le Pr ASLANGUL, membre de la CT.- Voila, ce sont les faits. &%fon sens, c’est un
jugement personnel, un médicament qui a fait la preuve de son effic ans une population,
on ne peut pas ne pas le recommander, au moins dans cette pop n-la et ensuite il faudra
étendre aux autres populations soit ce traitement-la siony ar@ca, e qui serait quand méme
bien, soit d’autres possibilités, mais comme le dit le Docte r&lartin-BIondeI, les préservatifs,
c’est un veeu pieu pour tout le monde, visiblement, donc\{}éut d’autres alternatives et celle-
ci en est une dont nous ne pouvons pas nous priver%ﬂ'&qu’elle a quand méme fait la preuve
de son efficacité dans les études. (.)O

M. le Pr MARTIN-BLONDEL.- Et puis parce %Q&%bjectif final est hyper important.

Mme le Pr ASLANGUL, membre de | .- Oui, bien sdr. On doit utiliser tous les outils a
disposition pour diminuer le nombr. Séroconversions.

M. MAURA, pour la CNAM.-@Q@g’rapport aux autres IST ?

Mme le Pr ASLANGUL, rherfibre de la CT.- Le préservatif est une bonne facon de protéger des
IST et accessoireme @ a grossesse, ce qu’on oublie pas mal aussi en population. Apres,
c’est toujours pam@ prévention, le dépistage, donc les consultations régulieres, etc., tout
cela fait aussﬁ\%f ie de la politique de baisse des autres infections sexuellement
transmissi

M. le fb/IARTIN-BLONDEL.- On est dans une approche de santé sexuelle globale qui

co nd les IST. Qu'’il y ait une augmentation d’incidence des IST en France et dans le monde,

.g discutable (syphilis, chlamydia, gonocoque). Il n’y a pas de discussion la-dessus. Que ce

un effet direct de la PrEP, je ne suis pas sOr. C'est débattu. Il est possible que ce ne soit

\ 'b pas directement lié a la PrEP, mais simplement a des modifications sociétales sur le défaut de
Q\ protection par les préservatifs et ¢a, ce n’est pas forcément un lien direct de la PrEP.

C—)Q/ M. MAURA, pour la CNAM.- On ne peut pas séparer I'arrivée de la PrEP de I'environnement
et du dépistage.
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Mme le Pr ASLANGUL, membre de la CT.- On ne peut pas relier la PrEP aujourd’hui. Il n’y a
aucun document qui relie 'augmentation des IST avec la PrEP. On ne peut pas le conclure
aujourd’hui.

M. MAURA, pour la CNAM.- Il y a des publications en ce sens dans PubMed. Ce sont des . \Q/
études qui ont été publiées. Ce sont les faits, je n’ai pas de jugement. Ce sont juste les faits.

On envoie ces médicaments sur le marché, mais est-ce que I'’écosystéme autour est prét pour /b

ce genre d’expansion dans une population rejointe beaucoup plus importante que Iao\
population cible et hors AMM ?

M. le Pr MARTIN-BLONDEL.- Si c’est I'acces a des centres de santé sexuelle qui per@} du
dépistage, du traitement, du counseling, 13, je pense que I'offre est largement insu nte.

M. MAURA, pour la CNAM.- Merci. %\&‘

M. le Pr MARTIN-BLONDEL.- Elle est probablement adaptée de&‘ certaines zones
géographiques, elle est largement inadaptée dans d’autres zoneg@{dgraphiques et, pour
certaines catégories de populations qui n’ont pas acces pour entes raisons (sociales,
économiques, culturelles) a ces centres de santé sexuelle. Q/

M. MAURA, pour la CNAM.- Merci pour vos réponses. \’b

M. le Pr COCHAT, Président.- Tres bien. S’il n’y a d’autres questions et commentaires,
merci beaucoup Guillaume pour ta présenta’?'; tes réponses a nos questions. Bonne

journée. . OQ

(M. le Pr Guillaume Martin-Blondel quip@ séance.)
M. le Pr COCHAT, Président.- Jea@\istophe ?

M. le Pr LEGA, membre de I@g.{ Merci beaucoup pour ces échanges. J'avais une question a
nos rapporteurs interneg, Pburquoi une ASMR V versus TRUVADA ? Vous finissez ainsi votre
rapport. Vous consid é‘u'il n’y a pas de supériorité ?

Mme le Pr ASIK , membre de la CT.- Non, nous ne savions pas, justement. Nous avons
mis IV ou V.&e n‘est pas ¢a ?

M. le W , membre de la CT.- C’est cela. ASMR V, ce sont les données manquantes ?

M % Pr ASLANGUL, membre de la CT.- Cela fait mieux que le TRUVADA, on est d’accord,

. r des raisons d’observance, mais en contrepartie de quoi tu as des IST qui augmentent,

N\
c_)Q/

c. Cela fait mieux, c’est sOr, dans les études, mais apres il y a le probleme de la résistance
qui n’est pas définitivement tranché. Il y a le probléme des injections parce que ce ne sont pas
desinjections d’IDE banales, ce sont des injections qui se font dans des centres, le plus souvent
hospitaliers, ou les infirmiéres ont I’habitude. C’était ouvert a la discussion, nous ne savions
pas conclure, c’est pour cette raison que nous avons mis cela.

Mme le Pr ANSART, membre de la CT.- Tout a fait, et puis sur la tolérance a long terme,
notamment sur les parametres lipidiques, et puis la variation pondérale qui est quelque chose
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qui est évoqué avec les antiintégrase. C'était effectivement des éléments qu’il nous semblait
a prendre en compte.

Mme le Pr ASLANGUL, membre de la CT.- Méme sur I'observance au long cours, il faut
vraiment, pour éviter la fin de dose du cabotégravir, une discipline d’observance et comme ce .
sont des injections qui ont lieu tous les deux mois en régime de croisiére, il faudrait peut-étre
attendre plus longtemps pour voir si, a la longue, tu n’as pas un défaut d’observance aussi. /?‘\o
Nous ne savions pas. On ne sait pas bien. Nous n’étions pas décidés.

M. le Pr COCHAT, Président.- Derniére question, Sylvie Chevret ? \’b:

Mme le Pr CHEVRET, membre de la CT.- Y a-t-il un risque qu’ils ne conser‘ver%que les

comprimés ? .§\‘

Mme le Pr ANSART, membre de la CT.- Je n’ai pas compris. ’B«Q

Mme le Pr CHEVRET, membre de la CT.- D’aprés ce que j'ai comp Qo commence par les
comprimés puis on passe aux injections. C)Q

Mme le Pr ANSART, membre de la CT.- Oui. \Q/

Mme le Pr CHEVRET, membre de la CT.- Est-ce possitﬂs\ue guelgqu’un décide de ne garder
gue les comprimés ? Il pourrait y avoir un mésusagb comprimés.

Mme le Pr ANSART, membre de la CT.- En fai lﬁwtllises les comprimés au début pour charger
et ensuite tu passes aux injections. Non, je is pas.

M. DIATTA, pour la HAS.- Ce n’est p@qui est validé par TAMM.

Mme le Pr CHEVRET, membre ﬁ; T.- Je sais bien, mais je parle de mésusage parce qu’il y
en a certains, si tu leur don@ s comprimés, ils utilisent les comprimés comme méthode
de PrEP. C’'est possible %  »

\

Mme le Pr ANSART, msTibre de la CT.- Tu ne peux pas parce que normalement, c’est prescrit
pour une duré @ée pour charger avant les injections donc normalement il n'y a pas de
raison de faj Q&Q prescription de monothérapie cabotégravir au long cours. Ce n’est pas
comme ce@e c'est recommandé, donc a mon avis, ce n’est pas comme cela que c’est
prescru‘.\rb

Un de projet, pour la HAS.- L'usage des comprimés peut étre utilisé dans des cas de

. |65trapage. Au cas ou l'injection n’a pas été faite a temps, on peut repasser sur du cabotégravir

N ,b\mprimé, mais pour une période limitée. Je pense que la volonté de I'industriel est de mettre
\\ a disposition une solution injectable et pas des comprimés.

QJQ Mme le Pr ANSART, membre de la CT.- A mon sens ce n’est pas prescrit comme ¢a, de toute
C_) facon. Situ n’as pas la prescription normalement tu ne peux pas I'obtenir. C'est avec une durée
limitée de prescription.
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M. DIATTA, pour la HAS.- On ne peut pas le prédire, c’est du hors AMM. C'est vrai que c'est
une question.

Mme le Pr CHEVRET, membre de la CT.- Je parle de mésusage. Je sais bien que ce n’est pas
dans ’AMM.

M. DIATTA, pour la HAS.- Ce n’est pas recommandé, en tout cas.

Mme MASIA, pour la HAS.- Si ce n’est pas prescrit le patient n’a pas de comprimé et i\@
pourra plus en prendre. \fb

Mme le Pr ASLANGUL, membre de la CT.- Ce n’est pas le schéma thérapeuti‘qu@wc en
général, on fait une prescription avec un schéma thérapeutique bien défini. x&

N\

\

Mme le Pr CHEVRET, membre de la CT.- Ca, c’est le monde parfait. ’S.Q

Un chef de projet, pour la HAS.- Il y a une prescription d’un mois g&?omprimé. Apres, le
médecin switche sur l'injectable et le pharmacien ne va p onner une boite de
30 comprimés aprés un mois. Il y a quand méme un double cq & médecin/pharmacien et
infirmier pour limiter la casse. \

Mme le Pr ASLANGUL, membre de la CT.- Actuellem \,comme c’est prescrit par des gens
qui ont I'habitude, puisque c’est hospitalier le pl \éuvent ou en centre, et des gens qui
appliquent les régles puisque ce sont les infecticﬁ&es qui connaissent bien, la prescription

est d’'un mois et si c’est écrit un mois, c’es -renouvelable, les prescriptions sont faites
correctement. Apres évidemment, touts nde peut faire n‘importe quoi comme avec
n‘importe quel médicament, maisent s dans le centre ou je travaille, on prescrit un mois

puis on fait revenir le patient et oh’\&i, onne son rendez-vous pour l'injection. C'est assez
balisé. (,o

Mme le Pr CHEVRET, memb laCT.- Il y a écrit que tu peux avoir des prescriptions pendant
deux mois et pas simpIeh@ﬁt un maois.

Mme le Pr ASLA SL,\'nembre de la CT.- Tu peux les avoir en charge, mais si tu veux, c’est
dans le cadre dx tocole thérapeutique. Personne ne le prescrira le cabotégravir avec une
durée de tésm nt de six mois par exemple, sur I'ordonnance, donc tu ne pourras pas te

fournir.

Ap éQ;\st—ce gu’il y a des gens qui vont préférer donner le cabotégravir en monothérapie au
lo urs per os versus le TRUVADA ? A ce moment-la on retombe dans le méme probléme
le TRUVADA et pour le TRUVADA il y a un recul plus important et on sait mieux ce que I'on

\ tﬁait.

Q\ Concernant les mésusages, tout le monde peut faire n'importe quoi, mais je ne pense pas qu'il
C_)QJ y ait beaucoup d’infectiologues qui le prescrivent avec des durées de traitement qui dépassent
la charge ou le rattrapage. Tout peut se voir, mais ce n’est pas une chose a laquelle j'aurais

pensé. Séverine, tu aurais pensé a ce type d’utilisation ?
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M. le Pr COCHAT, Président.- Je pense que nous allons nous arréter la parce que nous allons
prendre du retard. Il y avait deux points un peu généraux que je voulais voir sur ce dossier.
C'est d’'une part I'opportunité d’'une EPI, comme on I'avait suggéré pour TRAVADA, et puis une
fiche BUM comme cela avait été fait aussi pour TRUVADA. Ce sont des décisions qui émanent
de la CT. Je voulais savoir si vous étiez d’accord. Nous avions déja fait ces deux requétes pour
TRUVADA donc cela parait logique de le faire pour celui-ci. Je propose que nous passions au

vote concernant I'ISP, le SMR et ’ASMR. Le Bureau se positionnait clairement plut6t sur une fs\‘
ASMR |V versus TRUVADA avec un ISP et un SMR important. Je propose que nous passions ato\

vote.

(Il est procédé au vote par appel nominatif.) 6%
\

Concernant le SMR, j’ai 21 voix pour un SMR important. Pour le niveau ¢’ j’ai 17 voix
pour le niveau IV et 4 voix pour le niveau V. rb

Mme LUZIO, pour la HAS.- Vous étiez 21 votants. J'ai 20 voix pour I'ISP ga\‘ ix contre.

M. le Pr COCHAT, Président.- C’est donc un ISP, un SMR important 6%e ASMR V.

Mme le Dr VIAUX-SAVELON.- Ma remarque était par r???( aux recommandations
particuliéres. C'est peut-étre une question naive, mais é\pourrions-nous pas le rendre
accessible a la phase périnatalité, qui concerne justem}\ es PASS, qui permettent d’avoir
acceés aux fameux migrants, aux prostituées, etc., quj ient des personnes a risque ?

prescription initiale a certains spécialistes. urrions-nous pas le rendre accessible a ces

C’était pour les recommandations particuliéEsclbarce gu’on mettait des restrictions de
centres de précarité qui sont finalemen% ceux qui ont acces a ces situations précaires ?

Mme le Pr ASLANGUL, membre de .- Les PASS, cela ne fonctionne pas comme ¢a. Quand
on est en PASS, que ce soit périne{'. u autre, une fois qu’on est rentré dans le systéme PASS,
on a acces a toute |'offre de . J’ai vu cela chez nous. A I’hdpital, pour les PASS périnatal

ou autre, quand il y a besgjn™d’un probleme infectieux, on a acces a tout I'infectieux donc
accés a cela. 0\

Mme le Dr VIAU%VELON.- Du coup ils ont les consultations sur place qui permettent que

ce soit plus flﬁk

Mme le Pr ANGUL, membre de la CT.- Que ce soit sur place ou pas, c’est dans le cadre du
suivi d tients. Le dispositif PASS est un dispositif administratif de prise en charge, donc a
pa 'Qdu moment ou il y a une PASS qu’elle soit périnatale, médecine générale ou autre

,&e ue part, en fonction de ce qu’on dépiste, on oriente ensuite, grace au dispositif PASS,

s tous les praticiens de la structure. Vous voyez ? Méme si vous rentrez dans le dispositif

&'b PASS par la PASS périnatale ou par la PASS médecine générale, vous avez accés aux soins.

La PASS périnatale, cela voudrait dire qu’il faudrait qu’ils sachent et qu’ils soient formés a cela.
Or, ce qu'’ils peuvent faire dans le cadre de la PASS quelle qu’elle soit, c’est orienter le patient
vers les spécialistes avec lesquels ils ont I'habitude de travailler dans le cadre du dispositif
PASS. Quand on a un dispositif PASS, on a accés a tout. Simplement, il faut pouvoir rentrer
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dans la structure de soin, au sens large, via la PASS donc via les services sociaux qui valident
la PASS, mais apres on a acces a tous les praticiens.

Les praticiens qui interviennent auprés des patients qui bénéficient de la PASS ce sont tous les
praticiens en fait. . \Q/

\\
Mme le Dr VIAUX-SAVELON.- Oui. C’était plus pour simplifier le parcours, mais nous n’allons ’\,0
pas rester trop la-dessus.

M. le Pr COCHAT, Président.- Nous allons quand méme voir. \f\bQ

Un chef de projet, pour la HAS.- De toute fagon, je propose que nous adoptio‘ns@gssier

dans deux semaines.

M. le Pr COCHAT, Président.- Oui. C'est un point important. ’S.Q\

Un chef de projet, pour la HAS.- Pierre, pourrions-nous juste cIarifie(inbelIé de I’ASMR IV
qui a été votée ? C’est versus TRUVADA ? Q

M. le Pr COCHAT, Président.- C'est versus TRUVADA en tr{ ent continu. Nous sommes
d’accord la-dessus ? Tres bien. \fb
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