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Introduction 
 

La Commission de la transparence de la HAS a notamment pour mission de rendre des avis : 

‒ en vue du remboursement sur demande des fabricants de médicaments. Ces avis « en vue 

du remboursement », favorables ou défavorables, sont transmis au Ministère de la Santé qui 

devra en décider. 

‒ au sujet des demandes ’autorisation d’accès précoce, également à la demande des indus-

triels, pour une prise en charge immédiate et intégrale d’un produit qui n’est pas encore rem-

boursé. C’est sur la base de cet avis que le Collège de la HAS émet la décision finale. 

La HAS dispose de toutes les données médico-scientifiques, mais ne peut pas par elle-même donner 

les arguments de réflexion du point de vue des patients ou usagers concernés. 

C’est pourquoi vous êtes invité(e)s à contribuer aux évaluations. 

La Commission d'évaluation économique et de santé publique rend un avis économique sur certains 

de ces médicaments. La présente contribution lui sera transmise systématiquement. 

L’équipe du « service engagement des usagers » se tient toujours à votre disposi-

tion pour toute question ou échange. Contact : contact.contribution@has-sante.fr / 

01 55 93 71 18. 

 

Pour des informations détaillées sur les principes d’évaluation des médicaments par la Commission 

de la transparence, vous pouvez consulter les doctrines d’évaluation en vue du remboursement et en 

vue d’une autorisation d’accès précoce. Cette lecture spécialisée n'est pas nécessaire pour remplir 

ce questionnaire. 

 

NB : pour simplifier la lecture, le masculin est utilisé dans les phrases de ce questionnaire – ceci est 

simplement une convention de rédaction dans le présent document. La HAS promeut l’inclusion et 

l’égalité sur tous les plans, y compris de genre et de sexe. 

 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_412210/fr/commission-de-la-transparence
https://www.has-sante.fr/jcms/c_419565/fr/commission-d-evaluation-economique-et-de-sante-publique
mailto:contact.contribution@has-sante.fr
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-03/doctrine_ct.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-06/acces_precoces_-_doctrine.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-06/acces_precoces_-_doctrine.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3223570/fr/sexe-genre-et-sante-rapport-d-analyse-prospective-2020
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3223570/fr/sexe-genre-et-sante-rapport-d-analyse-prospective-2020
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Note importante 
Les questions de ce formulaire ne sont pas contraignantes. Elles ont pour but de vous orienter si 

vous les trouvez pertinentes. 

Si vous le souhaitez, vous pouvez n’utiliser que les cadres « Autres » qui peuvent être agrandis 

autant que nécessaire. 

Seules les questions de la partie administrative tout au début de ce questionnaire sont obligatoires 

 

La CT souligne l’intérêt de disposer d’informations spécifiques à toutes les tranches d’âges, en parti-

culier les enfants et les adolescents. 
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Informations administratives (contact, 

financement) destinées à la HAS. 

Identité de l’association ou du groupe  

 

Nom complet (suivi du sigle si applicable) : 

AIDES 

 

Site internet : 

https://www.aides.org/ 

 

Adresse postale (le cas échéant) : 

14 rue Scandicci, 93500, Pantin 

 

Nature de la structure :   

 Association agréée au niveau national 

☐ Association agréée au niveau régional 

☐ Association non agréée 

☐ Autre (préciser) : 

 

Décrivez la composition du conseil d’administration et du bureau (titres et noms des per-

sonnes) des associations agréées : 

Conseil d’Administration :  

NOM Prénom Fonction  

AUBOUIN Cédric Administrateur 

AUMOND Catherine Présidente de la région Centre 

Val de Loire et Secrétaire Gé-

nérale  

BENAVENTE Mickaël  Président de la région Hauts de 

France 

BODOIGNET Emmanuel Président de la région Bour-

gogne Franche Comté et 

Membre du bureau  

COSTAGLIOLA Dominique Administratrice 

DE JESUS LUCAS Angelo Président de la région Nouvelle 

Aquitaine 

https://www.aides.org/


 HAS • Questionnaire pour la contribution des associations d’usagers • novembre 2022      6 

DECOUIS Alexia Administratrice 

DEPRAZ Aurélien Président de la région Au-

vergne Rhône Alpes 

FERNANDES Ricardo Administrateur 

GAGNON GUY Administrateur 

OFFERLE Céline Présidente de la région PACA 

et Vice-présidente 

PASSALACQUA Laurent Président de la région Occitanie 

et Trésorier 

PERTEQUIN  Olivier Administrateur et Trésorier 

adjoint 

SELLY Fabrice Administrateur 

SPIRE Camille Administratrice et Présidente 

SPIRE Bruno Administrateur 

STEPHANT Mathieu Président de la région Bretagne 

THEWYS Marie-France Présidente de la région Grand-

Est 

VALET Florian Président de la région Pays de 

la Loire 

VALLET Lucas Administrateur 

ZERIOUH VENET Romaric Président de la région Caraïbes 

 

 

Bureau du Conseil d’Administration : 

NOM Prénom 

AUMOND Catherine 

BODOIGNET Emmanuel 

OFFERLE Céline 

PASSALACQUA Laurent 

PERTEQUIN Olivier 

SPIRE  Catherine  

 

Nombre de bénévoles : 

Nombre de volontaires au 31/12/2023 : 496 
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Nombre d’acteurs-rices (militants-es n’ayant pas encore effectué leur formation initiale) au 

31/12/2023 : 838 

 

Nombre de salariés : 

Nombre de salariés au 01/04/2024 : 509 

 

Principales activités de votre association ou groupe d’usagers : 

Créée en 1984, AIDES est la première association de lutte contre le sida et les hépatites en France 

et en Europe. Elle est reconnue d'utilité publique et labellisée "don en confiance" par le Comité de la 

Charte.  

AIDES agit depuis 40 ans avec et auprès des populations les plus vulnérables au VIH/sida et aux 

hépatites virales pour réduire les nouvelles contaminations et accompagner les personnes vivant 

avec ces virus vers le soin et dans la défense de leurs droits. L'association joue un rôle dans l'amé-

lioration de la prise en compte des malades dans le système de santé en France, l'évolution des 

droits des personnes vulnérables et la lutte contre les discriminations. 

AIDES intervient sur l'ensemble du territoire auprès des personnes vivant avec le VIH et/ou une 

hépatite virale et des populations les plus vulnérables à ces virus : les hommes ayant des relations 

sexuelles avec des hommes, les usagers-es de drogues, dont les personnes détenues, les per-

sonnes migrantes, les personnes transgenres et les travailleurs-ses du sexe. Nos actions se dérou-

lent hors les murs et dans nos locaux. 

 

Informations sur le financement de votre structure  

Souhaitez-vous que vos réponses à cette rubrique soient rendues publiques (mise en ligne sur le site 

internet de la HAS) ? 

 Oui  

‒ Budget total de l’association pour l’année 2021 : 47 130 683 €  

‒ Budget total de l’association pour l’année 2022 : 51 905 817 €  

‒ Budget total de l’association pour l’année passée (Réalisé 2023) : 51 814 955 €  

‒ Budget total de l’association pour l’année en cours (Budget 2024) : 48 803 146 € 

‒ Tableau 1 : Sources de financement 
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Financement de ViiV Healthcare laboratoire perçus par AIDES :  

2023 : 242 000 € 

2022 : 170 000 € 

2021 : 90 000€ 
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Médicament sur lequel porte cette 

contribution 
 

Nom commercial : 

APRETUDE® 

Dénomination commune internationale (DCI) :  

CAB-LA  

Cabotégravir à longue durée d’action  

Indication pour l’évaluation d’un médicament en vue de remboursement ou d’autorisation 

d’accès précoce :  

APRETUDE®, associé à des pratiques sexuelles à moindre risque, est indiqué en prophylaxie pré-

exposition (Prep) pour réduire le risque d’infection le VIH-1 par voie sexuelle chez les adultes et les 

adolescents à haut risque de contamination et pesant au moins 35 kg. 

Cette contribution porte sur une évaluation (cocher la case correspondante ou les deux cases 

le cas échéant) : 

Pour mémoire, cette information figure en regard du nom du médicament sur la page dédiée aux 

contributions sur le site de la HAS. 

 

 En vue du remboursement de droit commun 

☐ Pour une demande d’autorisation d’accès précoce 
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1. Questionnaire – Partie A 
APRETUDE® est une prophylaxie pré-exposition (Prep) donc un traitement utilisé en prévention du 

VIH-1. Dans le cadre de cette évaluation nous parlerons donc de « risques de contamination » et « 

personnes exposées aux risques de contamination » ou « usagers-ères » plutôt que de « maladie » 

et de « patients-es ». 

1.1. Les traitements actuellement disponibles (en dehors du 

médicament évalué) 

Aujourd’hui, la stratégie de réduction des risques de transmission du VIH en France s’appuie sur la 

prévention diversifiée1. Celle-ci repose sur l’association d’approches biomédicales et non-médicales.  

Sur des dispositifs médicaux : 

- Les préservatifs internes et externes ; 

- L’utilisation de matériel à usage unique lors de la consommation de drogue ; 

- Le dépistage régulier du VIH afin de traiter précocement les personnes infectées et ainsi de 

réduire le risque de transmission (une personne sous traitement et avec une charge virale indé-

tectable ne transmet pas le VIH). 

Sur l’utilisation de traitements antirétroviraux en prophylaxie : 

- Le traitement post-exposition à un risque de contamination ;  

- La Prep (prophylaxie pré-exposition) orale.  

Ces différents outils se complètent et permettent à chacun-e d’adapter sa prévention à ses pratiques, 

ses possibilités et ses besoins. Ce sont ces outils pensés en complémentarité qui permettent 

d’enrayer la progression des contaminations.  

À l’heure actuelle, le seul médicament autorisé en France pour la PrEP est un comprimé qui associe 

deux antirétroviraux contre le VIH : l’emtricitabine et le ténofovir disoproxil. Ce médicament a été 

initialement commercialisé sous la marque Truvada®. Il est désormais délivré en versions géné-

riques, produites par différents industriels. 

L’efficacité de la Prep orale a été démontrée en amont de son arrivée sur le marché par plusieurs 

essais en France et dans le reste du monde : Iprex (Etats-Unis, résultats en 2014)2, Partners PrEP 

(Kenya, Ouganda, 2012)3, Proud (Royaume-Uni, 2016)4, ANRS-Ipergay (France, Canada, résultats 

finaux en 2016)5. Les essais ont montré que quand le médicament est bien pris selon les schémas 

indiqués6, le risque de contamination est fortement diminué. La Prep diminue jusqu’à 92 % le risque 

de s'infecter par le VIH (essai IPERGAY pour la prise à la demande et essai PROUD pour la prise en 

 
1 Prévention diversifiée : les outils (AIDES.org) : https://www.aides.org/les-outils-de-prevention 
2 Article VIH.org - Iprex : Le traitement préventif efficace, l’observance essentielle : https://vih.org/vih-et-sante-
sexuelle/20140728/iprex-le-traitement-preventif-efficace-lobservance-essentielle/ 
3 https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1108524 
4 https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(15)00056-2/fulltext 
5 Résultats finaux de l’essai ANRS IPERGAY : la très haute efficacité de la Prep à la demande est confirmée : https://vih.org/vih-et-
sante-sexuelle/20160720/resultats-finaux-de-lessai-anrs-ipergay-la-tres-haute-efficacite-de-la-prep-a-la-demande-est-confirmee/ 
6 Deux schémas de prise co-existent aujourd’hui pour la Prep : 

• La prise continue (7 jours de prise avant le rapport sexuel, et 7 jours de prise après, à raison d’un comprimé par jour) ; 

• Le schéma de prise à la demande, accessible uniquement aux personnes n’ayant pas de rapports vaginaux réceptifs 
(une prise de deux comprimés entre 24 et 2h avant le rapport sexuel, d’une prise le lendemain et le surlendemain). 

https://www.aides.org/les-outils-de-prevention
https://vih.org/vih-et-sante-sexuelle/20140728/iprex-le-traitement-preventif-efficace-lobservance-essentielle/
https://vih.org/vih-et-sante-sexuelle/20140728/iprex-le-traitement-preventif-efficace-lobservance-essentielle/
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1108524
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(15)00056-2/fulltext
https://vih.org/vih-et-sante-sexuelle/20160720/resultats-finaux-de-lessai-anrs-ipergay-la-tres-haute-efficacite-de-la-prep-a-la-demande-est-confirmee/
https://vih.org/vih-et-sante-sexuelle/20160720/resultats-finaux-de-lessai-anrs-ipergay-la-tres-haute-efficacite-de-la-prep-a-la-demande-est-confirmee/
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continu)7. Elle a ainsi un impact positif significatif sur la dynamique épidémiologique en réduisant le 

nombre de contaminations dans les populations les plus vulnérables à l’acquisition du VIH. Ce fai-

sant, l’augmentation du nombre de personnes vivant avec le VIH qui ignorent leur statut est contrôlé. 

Cela permet la mise en place de stratégies de dépistage et de mise sous traitement (Test and Treat).  

Ces stratégies permettront d’atteindre l’objectif posé par l’ONUSIDA des « 90-90-90 »8 à l’horizon 

2030 pour mettre un terme à l’épidémie de VIH : 90% des personnes vivant avec le VIH (PVVIH) 

connaissent leur statut (dépistage), 90% des personnes connaissant leur statut sont sous traitement 

et 90% des personnes sous traitement ont une charge virale indétectable.   

La Prep, qui peut être utilisée avec un préservatif pour éviter la transmission des IST, est dispensée 

dans le cadre d’un parcours de soin qui implique de réaliser des dépistages du VIH et des IST tri-

mestriels afin de traiter le plus tôt possible d’éventuelles infections.  

L’impact de la Prep, sur la qualité de vie sexuelle a été documenté par plusieurs enquêtes et études 

qui ont mis en évidence une nette augmentation de la satisfaction sexuelle, de l’excitation, du plaisir, 

du bien-être psychologique9 10. Le suivi en vie réelle de l’implémentation de la Prep, notamment via 

la cohorte EPI-PHARE11 ainsi que les derniers bulletins épidémiologiques de l’agence Santé Pu-

blique France, montrent une augmentation continue de sa prescription et la corrélation entre celle-ci 

et la baisse des contaminations, notamment au sein du groupe populationnel le plus concerné par la 

prise de la Prep (les hommes ayant des relations sexuelles avec des hommes )12.  Au fil des ans, le 

nombre d’initiations de la Prep s’est intensifié pour atteindre 64 821 fin juin 2022 chez les 15 ans et 

plus (une augmentation de 39% par rapport à juin 2021)13. Sur la base des bons résultats de ces 

recherches, la Prep est désormais recommandée par de nombreuses instances nationales et inter-

nationales : Organisation mondiale de la santé (OMS), European AIDS Clinical Society (EACS), 

Conseil national du sida et des hépatites virales (CNS)14, groupe d’experts-es français contre le VIH, 

Haute autorité de santé (HAS), etc. 

En France, la Prep est recommandée chez tous-tes les adultes et adolescents-es de plus de 15 ans 

fortement exposés-es au VIH. Son indication visait initialement les personnes « à haut risque de 

contamination » et a été élargie à « toute personne exposée au VIH au cours de sa vie sexuelle ». 

Les populations particulièrement exposées sont les suivantes15 : 

- Les hommes ayant des relations sexuelles avec d’autres hommes (HSH) (qu’ils se définissent 

comme gays, bisexuels ou hétérosexuels) ; 

- Les personnes trans ayant des relations sexuelles avec des hommes ; 

 
7 ANSM (12/07/2022) - L’efficacité de la prophylaxie pré-exposition (Prep) du VIH est confirmée en vie réelle dès lors que 
l’observance au traitement est bonne : https://ansm.sante.fr/actualites/lefficacite-de-la-prophylaxie-pre-exposition-prep-du-vih-est-
confirmee-en-vie-reelle-des-lors-que-lobservance-au-traitement-est-bonne  
8 Objectif « 90-90-90 » ONUSIDA : https://www.unaids.org/fr/resources/909090 
9 Etude qualitative par focus groups de la qualité de vie sexuelle et la satisfaction des personnes suivies pour Prep : 
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X20305667 
10 Article KOMITID : https://www.komitid.fr/2021/09/20/je-suis-un-homme-seronegatif-et-jai-des-relations-sexuelles-avec-des-
hommes-je-veux-me-proteger-je-prends-la-
prep/#:~:text=La%20PrEP%20procure%20un%20souvent,fr%C3%A9quence%20de%20vos%20rapports%20sexuels.  
11 https://www.epi-phare.fr/actualites/suivi-utilisation-prep-2022/.   
12 A Paris, le nombre de nouveaux cas de VIH a chuté de 16 % entre 2015 et 2018. Dans ce cas aussi, la baisse est encore plus 
importante chez les HSH (- 22 %) et en particulier chez ceux nés en France (- 29 %). 
13 https://ansm.sante.fr/actualites/suivi-de-lutilisation-de-truvada-ou-generiques-pour-une-prophylaxie-pre-exposition-prep-au-vih-a-
partir-du-systeme-national-des-donnees-de-sante-
snds#:~:text=Ainsi%2C%20%C3%A0%20fin%20juin%202022,rapport%20%C3%A0%20fin%20juin%202021 
14 Avis du CNS (6 mai 2021) sur la place de la PrEP dans la prévention du VIH en France : changer de paradigme, changer 
d’échelle : https://cns.sante.fr/rapports-et-avis/avis-prep-2021/ 
15 https://www.aides.org/prep 

https://ansm.sante.fr/actualites/lefficacite-de-la-prophylaxie-pre-exposition-prep-du-vih-est-confirmee-en-vie-reelle-des-lors-que-lobservance-au-traitement-est-bonne
https://ansm.sante.fr/actualites/lefficacite-de-la-prophylaxie-pre-exposition-prep-du-vih-est-confirmee-en-vie-reelle-des-lors-que-lobservance-au-traitement-est-bonne
https://www.unaids.org/fr/resources/909090
https://www.komitid.fr/2021/09/20/je-suis-un-homme-seronegatif-et-jai-des-relations-sexuelles-avec-des-hommes-je-veux-me-proteger-je-prends-la-prep/#:~:text=La%20PrEP%20procure%20un%20souvent,fr%C3%A9quence%20de%20vos%20rapports%20sexuels
https://www.komitid.fr/2021/09/20/je-suis-un-homme-seronegatif-et-jai-des-relations-sexuelles-avec-des-hommes-je-veux-me-proteger-je-prends-la-prep/#:~:text=La%20PrEP%20procure%20un%20souvent,fr%C3%A9quence%20de%20vos%20rapports%20sexuels
https://www.komitid.fr/2021/09/20/je-suis-un-homme-seronegatif-et-jai-des-relations-sexuelles-avec-des-hommes-je-veux-me-proteger-je-prends-la-prep/#:~:text=La%20PrEP%20procure%20un%20souvent,fr%C3%A9quence%20de%20vos%20rapports%20sexuels
https://www.epi-phare.fr/actualites/suivi-utilisation-prep-2022/
https://ansm.sante.fr/actualites/suivi-de-lutilisation-de-truvada-ou-generiques-pour-une-prophylaxie-pre-exposition-prep-au-vih-a-partir-du-systeme-national-des-donnees-de-sante-snds#:~:text=Ainsi%2C%20%C3%A0%20fin%20juin%202022,rapport%20%C3%A0%20fin%20juin%202021
https://ansm.sante.fr/actualites/suivi-de-lutilisation-de-truvada-ou-generiques-pour-une-prophylaxie-pre-exposition-prep-au-vih-a-partir-du-systeme-national-des-donnees-de-sante-snds#:~:text=Ainsi%2C%20%C3%A0%20fin%20juin%202022,rapport%20%C3%A0%20fin%20juin%202021
https://ansm.sante.fr/actualites/suivi-de-lutilisation-de-truvada-ou-generiques-pour-une-prophylaxie-pre-exposition-prep-au-vih-a-partir-du-systeme-national-des-donnees-de-sante-snds#:~:text=Ainsi%2C%20%C3%A0%20fin%20juin%202022,rapport%20%C3%A0%20fin%20juin%202021
https://cns.sante.fr/rapports-et-avis/avis-prep-2021/
https://www.aides.org/prep
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- Les personnes originaires de régions où l’épidémie de VIH est très forte (particulièrement : 

Afrique subsaharienne, Caraïbes et Amérique du Sud) ; 

- Les travailleuses-eurs du sexe ; 

- Les usagers-es de drogues injectables (en complément des autres outils de la réduction des 

risques) ; 

- Toute personne dont les partenaires sexuels-les appartiennent à ces populations. 

Les modalités de sa dispensation ont évolué avec le temps : la primo-prescription de la Prep a été 

ouverte à la médecine de ville en 2021. Initialement primo-prescription était exclusivement hospita-

lière.   

Les résultats de l’étude ERAS16 ont montré notamment que la Prep orale était utilisée le plus souvent 

par des hommes ayant des relations sexuelles avec d’autres hommes avec un bon niveau d’études, 

une situation financière favorable et résidant dans une grande agglomération. L’enquête EPI-

PHARE17 a montré également que les utilisateurs de la Prep restent encore principalement des 

hommes, âgés de 36 ans en moyenne, résidant en Île-de-France ou dans une grande métropole et 

parmi lesquels la proportion de bénéficiaires de la CMU-C (couverture maladie universelle complé-

mentaire) ou de l’AME (Aide médicale d’Etat) est faible. Les données issues de la cohorte EPI-

PHARE, la dynamique épidémiologique constatée par Santé Publique France ainsi que les remon-

tées de terrain des associations au contact des populations les plus exposées au risque de transmis-

sion du VIH montrent que les personnes migrantes (qui représentent 50 % des découvertes de 

séropositivités annuelles), les femmes, les travailleurs-euses du sexe et certains hommes ayant des 

relations sexuelles avec des hommes (notamment jeunes et précaires) ont aujourd’hui un accès 

limité à la Prep orale et hors de proportion avec leur exposition au risque. Par exemple les femmes 

ne sont que 3 % des utilisateurs-rices de Prep depuis 2016 alors qu’elle représente 31% des décou-

vertes de séropositivité chaque année18. 

 

1.2. Le médicament évalué 

1.2.1. Si vous n’avez pas d’expérience avec le médicament évalué : 

quelles sont vos attentes et vos craintes ? 

1.2.1.1. Avantages et attentes 

La Prep injectable pourrait enrichir l’arsenal des outils de la prévention diversifiée.  

Le CAB-LA a fait l’objet de deux essais contrôlés randomisés : HPTN 083 (essai incluant des HSH et 

des femmes trans ayant des relations sexuelles avec des hommes) et HPTN 084 (essai incluant des 

femmes cisgenres ayant des relations sexuelles avec des hommes). Conjointement, ces études ont 

constaté que l’utilisation du CAB-LA entraînait une réduction relative de 79 % du risque d’infection 

par le VIH par rapport à la Prep orale. Ces résultats sont corrélés à une meilleure adhérence à 

 
16 Enquête ERAS Mieux connaître les prépeurs HSH : https://vih.org/vih-et-sante-sexuelle/20220616/enquete-eras-mieux-
connaitre-les-prepeurs-hsh/  
17 Suivi de l’utilisation de Truvada® ou génériques : https://www.epi-phare.fr/actualites/suivi-utilisation-prep-2022/ 
18 L’actu vue par Remaides : « Prep en France : une augmentation trop limitée » : https://www.aides.org/actualite/remaides-prep-
donn%C3%A9es 

https://vih.org/vih-et-sante-sexuelle/20220616/enquete-eras-mieux-connaitre-les-prepeurs-hsh/
https://vih.org/vih-et-sante-sexuelle/20220616/enquete-eras-mieux-connaitre-les-prepeurs-hsh/
https://www.epi-phare.fr/actualites/suivi-utilisation-prep-2022/
https://www.aides.org/actualite/remaides-prep-donn%C3%A9es
https://www.aides.org/actualite/remaides-prep-donn%C3%A9es
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l’administration par voie injectable lorsque l’observance de la prise quotidienne de médicaments 

oraux était souvent une difficulté.  

Nous pouvons nous projeter en prenant en comparaison le traitement des personnes vivant avec le 

VIH par injection à base de cabotégravir et de rilpivirine (Vocabria®/Rekambys®)19. Cette forme 

galénique peut être opportune pour les publics rencontrant des difficultés d’observance quotidienne 

au traitement oral. Les difficultés d’observance sont corrélées à un ensemble de déterminants : non-

sédentarisation, confidentialité de la prise du traitement, éloignement du système de soin… Le trai-

tement par voie injectable est également apprécié pour des raisons d’amélioration de la qualité de 

vie (allègement de la charge mentale d’une prise de traitement quotidienne notamment au regard de 

la confidentialité d’usage en mode de vie collectif, moins de risque de stigmatisation) mais cela n’est 

pas formellement démontré par des études.  

Par comparaison, on peut donc faire l’hypothèse que les publics particulièrement exposés au VIH 

pourraient tirer un bénéfice d’une Prep à longue durée d’action administrée par voie injectable. 

APRETUDE® pourrait s’avérer intéressant pour les populations pour lesquelles l’observance dans la 

prise d’un traitement journalier est contraignante. Cependant, aucune donnée ne peut aujourd’hui 

démontrer formellement une valeur ajoutée de santé publique à cette molécule, à savoir une aug-

mentation de la couverture de Prep pour les publics exposés. Des études en vie réelles (ou études 

d’implémentation) permettraient de vérifier si l’efficacité évaluée dans les essais cliniques serait la 

même en condition réelle d’utilisation. 

1.2.1.2. Craintes et besoins  

Des inconnues importantes perdurent concernant les résultats bénéfices/risques en étude de vie 

réelle de ce traitement. Nous ne disposons pas de résultats en vie réelle quant à l’observance des 

rendez-vous pour l’injection de la Prep, notamment pour les populations pour lesquelles l’accès à la 

Prep orale n’est aujourd’hui pas optimal. En effet, les premières injections du produit se feront né-

cessairement à l’hôpital, avec un délai d’un mois entre la première et la deuxième injection puis un 

délai de deux mois entre les suivantes. Les déterminants sociaux en santé des publics particulière-

ment vulnérables au VIH (voir partie 1.1) les éloignent du système de santé. Différents facteurs (la 

situation de précarité, la non-sédentarité, la consommation de produits psychoactifs, la non-maîtrise 

du français) associés à une peur d’être stigmatisé par le personnel hospitalier ou encore l’absence 

de couverture médicale peuvent constituer d’importantes barrières à l’accès aux structures de soins 

pour ces publics et par conséquent à l’observance des rendez-vous pour les injections. L’arrivée sur 

le marché d’une Prep administrée par voie injectable doit donc être accompagnée de stratégies 

d’implémentation efficaces. Relativement à l’habilitation des professionnels-les de santé à l’injection 

d’une part : l’administration par injections hors hôpital doit notamment être envisagée afin de prendre 

en considération les préférences et besoins des usagers-ères et de leur permettre effectivement de 

bénéficier de ce nouveau traitement. D’autre part, les bénéfices individuels et collectifs d’une nou-

velle forme de Prep ne sont envisageables qu’en œuvrant à la formation/sensibilisation des profes-

sionnels-les en charge de sa prescription. En effet, aujourd’hui, encore trop de médecins sont 

réticents-es à proposer tant la Prep que le traitement injectable à certains-es usagers-ères (pour les 

personnes en surpoids, pour les femmes…).   

 
19 Celui-ci est aujourd’hui disponible pour les personnes vivant avec le VIH-1 avec une charge virale indétectable et des CD4 > 
200/mm3, sous traitement ARV depuis au moins 6 mois et ne présentant pas de résistance ni d’échec aux antirétroviraux de ces 
classes. 
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Les études20 ont également montré des échecs du CAB-LA chez des participants pourtant stricte-

ment observants aux injections avec des détections sérologiques retardées et apparition de résis-

tance, conduisant certains experts à proposer un suivi de l’ARN-VIH. Il est indispensable de mettre 

en place une surveillance de l’efficacité du CAB-LA dans la vraie vie. 

De plus, étant donné que le cabotégravir persiste dans l’organisme pendant un an, un risque de 

développement de résistances par le VIH existe chez les personnes qui arrêteraient le traitement 

injectable ainsi que tout suivi Prep.21 Cela serait dû à la présence d’une dose sous-optimale entrai-

nant des résistances aux traitements de première ligne du virus. Ces risques expliquent l’intérêt 

d’une étude en vie réelle et impliquent un accompagnement adapté, des rappels, des consultations 

d’éducation thérapeutique (au moins une au démarrage ou pour les personnes qui présentent un 

problème d’observance aux rendez-vous). 

 
20 VIH.org – Prep en injectable : explorer les échecs : https://vih.org/vih-et-sante-sexuelle/20220613/prep-en-injectable-explorer-
les-echecs/ 
21 Premier cas documenté de séroconversion au VIH avec l’émergence d’une résistance sous PrEP injectable – présentation à la 
CROI 2024 (Denver) : https://www.aides.org/actualite/lactu-remaides-croi-2024-Jour-2 

https://vih.org/vih-et-sante-sexuelle/20220613/prep-en-injectable-explorer-les-echecs/
https://vih.org/vih-et-sante-sexuelle/20220613/prep-en-injectable-explorer-les-echecs/
https://www.aides.org/actualite/lactu-remaides-croi-2024-Jour-2
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2. Questionnaire – Partie C : Demande 

d’audition 
 

Souhaitez-vous être auditionné ? 

 Oui 

☐ Non 

 

Si oui, quelles sont les coordonnées de la personne référente ? 

Nom – Prénom : BAZIN Solenn  

Adresse mail : sbazin@aides.org 

Téléphone : 06 71 23 53 07 
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3. Questionnaire – Partie D : Synthèse 
AIDES recommande une évaluation de l’APRETUDE® (intérêt d’évaluer cette nouvelle formulation 

de la Prep dans la vraie vie) permettant sa mise sur le marché. Cela suppose :  

1- La mise en place d’études en vie réelle afin de produire des données sur l’implémentation du 

nouveau médicament et ses effets en termes de réduction de la transmission du VIH au sein des 

populations ciblées (données sur les populations qui en bénéficient et celles qui n’en bénéficient 

pas, fréquence des échecs, parcours d’accès, etc…).22  

2- Un prix juste ne compromettant pas l’accès au traitement préventif de toutes les populations qui 

pourraient en bénéficier23.  

 

 

 

 

 
22 Plusieurs types d’études d’implémentation sont possibles (recherche en santé publique) :  

- Les études de cohorte qui consistent à suivre dans le temps un groupe de personnes qui partagent des caractéristiques 
communes.  

- Les études cas-témoins à grande échelle (comparaison deux groupes, un qui présente un événement de santé et l’autre 
non).  

- Les études qui s’appuient sur des registres qui sont des bases de données exhaustives 

- Les études qui s’appuient sur les bases de données médico-administratives 

Par exemple, le Groupement d’intérêt scientifique EPI-PHARE réalise en routine des études de pharmaco-épidémiologie à partir 
des données du Système National des Données de Santé (SNDS). C’est notamment EPI-PHARE qui a publié les données de suivi 
d’utilisation de la Prep orale (Truvada® ou génériques) - https://www.epi-phare.fr/actualites/suivi-utilisation-prep-2022/.   

 
23 Prep injectable : quand et à quel prix – interview par Seronet de deux militants-es de AIDES : https://seronet.info/article/prep-
injectable-quand-et-quel-prix-96556  

https://www.epi-phare.fr/actualites/suivi-utilisation-prep-2022/
https://seronet.info/article/prep-injectable-quand-et-quel-prix-96556
https://seronet.info/article/prep-injectable-quand-et-quel-prix-96556
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4. Questionnaire – Partie F : Méthodes 
 

Méthodes utilisées pour renseigner ce questionnaire 

Selon quelles méthodes avez-vous renseigné les chapitres sur l’impact de la maladie et les 

traitements actuellement disponibles ? 

Nous n’avons pas complété cette partie, notre contribution s’inscrivant en complémentarité de celle 

du collectif TRT-5 CHV, auquel nous appartenons, qui a développé ces éléments.   

Selon quelles méthodes avez-vous recueilli l’expérience des patients avec ce traitement ?  

Nous sommes une association représentante de personnes vivant avec le VIH/hépatites et 

d’usagers-ères du système de santé. Sur l’ensemble du territoire français, nous intervenons auprès 

des publics concernés et particulièrement vulnérables au VIH et aux hépatites virales. Au sein de nos 

lieux de mobilisation et lors de nos actions d’aller-vers, nous proposons des accompagnements en 

santé et à la réduction des risques de contamination , notamment l’accès à la Prep. Nos militants-es 

sont formés-es au dépistage par Trod (Test Rapide d’Orientation au Dépistage). Nous proposons 

également du dépistage diagnostic grâce à nos dispositifs de biologie médicale délocalisée au sein 

de nos centres de santé sexuelle d’approche communautaire avec un accompagnement rapproché 

des personnes, une mise sous traitement immédiate en cas de retour de test positif ou une orienta-

tion vers un parcours Prep en cas de retour de test négatif. C’est cette expertise de terrain qui nous 

permet de faire part dans cette contribution des besoins des personnes exposées au risque de con-

tamination par le VIH.  

En outre, nous rencontrons régulièrement d’autres associations partenaires, représentantes des 

publics exposés au VIH, notamment des personnes migrantes, des travailleurs-euses du sexe et des 

personnes transgenres. Enfin, nous avons rencontré, au cours de ces derniers mois, des profession-

nels-les de santé en contact avec les personnes concernées  Ces différents échange ont nourri cette 

contribution.  

Quelles sont les personnes qui ont contribué significativement à la rédaction de la contribu-

tion ? 

Cette contribution a été construite dans le cadre d’un groupe de travail interne à AIDES qui se réunit 

mensuellement sur les sujets thérapeutiques. Ce groupe est constitué des représentants de la direc-

tion plaidoyer et de la direction innovation et programme, les administrateurs référents des enjeux 

thérapeutiques, les représentants-es de AIDES au TRT-5 CHV ainsi que la rédaction de Remaides et 

Seronet.  

L’association a-t-elle reçu des aides extérieures pour soutenir sa contribution ? Si oui, les-

quelles ?  

Cette contribution a été pensée en complémentarité de celle du TRT-5 CHV et a donc été rédigée en 

collaboration avec le collectif.  

Pouvez-vous nous donner une estimation du temps qui a été nécessaire pour rédiger cette 

contribution ? 

Une 15aine d’heure a été nécessaire à la rédaction de cette contribution.  

La construction de notre positionnement associatif, nourrie par les différents échanges cités plus 

haut, s’est construite sur plusieurs années avec une intensification ces 6 derniers mois.  
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Avez-vous rencontré des difficultés pour remplir ce questionnaire, et si oui, lesquelles ?  

L’accès au dossier déposé par l’industriel pour l’évaluation de l’Apretude® aurait été d’une aide 

précieuse. En effet, nous aurions souhaité connaitre quelles données ont été mises en avant par 

l’industriel. Cela nous aurait permis de contribuer en complémentarité, de mettre en perspective nos 

propres donnés avec les résultats de la recherche de développement du produit.  Une telle transpa-

rence répond à des exigences éthiques et permet la montée en compétence des associations repré-

sentantes d’usagers-ères.  

 

 

 

 



 HAS • Questionnaire pour la contribution des associations d’usagers • novembre 2022      21 

 

 

Remerciements 

Nous vous remercions vivement pour votre apport et votre temps passé. Nous les savons importants. 

Votre contribution sera prise en compte par la Commission de la transparence. Elle sera distribuée à 

tous les membres de cette dernière au même titre que les autres pièces du dossier, et fera l’objet 

d’une présentation orale par les membres des commissions nommés en qualité de membres adhé-

rents d’une association d’usagers avant les délibérations. 

 

 

 

 

 

 

Conception du questionnaire 

Ce questionnaire a été construit en collaboration avec des représentants associatifs via un groupe de 

travail dédié. Pour plus d’information, cliquez ici. 

 

 

 

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3278850/fr/renforcer-l-engagement-des-usagers-dans-l-evaluation-des-technologies-de-sante-a-la-has-feuille-de-route-et-actions


 

  

Retrouvez tous nos travaux sur  
www.has-sante.fr 

Développer la qualité dans le champ 
sanitaire, social et médico-social 

 

https://www.has-sante.fr/

