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Treatment as Prevention

TasP
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risque = 96%





Nombre de nouveaux diagnostics VIH en 2015 

en France

ECDC/WHO (2014). HIV/AIDS Surveillance in Europe, 2013. Données Santé publique France 1er décembre 2016



clinicaloptions.com/hiv

PrEP and My Patients
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Prophylaxie pré-exposition du 

VIH: l’hypothèse scientifique

• l’administration d’antirétroviraux avant
l’exposition au VIH (PrEP) devrait réduire 
le risque d’infection par le VIH

• analogie avec la prophylaxie anti-palustre

• hypothèse confirmée par des modèles 
animaux 
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iPREX
Study Design

Grant RM et al N Engl J Med,  Nov 23, 2010.

•HSH non infectés à haut 
risque de VIH

TDF/FTC 1 cp/jour
(n=1251)

Placebo 1 cp/jour
(n=1248)

• critère de jugement principal: seroconversion VIH

• Hypothèse: TDF/FTC réduit l’incidence d’au moins 30% vs placebo

• dans les 2 bras, counseling sur réduction des risques, utilisation du préservatif 
et traitement des IST

• dépistage VIH toutes les 4 semaines, avec dispensation du traitement et 
comptage des unités rendues et évaluation de l’observance

Etude de “preuve de concept”, randomisée, double aveugle vs placebo



iPREX
Caracteristiques à l’inclusion

Grant RM et al N Engl J Med,  Nov 23, 2010.

• 50% des participants < 25 ans

• 54% > 5 verres d’alcool par jour

• 73% inclus en Amerique du Sud

• Mediane nombre de partenaires dans les 12 sem: 18

• 60% déclarent des PANP dans les 12 sem

• 41% ont eu des rapports sexuels “tarifés” dans les 6 mois



PrEP efficacy
44% 

(15-63%)



L’efficacité de la PrEP est démontrée 

chez les HSH et chez les hétérosexuels

Study, 

population

PrEP

agent

# of HIV infections
PrEP efficacy (95% CI)

PrEP placebo

iPrEx

MSM
Brazil, Ecuador, Peru, 

South Africa, Thailand, 

US

(n=2499)

FTC/TDF 36 64

44% 
(15-63%)

Grant et al. N Engl J Med 2010

Partners 

PrEP Study

Heterosexual 

couples
Kenya, Uganda

(n=4758)

TDF 17

52

67%
(44-81%)

FTC/TDF 13
75%

(55-87%)

Baeten et al. N Engl J Med 2012

TDF2 Study

Heterosexuals
Botswana

(n=1219)

FTC/TDF 10 26
62%

(16-83%)

Thigpen et al. N Engl J Med 2012



Le principal facteur prédictif de l’efficacité 

de la PrEP: l’adhésion au traitement

CASE-CONTROL / CASE-COHORT ANALYSES: 

DETECTION OF TENOFOVIR IN PLASMA

HIV seroconverters HIV uninfected

iPrEx 9% 51%

Partners PrEP: 

TDF arm 35% 83%

Partners PrEP: 

FTC/TDF arm 25% 81%

Relative risk reduction associated with detectable tenofovir

iPrEx:  92% (95% CI 40-99%), p<0.001

Partners PrEP TDF:   86% (95% CI 57-95%),  p<0.001

Partners PrEP FTC/TDF: 90% (95% CI 56-98%), p=0.002



En France: 

TDF/FTC disponible 

depuis janvier 2016 pour 

l’indication PrEP



Pour qui ?



Indications 1

PrEP chez les HSH ayant des relations sexuelles 

à haut risque d’acquisition du VIH

Le groupe d’experts recommande que la PrEP puisse être prescrite aux HSH 
non infectés par le VIH :

• rapportant des relations anales non protégées avec au moins deux 
partenaires sur une période de six mois 

• ou ayant présenté plusieurs épisodes d’IST (syphilis, infections à 
Chlamydia, gonococcie ou primo-infection par les virus des hépatites B ou C) 
dans l’année 

• ou ayant eu plusieurs recours à une prophylaxie antirétrovirale post-
exposition dans l’année 

• ou ayant l’habitude de consommer des substances psycho-actives lors des 
rapports sexuels J. GHOSN



Indications 2

PrEP chez d’autres personnes en situation à 

haut risque d’acquisition de l’infection VIH

Personnes chez lesquelles une PrEP peut être envisagée au cas par cas

• Usager de drogues intraveineuses avec partage de seringues (AI)

• Personne en situation de prostitution exposée à des rapports sexuels non 
protégés (BIII)

• Personne en situation de vulnérabilité exposée à des rapports sexuels non 
protégés à haut risque de transmission du VIH** (BIII)

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



Non indications de la PrEP

Le groupe d’experts recommande de ne pas prescrire de PrEP aux personnes 
exposées aux situations suivantes :

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

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

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

• Souhait de procréation naturelle chez des couples sérodifférents. 



Qui prescrit ?

• de janvier 2016 à juin 2016: prescription exclusivement 
hospitalière, services prenant en charge des personnes 
vivant avec le VIH

– maladies infectieuses

– médecine interne

• à partir de juin 2016, extension de la possibilité de 
prescription aux centres de dépistages gratuits (CeGIDD) 
extra-hospitaliers

• depuis le 1er mars 2017 (AMM), primo-prescription 
hospitalière ou CeGIDD, renouvellement possible en ville



Modalités d’administration 

• continu (un comprimé tous les jours)

– homme: 7 jours pour être « protégé »

– femme: 21 jours pour être « protégée »

• intermittent (uniquement possible pour HSH):

2 cp (TDF/FTC)  2-24 h avant rapport sexuel

1 cp 24 h après

1 cp 48 h après 1ère prise

Jeudi Vendredi Samedi Dimanche Lundi



Modalités de suivi et surveillance

+ accompagnement (counselling)



PrEP : Nouvelles thérapeutiques / voies d’administration

Nouvelles thérapeutiques

Gulick R.  – New drugs and delivery systems for chemoprophylaxis – MOBS02 – IAS 2013 22

Voies d’administration

Mécanisme Voie Posologie Stade de l’étude

Maraviroc
(MVC)

Antagoniste de 
CCR5

orale 1 fois par jour
Phase 2
En recrutement

Rilpivirine
(RPV)-LA

NNRTI Injectable, IM 1 fois par mois
Phase pilote 1
Phase 2 planifiée

Dapivirine NNRTI anneau 1 fois par mois
Phase 3 en 
recrutement

ibalizumab
Anticorps 
monoclonal, 
inhibiteur d’entrée

Injectable, SC
1 fois par 
semaine

Phase 1 pilote

744-LAP
Inhibiteur 
d’intégrase

Injectable, IM
1 fois par 
trimestre

Phase pilote 1
Phase 2 planifiée

Comprimé Gel Film vaginal Anneau vaginal Injection



Coût-efficacité de la PrEP
▪ Introduction ▪ Coût-efficacité chez les HSH ▪ Coût-efficacité chez les UDI ▪ Conclusion

Pays Modalité Efficacité Coût annuel Résultats Source

France A la demande 86 % 4812 € 
HSH à risque élevé d'infection (rapports non protégés avec au moins 2 partenaires 

dans les 6 derniers mois) : 84 691 € / infection évitée

Durand-Zaleski, 

2016 

Canada Quotidienne 44 % 10 012 CAD $

25 à 100 % des HSH : 500 000 - 800 000 CAD $ / QALY

25 à 100 % des 10 % des HSH les plus à risque d'infection (36 partenaires dans les 

12 derniers mois) : 35 000 - 70 000 CAD $ / QALY

McFadden, 2016

Pays-Bas
Quotidienne

A la demande
80 % 

Quotidienne : 7400 €

A la demande: 3850 € 

10 % des HSH les plus à risque d'infection (> 5 nouveaux partenaires / an): 

PrEP quotidienne : 11 000 € / QALY 

PrEP à la demande : 2000 € / QALY 

Nichols, 2016

Etats Unis
Quotidienne

A la demande
58 %

Quotidienne : 8700 $ 

A la demande: 5900 $ 

50 % des HSH : 1 474 000 US $ / QALY

HSH à risque élevé d'infection (HIV Incidence Risk Index) : 45 000 US $ / QALY
Ross, 2016

Etats-Unis Quotidienne 44 % 9312 $ 
10 % des HSH les plus à risque d'infection (12 % des HSH avec le plus de rapports 

non protégés) : 27 863 à 37 181 US $ / QALY
Drabo, 2016

Canada A la demande 44 % 9505 CAD $
HSH à risque élevé d'infection (en moyenne 8 partenaires dans les 2 dernier mois) 

: 46 000 à 59 000 CAD $ / QALY
Ouellet, 2015

Etats-Unis Quotidienne 44 % 9762 $ 

50 % des HSH : 1 600 000 $ / infection évitée

50 % des HSH à risque élevé d'infection (UDI, partenariats multiples et parallèles) : 

1 100 000 $ / infection évitée

Kessler, 2014

Australie Quotidienne 40 % 10 362 $

10 à 30 % des HSH : > 400 000 AUS $ / QALY

15 à 30 % des HSH avec +de 10 partenaires : 110 000 AUS $ / QALY

25 à 30 % des HSH en couple sérodiscordant : 8399 - 11 575 AUS $ / QALY

Schneider, 2014

Etats-Unis Quotidienne 44 % 9312 $ Tous les HSH : 160 000 US $ / QALY Chen, 2014

Etats-Unis Quotidienne 44 % 9312 $

Tous les HSH : 216 480 US $ / QALY 

20 % des HSH : 172 091 US $ / QALY

HSH avec + de 5 partenaires / an : 52 443 US $ / QALY

Juusola, 2012

Etats-Unis Quotidienne 44 - 73 % 8030 $ Tous les HSH : 353 739 - 570 273 US $ / QALY 
Koppenhaver, 

2011

Etats-Unis Quotidienne 50 % 8688 $ HSH à risque élevé d'infection (1,6 % d’incidence annuelle) : 298 000 $ / QALY Paltiel, 2009

Etats-Unis Quotidienne 50 % 10 683 $
25 % des HSH à risque élevé d'infection  (nombre de partenaires sexuels) : 

31 970 $ / QALY
Desai, 2008

Les résultats des études existantes montrent le caractère coût-
efficace de la PrEP auprès des HSH à risque élevé d’infection par le 
VIH, mais pas dans l’ensemble de la population HSH 

L’utilisation du générique du Truvada® va permettre une baisse 
importante du coût de prise en charge : 347 € / boite de 30 
comprimés prix fabricant HT pour le princeps vs 139 € pour le 
générique 

Cela va modifier les résultats des analyses coût-efficacité de la PrEP,

y compris en France :

➢ Le caractère coût-efficace de la PrEP va être renforcé chez les HSH

à risque élevé d’infection

➢ La PrEP est susceptible de devenir coût-efficace chez les HSH

ayant des relations sexuelles non protégées mais présentant un

risque moins élevé d’infection



En Conclusion

• La PrEP est efficace en dehors des essais 
cliniques lorsque la couverture est suffisante: 
réduction du nombre de nouveaux cas à San 
Francisco, à Londres, en Australie

– Pre-exposure prophylaxis work : it’s time to deliver

• La PrEP amène une population très à risque 
vers le dépistage du VIH et des IST

• L’augmentation de l’incidence des IST en 
Europe précède l’introduction de la PrEP. 

– Va-t-elle s’accentuer?
Beyrer C, Lancet 2015



Approches 

comportementales

Dépistage du 

VIH
Coates T, Lancet 2000

Préservatifs masculins

Préservatifs féminins

Traitement 

des IST
Grosskurth H, Lancet 2000

cironcision 

masculine
Auvert B, PloS Med 2005

Gray R, Lancet 2007

Bailey R, Lancet 2007

Microbicides

féminins
Abdool Karim Q, Science 2010

TasP

Donnell D, Lancet 2010

Cohen M, NEJM 2011

Renforcement positif

Fisher J, JAIDS 2004

Grant R, NEJM 2010 (MSM)

Baeten J , 2011 (Couples)

Paxton L, 2011 (Heterosexuals)

IVDU

Prophylaxie pré-

exposition

Prophylaxie post-

exposition(PPE)
Scheckter M, 2002 

Vaccins

Rerks-Ngarm S, NEJM 2009
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