GROUPE INTERASSOCIATIF .
TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIQUE

RAPPORT D’ACTIVITE
2017

TRT-5

COLLECTIF INTERASSOCIATIF TRAITEMENT ET RECHERCHE THERAPEUTIQUE
ACTIONS TRAITEMENTS- ACT UP PARIS - ACT UP SUD OUEST - AIDES - ARCAT - DESSINE MOI UN MOUTON - ENVIE -
NOVA DONA - SIDA INFO SERVICE - SOL EN S|



Table des matiéres

S S o B R N A - - 2 N O OO RSOSSN~ SO
A, HIStOIre du COIBCHIT........uuiiiiiiiiii ittt s
B.  FONCHONNEMENT 1 OULIIS.....coi ittt e eeeneneme et e e e e e e smmmmmnens s e e e e e e e e e e e e D e
ASSOCIAtIONS BT MEIMDIES .....iiiiiiiiii i ccmmeeeeer ettt e e emmmmmmmme ettt e e e s smmmmmmmms bbb e e e e e s e s e Qe

(@101 11 ESo (=3 eT0] 021 0181 A T0x=1 (] o [PPSO

>

LTS3 1o ) o OSSP
C. PrinCipauXx iNtEIIOCULEUIS. ..........uuiiiiiiiiii it mmmmmmmme e e mmmmmmmme e e e e e e e e e e e e e B

Associations et COllECHIfS ASSOCIALITS........uuuuriiiiiiii it eeemmmme e

AQENCES €t AULONTES SANITAINES........cceeiiiiiiee s ecceeeeeere ettt ssmmmmmmmms e e e e e e eee e e e e s mmmmmeees s s s s nnn s smmmmnn

INAUSENE PRAIMACEULIGUE ... .cci i it emmmeeet e mmmmmmmms et e e e e e e e s smmmmmmmns e et e e e e s emmmmmmmma s
A. Représentation des personnes vivant avec le VIH..........cccoveiiimeeeee i veeeeeeee . B

o o »

1. Dansle domaine de la reCherChe. ... iccee e D
2. Auprés des Institutions.... . PSSP 1 0|
3. $AT 0 1AO C;OI ODAO AQ.AQDAQO.O ceeeeein— cerreeeenneend 2.
B. 2A1 AEO AA 1 38ET AL.QILAOEI.I.... QAEAL O.E/EENQ.A_ A3
1. 2AT AT 1 O0OAO AOGAA 1 6ELAOCQOOEA. PEAOLAAAQOE[DA
2. Rencontres avec les acteurs associatifs et les personnes concernges.................cceeeeeee.... 14
3. Participations et interventions a des congres et colloqUEeS.............cooeiiiicccccceeevvvvvvvvveniiianeee 1B
C. Dossiers et plaidoyers du TRIB ..........coevviiiiiiiiimmmmmmmmieeeeeeeeeeeeessmacmsmreeeessesssssssvmmmmmmmms e e 4.
1. &AOT OEOAO 1T A NOAIT EOIi AO DAOAIT 000..AA..QAL.MB AO
2. ' AOAT O& Gux mdédules thérapeutiques et Préventives....................oceeeeemrveveevennanen. 20....
3. 1 0OO0O0OAO 161 CATEOI AB8AAALQ.AQ@.OILEILQ.AQ.22008 AO
4. 1V AAT T DACT Adne pré/entfoA AiVEXSIfIEE..............coevvvi oo ememenmee 23
5. 38AT CACAO 000 1 &A®noMiGudsQ.QE.I.1.Q.. Ll AEAl .........24.

TRT-5 Rapport d’activité 2017

TRT-5 | GROUPE INTERASSOCIATIF TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIQUE
ACTIONS TRAITEMENTSI ACT UP PARIS i ACT UP SUD OUEST i AIDES i ARCAT i DESSINE MOI UN MOUTON i ENVIE - NOVA DONA'i SIDA INFO SERVICE i SOL EN SI



MOT D’'INTRODUCTION

En 2017, Uactivité du TRT-5 s’est inscrite dans la continuité de la dynamique impulsée en
2016, année marquée par des révolutions dans le domaine de la prévention, avec l'arrivée de
la PrEP et l'évolution des pratiques professionnelles. Le TRT-5 a continué de proner une
équité territoriale d’acces a l'information, aux outils de prévention diversifiée, aux dispositifs
de dépistages, aux traitements et a une prise en charge de qualité.

Pour ce faire le TRT-5 a continué a représenter les personnes vivant avec le VIH (PVVIH] dans
le champ de la recherche. Il a également pris part a l'évolution des modalités de ces
représentations en échangeant régulierement avec la Direction de U'Agence Nationale de
Recherche sur le Sida et les Hépatites. Nous avons également maintenu nos missions de
représentations aupres des institutions et face a l'industrie pharmaceutique pour faire valoir
les besoins des personnes vivant avec le VIH (PVVIH).

L'année 2017 fut également marquée par une forte mobilisation dans le domaine du
médicament. La tolérance et les toxicités des traitements ont pris de plus en plus de place
dans nos réflexions alors que l'arsenal thérapeutiques a notre disposition ne concerne
maintenant que de molécules hautement actives. Nous avons a plusieurs reprises porté ce
plaidoyer thérapeutique aupres de la Haute Autorité de Santé en participant a l'évaluation de
nouvelles molécules. Le TRT-5 a également investi le champ médico-économique,
dorénavant incontournable, dans un souci d'acces a linnovation thérapeutique et aux
formulations génériques, de facon consentie par les patients.

Aussi, le TRT-5 a réactivé d'anciens dossiers relatifs aux ruptures de médicaments, pour
lesquels nous avons été conduits a échanger régulierement avec l'’Agence Nationale de
Sécurité du Médicament. La non disponibilité de certains vaccins et le maintien des circuits
de commercialisation de certains antibiotiques nous ont particulierement mobilisés,
parallelement au suivi toujours attentif des ruptures en antirétroviraux signalées depuis pres
de dix ans sur notre observatoire en ligne.

La qualité de vie a été objet de réflexion cette année, d'une part au sein de la recherche dans
le but de réduire les effets indésirables des médicaments et les co-morbidités, et d’autre part
comme prisme de notre réflexion pour réduire le poids des traitements. Le TRT-5 observe
une recherche active, qui investigue des pistes intéressantes illustrées par les présentations
durant notre journée scientifique « Cancer et VIH : mobilisons-nous ! » et lors de notre forum
sur linnovation thérapeutique co-organisé le 1¢0 décembre avec UANRS portant sur
'allegement de la vie avec le VIH aux pistes du CURE avec un focus sur la thérapie génique
et les stratégies vaccinales. Ces avancées orienteront nos activités en 2018, afin que le regard
éthique que nous portons sur la recherche soit toujours garant de la sécurité des personnes.
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. LETR-5

A. Histoire du collectif

Le TRT-5 a été créé en 1992 par 5 associations fondatrices dans un contexte d'urgence
médicale pour les personnes vivant avec le VIH afin de se doter d'un outil commun d’action et
d'information sur les questions thérapeutiques et de recherche clinique. Les missions du
TRT-5 ont évoluées au fil des années avec les enjeux de la lutte contre le VIH et son domaine
a été élargi aux hépatites virales.

Le TRT-5 intervient désormais aupres des Pouvoirs Publics sur des questions liées a la

recherche clinique, a la politique du médicament, a la qualité de la prise en charge médicale
et du parcours de soins ainsi qu'aux problématiques médico-économiques.

B. Fonctionnement et outils

Associations et membres

Le TRT-5 est un collectif fonctionnant sur le mode du consensus, basé sur des principes
d'actions complémentaires et bénéficiant des compétences de ses associations membres. Ce
mode de fonctionnement se révele précieux dans les relations avec nos interlocuteurs car il
permet de défendre avec force des revendications communes. A ce jour dix associations
composent le TRT-5: ACTIONS TRAITEMENTS-ACT UP PARIS - ACT UP SUD OUEST - AIDES
- ARCAT - DESSINE MOI UN MOUTON - ENVIE, NOVA DONA, SIDA INFO SERVICE et Sol En
Si.

Les membres du TRT-5 sont une quinzaine et exercent un mandat de représentation de leur
association au sein du collectif. Ces membres se réunissent régulierement, a minima une
fois par mois, pour échanger sur les enjeux de la lutte contre le VIH et élaborer nos plaidoyers.
Par ailleurs un systeme de groupes de travail est mis en place selon les besoins propres a
chaque dossier pris en charge a l'agenda.

Le Collectif est coordonné par deux Coordinateurs dont la mission est d'animer la réflexion,
de faciliter U'expression des membres sur des dossiers et d'assurer sa gestion.

Outils de communication

Le TRT-5 communique directement aupres des associations membres, d'autres associations
de lutte contre le VIH et les hépatites virales, de représentants des patients et aupres des
personnes concernées. La Coordination dispose de listes de diffusion pour faciliter le partage
de Uinformation mais aussi l'expression des besoins en publiant des questionnaires en ligne.
Le principe est celui d'un partage de l'information, aussi bien montante des associations vers
le Collectif, que descendante du Collectif vers chacune des associations. Nous utilisons
également des outils d'investigation tels que l'observatoire en ligne sur notre site des
ruptures de médicaments antirétroviraux qui progressivement s'ouvre a d'autres classes de
médicaments a effet thérapeutiques majeurs.
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Le TRT-5 dispose aussi d'un site internet et d'un compte twitter sur lequel 500 abonnés nous
suivent.

Twitter

Site internet: http://trt-5.org/

Gestion

En 2013, le Collectif s'est doté d'un organe de gestion avec la création de l'Association de
Gestion du TRT-5 (AG-TRT-5). Cet outil a pour objectif d'assurer la collecte, la gestion des
ressources financieres et la gestion des ressources humaines mises a disposition du
Collectif.

C. Principaux interlocuteurs

Associations et collectifs associatifs

Le Collectif Hépatites Virales (CHV] est un groupe inter associatif travaillant sur la question
des hépatites virales. Plus de 30% des personnes infectées par le VIH sont atteintes par les
différents virus des hépatites. Le TRT-5 partage de nombreux dossiers avec le CHV, au sein
duquel siegent plusieurs représentants du TRT-5.

European AIDS Treatment Group (EATG] est en interaction avec le TRT-5 pour contribuer a
faire valoir les besoins et défendre les droits des PVVIH au niveau européen.

Du fait de son activité de soutien aux associations et a la recherche, Sidaction est un des
interlocuteurs privilégiés du TRT-5. Deux membres TRT-5 font partie du Conseil Scientifique
et Médical de Sidaction en tant que représentants associatifs.

Le TRT-5 est également conduit a travailler avec d'autres organisations associatives de
maniére ponctuelle (France Asso santé, associations des pays du sud, collectif associatif sur
le prix des médicaments, collectif concernant le plaidoyer pour la mise en place de réduction
des risques en prison, etc.).

La Société Francaise de Lutte contre le Sida (SFLS) regroupe les professionnels
hospitaliers et libéraux concernés par la prise en charge et la prévention de linfection par le
VIH. L'objectif principal de cette société est l'amélioration de la prise en charge de l'infection
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par le VIH ou les virus des hépatites, aussi bien dans le domaine du soin que de la prévention.
Nous participons au Conseil Scientifique du Congres annuel de la SFLS.

Agences et Autorités sanitaires

Le Ministére des affaires sociales et de la santé. Nous travaillons avec la Direction
Générale de la Santé sur des questions ayant un fort impact sur la prise en charge des PVVIH.

L'Agence Nationale de Recherche sur le Sida et les hépatites [ANRS). Nos représentants
participent a plusieurs instances de U'Agence. Certains protocoles cliniques sont présentés
au TRT-5 qui se charge des lectures critiques et des corrections des notes d'informations
destinées aux personnes inclues dans les cohortes, les études physiopathologiques et les
essais cliniques. De plus, le TRT-5 rencontre la direction de 'Agence régulierement et
dispose d'une place d'observateur au Conseil d'Orientation.

L'Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM]. Le TRT-5 est en interaction avec
UANSM sur des questions d'enregistrement de nouveaux médicaments, d'acces, de suivi, de
disponibilités de médicaments et de pharmacovigilance. Des représentants du TRT-5 siegent
dans différentes commissions de UANSM.

La Haute Autorité de Santé (HAS) nous portons une grande attention a la démarche
d'évaluation du médicament et de la prise en charge de certains actes et produits de santé.
Nous sommes régulierement en lien avec nos représentants au sein de la Commission de la
Transparence ainsi qu’avec les directions sur des dossiers ponctuels.

L'Agence de Biomédecine (ABM] Un partenariat a débuté avec 'ABM concernant notre
objectif commun d'ouvrir la greffe aux PVVIH.

Le Conseil National du Sida et des hépatites virales [CNS) donne un avis sur les questions
de société posées par le VIH/sida, les hépatites virales et les infections sexuellement
transmissibles. Un représentant du TRT-5 siege au CNS. Le TRT-5 a a plusieurs reprises et
sur des sujets variés, demandé au CNS de se saisir de questions éthiques importantes.

Industrie pharmaceutique

Le TRT-5 suit le développement des médicaments anti-VIH/ anti-VHC/anti-VHB, ['évolution
des stratégies thérapeutiques et de prévention biomédicale. Nous sommes sensibles aux
enjeux médico-économiques, et aux politiques de prix pratiquées par Llindustrie
pharmaceutique, des lors qu'elles peuvent nuire a un accés équitable pour tous aux
thérapeutiques innovantes. Nous relayons une information neutre sur les médicaments et
sur leurs effets indésirables, afin de concourir a enrichir les outils existants de
pharmacovigilance.
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Il. MISSIONS DU TRT-5

A. Représentation des personnes vivant avec le VIH

La mission de représentation des PVVIH au sein d'instances de recherches permet d'exercer
une vigilance éthique sur les essais et recherches les impliquant. Il en est de méme pour les
personnes séronégatives impliquées dans des essais de prophylaxie pré-exposition. Nos
nombreux mandats nous permettent aussi de favoriser U'expression des besoins des PVVIH
et la reconnaissance de leurs attentes.

1. Dans le domaine de la recherche

Exercer une veille éthique

Le TRT-5 exerce une veille éthique et est un agent de plaidoyer aupres des différentes
instances de la recherche clinique. Ce travail de veille éthique s'exerce par une
représentation active au sein d'instances et principalement au sein de 'Agence Nationale de
recherche sur le Sida et les hépatites virales (Inserm-ANRS].

Agence Nationale de Recherche sur le Sida et les hépatites virales

M Conseil d'Orientation de 'ANRS
1 Conseil Scientifique de UANRS

f Un Groupe d'évaluation de la recherche (Comité scientifique spécialisé] VIH et
hépatites :
CSS6 « Evaluation des projets dans les pays du sud »

f Sept Groupes d'animation de la recherche (Action coordonnées) VIH et hépatites :
AC 5 « Essais thérapeutiques VIH »
AC 7 « Cohortes » (VIH et hépatites)
AC 23 « Dynamique des épidémies VIH, VHC, VHB »
AC 24 « Essais thérapeutiques dans les hépatites virales »
AC 25 « Recherche en santé publique, sciences de 'homme et de la
sociéeté dans le domaine des hépatites virales »
AC 32 « Réservoirs VIH : formation et contrdle »
AC 5/AC 24 « Co-infection VIH-VHB et VIH-VHC »

1 Cinq Groupes de travail :
Stratégies antirétrovirales
Recherche communautaire
Information et consentement Inserm-ANRS
Pharmacologie
Vieillissement
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1 Vingt-quatre conseils scientifiques d'essais, cohortes ou études. Le Conseil
scientifiqgue d'un essai veille au bon déroulement de la recherche et en répond devant le
Promoteur.

Consells scientifiques des cohortes ANRS VIH et co-infection :
ANRS CO 21 CODEX (cohorte multicentrique des patients VIH ayant un profil
d'évolution extréme) ;
ANRS CO 19 COVERTE (jeunes adultes infectés par le VIH par voie verticale ou
pendant l'enfance] ;
ANRS CO 06 PRIMQO (histoire de l'infection dans une cohorte ouverte de personnes
dépistées en primo-infection] ;
ANRS CO 04 FHDH (base de données hospitaliere francaise sur l'infection a VIH] ;
ANRS CO 13 HEPAVIH (histoire naturelle de la co-infection VIH-VHC en termes de
morbidité et de mortalité et ses déterminants et interactions entre ces deux virus
et leurs traitements).

Conseil scientifique des cohortes hépatites :
ANRS C022 HEPATHER (options thérapeutiques au cours de hépatites B et C,
objectif 25.000 participants).

Conseils scientifiques des études de physiopathologie, essais cliniques VIH et hépatites

virales :
ANRS EP 57 APACHES |(histoire naturelle des infections et des lésions anales a
HPV chez les HSH séropositifs] ;
ANRS APSEC (acceptabilité, Attentes et Préférences des Patients avec charge
virale indétectable et des Soignants vis-a-vis d'Essais Cliniques de guérison du
VIH] ;
ANRS EP 59 CLEAC [évolution immuno-virologique des enfants infectés par le
VIH-1 en période périnatale en fonction de linstauration précoce ou tardive du
traitement antirétroviral) ;
ANRS EP 58 HAND 55-70 (prévalence, caractéristiques et facteurs de risques des
troubles neurocognitifs chez les 55-70 ans) ;
ANRS 169 OPTIPRIM-2 (impact sur le réservoir viral en primo-infection VIH-1
d'une combinaison comprenant ténofovir / emtricitabine et dolutégravir ou
ténofovir / emtricitabine et darunavir / cobicistat] :
ANRS EP 52 PIECVIH (relations entre le Profil Inflammatoire du tissu adipeux
EPIcardique et le risque Coronaire chez le sujet infecté par le VIH] ;
ANRS 168 Monogest (prévention de la transmission meére-enfant du VIH-1 par
allegement thérapeutique sans inhibiteur nucléo(t)idique] ;
ANRS 160 RALFE (évaluation des propriétés pharmacocinétiques et de la
tolérance du raltégravir pendant le troisiéme trimestre de la grossesse] ;
ANRS RF001 TRANSBIOVIH (implication des biofilms viraux dans la propagation
du virus),
ANRS EP 53 X LIBRIS (fréquence et impact fonctionnel d'un polymorphisme
génétique chez les femmes infectées par le VIH-1] ;
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ANRS EP 61 GALT (Explorer le chimiotactisme des lymphocytes T vers la
muqueuse intestinale et le role des entérocytes lors de la restauration immunitaire
sous traitement antirétroviral chez les personnes infectées par le VIH-1) ;

ANRS JASMIN Etudier U'impact de linfection VIH dans divers champs tels que les
fonctions cognitives, la fragilité, la santé mentale, le parcours professionnel et
comparer a une cohorte de population générale, cohorte Constance. Comparaison,
a situation sociale comparable, de l'état de santé population VIH a la population
non-VIH.

Cing comités indépendants d'essais thérapeutiques. Le comité indépendant est
chargé de surveiller la progression de l'essai, la sécurité des participants ainsi que
efficacité des traitements expérimentaux. Il peut recommander la poursuite de l'essai,
son interruption ou sa modification en fonction du bénéfice observé ou des événements
indésirables survenus pendant l'essai.

ANRS W183 ETRAL (étude randomisée comparant lefficacité d'une bithérapie
associant raltégravir et étravirine au maintien d'une thérapie antirétrovirale avec
IP chez des patients agés de plus de 45 ans ayant une virémie plasmatique
controlée] ;

ANRS Quatuor Evaluer la non-infériorité a 48 semaines de la stratégie de prise du
traitement antirétroviral a 4 jours consécutifs sur 7 versus la stratégie de prise en
continu 7 jours sur 7, chez des patients en succes virologique sous traitement
antirétroviral (CV<50 copies/mL]J.

Un comité associatif de 'étude ANRS PREVENIR - L'étude a pour but de contribuer a
réduire le nombre de nouvelles infections par le VIH en Ile-de-France en
favorisant l'acces a l'offre de PrEP dans le cadre de la RTU du Truvada® chez les sujets
a risque non infectés, afin d'accélérer la montée en charge de la PrEP dans les
populations a haut risque.

Laboratoire de Thérapie Cellulaire et Génigue de U'hopital Necker-Enfants Malades

Necker

T

Un siege au Comité indépendant de l'essai GENVIH, essai de thérapie génique.

Vaccine Research Institute - ANRS

T

Un mandat au sein d’un essai vaccinal thérapeutique du Vaccine Research Institut.

SFLS - conseil scientifique du congrés annuel

T

Deux membres participent au Conseil scientifique du Congres de la SFLS, qui se tient a
Nice en Octobre et qui porte sur Les territoires sans sida. L'occasion pour nos membres
de proposer une déclinaison des trois 90/90/90 en fonctions des territoires locaux ou
régionaux.

Pour ce congres annuel, le TRT-5 a participé a la relecture et a la sélection des résumés
des posters présentés au Congres.
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Echanges avec des équipes de recherche

Régulierement le TRT-5 échange avec les équipes de recherche de UANRS en amont du dépdt
du dossier d'un essai aupres du Comité de Protection des Personnes (CPP). Ces échanges
permettent d’avoir une présentation détaillée du protocole de 'essai, de son acceptabilité par
les patients et d'interroger les modalités de collecte des données via les différents outils
développés dans le cadre de l'essai (entretien, questionnaires utilisés, etc.], les critéres
d’inclusions et de maniere plus générale le design méme de l'essai.

Cette année nous avons eu plusieurs échanges avec les équipes de recherche des essais
JASMIN, GOTA, QUATUOR. Nous avons également suivi la création de deux nouvelles
cohortes de suivide PVIH : OncoVIHAC qui suit les PVVIH développant un cancer et SEPTAVIH
qui se penche sur le vieillissement des PVVIH.

Participation a la réflexion sur les modalités de représentation des personnes vivant avec
le VIH dans la recherche

Le Professeur Francois Dabis, nouveau directeur de UANRS, a engagé une réflexion sur la ré-
organisation de 'Agence’. Le TRT-5 a été associé a cette réflexion dans le but d'assurer de
maniere efficace la représentation des PVVIH dans les instances d'évaluation de la recherche
et les différents groupes d'animation.

Favoriser la participation éclairée des personnes participant a des recherches : relecture
de Notes d’'information

Le TRT-5 contribue de facon tres réguliere et attentive a la rédaction des documents destinés
aux participants de certains essais cliniques, cohortes ou études physiopathologiques portés
par UANRS. Nous intervenons ponctuellement auprés des équipes investigatrices pour
demander que Llinformation donnée aux participants soit précisée, complétée et
comprehensible. Nous sommes parfois amenés a réagir sur le déroulé de certains essais
(éthique, information aux participants, alternatives, etc.).

Au cours de l'année 2017, le TRT-5 a participé a la relecture de documents relatifs a
Uinformation et linclusion de participants dans quatre nouveaux essais et une nouvelle
cohorte. Les membres ont également pris part a la relecture des Lettres d'information
« newsletters » destinées aux participants a des recherches.

Relecture de Notes d’Informations a destination des futurs participants éventuels :
1 Cohorte OncoVIHAC 1 PREVENIR
T QUATUOR 1 STIMAGO
1 Essai thérapeutique EHVA
TO1/ANRS VRIO5

Relecture des Lettres d'information « newsletters » a destination des participants :

1 ANRS 159 VIH2 1 ANRS CO13 HEPAVIH
T ANRS 165 DARULIGHT 1 ANRS CO CODEX
1 APACHES

" Organisation des instances de ['Agence : http.//www.anrs fr/fr/anrs/organisation/les-instances

9
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2. Aupres des Institutions

Dans le cadre de consultations sur des documents

Cette année deux documents ont été soumis au TRT-5 par des Institutions publiques pour
avis et relecture.

Dans le cadre de lextension d'indication de la spécialité Truvada a la prophylaxie
préexposition VIH, la HAS a été saisie par la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale pour
'élaboration de documents d’information portant sur Llutilisation de la spécialité
Truvada® en PrEP (emtricitabine et tenofovir]2. Nous avons été sollicités pour faire une
lecture critique de ce document qui s'adresse aux personnes a risques.

Le TRT-5 a également participé a lactualisation 2017 du Guide des Actes et des
Prestations, de UALD "VIH™3, en intégrant un groupe de lecture. Ce document n'avait pas été
actualisé depuis 2011. Les APALD sont des référentiels qui couvrent les situations cliniques
les plus habituelles (pas de caractére limitatif) des traitements et soins remboursables et
nécessaires au diagnostic, traitement et suivi de UALD concernée. Ainsi nous avons pu
proposer d'intégrer dans U'APALD des nouveaux actes professionnels, techniques ou
biologiques, alternative de traitement (médicamenteux ou non médicamenteux) nécessaire a
la prise en charge de la maladie, admise au remboursement dans lindication de la maladie,
et, dans le cas de médicament, dont le prix a été fixé (parution au Journal Officiel], de retirer
de UAPALD les actes et dispositifs devenus caduques et de retirer les médicaments pour
lesquels le service médical rendu a été jugé insuffisant lors de leur réévaluation (SMRI), ou
retirés du marché.

Notre intérét pour cette relecture s’est essentiellement porté sur l'ajout d'acteurs de santé
intervenants dans le domaine de la prévention des comorbidités et dans l'ajout d’'actes non
pris en charge jusqu’alors mais que le TRT-5 considere comme faisant partie intégrante de
la prise en charge globale de la PVVIH.

Pour représenter les patients dans les commissions

Le TRT-5 siege au sein de commissions de UVANSM. Un membre du TRT-5 fait partie de la
commission initiale du rapport bénéfice /risque* des produits de santé a usage humain
pour représenter les patients. Un membre du TRT-5 participe au sous-groupe de travail
pédiatrique de l'’Agence.

2 ANNEXE 1: Bon usage du médicament, Mars 2017, Has

3 Listes des actes et prestations affection de longue durée : https://www.has-
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/lap vih finalweb.pdf

4 Commission d'évaluation initiale du rapport bénéfice risque des produits de santé : http://ansm.sante.fr/L -
ANSM/Commissions-consultatives/Commission-d-evaluation-initiale-du-rapport-benefice-risque-des-produits-de-

sante/(offset)/1
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http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Commissions-consultatives/Commission-d-evaluation-initiale-du-rapport-benefice-risque-des-produits-de-sante/(offset)/1

Pour participer a l'évaluation du médicament

Fin 2016, la Haute Autorité de Santé nous faisait part de l'ouverture d'une expérimentation de
participation des associations a l'évaluation des médicaments déposés auprés de la
Commission de la transparence (CT). Aprés s'étre impliqué en amont dans 'évaluation du
Truvada® en indication PrEP, le TRT-5 a salué cette démarche d'ouverture permettant de
prendre en compte l'expression des besoins et les attentes des personnes concernant les
nouveaux meédicaments. Nous avons suivi attentivement le processus d’expérimentation
proposé par la HAS, d'une part en y participant d'autre part en faisant de nombreuses
propositions sur les modalités des participations associatives. Le TRT-5 a participé a
l"évaluation du vaccin Gardasil 9® puis de l'antirétroviral Descovy®. La communication des
avis se sont poursuit par des échanges bilatéraux.

Lorsque le processus s’est pérennisé au sein de la HAS®, nous avons participé a l'évaluation
de plusieurs spécialités : les antiviraux a action direct Vosevi® et Maviret® dans le traitement
du VHC chez les personnes coinfectés VIH-VHC et sur l'anti rétroviral Symtusa® en indication
de traitement VIH.

Le TRT-5 est aussi attentif au développement de traitement VIH pour les jeunes patients.
Nous avons pu suivre l'évaluation de deux extensions d'indications pour les spécialités
Truvada® et Tivicay® en pédiatrie.

Pour venir en appui aux équipes des maisons départementales des personnes
handicapées [ MDPH) pour le VIH et le handicap

En 2016, le TRT-5 a pris part, sous l'égide de la Caisse nationale de solidarité pour
'autonomie, a l'élaboration d’'un guide d'appui aux équipes MDPH pour le VIH et le handicap.
Avec un collectif d'acteurs, nous avons participé aux réunions de travail pluridisciplinaire
pilotées par la CNSA. Le guide a été édité au mois d'avril 2017¢. Ce guide est une aide aux
équipes des MDPH, dans le but de développer une culture commune a l'ensemble des acteurs
concernés par l'évaluation des situations individuelles de handicap des PVVIH, en vue de leur
compensation.

5 Contribution des associations de patients et d'usagers aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux :

https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c 2666630/fr/contribution-des-associations-de-patients-et-d-usagers-aux-
evaluations-de-medicaments-et-dispositifs-medicaux

¢ Guide d'appui pour 'élaboration de réponses aux besoins des personnes vivant avec le virus de l'immunodéfience
humaine : https://www.cnsa.fr/documentation/dt_vih_et_handicap_vf.pdf
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3. Dans les groupes d’experts

Plusieurs membres du TRT-5 participent a la rédaction de chapitres du Rapport d'expert
dirigé par le Professeur Philippe Morlat. Ils y apportent leur expertise d'acteurs associatifs
avec un angle de vue différent. Deux membres siégent au groupe plénier du rapport. La
rédaction du chapitre « Acces aux soins et qualité de vie » a été confié a un des membres.

Commission

Groupe plénier

Membres et membre associé

Hugues Fischer, TRT-5, ACT UP Paris
Marianne L'hénaff, TRT-5, ARCAT

Commission Epidémiologie

Hugues Fischer, TRT-5, ACT UP Paris

Commission Dépistage et Prévention

Hugues Fischer, TRT-5, ACT UP Paris
Vincent Leclercqg, TRT-5, AIDES

Commission traitement ARV

Marianne L'hénaff, TRT-5, ARCAT

Commission suivi et organisation des
soins

Marianne L'hénaff, TRT-5, ARCAT
Guy Molinier, TRT-5, Act Up Sud-0Ouest

Commission co-infections

Marianne L'hénaff, TRT-5, CHV, ARCAT
Carole Damien, TRT-5, CHV, Actions
Traitements

Commission cancers

Marianne L'hénaff, TRT-5, ARCAT

Commission infections

Marianne L'hénaff, TRT-5, ARCAT

Commission Désir d’enfant et
grossesse

Corinne Taeron, TRT-5, ARCAT

Commission Prise en charge des
enfants et adolescents infectés par le
VIH

Georges Point, TRT-5, Dessine-Moi Un Mouton

Hélene Pollard, TRT-5, Sol En Si

Commission Primo-infection

Annie Le Palec, TRT-5, Sida Info Service

Commission Résistances du VIH 1 aux
ARV

Marianne L'hénaff, TRT-5, ARCAT

Commission Diversité des VIH

Hugues Fischer, TRT-5, ACT UP Paris

Commission Prise en charge des AES

Annie Le Palec, TRT-5, Sida Info Service

Commission Acces aux soins et qualité
de vie

Marianne L'hénaff, TRT-5, ARCAT

Commissions comorbidités

Marianne L'hénaff, TRT-5, ARCAT

De plus, un des membres participant au rapport d'expert VIH siege également au comité de
suivi de mise en ceuvre des recommandations du rapport d'experts sur la prise en charge des

hépatites.
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B. Relais de Uinformation scientifique

Le TRT-5 exerce une fonction de plateforme d'information scientifique en collectant celles-ci
aupres de UANRS et de l'industrie pharmaceutique. Cette information est ensuite redistribuée
via nos canaux de communication vers les associations membres et plus largement lors de
notre journée scientifique et durant des communications a de colloques et des congrés.

1. Rencontres avec l'industrie pharmaceutique

Le TRT-5 rencontre régulierement les laboratoires impliqués dans le champ du VIH et des
hépatites. Ces réunions ont pour objectif de collecter, diffuser et vulgariser les informations
thérapeutiques via les associations membres du TRT-5 et également de faire valoir l'intérét,
la protection et les demandes des PVVIH dans le développement des nouvelles thérapeutiques
dans le domaine du VIH, des hépatites et de la co-infection VIH-VHC.

Au cours de l'année 2017, nous avons rencontrés huit laboratoires :

Laboratoire pharmaceutique Nombre de réunions
rencontrés en 2017
ABBVIE Une réunion
GILEAD Sciences Deux réunions
GSK Deux réunions et conférence téléphonique
JANSSEN Une réunion
MYLAN Une réunion
SANDQOZ Une réunion
TEVA Deux réunions
ViiV Healthcare Une réunion
13
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2. Rencontres avec les acteurs associatifs et les personnes concernées

Au travers de notre Journée annuelle de réflexion scientifique et autres temps forts

Tous les ans, le TRT-5 organise une journée de réflexion scientifique dans le but de favoriser
la rencontre entre différents acteurs de la lutte contre le VIH (associatifs, médecins, patients,
industrie, etc.) et de faciliter l'appropriation de connaissances scientifiques par les acteurs
associatifs et les personnes concernées.

Globalement, cette journée a-t-elle répondu a vos attentes ?

44 réponses

® oul
@ NON
en partie

En 2017, la journée scientifique a porté sur la prévention, le dépistage et la prise en charge
des cancers chez les PVVIH. Durant cette journée intitulée « Cancer et VIH : mobilisons-
nous ! 7» nous avons également abordé la nécessaire coordination des acteurs.

Le TRT-5 a co-organisé avec 'ANRS un second temps fort a l'occasion de la fight Aids Paris
week autour du 1¢" décembre 2017. Il s'agissait d'un forum sur l'innovation thérapeutique®?,
permettant de venir discuter avec des scientifiques des perspectives sur le front des
traitements de linfection par le VIH. L'occasion également de voir et d'entendre : la
Professeure Christine Katlama sur les nouvelles stratégies antirétrovirales, la Professeure
et prix Nobel Francoise Barré-Sinoussi sur les pistes de recherche vers une guérison du VIH,
la Professeur Marina Cavazzana-Calvo sur les perspectives de la thérapie génique dans la
lutte de Uinfection contre le VIH.

oo 1 TDS

L'INNOVATION '
THERAPEUTIQUH

7 ANNEXE 2 : Programme journée scientifique TRT-5 « Cancer et VIH : Mobilisons-nous ! »
8 Fight Aids Paris Week : https://www.actupparis.org/2017/11/23/fight-aids-paris-week/
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Au travers de nos points d’informations et en mettant a disposition des personnes un
observatoire des ruptures de stock de médicaments

Dans le cadre de deux ruptures, le TRT-5 a publié sur son site des informations pratiques
pour orienter les personnes concernées vers les services leur permettant de se procurer la
spécialité recherchée. Des observatoires ont été ouverts permettant de renseigner les
difficultés d'accés rencontrées par les personnes nécessitant le traitement. Il s'agit
d'accentuer la démarche de remontées d'informations bottom/up nécessaire a l'objectivation
des difficultés afin de mettre en place des solutions adaptées.

En répondant directement aux questions des personnes

Plusieurs sollicitations personnelles nous sont parvenues cette année au TRT-5 qui y a
répondu et a orienter, si nécessaires, les personnes vers des services adaptés a leur
demande. Trois personnes ont été orientées vers les lignes d'écoutes de deux de nos
associations membres : Sida Info Service et Actions Traitements.
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3. Participations et interventions a des congres et colloques

Participations des membres et des coordinateurs du TRT-5

Les membres du TRT-5 se rendent a de nombreux colloques et congrés en France et a
"étranger. Ci-dessous une liste non exhaustive des participations en 2017.

= =4 =4 8 -4 -8 -9 -9 -2

CROI, 13 au 16 février, Seattle

La santé des personnes LGBT, 9 mars 2017, Ministere de la Santé, Paris
EASL, 19 au 23 avril, Amsterdam

Journée Drogues et prison, 3 mai, EHESS Paris

IAS, 22 au 26 juillet, Paris

Journée des acteurs de la lutte contre le sida, 18 octobre, Nice

Congres de la Société Francaise de Lutte contre le Sida, 19 et 20 octobre, Nice
Congres VIH et Foie, 9 et 10 novembre, Marseille

Forum SOS hépatites, 16 et 17 novembre, Montpellier

Interventions des membres et des coordinateurs TRT-5

Les membres et coordinateurs du TRT-5 sont intervenus lors de congres en France :

= =4 -4 4

Journée Santé Trans, Novembre, Lille

SFLS - actualisation du rapport Morlat, octobre, Nice

Université jeune chercheur de Sidaction, octobre, Montpellier

Fight aids week, intervention lors d'une table ronde la réduction des risques en
prison, 1¢" décembre, Paris.

Soumission de posters

Pour diffuser Uinformation scientifique le TRT-5 fait régulierement des présentations écrites
ou orales a des congres regroupant des acteurs de la lutte contre le VIH. Cette année un
poster a été retenu et présenté lors du congres de la SFLS.

T

La greffe entre personnes vivant avec le VIH?, exposé au congres SFLS, octobre, Nice.

7 Annexe 3 : Poster « La greffe entre personnes vivant avec le VIH »
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C. Dossiers et plaidoyers du TRT-5

Une des missions du collectif TRT-5 est de défendre les intéréts de patients en portant des
plaidoyers aupres des acteurs politiques, des agences sanitaires et de Llindustrie
pharmaceutique. Les themes de plaidoyers du TRT-5 évoluent en fonction des enjeux en
présence, tant sur des questions thérapeutiques d’acces a des nouvelles molécules ou
combinaisons thérapeutiques que sur des thématiques sociales d'équité d'acces a des droits
communs.

Cette année nous avons poursuivi nos cing axes de travail avec des dossiers qui ont abouti et
de nouvelles pistes identifiées. La premiere thématique sur laquelle nous avons travaillé
concerne la qualité du parcours de santé des PVVIH, impliquant la sécurisation du parcours
du médicament (ruptures d’approvisionnement, ouverture d'observatoires) et 'amélioration
de la prise en charge des comorbidités associées, dont notamment le cancer. Eu égard la
forte incidence de cancers dans la population des PVVIH, nous avons organisé en juin une
journée scientifique ciblée sur 'amélioration de l'acces aux dépistages, aux traitements, et
également aux autorisations temporaires d'utilisation d'immunothérapie dans certaines
indications.

Nous plaidons en faveur de l'acces aux nouvelles stratégies thérapeutiques qu'il s'agisse de
princeps ou de génériques. Notre troisieme plaidoyer concerne l'équité d'acces a des droits
et au respect de la dignité de la PVVIH. Les objectifs que nous défendons connaissent des
avancées, puisque les modalités de greffe entre PVVIH sont investiguées et que les soins de
conservations sont dorénavant possibles depuis le 1¢" janvier 2018.

Nous continuons nos actions pour soutenir lacces a la prévention diversifiée en
accompagnant notamment la montée en puissance de la PrEP et en participant au comité de
pilotage de la stratégie nationale de santé des personnes sous-main de justice.

Le dernier axe de travail du TRT-5 concerne l'aspect médico-économique de plus en plus

présent dans nos réflexions. Soucieux d'assurer un acces équitable a un parcours de santé
de qualité, le TRT-5 milite en dénoncant toutes démarches financiéres coercitives.
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1. Favoriser la qualité du parcours de santé et de l'organisation des soins

Suivre les ruptures médicamenteuses

Depuis 2010, le TRT-5 est tres actif sur le sujet des ruptures d'approvisionnement en
meédicaments ARV dans les pharmacies de ville. Le collectif a été partie prenante dans
l'élaboration des décrets de septembre 2012 (circuit de distribution des médicaments a usage
humain) et de juillet 2016 (qui consolide la loi de janvier 2016 avec la définition méme des
ruptures, les critéeres d'identification des médicaments d’intérét thérapeutiques majeurs et
la définition des plans de gestion des pénuries).

En 2017, le TRT-5 a poursuivi son travail de suivi des ruptures médicamenteuses d’ARV mais
également d'autres spécialités qui impactent les personnes et les PVIH. Alors que les
situations de ruptures de stocks de nombreuses spécialités deviennent courantes conduisant
a Lélaboration de dispositifs complexes de restriction d'acces qui pénalisent les
communautés les plus exposeées, le TRT-5 s’est mobilisé pour faire valoir les besoins des
personnes et mettre a leur disposition les informations nécessaires a leur accés aux soins.
Nous avons actualisé des « points infos» sur notre site et ouvert des observatoires
permettant aux personnes de signaler les difficultés rencontrées.

Le travail du TRT-5 sur les ruptures a été identifié par le collectif France Asso Santé qui l'a
invité a participer a un groupe de travail « médicaments » qui sera mis en place début 2018.

Améliorer les parcours de soins des PV VIH ayant des facteurs de co-morbidités / co-
mortalité associés

Quatre associations du collectif TRT-5 ont déposé une saisine aupres de la HAS relative aux
parcours de soins des PVVIH avec comorbidités associées. Les progres thérapeutiques
permettant maintenant, dans la plupart des cas, une prise en charge hospitaliere plus
espacée, le suivi au long cours des patients doit désormais privilégier la coordination et le
partage d'informations entre les médecins de villes et les spécialistes, en y intégrant les
dépistages, la prévention des risques ainsi que le traitement des comorbidités. Cette
coordination se déroule en alternance avec le bilan annuel hospitalier qui suit la pertinence
du traitement ARV et son renouvellement.

Le projet du groupe dont le TRT-5 fait partie est la création d'une fiche qui présentera les
éléments de repérage, de prévention et de prise en charge, ainsi que des risques accrus de
certaines pathologies et comorbidités. Finalisée pour 'été 2018, la fiche s'adressera
principalement aux médecins généralistes qui ont un rdle central pour assurer la
coordination de la prise en charge des maladies chroniques et pour mission d'apporter les
soins de santé primaires dans le suivi au long cours des PVVIH. Cette fiche pourra s’adresser
également aux patients eux-mémes, aux infectiologues et aux autres spécialistes impliqués
dans le parcours de la PVVIH.
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Les propositions faites dans le cadre de ce groupe de travail seront « modélisantes » pour les
personnes vivant avec des pathologies chroniques et pour lesquelles le suivi au long cours
doit également s’organiser autour d’'une prise en charge coordonnée entre l'hdpital et la ville.

Cancer et VIH : favoriser le dépistage, la prévention et la prise en charge des personnes
vivant avec le VIH atteints d’un cancer

Dans la continuité du partenariat entamé en 2016 avec le réseau CancerVIH du Professeur
Jean-Philippe Spano, la journée scientifique 2017 du TRT-5 a été centrée autour des
questions de la prévention, du dépistage, du diagnostic et de la prise en charge des PVVIH
atteintes de cancers. Cette journée a ainsi confirmé que, méme si les risques de cancers chez
les PVVIH tendent a s’aligner a ceux de la population générale, des spécificités demeurent.
L'importance du dépistage des hépatites virales en tant que facteurs aggravant de survenue
de cancers et de leur évolution défavorable doit constituer par ailleurs un axe majeur des
stratégies de prévention. La meilleure détection et prise en charge de linfection au HPV
(papillomavirus humain) doit également faire partie des stratégies de prévention des cancers,
notamment via la vaccination qui doit étre plus largement développée.

De méme, une plus grande incitation aux dépistages des cancers doit étre mise en place par
les professionnels de santé intervenant dans le parcours de soin des PVVIH, les diagnostics
demeurant encore trop souvent tardifs. En particulier en ce qui concerne les cancers
bronchiques et le carcinome hépato-cellulaire. Les acteurs associatifs ont également leur
role a jouer a travers la diffusion de messages d'information et de sensibilisation aupres des
PVVIH qu'elles accompagnent.

La journée a été un temps fort de plaidoyer porté a la fois par les personnes concernées, les
professionnels de santé et les associations de patients, afin que les possibilités de prise en
charge des cancers et donc de chances de rémissions soient réellement les mémes pour
tout(e]s en s'appuyant sur la nécessité de permettre au PVVIH d’accéder aux traitements par
immunothérapie.

10 Cancer chez les PVVIH : Revoir les spécificités en vidéos : http://trt-5.org/spip.php?article467
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2. Garantir U'acceés aux molécules thérapeutiques et préventives

Les signalements de ruptures d’ARV

En 2017, plusieurs signalements de difficultés d'approvisionnement en ARV ont été faits sur
'observatoire des ruptures'!, ouvert en 2010 sur le site TRT-5 et toujours d'actualité.

Ces ruptures avaient différentes raisons, toutes identifiées, et concernaient : des tensions sur
le Norvir® signalées par des pharmaciens de ville ; des difficultés d'approvisionnement en
Isentress® 400mg chez les grossistes répartiteurs en raison d'une baisse de prix annoncée
par la firme pour début 2017 ; une indisponibilité passagere d'Isentress® 100 mg granulés
pour suspension buvable, remis a disposition normale depuis le 27 février 2017 et quelques
aléas a propos du Prezista® et de l'Atripla® dans le sud de la France. Ces ruptures ont toutes
été investiguées, commentées et n'ont pas entrainé de conséquences pour la sécurité des
personnes concernées.

Suivre les ruptures et tensions de vaccins hépatite B et A

En collaboration avec le CHV, SOS hépatites et plusieurs autres associations de malades, le
TRT-5 est intervenu auprés des autorités compétentes (DGS et ANSM) et des laboratoires
concernés (GSK et MSD) dés février 2017 pour lutter contre la pénurie de vaccins contre les
hépatites A et B et accompagner les mesures d’accés (arrét de dispensation en pharmacie
de ville, contingentement /définition des personnes devant étre vaccinées en
priorité/modification des conditions d'immunisation des professionnels, etc.).

Le TRT-5 a également mis en ligne un point information'? a destination des professionnels et
personnes concernées.

Benzathine Benzylpénicilline (BBP)

Des juin 2013, dans un contexte de recrudescence de la syphilis en France, le TRT-5 s'était
inquiété des conséquences de l'arrét programmé de 'Extencilline® commercialisée par
Sanofi-Aventis. Pour assurer une continuité de soin et pondérer la rupture annoncée, 'ANSM
recommandait d'orienter les patients vers 'hdpital pour recevoir une autre pénicilline fournie
par un laboratoire italien mais cette seule dispensation hospitaliere a compliqué l'acces au
soin, généré des perdus de vue voire des non recours au dépistage. Le laboratoire Sandoz a
été identifié et a démarré la production de BBP en février 2016.

Des novembre 2017 UANSM a averti le TRT-5 de la déclaration par Sandoz d'une rupture de
stock imminente de BBP 2,4 MUI et du fait que les stocks du dosage a 1,2 MUI ne
permettraient pas de pallier que provisoirement le manque de 2,4MUI. De plus, Sandoz étant
l'un des plus gros producteurs de BBP et ce quasi-monopole fragilise la situation en France
mais aussi dans d'autres pays européens. Compte tenu de cette situation, 'ANSM a pris la

" Notre observatoire des ruptures : Nous alerter ! : http://trt-5.org/spip.php?article250
2 Entre tensions et ruptures, se faire vacciner contre les hépatites A et B : http://trt-5.org/spip.php?article474
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décision de restreindre la délivrance de BBP aux seules pharmacies des établissements de
santé et CeGIDD et d’accompagner cette restriction de conduites a tenir.

Une nouvelle fois, cette rupture met en péril 'acces aux soins des personnes, pour lesquelles
le TRT-5 a ouvert un observatoire des difficultés™'4. Le TRT-5 suit avec Sandoz, pour la
répercuter sur les usagers, 'évolution de la pénurie de BBP et les démarches de 'ANSM
pour qu'un second producteur francais, le laboratoire Delbert, commercialise rapidement
une Extencilline®.

Accompagner l'arrivée de nouveaux ARV génériques en 2017

L'année 2017 est une année qui a vu l'arrivée des génériques pour des molécules anti-VIH
couramment utilisées, marquant ainsi la baisse significative du colt des traitements.

Des 2014, le TRT-5 s'était positionné favorablement a larrivée des ARV génériques, en
publiant un « position paper»'s et en organisant une journée scientifique dévolue aux
« Génériques et autres pistes de réduction du cout de la prise en charge du VIH et du VHC ».
Alors que durant lannée 2016, le TRT-5 préparait larrivée des nouvelles molécules
génériques dont les brevets des princeps arrivaient a échéance, nous avons pu en 2017
rencontrer plusieurs laboratoires pour accompagner leur commercialisation.

Nous avons ainsi rencontré les laboratoires génériques Mylan et Teva, tous deux fournisseurs
du marché hospitalier et de ville en génériques, mais également des laboratoires
commercialisant les princeps qui nous ont informés régulierement de la mise sur le marché
prévue de leurs génériques. Nous avons particulierement suivi la commercialisation effective
du générique du Truvada®.

Un observatoire a également été ouvert pour permettre aux personnes de signaler leur
difficulté. Le lien vers le questionnaire a été largement relayé par les associations membres
du TRT-5%.

3 Communiqué de Presse TRT-5 ; Syphilis : un an aprés nouvelles difficultés d'approvisionnement en BBP : http://trt-
5.org/spip.php?article479

"4 Accés a la Benzathine benzylpénicilline - Comment se procurer le traitement ! signaler vos difficultés : http://trt-
b.org/spip.php?article480

15 Position paper : http://trt-5.org/spip.php?article439

¢ Questionnaire « vous avez changé de traitement ARV au cours de six derniers mois 7 votre avis nous interesse ! »
https://docs.google.com/forms/d/1B5YLzG0Tg7ML5HZcWaRWdO9gAKsPHIGh9pXd8umDL8M/edit
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3. Assurer l'égalité d’acces aux soins et aux droits

Ouvrir le don d’organes aux personnes vivant avec le VIH

Depuis 2015, le TRT-5 et le CHV se mobilisent pour l'ouverture du don d'organes des PVVIH,
pour des greffes destinées aux personnes vivant avec le VIH. Notre démarche de plaidoyer est
confortée par les résultats de l'observatoire mis en ligne sur le site TRT-5 qui montre que les
PVVIH plébiscitent cette ouverture, tant pour donner un organe que pour en recevoir. Cette
enquéte permet d'étayer nos arguments puisqu’elle dénote l'expression favorable des PVVIH.

Les personnes vivant avec un virus avaient été écartées du don d'organe, puis la législation a
autorisé le prélevement d'organes a titre dérogatoire aux personnes vivant avec un virus de
'hépatite B ou C. En 2017 tout restait encore a faire pour le VIH puisque le décret excluant la
possibilité de prélever des greffons chez les PVVIH est toujours en vigueur.

Une premiére rencontre avec l'Agence de la Biomédecine [ABM) avait eu lieu fin 2015, qui a
inscrit cet axe dans son plan quinquennal. Puis nos collectifs ont rencontré le Directeur
Général de la Santé, le Pr Benoit Vallet. Cette rencontre a abouti a une saisine de 'ANSM
pour investiguer la faisabilité scientifique de ces transplantations. En 2017, un comité
scientifique spécialisé temporaire (CSST) de UANSM a auditionné le TRT-5. Le rapport du
CSST est trés encourageant et nous continuons notre mobilisation pour inscrire cette greffe
dérogatoire dans la révision de la loi de bioéthique en 2018.

Si les greffes dérogatoires VHC souffrent encore d'un déficit de notoriété (manque de
communication, réticence des hépatologues, complexité du dispositif législatif], le TRT-5 et
le CHV effectuent parallelement une sensibilisation des acteurs et professionnels de santé
en communicant sur cet enjeu lors de congres et colloques.

Lever Uinterdiction des soins de conservations

Durant l'année 2017, le TRT-5 s’est mobilisé pour la levée de linterdiction des soins de
conservation pour les personnes vivant avec le VIH ",k afin que cette discrimination
insupportable qui n'a plus lieu d'étre soit abolie pour le respect et la dignité des personnes
défuntes et de leurs proches. Aujourd’hui nous nous félicitons de lU'entrée en vigueur au 1¢
janvier 2018 du texte permettant de levée cette discrimination.

Toutefois, la mobilisation reste d’actualité afin que cette levée d’interdiction soit effective et
pratiquée par les corps professionnels, particulierement les thanatopracteurs'. Le TRT-5
restera vigilant.

7 Communiqué de Presse levée d'interdiction des soins de conservation : http://trt-5.org/spip.php?article473
18 « Lettre ouverte a Monsieur lvanes, président du syndicat des thanatopracteurs » : http.//trt-5.org/spip.php?article475
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4. Accompagner l'acces a une prévention diversifiée

Participer a la montée en puissance de la PrEP

Des le mois de janvier 2017, le TRT-5 s’est mobilisé auprés des Autorités de Santé pour
permettre l'acces a la PrEP pris en charge par l'assurance maladie. Nous avons participé a
l'évaluation du dispositif et plaidé en faveur de laccés a la formulation (ténofovir/
emtricitabine) en indication de PrEP tant sur le schéma « en continu » que pour une prise « a
la demande ». Nous avons également pu faire part de la nécessité de prise en charge d'un
parcours de santé sexuelle, incluant dépistage, soins associés, etc. La PrEP est donc entrée
dans le droit commun en 2017 en France, ce qui constitue une reconnaissance de sa place
centrale dans l'arsenal préventif.

A la suite de la publication de l'avis favorable de la commission de la transparence de la HAS,
le TRT-5 a participé a la construction du guide de bonnes pratiques a destination des
professionnels et des personnes prenant la PrEP pour améliorer lUinformation.

L'année 2017, fut l'occasion de voir la montée en puissance du dispositif de PrEP avec
l'ouverture de nombreuses consultations. Force est de constater qu'un important travail
reste encore a faire pour que l'offre s'étaye et réponde a la demande. Quant a l'information
des personnes sous PrkP, elle est favorisée par de forts appuis communautaires qui
accompagnent la pratique. Toutefois, la vigilance reste de mise pour sécuriser ce dispositif
de prévention biomédicale que nos associations continuent d’accompagner.

Le collectif veille également a l'intérét des participants dans les futurs essais de PrEP qui se
mettent en place, pour lesquels nous estimons que la consultation des communautés est
indispensable.

Accompagner le développement d’une politique de réduction des risques en Prison

Les enquétes Pride et PREVACAR ont montré des situations épidémiologiques inquiétantes
en milieu carcéral et soulevé l'enjeu de la prévention des risques infectieux en prison. Depuis
de nombreuses années, le TRT-5 plaide en faveur de la mise en place de dispositif d’échange
de seringues en prison, projet intégré dans 'article 41 de la nouvelle loi de santé'.

En 2017, un projet de décret restreignant le politique de réduction des risques a été achoppé
et le TRT-5 a réaffirmé la nécessité de développer une politique de réduction des risques en
prison, en soutenant notamment un essai de faisabilité : la deuxieme phase de ['étude ANRS
PRIDE. Cette année nous avons participé au comité de pilotage de la stratégie de santé des
personnes sous main de justice afin de faire valoir les droits d'accés au matériel de prévention
pour que ces situations d’inégalités d'acces a la prévention ne puissent perdurer. Le TRT-5
compte maintenir ces actions en 2018.

9 Communiqué de presse du 27 mars 2017, OU sont les seringues ? : http://trt-5.org/spip.php?article460
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5. S’engager sur les questions médico-économiques

Les questions médico-économiques sont traitées transversalement par le TRT-5. Force est
de constater que des situations de ruptures de stocks et d'arrét de commercialisation de
médicaments ne peuvent se dissocier des questions médico-économiques. Alors qu'en 2016,
le TRT-5 a pris part a un plaidoyer collectif en faveur de l'acces universel aux antiviraux a
action directe de 'hépatite C, nous persistons dans notre réle de défense des intéréts des
patients et de réduction des inégalités d'acces au traitement pour raisons économiques et
coercitives.

Ainsi en 2017, nous nous sommes mobilisés sur la question de l'acces aux médicaments,
autant pour les ARV que pour d'autres spécialités. A U'heure ou larrivée des génériques
permet une baisse du co(t des traitements VIH nous constatons, a divers égards, une envolée
des colts laissant présager de nouvelles inégalités d'acces. Cette envolée est
particulierement constatée pour les médicaments et dispositifs innovants, tels que
l'immunothérapie contre le cancer.

Cette question est également étudiée dans le champ de la recherche, pour lequel nous
pronons la qualité de vie comme critere principal de succes, le juste parcours de santé et
'acces a des alternatives personnalisées, particulierement dans le choix des schémas de
'allegement thérapeutique.

De maniere générale, le TRT-5 reste soucieux a ce que les raisons médico-économique ne
soient pas l'argument majeur d'investigation dans le champ de la recherche ou encore pour
définir les stratégies de prise en charge au sein du parcours de santé des PVVIH.

Ils'agit d'un axe de travail fort que le TRT-5 portera en 2018. D"ailleurs lors de nos rencontres
avec les agences de régulation sanitaires, nous avons été confortés dans cette démarche,
puisqu’elles ont toutes réaffirmé leur volonté d'ouverture a l'expression des besoins des
usagers du systeme de santé.
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PESPECTIVES 2018

L'année 2018 sera l'occasion pour le TRT-5 de maintenir et renforcer son activité de collectif
interassociatif en fédérant les dix associations membres autour de ses missions
traditionnelles de plaidoyers.

Nous continuerons a porter nos plaidoyers thérapeutiques pour favoriser une équité d'acces
aux traitements et aux dispositifs de prévention. Le suivi des ruptures de stocks et des
difficultés d'acces a des traitements, pour lesquels nous nous sommes encore beaucoup
mobilisés en 2017, seront également au programme de cette année. En effet, la réouverture
de dossiers de suivi des médicaments, nous rappelle que nos acquis passés ne s’inscrivent
pas toujours dans la continuité, laissant présager d'autres mobilisations. L'accés pour les
PVVIH atteints de cancer a l'immunothérapie, 'acces a des molécules apportant de réels
bénéfices pour la qualité de vie des PVVIH, ou encore la continuité de la commercialisation
d'anciennes spécialités sont autant de chantiers qui se dessinent pour le TRT-5. Notre
vigilance éthique sur l'aspect médico-économique sera tout a fait indissociable de ces
questions. Nous désirons également inscrire ces enjeux dans une réflexion transversale avec
d'autres pathologies. Nous estimons que les progres législatifs obtenus via la loi Santé de
2016, devront étre renforcés et pourraient également s’inscrire au sein de réflexion
européennes.

Le TRT-5 renforcera sa veille éthique sur les questions de recherches, en pronant la qualité

du [
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