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MOT D’'INTRODUCTION

L'année 2018 fut particulierement dynamique. En effet, sur le plan de la gouvernance
deux nouvelles associations ont intégré durablement le TRT-5, insufflant une nouvelle énergie
au collectif. L'arrivée de ces nouvelles associations permet aussi une représentativité plus
large de nos publics clés. Dans le souci de répondre aux enjeux d'informations de ces publics
élargis, le collectif s’est doté d'un nouvel outil d'information puisque nous avons ouvert une
page TRT-5 sur le réseau social Facebook.

D'un point de vue organisationnel, nous avons aussi d{ repenser le travail de la coordination
pour pallier 'absence d’un coordinateur en arrét maladie. Pour ce remplacement nous avons
eu recours a la coordinatrice du Collectif Hépatites Virales. Ce remplacement a intensifié le
travail en commun des deux collectifs, ce qui nous a permis d'évoquer en fin d’année 2018,
un possible rapprochement.

Parallelement, Uactivité du collectif s'est inscrite dans la continuité de 'année 2017 et ce de
maniere soutenue. Le collectif s'est beaucoup impliqué pour l'acces aux meédicaments
antirétroviraux a l'heure de l'optimisation des traitements, devenus hautement efficaces. Ce
tournant, nous avons eu l'occasion de l'accompagner, en évoquant ces nouveaux enjeux de
développements tant aupres des organismes de recherches, des industries les
commercialisant qu'aupres des autorités chargées de leur évaluation. Le collectif a
durablement inscrit la qualité de vie des personnes au cceur de ces préoccupations montrant
ainsi la capacité du collectif a impulser des nouveaux enjeux dans la lutte contre le VIH.

Enfin, en 2018, nous avons célébré l'organisation de la vingtieme journée de réflexion
scientifique du TRT-5. A cette occasion, la journée était suivie d'un événement inter associatif
pour marquer la continuité de notre activité d'information des acteurs de la lutte contre le
VIH. Vingt ans apres sa premiere journée, les besoins d'informations des acteurs sont
toujours intacts, faisant la part belle a notre activité et montrant que la mobilisation reste
nécessaire.
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I. LE COLLECTIF TRT-5

Un collectif ancré dans Uhistoire de la lutte contre le VIH

En 1992, les cing associations fondatrices du TRT-5 se sont réunies autour d'objectifs
communs, principalement dans un contexte d'urgence thérapeutique, pour favoriser l'acces
aux médicaments. Les associations se sont doté d'un outil commun d'action et d'information
sur les questions thérapeutiques et de recherche clinique.

Ces mobilisations inter associatives historiques ont porté leurs fruits, notons l'acces aux
premieres trithérapies et plus récemment l'acces universel au traitement contre le VHC et
l'acces a la PrEP.

Aujourd’hui le collectif TRT-5 se compose de onze associations et ses missions ont évolué
pour répondre aux enjeux actuels de la lutte contre le VIH. Le collectif n'a pas vocation a se
substituer aux projets des associations mais a construire des actions communes visant
principalement a promouvoir :
e [’accésauxoutils et moyens de dépistages (TROD, TROD moléculaires, autotests, etc.)
e L’acceés aux traitements (ARV du VIH et VHB, AAD du VHC, traitements innovants,
Extencilline et ses génériques, etc.)
e L’accés aux moyens prophylactiques (PrEP VIH, vaccins HPV, vaccin gonocoques a
venir, etc.)

Pour mener a bien ses missions, le collectif a poursuivi une méthode qui a fait ses preuves et
s'est doté d'outils et de moyens d'actions essentiels a nos activités. Le TRT-5 intervient
désormais aupres des Pouvoirs Publics sur des questions liées a la recherche, a la politique
du médicament ainsi qu'a la qualité de la prise en charge médicale et du parcours de santé.

En 2018, une dynamique inter associative forte

‘ Deux nouvelles associations membres

Durant l'année 2018, nous avons intégré durablement deux nouvelles associations a la
dynamique du collectif : les associations Envie et Acceptess-T, portant a onze, le nombre
d’associations composant le TRT-5. L'arrivée de ces nouvelles associations permet une
représentation plus large de nos publics clés.

ACCEPTESS-T -ACTIONS TRAITEMENTS - ACT UP PARIS - ACT UP SUD OUEST - AIDES -
ARCAT- DESSINE MOl UN MOUTON -ENVIE - NOVA DONA - SIDA INFO SERVICE - SOL EN Sl
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Le rapprochement avec le Collectif Hépatites Virales

Par leurs histoires, leurs compétences et leurs intéréts partagés, les collectifs TRT-5

et CHV sont en cours de rapprochement et dessinent un projet stratégique commun pour
mener a bien leurs missions avec et pour les populations clés.
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.
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Fonctionnement du collectif

| Les membres du collectif

Les membres du TRT-5 sont une quinzaine et exercent un mandat de représentation de
leur association au sein du collectif. Ci-dessous, le nom des représentants de chaque
association du collectif ;

e ACCEPTESS-T : Diane Le Riche

e ACTIONS TRAITEMENTS : Carole Damien

e ACT UP PARIS : Hugues Fischer et Mickael Plogquin
e ACT UP SUD OUEST : Guy Molinier et Dominique Pataud
e AIDES : Vincent Leclercqg et Lucas Vallet

e ARCAT : Marianne L'Hénaff

e DESSINE-MOI UN MOUTON : Georges Point

e ENVIE : Hélene Meunier

e NOVA DONA : Mustapha Benslimane

e SIDAINFO SERVICE : Sohanjit Halder

e SolEnSi: Hélene Pollard

Une gestion assurée par l'association de gestion

En 2013, le collectif TRT-5 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.

En 2018, le Collectif est coordonné par deux coordinatrices dont la mission est d’animer la
réflexion, de faciliter U'expression des membres sur des dossiers et d’assurer sa gestion.

' Annexe : Statuts de l'association de gestion du TRT-5
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Il. MISSIONS DU TRT-5

Orientation 1 : Ameéliorer Uinformation

Le TRT-5 se positionne comme relais d'information sur les thématiques du
médicament. Pour mettre en ceuvre cette mission, le collectif développe des outils et des
moyens de communication.

Axe 1 : Organiser des temps d’information
Tous les ans, le TRT-5 organise une journée scientifique afin de faciliter
l'appropriation de connaissances scientifiques par les acteurs et les personnes

concernées et de favoriser la rencontre entre les différents acteurs de la santé sexuelle.

B La journée scientifique 20182

Journée scientifique
Mardi 13 novembre 2018, Ministére de la Santé

VIH, VHC, ET SANTE %EE}T&%!}E

Cos vipus qui veuws prerr

‘:-\S‘inscrire gratuitement & la journée sur les sites TRT-5.org et collectif-hépatites-virales.org

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

La journée scientifique 2018 a porté sur le
theme de la santé mentale. Plus de 160
personnes ont participé a cette journée et

les évaluations mettent en exergue un

taux de satisfaction de 90%. La journée

30 semble avoir répondu aux attentes des
participants mais aussi a celles des

20 intervenants.

10

0

Frogramme CQualité des interventions
Bl Peu safisfait I Movennement satisfait Satisfait  HEM Tres satisfait

2 Annexe : Programme de la Journée scientifique 2018

TRT-5 Rapport d’activité 2018

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


http://trt-5.org/spip.php?article484

Axe 2 : Développer des outils d'informations

Dans le but de délivrer une information sur les médicaments et de concourir a
'empowerment des personnes, le collectif développe de nombreux outils d'information.
Ainsi nous nous positionnons en tant que relais d'une information complete sur les

médicaments et sur leurs effets indésirables.

Nos outils de communication

o Captation vidéo de la journée scientifique

| Q MEDECINE : " Inserm
SORBONNE .
D UNIVERSITE et e ioen etpeniti s st At T T

13 novembre 2018

Etat des lieux

Revue de littérature VIH, VHC et
coinfection : Santé mentale

D Costagliola
Directrice de l'institut Pierre Louis
d’Epidémiologie et de Santé
Publique

Pour valoriser cette journée nous
effectuons une captation vidéo
faisant également office d"archive
de notre activité. Les vidéos dites
« chapitrées » de la journée sont
disponibles sur notre site
internet.

Ci-contre Intervention du Pr Dominique
Costagliola

Durant la journée 2018,
nous avons innové en
publiant des interviews
des intervenants via nos
outils de communications.

Ci-contre interview d’'Hélene
Meunier membre TRT-5

Hélene Meunier
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I | -5 documents a destination des participants aux recherches

Le TRT-5 participe également a l'amélioration des documents d’information a
destination des participants a des recherches. Le collectif tend a favoriser la participation
éclairée des personnes a la recherche qu'elle soit portée par UANRS ou par lindustrie.

Au cours de l'année 2018, le TRT-5 a participé a la relecture de 20 documents de UANRS :
e Note d'information a destination des participants
e Notes de consentement
e Lettre de prolongation d'essai
o Newsletters
e FEt de courriers d'informations sur l'utilisation des données de santé des personnes
dans le cadre du nouveau Reglement Général de Protection des Données

En début d'année 2018, le collectif a participé a la relecture et a la validation de documents a
destination des participants a des essais de lindustrie visant a évaluer l'acceptabilité de
molécules a longue durée d’'action. Ces documents investiguaient les questions de qualité de
vie de la personne vivant avec le VIH. Les apports du TRT-5 ont permis de mettre en exergue
Uintérét de développement d'une nouvelle galénique d'antirétroviraux injectable.
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Orientation 2 : Améliorer les parcours de santé

Le collectif TRT-5 tend a porter a la connaissance des acteurs de la lutte contre
le VIH, des institutions et de lindustrie, les enjeux d’amélioration des parcours de
santé. Le collectif met en place des outils d'interface et de plaidoyers indispensables
pour porter cette mission a bien.

Axe 1 : Faire circuler Uinformation aupres des populations clés et des acteurs de
santé

Le collectif ouvre des espaces d'expression pour favoriser la remontée
d'informations afin d'objectiver les besoins spécifiques des populations et enrichir
les données de pharmacovigilance.

L’observatoire des pénuries en antirétroviraux

SIGNALEZ U
RUTURE ! o

.

©
| ALLER SUR LE SITE TRT-5.0RG

Notre observatoire des pénuries est ouvert depuis
2 MENU -> INFOS UTILES ET . .

RUPTURES D'ARY 2009, ce qui permet au TRT-5 d'analyser les
3 REMPLIR LE QUESTIONNAIRE dynamiques des pénuries.

Depuis 2009, le TRT-5 est tres actif sur le sujet des pénuries de médicaments ARV dans
les pharmacies de ville ; le collectif a notamment été partie prenante dans 'élaboration
des décrets de septembre 2012 et de juillet 2016. Depuis, le TRT-5 a poursuivi son
travail de suivi des pénuries d’ARV mais également d’autres spécialités qui impactent
les PVWIH et les patients en général. Alors que les situations de pénuries de
nombreuses spécialités deviennent courantes conduisant a l'élaboration de dispositifs
complexes de restriction d’acces qui pénalisent les communautés les plus exposées,
le TRT-5 se mobilise pour faire valoir les besoins des personnes et mettre a leur
disposition les informations nécessaires a leur accés aux soins.

Cette expérience acquise a fait du TRT-5 un interlocuteur reconnu aupres des autorités
de santé. Ainsi en 2018, nous avons participé a la rencontre avec le cabinet de Madame
La Ministre pour évoquer ces enjeux en tant que membre actif du groupe « pénuries de
meédicament » de linter associatif France Asso Santé.

1

TRT-5 Rapport d’activité 2018

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



B Questionner U'acceptabilité de la greffe entre personnes vivant avec le VIH3

t l j e SMENL r Rechercher =wenu
GROUPE INTERASSOCIATIF
RATTEMENTS 1 RECHERCHE THERAPEUTIQUE GROUPE INTERASSOGIATIE

TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIQUE

La greffe solidaire entre séropositifs SONDAGE VISANT A EVALUER LA MOTIVATION
- e e s o i T vers e st e abiieat . AU DON D’ORGANES DES PERSONNES VIVANT
: e e ' AVEC LE VIH

transplantation avec donneurs séropositifs.

Ce questionnaire anonyme wous 851 propess par le TRT-5 dans le cadre de
‘ean plaidoyer pour Iauterisatic en France du don dorganes entre
shropesilifs

1. la greffe de foie aux hépatites virales

SONDAGE VISANT A EVALUER LA MOTIVATION AU DON D'CRGANES DES PERSONNES VIVANT AVEC LE VIH

En cas de déobs, seriez-wous d'accord pour qUe Vos organes.
salent prélevés et transplantés & d"autres persannes
séropositives 7 1

©Oui

Ciian

Clle ne sais pas

Si vus avez besoin détre grefié-e un jour, sccepteriez-vous un
argane d'un denneur siropasitif déeidé 7 1
Coui

CWian

Qe ne sais pas

Ce sondage en ligne nous permet d’évaluer
l'acceptabilité de la greffe entre PVVIH. Ces
chiffres ont été présentés a la Direction .

Générale de la Santé pour rendre possibles e i s
ces greffes. Des communications orales et
écrites sur ce sujet sont régulierement

acceptées en congres. anen

CUe e sais pas

Seriez-vous prét-e & parier & votre famille de votre volonté de.
donner cas de décis pour anticiper

refus de votre famille de prélever vos organes ? t

COui

Seriez-vous prét-e & prendre une carte de donneur si le don
darganes de PYVIH & PYVIH devenait légalement possible en
France?:

0wl B

I Sondage sur le changement de traitement*

D @ Ermrm—— * = L 4

€ Vous avez changé de traitements ARV au cours des six derniersr I 7F

Observatoire  ouvert pour permettre aux
personnes de signaler leurs difficultés. Le lien

vers le questionnaire a été largement relayé par mesnons séeowes N
les associations membres du TRT-5'. Nouvelle enquéte: Vous avez changé de :
traitement antirétroviral au cours des six ]
derniers mois ? Votre avis nous intéresse ! o
1. Questionnaire « vous avez changé de traitement ARV B
au cours de six derniers mois ? votre avis nous
interesse ! »
https://docs.google.com/forms/d/1B5YLzG0Tq7MLSHZ ‘tr.jI sowsasociy
cWaRWd09gAKsPHJIGh9pXd8umDL8M/edit 7 S
1. Quel traitement ARV prenez vous aujourdhui ?

3 Annexe : Poster présenté au congrés de la Société Francophone de Transplantation, Toulouse, Septembre 2018
4 Annexe : Annexe : Poster présenté au congrés de la Société Francaise de Lutte contre le VIH, Reims, Octobre 2018
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https://docs.google.com/forms/d/1B5YLzG0Tq7ML5HZcWaRWdO9qAKsPHJGh9pXd8umDL8M/edit
https://docs.google.com/forms/d/1B5YLzG0Tq7ML5HZcWaRWdO9qAKsPHJGh9pXd8umDL8M/edit

I Interventions et communications

Nous intervenons pour diffuser les besoins des populations clés aupres des
acteurs associatifs et des professionnels de santé lors de congrés nationaux et
internationaux.

Nos interventions en 2018

e AFRAVIH, la greffe entre PVVIH, session Droits Humains, avril 2018

e Journée Nationale Hépatites — Ministéere de la santé- 15 mai 18 —animation table
ronde

e Congres de la SFLS, la décision partagée dans le choix de traitements, octobre
2018

e Intervention Diplome Universitaire Hépatites de Tenon

e Colloque Océan Indien, Table ronde population cachées, Novembre 2018

Axe 2 : Promouvoir la dynamique de la recherche

B [Exercer une veille éthique aupreés de la recherche publique

Le TRT-5 exerce une mission de représentation des PVVIH et des populations clés
au sein d'instances de la recherche publique en participant activement a l'activité de
l'’Agence Nationale de recherche sur le Sida et les hépatites virales (Inserm-ANRS].
Héritage de l'histoire de la recherche contre le VIH en France, cette représentation des
communautés s'est accentuée ces dernieres années lorsque L'’Agence a repensé sa
gouvernance et son organisation en nous associant a cette réflexion.

Les personnes concernées sont maintenant représentées dans un grand nombre
d'instances de la recherche. Ce regard, unique en France, apporte une plus-value pour la
communauté scientifique.

Instances de pilotage et d"animation de la recherche de 'ANRS

Conseil d'orientation de I'ANRS 1 membre
Conseil Scientifique de I'ANRS 1 membre
Comité scientifigue sectoriel 13 recherche clinique 1 membre
Comité scientifigue sectoriel 14 recherches en santé publique 1 membre
Action Coordonnée 41 interactions Hote/virus 2 membres
Action Coordonnée 42 Virus des hépatites 2 membres
Action Coordonnée 43 Virologie médicale 2 membres
Action Coordonnée 44 Recherche clinique VIH Nord/ Sud 2 membres
Action Coordonnée 45 Recherche clinigue Hépatites Nord/sud 2 membres
Action Coordonnée 46 science sociale et santé publique 2 membres
Action Coordonnée 47 Dynamique et contréle des épidémies Vih et hépatites 2 membres
13
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Groupes de travail thématiques

Les membres participent a de nombreux groupes thématiques au sein de 'ANRS.
Ces groupes de réflexions permettent de faire émerger des besoins de recherches
spécifiques.

Conseils scientifiques, comités indépendants et comité associatif

Conseil scientifigue cohorte 6 PRIMO : cohorte de personnes dépistées en primo-infection 2 membres
Conseil scientifigue cohorte 13 HEPAVIH : co-infection VIH-VHC 2 membres
Conseil scientifigue cohorte 19 COVERTE : jeunes adultes infectés par le VIH 1 membre
Conseil scientifigue cohorte 21 CODEX : cohorte des patients VIH a profil d’évolution extréme 1 membre
Conseil scientifique cohorte 4 FHDH : base de données hospitaliére francaise sur l'infection a VIH | 2 membres
Conseil scientifigue cohorte 22 HEPATHER : hépatites B et C 1 membre
Conseil scientifique essai HAND, prévalence, caractéristiques et facteurs de risques des troubles

neurocognitifs chez les 55-70 ans 1 membre
Conseil scientifigue essai MONOGEST, prévention de la transmission mere-enfant du VIH-1 1 membre
Conseil scientifiqgue essai RALPH, évaluation des propriétés pharmacocinétiques et de la tolérance

pendant la grossesse 1 membre
Conseil scientifique essai EX LIBRIS, fréquence et impact fonctionnel d’'un polymorphisme

génétigue chez les femmes infectées par le VIH-1 1 membre
Conseil scientifigue essai JASMIN, Comparaison population générale 1 membre
Conseil scientifiqgue essai RESTA, réservoir cellulaire du VIH a travers les marqueurs

membranaires exprimés par les LT CD4 dont le CD32a 1 membre
Conseil scientifigue Etude APACHES, Histoire naturelle des Iésions annales 1 membre
Conseil scientifigue étude PRIDE, RDR en milieu carcéral 1 membre
Conseil scientifique étude STIMAGO, évaluation bénéfices/ risques méthylphénidate dans la prise

en charge de la dépendance a la cocaine 1 membre
Conseil scientifique de I'étude SEPTAVIH, fragilité chez les personnes vivant avec le VIH agées de

70 ans et plus 1 membre

Comité associatif de I'essai PREVENIR, réduire les nouvelles contaminations VIH en lle de France |1 membre

Comité indépendant Essai QUATUOR, allegement du traitement antirétroviral 1 membre

Comité indépendant Essai OPTIPRIM 2, impact d'une combinaison ARV sur le réservoir viral 1 membre

Comité indépendant essai CLEAC, évolution immunobiologique des enfants infectés par le VIH-1 1 membre

Comité indépendant essai GALT, explorer la muqueuse intestinale 1 membre
Comité indépendant Essai ALTAR, allégement du traitement antirétroviral 1 membre
Comité indépendant Essai SYNACTHIV 1 membre

Vaccin Research Institut

‘ Data Safety Monitoring Board de 'essai CS VRI04, essai vaccinal international 1 membre

Laboratoire de Thérapie Cellulaire et Génique de 'hdpital Necker-Enfants Malades

|

| Comité indépendant de U'essai GENVIH, essai de thérapie génique | 1 membre
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E Echanges avec les équipes de recherche pour accompagner les développements
thérapeutiques et technologiques

Nos échanges avec des équipes de recherche en 2018

Régulierement, le TRT-5 échange avec les équipes de recherche de 'ANRS en
amont du dépdt du dossier d'un essai auprés du Comité de Protection des Personnes
(CPP). Ces échanges permettent d’avoir une présentation du protocole de U'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 lessai [(entretien,
questionnaires utilisés, etc), les critéres d’inclusions et de maniére plus générale le
design méme de l'essai. Nous sommes parfois amenés a réagir sur le déroulé de
certains essais (éthique, information aux participants, alternatives, etc.).

Equipe rencontrée

Allégement du traitement antirétroviral.

ALTAR Jade Ghosn et Christine Katlama nous ont présenté le design de
I'essai.
Fragilité chez les PVVIH de plus de 70 ans.
SEPTAVIH Clothilde Allavena et Marguerite Guiget nous ont présenté I'essai.
GOTA Optimisation pour des raisons de couts.

Emmanuelle Papot nous a présenté I'essai.
Acceptabilité et tolérance d’une stratégie de rémission.
C. Rouzioux, L.meyer, S.de witt, nous ont présenté I'essai.

SYNACTIV

Nos rencontres avec l'industrie pharmaceutique de l'année 2018

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 santé

sexuelle.
Industrie
pharmaceutique Nombre de rencontres
rencontrée

Delbert 1 réunion
GILEAD 1 réunion
GSK 1 réunion
Janssen 2 réunions
MSD 2 réunions
Mylan 1 réunion
Teoxane 1 réunion
ViV 3 réunions

15

TRT-5 Rapport d’activité 2018

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



Axe 3 : Prendre part a la définition et a U'orientation des politiques publiques

B Favoriser L'accés aux médicaments et a U'innovation

L'acces précoce aux traitements

Dans le champ du VIH, l'acces précoce a toujours été demandé. Le dispositif
d'Autorisation Temporaire d'Utilisation régie par FANSM une réponse exceptionnelle pour
répondre a cet enjeu. Qu'il s'agisse de thérapie de sauvetage ou d'outils majeurs de sante
publique, le TRT-5 se positionne en faveur de l'acces aux traitements. Cette année 2018,
nous avons suivi le UATU d’ARV dont les négociations avec le CEPS sont arrétées. Nous
nous sommes assurés que les personnes, le nécessitant, puissent toujours avoir acces a
la combinaison.

Un membre du TRT-5 siege au sein de la Commission bénéfice-risque de 'ANSM en
charge d’examiner ces demandes d’ATU. Avec ce mandat, le TRT-5 concoure a porter un
regard éthique sur ces traitements et les stratégies qui peuvent en découler.

Participer a U'évaluation du médicament

Fin 2016, la Haute Autorité de Santé nous informait de louverture d'une
expérimentation de participation des associations a l'évaluation des médicaments. Fort
de l'expérience de l'évaluation du Truvada® en indication PrEP aupres de la Commission
de la transparence (CT), le TRT-5 a pris activement part au processus d'expérimentation.
Outre nos participations nous avons fait de nombreuses propositions sur les modalités
des participations associatives.

Lorsque la participation des associations aux évaluations du médicaments par la
CT est devenue pérenne, le collectif a salué cette démarche de prise en compte de
'expression des besoins et des attentes des personnes. Depuis louverture de la
procédure, la HAS comptabilise une centaine de contributions associatives, le TRT-5en a
envoyés plus de quinze. Ainsi en 2018 nous avons participé a sept évaluations de
médicaments ARV. Nos évaluations ont toutes soulevé lintérét de développement de
nouvelles molécules qui répondent aux enjeux de traitements et notamment
d’optimisation ainsi qu'aux enjeux de santé publique. Par ailleurs, nous nous sommes
vivement mobilisés pour défendre certaines de ces molécules passées en phases
contradictoires®.

Toutes nos contributions®” sont publiques et publiées sur le site internet du TRT-5
apres la publication de l'avis de la Commission de la HAS, concordant aux exigences
réglementaires. Notre travail de suivi du circuit du médicament s’inscrit également
aupres d'autres instances puisqu’en 2018 nous avons rencontré le Comité économique
des produits de santé pour évoquer des questions d'accés a des médicaments
antirétroviraux.

5 Annexe : CP du 18juin 2018 : Le TRT5 demande la prise en charge de Symtuza par l'assurance maladie : http://trt-
b.org/ecrire/?exec=article&id article=482

6 Avis TRT-5 sur BIKTARY, 4 Octobre 2018 : http://trt-5.org/spip.php?article485

7 Avis TRT-5 sur JULUCA, 20 novembre 2018 : http.//trt-5.0org/spip.php?article486
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http://trt-5.org/ecrire/?exec=article&id_article=482
http://trt-5.org/ecrire/?exec=article&id_article=482
http://trt-5.org/spip.php?article485
http://trt-5.org/spip.php?article486

Accompagner lUarrivée d’ARV génériques

L'année 2018 a vu larrivée 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 »® 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 ». Toutefois, concomitamment a la baisse du cout de la prise en charge, le TRT-5
milite pour que l'aspect médico-économique ne soit pas le facteur prépondérant au choix
du traitement ARV.

Favoriser la qualité de la prise en charge

Actualisation des recommandations d’experts sur la prise en charge des personnes
vivant avec le VIH

Le TRT-5 participe activement a la rédaction des rapports d’experts. Dirigé par le
Pr Philippe Morlat, le précédent rapport comptabilisait une forte représentation
associative animée par le TRT-5, tant dans les chapitres thématiques que dans le groupe
plénier. En 2017, la rédaction du chapitre « Acces aux soins et qualité de vie » a d"ailleurs
été confié a un des membres du TRT-5.

En 2018, lactualisation des chapitres a été finalisée, dont « Prévention et
dépistage » et nous avons été sollicités en début d'année 2019, pour prendre part a
'organisation de la représentation associative dans le rapport d’expert 2019 dont le cadre
s'élargit a l'ensemble du champ de la santé sexuelle.

Le suivi en ville des PVVIH : U'enjeu de Uarticulation ville-hopital

En 2018, un travail de la Haute Autorité de santé initié par le TRT-5 a abouti. En
2013, le TRT-5 a déposé une saisine aupres de la HAS pour améliorer la prise en charge
des PVVIH. 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, eny intégrant les dépistages, la prévention des risques ainsi que
le traitement des comorbidités. En octobre, la HAS a publié deux documents a destination
des médecins généralistes visant a améliorer le suivi en ville des personnes vivant avec
le VIH.

e Une fiche point clé” « Consultation de suivi en médecine générale des personnes sous traitement
antirétroviral »

e Ftunguide "« Consultation de suivi en médecine générale des personnes sous traitement
antirétroviral »

8 Position paper : http://trt-5.0rg/spip.php?article439
? https://webzine.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-10/fiche organisation parcours pvvih v2-

091018.pdf
10 https://webzine.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-10/parcours pvvih vf.pdf
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http://trt-5.org/spip.php?article439
https://webzine.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-10/fiche_organisation_parcours_pvvih__v2-091018.pdf
https://webzine.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-10/fiche_organisation_parcours_pvvih__v2-091018.pdf
https://webzine.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-10/parcours_pvvih_vf.pdf

Orientation 3 : Animer le réseau inter-associatif

Axe 1 : Piloter le collectif inter associatif

Développer une stratégie collective

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.

Les réunions mensuelles

Les membres du TRT-5 se réunissent régulierement, a minima une fois par mois,
pour échanger sur les enjeux de la lutte contre le VIH et développer des stratégies
communes. Toutes les réunions sont animées par les coordinatrices du collectif. Des
relevés de décisions et des comptes rendus sont édités pour chaque réunion.

En 2018, le TRT-5 a organisé onze réunions mensuelles auxquelles ont participé en
moyenne neuf membres.

Les réunions de gouvernance

Deux a trois fois par an, le collectif organise une réunion des présidents et des
membres du TRT-5 pour évoquer les questions de gouvernance et de stratégie du
collectif. En 2018, ces réunions ont eu lieu les 15 Février, le 24 Avril et le 2 Octobre. Toutes
ces reunions font l'objet de compte rendus écrits.

Tous les ans, l'association de gestion organise son Assemblée Générale. L'occasion pour
les associations membres de prendre connaissance du bilan financier du collectif, de son
bilan d'activité et de procéder a 'élection du bureau. En 2018, U'Assemblée générale a eu
lieu le 24 Avril.

Pour l'année 2018, le collectif a développé des outils d'informations a destination des
membres du réseau. Les présidents, les membres et l'ensemble de nos partenaires
recoivent deux a trois fois par an une newsletter'".

" Annexe : Newsletter n®1
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La newsletter thématique du second semestre 2018 faisant état de la mobilisation
du TRT-5 sur les pénuries de médicament

LES RUPTURE DE MEDICAMENTS :
& ENCOREET TOUJOURS D'ACTUALITES !

L
tri
w

EN BREF

Dés 2009, le TRT-5 se saisit de la quesfion des
problématiques des ruptures de médicaments. [¥abord
axé sur le suivi des ruptures d'approvisionnement en

medicaments ARV dans les pharmacies de ville, le TRT-3
élargit son champ d"action en s'intéressant aux ruptures
de nombreux médicaments dintéréts thérapeutiques
majeurs, en participant a ['&laboration des textes
réglementaires permettant de sécuriser leur disponibilite.

NEWSL

Observatoire de ruptures :
Que nous a-t-il apporte ?

En 2009, le TRT-5 s'est
inquigtd de 'augmentation du
nombre de patients confrontés &
des difficultés pour se procurer
lewur traiterment ARV, Initialement
seules les difficultés

d'w APPROVISIONNEMENT =
mettant en cause les circuits de
distribution des médicaments
ont &t& investiguées. Celles
renconfrées dans les chaines de
« FABRICATION » qui occupent
une part de plus en plus
importante dans les ruptures
sont depuis venues s ajouter
aux difficultés que rencontrent
les patients.

Au printemps 2010, le TRT-5 a
mis en ligne un dispositif de
recusil dinformations auprés
des patients sur les ruptures
d'approvisionnement en ARV
(doublé d'une campagne
d'affiches) dans le but d'alerter
les institutions concernées.

En guelques maois, les nombreux
témoignages recueillis nous ont
permis dinterpeler FAFSSAPS
[devenue depuis 'TAMIM), et de
participer activermnent au

groupe de travail rassemblant
tous les pariis concernes qui a &g
& l'origine d’un premier décret
(sept. 2012) axé sur le circuit de
distribution des médicaments &
usage humain. L'article 151 de la
Loi de Sante, le décrat et les 2
arrétés de juillet 2016 sont venus
consolider la législation en
définissant puis renforgant les
critéres d'identification des
médicaments d'interét
thérapeutiques majeurs (ITM},
proposant la création de plans de
gestion des pénuries pour pallier
4 leurs ruptures et fixant les
classes therapeutiques qui
contiennent des ITM.

A l'origine, 26 % des personnes
ayant renseigné I'observatoire du
TRT-5 ont mentionne des
interrupticns jusqu'a 15 (1) jours
dans la prise de leur traitement
avec tous les risques &t les
graves consequences sur sa
santé que cela comporte.
Aujourd’hui ce n'est
heursusement plus le cas mais
I'observatoire reste un outil de
veille et de collecte toujours actif
pour pointer du doigt les
problémes.

SIGNALEZ U
RUTURE ! Na [ 4

-
1 ALLER SUR LE SITE TRT-5.0RE

MEHU -= INFOE UTILES ET
RUPTRURES D'ARV

3 HEMPLIE LE QUESTIOMHAIRE
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Auditionné par le
Sénat sur cette
question

En juillet demier, le TRT-5 a &é
auditionné par le Sénat dans le
cadre de la mission dinformation
sur les pénures des médicaments
et de wvaccins, aux cdés de
France Asso Santé. L'occasion
pour nos associations de rappeler
gue ces ruptures dans les chaines
de fabrication et de distribution
des médicaments sont plus que
jamais d'actualite.

Mous awvons pu faire part et
développer les conséquences de
ces ruptures pour les PVVIH mais
é&galement pour l'ensemble des
usagers. Le collectif a pu porter &
la connaissance de la mission

senatariale les différentes
stratégies industrielles qui
accentuant le phénoméne

(spécialisation de niches, ruptures
organisées, améts volontaires de
fabrication, etc.). Fort de ces
constats nous avons proposé
d'accentuer les  moyens de
contréle et de régulation de la
chaine du médicament, de la
production  la mise 4 disponibilitd
en officines. Mous avons
&galement demandé qu'il y ait une
pelitique suropéenne forte sur le
miédicament.

Pour retrouver la vidéo de notre
audition rendez-vous sur le site
hittp:/fvideos.senat.frf

VIH, VHC, ET SANTE MENTALE

Rupture
d'Extencilline

Drepuis la rupture de 2014,
annoncée dés 2013 (1), le TRT-
5 suit de prés la disponibilité de

I'Extencilline, traitement conire
la syphilis. Aprés la décision
d'arrét de fabrication par Sanofi,
le laboratoire Sandoz en avait
repris la production.

Les 11 et 12 octobre, le TRT-
5 participera au congres de la
Societé i ise de Lutie
conire le VIH, a Reims. Le TRT-
3 interviendra dans la session
du vendredi 12 octobre 3 11h45

pour discuter de la décision
partagée dans allégement.

Puis en février demier nous vous
informions de [amvée d'un second
producteur d'Extencilline sur le
marché, le laboratoire Delbert. Pas le
temps de s'en réjouir, puisqu’en juillet
2018, Sandoz a annoncé 'amét de sa
production mondiale. Ce retour en
arriére nous raméne & une situation
inguigtante | En effet, 'arrivée d'un
deuxiéme producteur permettait de
sécuriser 'approvisicnnement de
cette pénicilline dont la fabrication
s'avére délicate. Aujourd’hui, nous
discutons avec le laboratcire Delbert
pour s'assurer de la réalité de la
montée en puissance annoncés de
leur production ; rendez-vous prévu
avec le TRT-5 en octobre.

et
Loy viyns qui reus r‘uwwrxewt la téTe

Programme et inscriptions sur le site irl-5.00g/
Mardi 13 novembre 2018, Ministére de la Sante
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Axe 2 : Renforcer les compétences des membres associatifs

B Nos réunions thématiques

Dans un souci d’adopter une lecture commune des enjeux, le collectif tend a
développer des réunions thématiques. Lors de ces réunions thématiques, nous
abordons un sujet d'actualité avec des présentations de chercheurs, de pairs associatifs
ou d’industries. Ces présentations sont suivies d'une discussion inter associative nous
permettant de créer des prismes d’analyses partagés. Ces sous-groupes thématiques
concourent a l'animation du collectif puisque des membres se dotent de compétences qui
participent a 'amélioration de nos pratiques.

I Participations des membres et des coordinateurs du TRT-5

Les membres du TRT-5 se rendent a de nombreux colloques et congres en France et a
"étranger. Ci-dessous une liste non exhaustive des participations en 2018.

e Congres 2018 - Hépatites -VIH

e Congres Nutrition et VIH - maison Mutualité - 15 février 18

e JFHOD (hépatites- cancers]) - palais des congrés - 23 et 24 mars 18

e Journées PreP et IST-SFLS-Carré Montparnasse-Paris-23 et 24 mars 18
e EASL Hépatites - Cancers foie -Paris- Porte de Versailles- du 11 au 13 avril 18
e Journée Nationale Hépatites — Ministére de la santé- 15 mai 18

e Colloque Prison VHC -Corevih - 4 juin 18

e AFRAVIH, la greffe entre PVVIH, session Droits Humains, avril 2018

e Congres de la SFLS, octobre 2018

e Intervention Dipldme Universitaire Hépatites de Tenon

e Congres de la Société francophones de transplantation, décembre 2018
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Axe 3 : Travailler en réseau et optimiser les organisations pour une plus grande
efficience

. Développer des partenariats

Le TRT-5 développe des partenariats avec les pairs associatifs et d’autres acteurs
engagés sur les thématiques et plaidoyers qui nous animent. La capitalisation sur les
connaissances acquises par le collectif et ses membres et le partage d'expériences
enrichissent ces collaborations.

Le partenariat avec le Collectif Hépatites Virales est ancien, dynamique et pérenne. Ce
collectif composé de huit associations de lutte contre les hépatites s’inscrit dans les
mémes modalités d'action et de gouvernance que le TRT-5. Par conséquent nous nous
retrouvons sur un certain nombre de plaidoyers; l'ouverture de la greffe entre les
personnes vivant avec le VIH ou encore 'acces pour tous au traitement contre le VHC.

France Asso Santé est une union d’associations composée de quatre-vingts associations
de santé. Le collectif ne fait pas partie de l'union mais pour autant participe activement
a sa dynamique sur les sujets du médicament. Ainsi en 2018, une représentante du TRT-
5 siege a toutes les réunions médicaments de FAS pour faire force commune.

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.

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
Uinfection par le VIH ou les virus des hépatites, aussi bien dans le domaine du soin que de
la prévention. Nous participons au Conseil Scientifiqgue du Congrées annuel de la SFLS,
grand rendez-vous des acteurs de la lutte et sommes régulierement en contact avec les
différentes commissions de la société.

Notre mobilisation sur la réduction des risques en prison s’effectue de maniere collective,
avec des acteurs tels que 'Observatoire international des prisons et les syndicats des
professionnels des unités sanitaires.

Le TRT-5 est en interaction avec le European AIDS Treatment Group (EATG) pour
contribuer a faire valoir les besoins et défendre les droits des PVVIH au niveau européen.
Le TRT-5 est également conduit a travailler avec d'autres organisations associatives de
maniére ponctuelle (associations des pays du sud, collectif associatif sur le prix des
médicaments, etc.).
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PESPECTIVES 2019

L'année 2019 va se caractériser par la poursuite de nos missions et par une
gouvernance dynamique. En effet, le rapprochement avec le Collectif Hépatites Virales
deviendra effectif et nous pensons qu’il permettra l'émergence d’un collectif plus fort, au
fait des besoins et des attentes des populations clés, capable de balayer de nombreux
enjeux de santé sexuelle.

Ce collectif enrichi laisse présager de fortes mobilisations s’inscrivant dans les
enjeux d'acces aux traitements, qu’ils soient en pénurie, en développement ou en passe
d'étre commercialisés. Le collectif s'assurera que les développements de médicaments
répondent bien aux enjeux de traitements de demain ; la moindre toxicité, la qualité de vie
et lintégration dans des stratégies thérapeutiques innovantes. L'accés a la prévention
biomédicale dans le champ de la santé sexuelle, dans la survenue des comorbidités, sera
aussi un chantier que nous défendrons en accompagnant la montée en puissance des
nouveaux outils de prévention diversifiée. Le collectif va continuer a se mobiliser contre
les pénuries pour lutter contre la mise a mal de la santé des usagers.

Trois leviers principaux ont été identifié par le groupe lors d'une réunion de travail
stratégique organisée en début d'année. Le premier concerne le renforcement des
compétences thématiques avec l'organisation de groupes de travail mensuels sur les
champs qui nous animent (le médico-économique, les nouvelles technologies, les outils
de dépistage diagnostics, limmunothérapie, etc). Le deuxieme levier concerne
l'approche collective des dossiers puisque nous souhaitons intensifier la lecture
commune des enjeux actuels, en partageant des documents de travails thématiques et en
éditant des positions. Le troisieme levier a mettre en ceuvre est relatif au développement
de nos outils de travails et de communication. Nous pensons qu’un groupe fort en termes
de cohésion et de compétences partagées permettra une activité plus efficiente.

Ainsi en 2019, le collectif continue de s’inscrire comme catalyseur d’énergie d'une
riche mobilisation inter associative garante de la représentation des intéréts des
populations clés, pour s’inscrire toujours avec force dans les enjeux de la lutte contre le
VIH.
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Annexe : statuts de UAGTRT-5

STATUTS
Article 1 - TITRE

Le groupe de travail interassociatif « Traitements et Recherche Thérapeutique » (TRT-5) est
un outil au service de ses associations en matiére d'information et d'expertise sur les
traitements ¢t la recherche clindque, ainsi qu'une foree dexpression alin de faire enterudre,
comprendre et prendre en compte les intéréts, les attentes et les besoins des personnes par
I'ensemble des acteurs de la recherche et de la prise en charge thérapeutique dans le domaine
de linfection & VIH. Le fonctionnement de oe groupe de travail est régi par la demiére
comvention en vigueur signée entre les membres.

Il est formé entre les associations Actions-Traitements, Act Up-Pans, Act Up Sud-Ouest,
AIDES, ARCAT, Dessine-Moi Un Mouton, Envie, Nova Dona, 818 association, Sol En 54,
membres de plein droit du Groupe interassociatif TRT-5 (désigné ci-aprés « TRT-5 »),
chacune représentée par son Président(e) ou son (sa) représentantie), une association régie par
la lot du 1% juillet 1901 et dont le nom est :

ASSOCTATION DE GESTION DU GROUPE INTERASSOCIATIF TRT-5
dénommeée ;
i AGTRT-5 »

Article 2 - OBJET
L'AGTRT-5 a pour unique objet d'assurer la collecte, 1a gestion des ressources financiéres et
la gestion socinle des ressources destinées au fonctionnement et aux actions du TRT-5.

Article 3 - CONVENTION TRT-5
La convention in-extenso créant le TRT-5, ainsi que ses avenants passés et 4 venir, 3" imposent
AIAGTRT-5, sans que celle-ci puisse 'y soustraire,

Article 4 - SIEGE SOCIAL

Le siépe social est fixé a:

TRT-5, Tour Essor, 14 rue Scandicei, 93500 Pantin

Il powrra étre transférd par simple déeision du bureau de FAGTRT-5.

Article 5 - DUREE
La durée de I'AGTRT-5 est illimitée,

Article 6 - MEMBRES
Les membres de PAGTRT-5 sont, de droit et exclusivement, les associations membres
signataires de la convention du TRT-5.

Article 7 — PERTE DE LA QUALITE DE MEMBRE
La qualité de membre de PAGTRT-5 se perd par la perte de la qualité d'association membre
du groupe TRT-5.

Article 8 — COTISATION
Aucune cotisation n'est exigée pour adhérer & 'AGTRT-5.

(o UL
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Article 9 - RESSOURCES
Les ressources de 1'association se composent :
- des participations aux frais des associations membres et invitées du TRT-5,
- des subventions de I'Etat, des Régions, des Départements, des Communes, de tout
établissement ou institutions publics,
- des subventions de tout organisme ou entreprise privé,
- de dons manuels de particuliers,
- de toute autre ressource Iégale diment validée par I'Assemblée Générale,

Article 10 - L'ASSEMBLEE GENERALE ORDINAIRE

L'Assemblée Générale est composée de toutes les associations membres de I'’AGTRT-5
représentées par leur Président(e) ou tout représentant désigné par celui-ci.

L'Assemblée Générale est garante de la provenance des ressources, et de leur utilisation
exclusive au profit du TRT-S.

L'Assemblée Générale Ordinairc approuve ou rejette le rapport moral qui lui est présenté par
le Président ainsi que les comptes de I'exercice précédent présentés par le Trésorier ; elle
statue également sur toutes les questions portées a l'ordre du jour. Le quorum de I Assemblée
Générale ordinaire est fixé & la moitié des membres. Les décisions sont prises aux 2/3 des
membres présents ou représentés. Chaque membre ne peut détenir qu'un seul pouvoir,

L assemblée générale ordinaire se réunit une fois par an sur convocation du Président, dans un
délai de 3 semaines minimum. Si le quorum n'est pas atteint, une Assemblée Générale
Ordinaire est re convoquée par le Président sous quinzaine sans nécessité de quorum. Un
procés-verbal de la réunion sera établi & la suite de I'Assemblée Générale Ordinaire. 1 est
signé par le Président et le Trésorier,

Article 11 - ASSEMBLEE GENERALE EXTRAORDINAIRE

L’Assembléc Générale Extraordinaire se réunit a la demande d’au moins la moitié des
membres, ou sur demande du Bureau,

Elle est convoquée par le Président dans un délai de trois semaines minimum. Le quorum de
I’Assemblée Générale Extraordinaire est fixé a la moitié des membres. Les décisions sont
prises aux 2/3 des membres présents ou représentés. Chaque membre ne peut détenir qu'un
seul pouvoir. Un procés-verbal de la réunion sera établi a la suite de 'Assemblée Générale
Extraordinaire. 11 est signé par le Président et le Trésorier.

Article 12 : REGLEMENT INTERIEUR

Un reglement intérieur peut étre établi par le Bureau et approuvé par |'Assemblée Générale.

Il est destiné a fixer les divers points non prévus par les statuts, notamment ceux qui ont trait
I'administration interne de I'association.

Article 13 - BUREAU

SAGTRT-5 cst administrée par un burcau, élu par I’assemblée générale, comprenant au
moins un Président et un Trésorier, ¢lus pour 1 an renouvelable. Le Président assure le droit
de représentation de 1'association dans tous les actes de la vie civile. Le Trésorier établit les
comptes de I"AGTRT-5 et veille a la bonne gestion des fonds. Il assure le rdle du Président en
cas d’incapacité ou de délégation de celui-ci, et ce jusqu’a la reprise de fonctions du Président
; ou bien, le cas échéant, jusqu’a I’¢lection d’un nouveau Président.

b
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Article 14 - DISSOLUTION

La dussu_lut?on de I'association est prononcdée a la demande de 1'Assemblée Générale
Extraordinaire dans les conditions de délibération de article 11,

Article 15- DEVOLUT1ON DES BIENS

En cas de dissolution, 1'actif net subsistant sera atiribué obligatoirement & une ou plusieurs

assoclations  poursuivant des buls similaires, qui zeront nommément désignées par
I'Assembléc Générale.

Fait & Parig, le 15 mars 2018

Le Président,

Le Trésorier,

iy
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Annexe : Programme Journée scientifique 2018

r

GAOUPE INTERASSOCIATIF i
TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIGQLE

« VIH, VHC et sante mentale : »
tla téte

2c VEFMS Gidl MOUS PrEvst

-
.=

Mardi 13 novembre 2018

Ministere des Soldantés et de la Santé, 14 avenue Doquesne, 75007 Pares

Fhoa Accued des participanis

Fh30 - 10k00 OUVERTURE DE LA JOURMEE
Animation : Annie Le Palac TRT-5% CHY
Jean-Francois Delfraissy - Paris
HélEne Meunier TRT-5

10h00- 10R30 Rewvue de littérature VIH, WHC et coinfection : Santé mentale
Dominique Costagliola - Parns
Questions/réponses

10h30-11K00 | Santé mentale chez les PYVIH et les personnes vivant avec une hépatite
Serge Hefez - Pans
Questions/réponses

ThDO-11R30 | Pgyea

11h30-12600 | Troubles neurocognitifs YIH & WHC
Jacgues GASMAULT- Paris
OQuestonsfréponses

12h00- 12h30 | Fragilité et polymédication des PYYIH
Alain MAKINSOM - Montpallier
Questonsfréponses

TRT-E | GROUPE INTERASSOCIATIF TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPELUTIOUE
CHY | COLLECTIF HEPATITES VIRALES

ALTIF SAMTE - ACTHINS TRAITEMENTS - &CT UP PARIES - ALT LUP 5L DUEST - ADES — ARCAT - ASUD - CIGALES - DESSINE
B0 LIH BACOUT DM - ERMMIE -HEPATITES INFO SERICE - NI DIMA, - SI0& INFO SERWC SOLEN S - TRANSHEPATE
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14h00 - 14030 | Conduites addictives chez les personnes vivant avec le ¥IH etfou une
hépatite wirale : comorbidités psychigues & physiques

Animation : Héléne Pollard TRT-5

Jean-Marc Jacguet - Montpaller

(uestons/réponses

14h20- 15630 | TABLE ROMDE : Les défis a relever - Objectiver, l[dentifier, proposer une
prise &n charge de qualité

Amimation : Héléne Meunier TRT-5

Malan Parumal - As=ociation Envie, Montpallier

Madédge Pierme - Centre 190, Pans

Jacgues Gasnault - Paris

Alain Makinson - Montpelliar

Jean-Marc Jacguet - Montpaller

15h4% - 16015 | CONCLUSION DE LA JOURNEE
Hugues Fischer TRT-5
Miguel Velasguez CHY

(TR

COCKTAIL DES 20 ANS ET VISITE DE L'EXPOSITION
= A0 ans de lutte cowire le WH 2 travers fes jowrndes scianiifiques TRT-5=

Mous remercions les associations membres du TRT-5 et du CHY

Mous remercions VANRS et la DGS pour leur soutien.

Fimfed
RE ok
- anRsE=
Gatla Bwy
{Epatitas

Agance eaonoma oo Firaom

Direction Générale de la Santé

Contacts organisation

Clarisse Fortemaison Lucde Guenégou

Coordinatrece THT-4 Coardinatrce CHY
6610009 51 oy iroysalm

fortem asonidirt-5.org coardinativnehvidgmanl .com

TRT-5 | GROUPE INTERASSOCIATIF TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPELUTIOUE
CHY | COLLECTIF HEFATITES VIRALES

ACTIF SAMITE - ACTIONS TRAITEMENTS - &CT UP PARIS.— ACT LIP SLIN DUEST - AJES - ARCAT - A5UE - CIGALE JEEEINE
RACH LIM BOUTOM - EMWE -HEPATITES INFO SERICE - NOT DIMA, — SI0& |HFT SERWK SOLEN S - TRAMSHEFAT
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Annexe : Poster présenté au congrés de la Société Francophone de Transplantation, Toulouse, Décembre 2018

try Ghv.

Don d'organes entre Personnes Vivant avec le VIH :
en France, les lignes bougent

GROUPE INTERASSOCIATIF .
TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIGUE

Depuis janvier 2017, toute personne décédée est un donneur potentiel. Pourtant, Uannée 2018 affiche & ce jour une baisse du
nombre de prélévement d'organesp par rapport a Uobjectif fixé alors que depuis 10 ans ce nombre augmentait. En 2017, 23828
personnes étaient en attente de greffe, 590 sont décédées faute d'organen

Toute solution alternative mérite d'étre étudiée, dans le respect des uns, des autres et des critéres de sécurités sanitaires. Notre
souhait : ouvrir le don d’organe aux personnes vivant avec le YIH [PVVIH], déja expérimenté a Uinternationals, avec deux objectifs :
augmenter le nembre de greffons disponibles et permettre aux persennes vivant avec le VIH [PVVIH] de participer & un effort

national.

Contexte

Aujourd'hui, les PVWIH bénahicient au méme titre que nimporte quel
individu de greffes d'organe, avec toutsfois une cinétique d'acces plus
lente pour les greffes de foie et de reins : respectvement 47,6% a 36
mois s 47, 8% en population générale et £1,7% a 346 mois vs 57,7%.

Les PWIH sous traitement se portent bien, beaucoup ont une charge
wirale indétectable et ils plébiscitent trés largement cette possibilité de
greffe.

Reéponses collectées via un sondage
en ligne aupres des PYVIH

En cas de décés, senezvous d'accord pour gue vos
organes schent prélevds et transplantés & dautres
personnes séroposithies 7

Lacceptation du don chez les PVVIH est supérieure
a celle de la population générale. La greffe est
trés largement plébiscitée et seul 9.1% de notre
échantillen ne souhaitent ni donner ni receveir. En
population générale, le refus du don d'organe est
de 21% pour soi et de 37% pour ses proches.

S wous avez besoin d'étre greffé-e un jour,
accepteriez-vous un organe dun donneur
séropositif décédé 7

Ces résultatsy nous ont aidé & convaincre la
Direction Générale de la Santé, LAgence
Mationale de Santé du Médicament et [Agence
nationale de la Biomédecine qui a mis cette
greffe entre PVYVIH dans son Plan 2017-2021.

TRT-5 | GROUPE INTERASSOCIATIF TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIOUE

CHYV | COLLECTIF HEPATITES VIRALES
ACTIF SAHTE - ACTEINS TRAITEMERTS - ALT UP PARES - KCTUPSUDOUEST - ADES - ARCAT - ASUI - Cial E5
U BACILTTEIN -~ ERAIE - HEPATITES I4FO SERVICES - ROWA DXHA - S0 RFD SERVCE - SO0 EN S TRANSHER

MNOUS CONTACTER : coondinationchvi@omail.com ; coordinationi@trt-5.erg

Résultats

A ce jour, le comité d’experts indépendants mis en place par FANSM a
rendu ses conclusions, en s"appuyant notamment sur le programme
Hope mis en place zux Etats-Unis.

Conclusion de TANSM

- les transplantations sont possibles ;

- elles nécessitent des précautions dans le choix des donneurs et
dans la mise en place des opérations ;

- la quasi-totalité des PWIH ayant des charges virales indétectables,
la transmission du virus d'une autre souche a une PYWIH en attente de
greffe n'est pas a craindre ;

- les régles qui devront encadrer la greffe entre PVYWIH devront faire
appel a une coordination d'experts alin, notamment. de prévenic les
interactions medicamenteuses.

Petite histoire orientée des virus et de la greffe

Fm des années 1990, avec [apparition des Antirétrovirsus,
les PVVIH ont accks & la grefie aprés en avoir &t exclues en
raison de = contra-indication absolus » ;

23 : il est possible d'utiliser les greffons hépatigques
provenant de personnes décédées porteuses de marqueurs
du wirus de (hépatite B.

25 - le don d'ongane dérogatoire est ouvert aux personnes
porteuses de margueurs de Chépatite C.

LAVENIR

D'un point de vue institutionnel, il reste & définir le cadre
legislatif dans lequel vont pouveir s'inscrire les greffes, ce qui
devrait étre envisagé courant 2019.

D'un point de vue sociétal et médical, la greffe entre PYVIH
n'est pas a négliger. Sa faisabilité est réelle, elle est une
réponse supplémentaire & la pénurie globale de greffons, elle
va diminuer le temps d'attente des PWWIH en attente de greffe
et par la méme libérer des organes pour la population
générale.

Enfin, dans une société qui demande & chacun d"&tre donneur,
elle permet aux PVYWIH de participer & cet effort de solidarité
nationale. A nous tous, désormais de soutenir ce don et de ne
pas rejeter de facto des greffons porteurs de virus.

12 PREF domarars reconnss o soat A0 cantrn PR attendus, dommses AW
¥ fraliven d narbe dak dbe condsdats das e de NN i P17 et volias do oo de dicé an
tinke oot par amnde die NS P01 ia v méckeal of rerontifyee di pet wemant of d i greiie
o S rencs, st A AT et e e :
il AT : gl i e e ol v e sloweveesr el WU G rocevens WU st U, biptel
womversstams dobyrs daphins Midecoss & Saliemoss Wocbaal v Octobre 2015 © geati do fove onre
danvmear sdmposd deciald of mcrer sdrpet, Sae, intaur umentanes b Gordre, S,
Fvever LS : Eru e survas abs greffove en drangplurabi de evrs Blie, Afrogue d Sed

S Sanalege e aar JN o e, avcrels ont ripend {8 persanars.

DESSINE MOl
Tk
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Annexe : Poster présenté au congrés de la Société Francaise de Lutte contre le VIH, Reims, Octobre 2018

GROUPE INTERASSOCIATIF

TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIQUE

Le poids de la décision partagee
lors du changement de traitement

Lefficacité des thérapies antirétrovirales hautement

actives et les progrés des formes galéniques offrent
désormais aux personnes vivant avec le VIH (PVVIH)
un traitement en 1 prise par jour et, souvent en 1
seul comprimé. Vers le chemin de la
personnalisation des traitements de maintenance,
plusieurs stratégies sont proposées aux PYVIH.
Dans tous les cas, lallegement (en réduisant le
nombre de comprimés, le nombre de molécules par
prise, ou encore la dose de principe actif) facilite
l'observance au traitement et améliore la qualité de
vie.

Enquéte aupres des PVVIH

Le nombre de combinaisons
Le mombre de combinaisons damanue passant de 33 avant
changement & 22 aprés. Les STR amivent toujours en t&te des
prescriptions. Une seule prise par jour est de plus en plus en

Frésquant.

Lobservance

D'une facon génédrale, les répondants sont plotde  been
obsarvants. Ca nest pas le nombre de prises ou de comprimés.
par prise qui déterminent le niveau d'observance mais plutt les
difficltés rencontrées [taille des comprimés| et les effats
indésirables [Ell (troubles gastro intestins, maux de téts,
insomies, fatigue et dépression ). Uadhésion su traitement
ne dépend pas du nombre o El déclaris mais de lewr nature.

Satisfaction
Seulement 47% des répondants sont satisfaits ou plus satisizts
quavant aver lewr nouvesu traitement.
Et 90% des PYWIH qui sont passés du Siribild au Ganvoya se
disent satisfats ou méme trés satisfaits.

Les répondants qui se déclarent moins satisfaits déclarent
d'avantages efiets mdésirables [plus de 3 par personne en

moyannal.
60 %
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CONCLUSION

Toutefois qu'il soit pour alléger ou pour optimiser le
traitement, une meodification de prescription n’est
pas anodine.

Via une enquéte en ligne, le TRT-5 a voulu connaitre
le « vécu » de PVYVIH ayant changé de traitement au
cours des & derniers mois a partir de questions
simples sur le traitement précédent et lactuel,
l'observance et les effets indésirables avant et aprés
changement, et le désir de poursuivre ou non leur
nouveau traitement.

Les freins évogqués

Une décision de changement de traitement, qu’elle
soit pour des raisons d'allégement, d’optimisation
ou d'épargne de toxicité, prise unilatéralement par
le médecin et non « partagée » avec la PYVIH joue
défavorablement sur l'cbservance et le niveau de
satisfaction de cette derniére.

Un échange entre médecins et P¥VIH sur la nature
et  lacceptabilité  d'éventuels  événements
indésirables suite au changement de traitement
pour épargne de toxicité semble indispensable &
l'adhésion au traitement et sa poursuite.

La moindre toxicite

Le TRT-5 ='est intéressé aux changements vers des traitements offrant la
méme efficacité virologique et moins d'effets indésirables & long terme.
On parle alors d'épargne de toxcités.

Le passage au GENWDYA concerne 30% des changements de traitement
signalés. Parmi eux 37% concernent le changement d'un STR [STRIBILD
TOF/ FIC/EVG/COBI & un autre [GENVOYA TAF/FIC/EVG/COBI). dans
lequel 1a dose de principe actif de ténofowir est divisée par 10. On observe
que ces switchs sont associés & un plus forte satisfaction.
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Annexe : Newsletter N°1

UN DEBUT D'ANNEE

TRES POLITIQUE DU MEDICAMENT

trs
(88

NEWSL

EN BREF

Si en 207, le TRT-5 3 proné une équité daccés 3
linformation, aux oufils de prévention diversifiée, aux
traitements et 3 une prise en charge de qualité auprés de

tows ces intedocuteurs, I'année 2018 a pris un tournant
amplement polifique. Le TRT-5 a rencontré les Autorites
de Santé pour faire avancer des dossiers ponctuels mais
également pour montrer toute sa mobilisation sur
I'évolufion des mécanismes d'autorisation, d"évaluation et

de fixafion du prix du médicament

Militer pour la prise en compte des
facteurs de qualite de vie

En 2017, le TRT-5 félicitait la

Haute Autorité de Santé de
l'ouverture de la participation
des associations de patients a
I'évaluation des médicaments
permettant ainsi une avanceés
considérable dans la prise en
compte du wacu avec une
maladie chronigue. A cette
occasion, ke TRT-5 s'est
entretenu en Fevrier 2018 avec
le PrLe Guludec, Présidente
du coliége de la HAS. Durant
ceftte rencontre il a pu rappeler
I'importance de considérer les
molécules permettant d'agir
favorablement sur la qualité

de vie des personnes vivant avec
le VIH, ayant une moindre
toxicité, une possibilité
d'allégement, une commaodité de
prise, stc.

Foroe est de constater
qu'aujourd’hui notre mobilisation
ne doit pas s'essouffler. Malgre la
participation du TRT-5 a cing
évaluations de molécules,
certaines cotations restent
insuffisantes et nous le déplarons.
Demiére étape en date, une
demande d'audition auprés de la
Commission de la Transparence
en charge de I'évaluation pour
faire entendre ces revendications

Chantier historigue du TRT-5, 'accés

précoce aux molécules a &té rendu
s . possible pour répondre A des
SOUtenlr I- dacces situations d'urgence thérapeutigues.

z Le TRT-5 a pu rappeler a la Direction
precoce aux de I'Agence Mationale de Securité du

traitements Médicament rencontrée en mars 2018
som  atiachement a oces acceés
innovants précoces. Assurer les disponibilités

des ARV, des traitements contre les
hépatites mais aussi accés aux
stratégies innovantes confre le cancer,
dont sont trop souvent écartées les
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PYWIH pourtant concemés avec des
incidences supérieures a la population
genérale, resie un axe fort de
plaidoyer. Awssi nous nous attachons
4 ce gue les ruptures de medicaments
nimpactent pas la prise en charge des
personnes, gue ce soit pour la
prévention biomédicale que pour le

Empécher les
inégalites d'acces
aux soins et aux
traitements

Et continuer a
représenter les
usagers

traitement. Outre l'asswrance de
laccés précoce aux molécules et aux
dispositifs, nous allons egalement
interpeller les Autorités sur la fixation
des indemnités de ces medicaments
qui  influent notoirement sur  les
negociations de prix.

LE TRT-5 s'intéresse
particuliérement aux enjeux de
priz du médicament pour contrer
les inégalités d’accés aux soins,
pouvant survenir, comme nous
awons fait 'amére expérience par
le passé avec amivée des
traitemnents de I'hepatite C. En
janvier demier, nous avons fait
part de nos inguietudes au Comité
Economigue des Produits de
Santé (CEPS).

Le TRT-5 se mobilise également,
dans un contexte d'armivée des
generiques, laissant présager ung
baisse du colt de la prise en
charge, pour que le passage aux
génériques s'effectue de maniére
concertée avec les patients, en
fonction des situations des PVVIH
et reste garant de la qualite du
traitement.

.Aprés dix ans de plaidoyer et un
soutien des PVWIH, un groups dexperts
s'est réuni @ FTANSM powr définir les
critéres scientifigues de ces greffes.
Prochaine étape, l'inscription legale de
ces grefes A titre dérogatoire.

Voir la présentation >httpilc.cxWB 3o

SAVE THE DATE

Journée scientifique

En se mobilisant auprés des
Autorités de Sante, le TRT-5
s'attache a défendre les besoins
des PVVIH, ceux des personnes
ayant une heépatite virale et l=s
intéréts des populations clés. Il
participe également & des
réflaxions inter associatives
pour defendre le droit et les
intéréts des patients dautres
aires thérapeutigues.

Et parce que la seule
mobilisation auprés des
Autorités de Santé ne suffit pas,
il ne faut pas oublier notre appel
a faire bouger les lignes de
l'industrie pour un
développement plus éthique des
maolécules.

« VIH / VHC et santé mentale. Ces virus qui nous prennent la téte »

Mardi 13 novembre au Ministére de la Santé
onganisé par le TRT-5 et le CHV
avec le soutien de FANRS
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Annexe : Communiqué de presse : Prise en charge du Symtuza®

t I j GROUPE INTERASSOCIATIF
TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIGUE

Communigué TRT-5 -Mardi 1% juin 2018

SYMTUZA ®est une association de darunavir, inhibiteur de protéase, boosté par du cobicistat,

d'emtricitabine et de ténofovir alafénamide [TAF].

En février 2018 le laboratoire producteur de Symtuza® a fait une demande de

remboursement par la Sécurité Sociale auprés de la Commission de la Transparence de la

Haute Autorité de Santé Cette demande s’est saldee, en avril, par une note sur le Service

Médical Rendu ne permettant pas sa prise en charge par Uassurance maladie francaise.

Le Labaoratoire a fait appel de cette décision et la Commission de la Transparence, qui

réévaluera le produit trés prochainement, a refusé d'auditionner le TRT-5 sur ce point.

MNéanmaoins la Commission de la Transparence dispose de l'avis écrit gue le TRT-5 lui a

transmis et dont nous vous révélons le contenu :

v SYMTUZA ® est une association fixe de molécules dont la présentation en 1 _seul
comprime a prendre 1 fois par jour simplifie le traitement guatidien et par conséguent
La gualité de vie des PVWVIH.

¥ En simplifiant la prise, SYMTUZA ® favorise l'observance.

¥" |l se prend au cours d'un repas comme beaucoup d autres médicaments.

¥" Seule combinaison associant un Inhibiteur de protéase et le ténofovir alafénamide [TAF], il
convient aux personnes en insuffisance rénale et participe a l'améliaration de la toleérance
a long terme, donc a la baisse des comorbidités en évitant des toxicités.

¥ Il permet a ces personnes de poursuivre leur traitement sous inhibiteur de protease et
denc de sauvegarder leur capital moléculaire en évitant le switch vers une autre classe
thérapeutigue.

¥ Seule combinaison comportant du darunavir il facilite U'observance lars d'un début de
traitement avec darunavir gui représente 30% des initiations de traitement.

¥ Envenant accroitre U'arsenal thérapeutique il permet aux PVYVIH de bénéficier d'un nouveau
traitement et aux cliniciens de disposerd’un choix supplémentaire de traitement.

¥" Dans le cadre de son depdt en ASMR W, le laboratoire n'a pas de pretention de prix pour
cette association, il serainférieur au prix des molécules dissociées [Inhibiteur de protéase
boosté + genérique Truvada®].

Ce faisceau d'arguments en faveur des patients, devra étre pris en compte par les experts de
la Commission de la Transparence lors de la seconde évaluation du SYMTUZA @, afin de
permettre sa prise en charge par la sécurité sociale.

FPasser autre serait nier Uexpérience du vécu des PWIH et une perte de chance pour les 30%
des personnes debutant leur traitement sous darunavir. Mous ne souhaitons pas revivre la
situation de REZOLSTA®, ARV indisponible en France car non pris en charge par la solidarite
nationale.

Mous réclamons que la Commission entende nos arguments et prenne en compte la
contribution du TRT-3 pour Uevaluation du SYMTUZAR.
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