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MOT D’'INTRODUCTION

2020 restera l'année de 'épidémie de COVID-19. La crise sanitaire a généré au premier
semestre un moment d'hésitation, des pauses de certaines activités. Mais tres vite le collectif
s'est mobilisé sur les enjeux thérapeutiques relatifs a nos populations. Les membres ont pu
travailler au cours de l'année sur différents sujets en lien avec ce contexte pour accompagner
et défendre les intéréts des personnes concernées par le VIH, les hépatites, les IST et les
pathologies associées. De plus, interlocuteur privilégié des autorités de santé, du monde de
la recherche et des acteurs de terrain, le TRT-5 CHV a mis a disposition son expertise et ses
compétences au-dela des champs qu'il investit usuellement pour se positionner sur des
enjeux liés a la pandémie (stratégie de vaccination), ou accompagner la recherche COVID-19.

Si nous devons retenir quelque chose de l'année écoulée, c’est l'importance de la recherche
et de Uimplication indispensable des personnes concernées pour construire des réponses
pertinentes aux nouveaux enjeux de santé. C'est notamment ce défi que la nouvelle agence
ANRS MIE, fusion de 'ANRS et de REACTIng, se propose de relever et le collectif sera présent
pour l'accompagner, se servant de son expertise acquise pendant pres de 30 ans de lutte
contre le VIH et les virus des hépatites pour répondre aux questions de demain.

Certains sujets sans lien avec la COVID-19 ont également pu avancer, notamment une victoire
importante pour l'acces des garcons a la vaccination contre le HPV. Une premiere avancée
également dans la prise en charge de 'hépatite D, avec l'arrivée d'un premier traitement qui
a fait U'objet d'une contribution du collectif a U'occasion de son évaluation par la HAS. Les
autres combats prioritaires du collectif continuent, en particulier sur l'acces aux outils de
prévention pour tou.te.s (ouverture des lieux de prescription PrEP en ville, PrEP VHC et TPE,
autorisation du TROD VHB]J, l'accés au médicament (lutte contre les pénuries, accés a
l'innovation) ou encore l'anticipation de 'arrivée des traitements a longue durée d'action (long
acting) en France. Nous sommes également en attente de nouvelles recommandations dans
le cadre de la mise a jour du rapport d’experts.

L'année s'acheve dans un contexte général incertain mais nous avons savons déja que les
défis a relever seront importants pour les années a venir. Parmi eux, le parcours de soins des
PVVIH, qu’il faut continuer a améliorer et diversifier pour qu’il réponde aux besoins et attentes
de tou.te.s, ou encore l'enjeu toujours d'actualité de la lutte contre le virus de 'hépatite B qui
malgré les outils dont nous disposons reste un des grands échecs de la politique de santé
francaise. Enfin dans contexte économique toujours plus tendu, nous devrons veiller a ce que
'acces a linnovation soit assuré des lors qu'elle répond aux besoins de l'ensemble des
personnes, quelles qu'elles soient.
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LE COLLECTIF TRT-5 CHV

Un collectif ancré dans Uhistoire de la lutte contre le VIH et les hépatites
virales

En 19927 et en 20002, nos associations membres se réunissaient au sein de 2 collectifs, le
groupe inter associatif Traitement et Recherche Thérapeutique dit « TRT-5 » et le Collectif
Hépatites Virales « CHV », autour d'objectifs communs. Afin de favoriser l'acces aux
médicaments, parfois dans un contexte d'urgence thérapeutique, ces mobilisations inter-
associatives historiques ont aujourd’'hui porté leurs fruits. Notons l'acces aux premieres

trithérapies et plus récemment l'acces universel au traitement contre 'hépatite C et a la
PreP.

Chaque association membre des collectifs agit aupres de populations clés et a développé une
expertise pour l'accompagnement de son public. La réunion en collectif a permis de
développer une approche coordonnée aupres des populations clés, particulierement
concernées par les épidémies de VIH, d'hépatites virales, par les enjeux de la santé sexuelle
et les problématiques des suivis post guérison du VHC.

Par leurs histoires, leurs compétences et leurs intéréts partagés, les collectifs TRT-5 et CHV
ont fusionné en 2019 autour d'un projet commun visant principalement a promouvoir :

—  lacceés aux outils et moyens de dépistages (TROD, TROD moléculaires, autotests, etc.)
—  l'accés aux traitements (ARV du VIH, AAD du VHC, traitements des VHB et VHD,
traitements innovants, génériques, etc.]

— lacceés aux moyens prophylactiques (PrEP VIH, vaccins HPV, futur vaccin gonocoques,
etc.)

Pour mener a bien ses missions, le collectif TRT-5 CHV intervient aupres des acteurs 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.

Fonctionnement du collectif

| Les membres du collectif

Les membres du TRT-5 CHV sont une quinzaine. Ils sont les représentants de leur association
au sein du collectif :
e ACCEPTESS-T : Diane Leriche

e ACTIONS TRAITEMENTS : Carole Damien et Mélanie Jaudon puis Cédric Daniel
e ACT UP PARIS : Hugues Fischer et Mickael Ploguin
e ACT UP SUD OUEST : Guy Molinier et Dominique Pataud

' Date de création du TRT-5
2 Date de création du Collectif Hépatites Virales
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e ACTIF SANTE : Christophe Le Nouveau

e AIDES : Emmanuel Bodoignet, Christophe Rouquette et Lucas Vallet

o ARCAT : Marianne L'Hénaff

e ASUD : Miguel Velazquez

e COMITE DES FAMILLES : Cristina Rosati

e DESSINE-MOI'UN MOUTON : Georges Point

e NOVA DONA : Mustapha Benslimane

o HEPATITES et SIDA INFO SERVICE : Sohanjit Halder et Paul-Emmanuel Devez
e Sol En Si: Hélene Pollard

e Membres indépendants : Annie Le Palec et Hélene Meunier

PARIS

NOVA DONA

‘ Une gestion assurée par une association de gestion

Le collectif TRT-5 CHV est doté d'un organe de gestion : ['Association de Gestion du TRT-5
CHV (AG-TRT-5 CHV] qui a pour objet d'assurer la collecte et la gestion des ressources
financieres ainsi que les ressources humaines mises a disposition du collectif.

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. 2020 a vu le
renouvellement complet de son équipe salariée : départ en tout début d’année de Clarisse
Fortemaison et de Lucile Guenegou, l'arrivée en poste de Diane Leriche en février puis de
Mélanie Jaudon en juillet. Toutes deux connaissaient déja bien le collectif pour en avoir été
membres, respectivement pour les associations Acceptess-T et Actions Traitements.
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MISSIONS DU TRT-5 CHV

Améliorer 'empowerment des personnes

‘ Diffuser l'information aupreés des personnes concernées et les acteurs de la santé

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

B Journée scientifique

Le TRT-5 CHV organise une journée scientifique annuelle destinée a faciliter 'appropriation
de connaissances scientifiques par les acteurs et les personnes concernées et de
favoriser la rencontre entre les différents acteurs de la santé sexuelle. Le théme de la
journée prévue enjuin 2020 était « ARV, miroir des inégalités ». L'évenement a d{ étre reporté
en 2021.

B Un nouveau site pour le collectif

Le rapprochement des collectifs TRT-5 et CHV imposait la mise en ligne d'un nouveau site
commun, chose faite depuis juillet 2020. Ce nouveau site se veut une vitrine sur l'actualité du
collectif mais met également a disposition toutes les archives des anciens sites, témoignages
de pres de 30 ans de lutte contre le VIH et les hépatites.
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B [irc présent sur les réseaux sociaux

Relais indispensable de communication, la mise a jour des réseaux sociaux du collectif a fait
'objet d’une attention particuliere cette année : un investissement largement récompensé
puisque le nombre d’abonnés sur notre page Facebook, en progression constante, est passé
de 361 a 611 [+69%) et sur Twitter de 677 a 748 (+10%)]

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.

I Interventions et communications

Nous transmettons les besoins des populations clés auprés des acteurs associatifs et des
professionnels de santé lors de congrés nationaux et internationaux.

Nos interventions en 2020

TRT-5 CHV Rapport d’activité 2020

TRT-5 CHV | GROUPE INTERASSOCIATIF TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIQUE - ACCEPTESS T - ACTIONS TRAITEMENTS- ACTIF SANTE - ACT UP PARIS — ACT UP
SUD OUEST — AIDES — ARCAT — ASUD - COMITE DES FAMILLES - DESSINE MOI UN MOUTON — NOVA DONA — HEPATITES / SIDA INFO SERVICE — SOL EN SI



e Congresde la SFLS, Carte blanche a un acteur communautaire, Cédric Daniel, octobre
2020

e Congres de la SFLS, La délivrance trimestrielle, le point de vue du patient, Mélanie
Jaudon, octobre 2020

o Congres de la SFLS, 7able ronde des acteurs associatifs, Diane Leriche, octobre 2020

o AFRAVIH, Accés aux soins des personnes Trans, Diane Leriche, novembre 2020.

BB Brochure Lalimentation en cas de stéatose ou de NASH

L'objectif de cette brochure est d'informer sur U'intérét d'une alimentation adaptée en cas de
stéatose et de NASH Sstéato-Hépatite Non Alcoolique) et sur la NASH elle-méme, mal
connue de la population générale et insuffisamment dépistée.

Actuellement, il n'y a toujours pas de médicaments efficaces contre la stéatose, ni contre la
NASH... Seuls les conseils « mangez mieux » et « bougez plus » peuvent désamorcer la
bombe que représente la NASH, car elle est n général indolore jusqu'a ses terribles
complications (cirrhose, cancer).

D'ou cette brochure a destination des personnes concernées, qui explique ce qu'est la
stéatose, la NASH, les examens pour la dépister, 'évaluer, pourquoi et comment changer en
douceur son mode d'alimentation, 'adapter a la situation médicale et trouver une activité
physique adaptée (marche, vélo, jogging...)

Le texte a été élaboré par des membres du CHV-TRTS et a bénéficié de la relecture du Pr
Philippe SOGNI, hépatologue a l'Hopital Cochin et de Mme Océanne CARIDI, diététicienne a
'Hopital Paul Brousse. Cette brochure sera diffusée auprés des gastro-entérologues,
hépatologues, associations et autres lieux de fréquentation des personnes concernées.

Tali ali
en cas de stéalose
ou de NASH
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Vaccination contre la grippe et les pneumocoques, n'attendez pas !

A Uautomne dernier, alors que les indicateurs montraient une recrudescence de l'épidémie
de COVID, une autre épidémie allait toucher la France : la grippe saisonniere. Entre la peur
d’'une saturation des services de santé et les inquiétudes sur une possible pénurie de vaccins,
les autorités appellent les personnes vulnérables a se faire vacciner. Le collectif s’est
mobilisé pour relayer ce message aupres des personnes qui vivent avec le VIH et/ou une
hépatite (et autres personnes vulnérables). L'occasion de rappeler également l'importance
d'une autre vaccination, celle contre l'infection a pneumocoques.
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VIH et COVID-19 - Etat des connaissances

La pandémie de COVID-19 a soulevé de nombreuses interrogations pour les personnes qui
vivent avec le VIH :

e Suis-je plus a risque d'étre contaminé-e par le SARS-CoV-2 ?

e Suis-je plus a risque de développer une forme sévere de la maladie ?

e Mon traitement antirétroviral me protege-t-il du virus 7 de la maladie ?

Pour donner des éléments de réponses fiables et documentées a ces questions, le TRT-5
CHV a élaboré une note dont l'objet n'est pas de répondre a ces interrogations de maniere
définitive, mais de synthétiser les éléments connus actuellement. Et de rappeler que le
temps de la recherche et du savoir n'est pas celui des médias ou du politique. Un travail
essentiel d'information des personnes concernées dans une période ou trop de voix et
d’opinions nuisent a la qualité de l'information.

10
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Représenter les personnes concernées par le VIH, les hépatites virales et
les IST

| Dans le domaine de la recherche

La mission de représentation des personnes concernées par le VIH, les hépatites et les
IST au sein d'instances de recherches permet d'exercer une vigilance éthique sur les
essals cliniques et recherches les impliquant. Nos nombreux mandats nous permettent
aussi d'exprimer les besoins et les attentes des personnes.

I Accompagner la fusion de 'ANRS et de REACTing

Partenaire privilégié de la recherche contre le VIH, les hépatites et les IST, le TRT-5 CHV
accompagne 'Agence Nationale de Recherche sur le VIH-Sida et les hépatites virales
(ANRS) depuis sa création. Le 1¢janvier 2021, UANRS a fusionné avec le consortium
REACTing dans une nouvelle agence qui ajoute au VIH/Sida, hépatites virales, tuberculose
et IST les maladies émergentes, dont la COVID-19. En tant que partenaire historique, le
collectif fut pleinement engagé dans la réflexion qui a mené a la création de cette nouvelle
entité, notamment en étant force de propositions sur l'implication des associations de
patients dans la recherche, mais aussi en émettant des points de vigilance (cf /nfra,
0.20).

Année de mise en place de la nouvelle agence, 2021 sera décisive dans l'avenir de la
recherche francaise sur le VIH, les hépatites virales et les IST, dossier que le TRT-5 CHV
suivra attentivement.

11
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I Exercer une veille éthique dans la participation a la recherche

Le TRT-5 CHV exerce une veille éthique aupres des différentes instances de la recherche
clinique. Ce travail consiste a représenter activement les personnes concernées au
sein de diverses instances et principalement au sein de 'ANRS MIE. Ce regard, unique
en France, apporte une plus-value reconnue pour la communauté scientifique.

Le collectif exerce aujourd hui 50 mandats de représentations aupres de la recherche
publique.

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

Conseil d'orientation de I'ANRS 1 membre
Conseil Scientifique de 'ANRS 1 membre
Comité scientifique sectoriel 13 recherche clinique 1 membre
Comité scientifique sectoriel 14 recherches en santé publique 1 membre
Action Coordonnée 41 interactions Héte/virus 2 membres
Action Coordonnée 43 Virologie médicale 1 membre
Action Coordonnée 44 Recherche clinique VIH Nord/ Sud 2 membres
Sous-groupe Comorbidités 1 membre
Sous-groupe Mére-Enfant 1 membre
Sous-groupe Innovations 1 membre
Action Coordonnée 45 Recherche clinique Hépatites Nord/sud 1 membres
Action Coordonnée 46 science sociale et santé publique 2 membres
Sous-groupe VIH 1 membre
Sous-groupe Hépatites 1 membre
12
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Action Coordonnée 47 Dynamique et contréle des épidémies VIH et hépatites 1 membre

Action Coordonnée Sciences Humaines et Sociales COVID 2 membres

Conseils scientifiques

Cohorte 6 PRIMO : cohorte de personnes dépistées en primo-infection 2 membres
Cohorte 13 HEPAVIH : co-infection VIH-VHC 2 membre
Cohorte 21 CODEX : cohorte des patients VIH a profil d’évolution extréme 1 membre
Cohorte 4 FHDH : base de données hospitaliére francaise sur l'infection & VIH 2 membres
Cohorte 22 HEPATHER : hépatites B et C 1 membre
Cohorte JASMIN : suivi dans la cohorte de population général CONSTANCES des PVVIHs suivis

dans PRIMO et CODEX 1 membre
Essai MONOGEST, prévention de la transmission mére-enfant du VIH-1 1 membre
Essai INTESTIPAX, réponse immunitaire et bactérienne intestinale 1 membre
Essai RESTA, réservoir cellulaire du VIH a travers les marqueurs membranaires exprimés par les

LT CD4 dont le CD32a 1 membre
Essai DOLUVOIR, réservoir cellulaire du VIH chez les patients traités avec dolutégravir +

inhibiteurs nucléosidique/nuclécotidique de la transcriptase inverse 1 membre
Essai DUETTO, allégement thérapeutique 4/7 sous bithérapie 1 membre
Consortium RHIVIERA, contréle de I'infection par le VIH aprés arrét du traitement et nouvelles

stratégies de rémission 1 membre
Etude APACHES, Histoire naturelle des lésions anales 1 membre
Etude PRIDE, RDR en milieu carcéral 1 membre
Etude OmaPREP, opportunités manquées de TPE 1 membre
Etude STIMAGO, évaluation bénéfices/ risques méthylphénidate dans la prise en charge de la

dépendance a la cocaine 1 membre
Etude SEPTAVIH, fragilité chez les personnes vivant avec le VIH agées de 70 ans et plus 1 membre

Comité associatif

Essai PREVENIR, réduire les nouvelles contaminations VIH en lle de France 1 membre

Comités indépendants de surveillance

Essai QUATUOR, alléegement du traitement antirétroviral 1 membre
Essai OPTIPRIM 2, impact d'une combinaison ARV sur le réservoir viral 1 membre
Essai CLEAC, évolution immunobiologique des enfants infectés par le VIH-1 1 membre
Essai GALT, explorer la mugueuse intestinale 1 membre
Essai ALTAR, allégement du traitement antirétroviral 1 membre
Essai SYNACTHIV, sécurité et tolérance d’'une combinaison de 2 inducteurs du VIH-1 1 membre
Essai DUETTO, allégement thérapeutique 4/7 sous bithérapie 1 membre
Essai DOXYVAC, traitement prophylactique contre les IST 1 membre
Essai VACCIGAY, vaccination des HSH 1 membre

Groupes de travail thématiques

Les membres peuvent participer a des groupes thématiques au sein de U'ANRS. En 2020
s'est achevé un travail entrepris avec le service juridique de l'agence sur la mise a jour du
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modele de Note d’Information pour les participant.e.s mineurs (enfants, adolescents] a
une recherche.

Inserm VRI (Vaccine Research Institute)

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

Data Safety Monitoring Board de I'essai CS VRIO6, essai vaccinal en France 1 membre

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

Comité indépendant de I’essai GENVIH, essai de thérapie génique 1 membre

Echanges avec les équipes de recherche pour accompagner les développements
thérapeutiques et technologiques

Le TRT-5-CHV est régulierement sollicité par les équipes de recherche de 'ANRS dans
l'optique de futurs essais cliniques et notamment en amont du dépdt du dossier du Comité
de Protection des Personnes (CPP) dont la mission est d'assurer la protection des
personnes qui participent a un projet de recherche biomédicale en respectant les aspects
médicaux, éthiques et juridiques.

Cette participation, en amont valorise l'expertise du collectif et présente un grand intérét
puisqu’en ayant connaissance de l'objet de ['étude, des modalités de collecte des données
via différents outils (entretien, questionnaires, etc.), des criteres d'inclusions et de
maniéere plus générale du déroulé de l'essai, les patients sont a méme d'en évaluer
"acceptabilité.

Le collectif est parfois amené a réagir sur le déroulé de certains essais (éthique,
information aux participant.es, alternatives, etc.).

Equipe rencontrée

Allégement du traitement antirétroviral
Pierre de Truchis et Roland Landman
Contréle de I'infection chez des patients porteurs du génotype
ANRS RHIVIERA 01 | CMH B35 (B53) Bw4TTC2
Cécile Goujard et Asier Saez-Cirion.
Cure chez patients VIH+ en primo-infection
VRI EHVA 02 Jean-Daniel Leliévre

ANRS DUETTO

Les documents a destination des participant.e.s aux recherches
Le TRT-5-CHV participe a l'amélioration des documents d’information a destination des
participant.e.s a des recherches. Il favorise la participation éclairée des personnes a la

recherche.

Au cours de l'année 2020, le TRT-5-CHV a participé a la relecture de 9 documents de
UANRS :
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e Notes d'information a destination de futurs participant.e.s (NIP) pour 9 recherches,
dont 2 qui concernaient des projets de recherche COVID-19 (COVPOPART et
COVCOMPARE]. Les autres NIP concernaient des essais VIH et hépatites (dont hépatite
D): MYR 204, ALTAR, RHIVIERA 01, DUETTO, BULEDELTA ou des études
complémentaires liées a la COVID-19 : SEPTAVIH, enquéte SHS inter-cohortes COVID-19.
e 3 Lettre d'information a destination des participant.e.s: MYR 204, NOVAA,
SEPTAVIH

e 1 enquéte en sciences humaines et sociales : RHIVIERA 01

Le collectif a également participé :
- alamiseajour dumodele de note d'information a destination des participant.e.s
enfants et adolescents participants a des études cliniques ;
- a l'élaboration d'un document d’information sur la PrEP a destination du(des)
partenaire(s) du participant.e & un essai impliquant une interruption du

traitement antirétroviral. Celle-ci devrait étre utilisé dans les divers essais a venir
(dont RHIVIERA 01 et 02).

Enfin, la crise COVID-19 a imposé au collectif de se positionner sur l'enjeu spécifique de
la reprise des essais cliniques impliquant une interruption du traitement antirétroviral
pendant 'épidémie. Une note de position a ainsi été rédigée a l'attention des équipes de
recherche impliquées.
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Aupres des institutions

Dans le cadre de consultations sur des documents

Cette année plusieurs documents [recommandations, textes de loi) ont été soumis au
TRT-5 CHV par des Institutions publiques pour avis et relecture.

HAS - Réponses rapides dans le cadre de la Covid-19 - continuité du suivi des
personnes atteintes d'une hépatite virale chronique, avril 2020

HAS - Réponses rapides dans le cadre de la Covid-19 - continuité du suivi des patients
atteints de tuberculose, avril 2020

HAS - Réponses rapides dans le cadre de la Covid-19 - continuité du suivi des
personnes vivant avec le VIH et de l'offre de soins en santé sexuelle, avril 2020, mise

N

a jour décembre 2020

DGS - Décret relatif aux stocks de sécurité de médicaments destiné au marché
national, pris en application de l'article 48 LFSS pour 2020, juin et septembre 2020

DGS - Concertation sur larrété fixant les conditions de réalisation des TROD de
l'infection par les virus de l'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2] et des infections
par les virus de ['hépatite C (VHC] et de U'hépatite B, en milieu médico-social ou
associatif et autres centres et établissements autorisés [mise a jour pour TROD VHB],
décembre 2020

I Dans le cadre d’appel a contributions publiques

Le collectif répond régulierement a des appels a contributions publiques émises par les
institutions nationales ou européennes :

HAS - Contribution publigue sur les recommandations intermédiaires des modalités
de mise en ceuvre de la vaccination - Stratégie de vaccination contre le SARS-CoV-
2, novembre 2020

Commission européenne - Enquéte sur la stratégie pharmaceutique : acces rapide
des patients a des prix abordables, septembre 2020
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I Dans le cadre d’auditions

Marque de reconnaissance de son expertise et de sa légitimité a porter la parole des
personnes concernées par le VIH, les hépatites virales et les IST, le TRT-5 CHV peut étre
directement sollicité pour participer a des auditions, dans le cadre de travaux
parlementaires et d'élaboration d'outil de politique publique.

- Commission des affaires sociales de l'Assemblée nationale : Audition par Mme
Corinne Imbert, députée sur le theme de la prévention et de la prise en charge du
VIH, janvier 2020

- HAS - audition sur la feuille de route Implication des usagers, juillet 2020

I Dans le cadre de groupes de travail

Notre participation a des groupes de travail piloté par les instances nationales nous

permet d'impacter les politiques publiques en faveur des publics que nous représentons.

- DGS -Feuille de route ministérielle 2019-2022 sur les ruptures de médicaments - GT
Tetd

- DGS - GT Primoprescription de la PrEP en ville
- HAS - GT Notifications aux partenaires
- ANSM - Commission Sécurité et Qualité du médicament

- HDH - GT Citoyens du Health Data Hub

B En participant U'évaluation du médicament

Depuis 2016, la Haute Autorité de Santé (HAS) encourage la participation des associations
a l'évaluation du médicament. Des l'ouverture de la phase pilote, le TRT-5 s’est investi
dans cette nouvelle possibilité de défendre les intéréts des personnes. Cette méthode
d’évaluation des nouveaux médicaments donne la parole aux associations de patients qui
apportent un regard différent de celui des industriels notamment sur leur facilité d'usage
ou d'observance, leur efficacité, leur amélioration de la qualité de vie, leurs effets
indésirables, leur impact sur lU'entourage du patient et sur la vie professionnelle ou
sociale.

En 2020, le TRT-5 CHV a participé a deux évaluations particulierement intéressantes :

- HEPCLUDEX® (bulévirtide] : Traitement de 'hépatite Delta (VHD), la plus sévére
des hépatites : en cas de co-infection B-Delta, il existe un risque élevé d'hépatite
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fulminante. De plus, 'hépatite chronique B-Delta est plus sévere que l'hépatite
chronique B. Elle présente un risque de cancer primitif du foie multiplié par 3 et un
risque de mortalité multiplié par 2. Pourtant, il n’existe a ce jour pas de traitement
efficace et bien toléré. Les antiviraux qui controlent le VHB sont inefficaces contre
le VHD. Dans ce cadre, bien que les résultats de l'étude en cours MYR 24 ne seront
connus qu’'en 2023, HEPCLUDEX® représente une opportunité : ses résultats sont
prometteurs et sa tolérance est bonne.

- VOCABRIA® (cabotégravir) / REKAMBYS ® [rilpivrine) : cette association de 2
antirétroviraux constitue une double innovation : sa forme injectable, associée a
une indication chez des adultes virologiquement contrélés stable, et son « action
longue durée » font de Vocabria® / Rekambys® un médicament unique dans les
options thérapeutiques actuelles, offrant ainsi peu d'éléments de comparaison
avec ce que nous connaissons des traitements couramment prescrits aujourdhui.

VOCABRIA® (cabotégravir) | REKAMBYS® (rilpivirine) - Extrait de la contribution a I'évaluation
du TRT-5 CHV

En conclusion, l'association VOCABRIA® (cabotégravir) / REKAMBYS® (rilpivirine) par sa forme galénique
injectable et son action longue durée est une option thérapeutique nouvelle dans les lignes de traitements
actuelles. Son efficacité et sa non-infériorité aux thérapies per os est démontrée par les essais cliniques menés.
Effets indésirables, réactions au site d'injection et toxicité & long terme restent & évaluer en vie réelle, de méme
que la satisfaction et acceptabilité de cette nouvelle stratégie. Nous comptons sur les industriels pour poursuivre
le suivi en vie réelle des effets secondaires mais aussi de nourrir en données concréte 'amélioration de la qualité
de vie des PVVIH

Les attentes des PVVIH concernant ce traitement sont nombreuses : échapper a la stigmatisation, voyager,
améliorer la qualité de vie, possibilité de se libérer de la contrainte quotidienne et du poids symbolique des
traitements, ... Il nous parait est indéniable que cette possibilité de traitement injectable puisse correspondre aux
besoins de certains PVVIH.

Nous pensons aussi que l'accés aux antirétroviraux par injectable doit s'accompagner d’'un suivi régulier par des
professionnels de santé concernant I'administration et I'observance, mais aussi les PVVIH en leur proposant des
séances d’ETP ou des séances d'information afin qu'ils restent acteur de cette innovation de forme galénique.
Le TRT-5 CHV estime que VOCABRIA® (cabotégravir) / REKAMBYS® (rilpivirine) représente une réelle
opportunité. Ce traitement, en délivrant la juste dose, va avoir un impact positif sur la vie des PVVIH. C'est pourquoi
nous espérons fortement que ce 1er traitement injectable sera accessible en France, et délivré également en
pharmacies de ville.

Aupreés de Uindustrie

Le TRT-5 CHV rencontre régulierement les laboratoires impliqués dans les domaines 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 CHV et
également de faire valoir l'intérét, la protection et les demandes des personnes dans
le développement des nouvelles thérapeutiques dans le domaine du VIH, des hépatites
et de la santé sexuelle.
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Industrie Nombre de
pharmaceutique Thémes
rencontrée rencontres
Traitement Carcinome Hépato- A
EISAI Cellulaire 1 réunion
MyrPharma Traitement Hépatite Delta 1 réunion
GILEAD Traitement VIH 1 réunion
GSK Vaccination Grippe saisonniere 1 réunion
Recherche vaccinale VIH, traitement L
Janssen Hépatite B 2 réunions
MSD Traitement VIH, Vaccination HPV 1 réunions
Dépistage biologie médicale A
CEIPHED delocalisée 1 réunion
Sanofi Vaccination Grippe saisonniere 1 réunion
ViiV Traitement VIH 2 réunions
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Défendre les intéréts des personnes concernées - Nos dossiers et
plaidoyers

‘ Défendre la recherche et U'innovation
B Menaces sur la recherche VIH, hépatites, IST ?

Précipitée par les évenements de 2020, la fusion de 'ANRS et de REACTing a suscité de
vives inquiétudes aupres des acteurs de la lutte contre le VIH-Sida. Si la création d'une
nouvelle agence aux missions étendues a été saluée, la question des financements de
ses nouvelles missions, a savoir la recherche sur les émergences, a fait l'objet d'alertes
par les associations et les chercheur.e.s. En effet, alors que la nouvelle agence voyait le
jour, les fonds dédiés a la recherche sur les émergences n'étaient toujours pas acquis.
Alors que chercheur.e.s, soignant.e.s et associatif.ve.s se mobilisent ensemble pour
apporter des solutions a la crise actuelle mais également prévenir de futures crises, le
collectif a pris position publiqguement pour condamner 'absence d’'engagement de ['Etat.
Par ailleurs, nous avons également fait part de nos craintes de voir a termes les budgets
dédiés a la recherche VIH-Sida inévitablement détournés, alors que les enjeux sont
encore nombreux (outils de prévention accessible a tou.te.s, amélioration de la qualité de
vie, recherche vaccinale, Cure, etc.)

Notre communiqué de presse « Maladies émergentes : sans argent, pas de recherche.

L Etat doit s’engager !» a fait l'objet de relais dans la presse spécialisée (Quotidien du
médecin, VIH.org, Journal du Sida, etc.]
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En 2021, alors que les questions budgétaires semblent prendre une tournure positive,
nous devons faire face a de nouveau enjeux, dont celui de la disponibilité des
chercheur.e.s VIH-Sida, Hépatites et IST. Un an apres le 1¢" confinement, le monde de la
recherche est toujours tres majoritairement mobilisé sur la recherche COVID. Il est a ce
jour difficile de savoir quelles seront les conséquences a long terme pour la recherche
sur nos sujets spécifiques.

Le role de UANRS MIE sera déterminant pour encourager lattractivité de ces sujets
d'étude. En tant que représentants des personnes concernées dans les différentes
instances de l'agence, nous serons particulierement mobilisés pour accompagner cette
réflexion sur la restructuration de la recherche VIH, Hépatites, IST.

Soutenir U'innovation

Alors que le premier traitement antirétroviral injectable a longue durée d’action
pourrait étre bientot disponible sur le marché francais, d'autres traitements innovants en
cours de développement seront un jour accessibles pour les personnes qui vivent avec le
VIH ou les personnes exposées a ce virus.

Ces innovations pourraient bouleverser le parcours de soin et la prise en charge des
personnes séropositives, l'arrivée de la PrEP injectable pourrait également avoir un
impact important dans l'éventail de la prévention diversifiée : alors que les premiers
chiffres semblent indiquer que l'usage de la PrEP contribuerait a une baisse des
contaminations, cette stratégie préventive reste quasi-exclusivement utilisée par les
Hommes ayant des relations Sexuelles avec les Hommes (HSH]. De nouvelle forme
galéniques et longue durée (injectable, implant) représentent un espoir pour diversifier
les publics bénéficiaires de la PrEP (femmes, migrants, etc.)

Par son implication dans la recherche publique et son plaidoyer aupres de lindustrie, le
TRT-5 CHV oriente, soutient, conseille le développement de ses traitements innovants.
Il suit également attentivement le parcours du médicament (acces précoce, évaluation,
etc.] dans une volonté d'assurer un acces équitable a linnovation pour toutes les
personnes concernées tout en veillant a la soutenabilité financiere pour notre systeme de
santé.

Faire vivre l'espoir : stratégie « Cure » et vaccin préventif

Les progres thérapeutiques concernant les traitements ont permis de sortir de l'urgence
vitale. Les études et essais se poursuivent maintenant pour élaborer des médicaments
plus faciles a prendre, mieux tolérés et ainsi améliorer la santé et la qualité de vie des
patients. Les recherches permettent aussi d'évaluer, dans la vraie vie, les outils et
stratégies actuelles.

Mais un traitement curatif (stratégie « cure », ou guérison) ou un vaccin préventif restent
encore aujourd’hui a trouver. Nous encourageons la recherche privée et académique a ne
pas cesser leurs efforts et suivrons de tres pres les travaux du consortium RHIVIERA et
du VRI dont les essais curatifs et/ou vaccinaux devraient démarrer en 2021,
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Les interruptions de traitement dans les essais : vigilance et recommandations

Alors que la crise a imposé au collectif de se positionner sur l'enjeu spécifique de la
reprise des essais impliquant une interruption du traitement antirétroviral (ATI) pendant
l'épidémie COVID-19 (cf. note de position, supra p. 75), les inclusions dans plusieurs essais
avec ATl devraient commencer en 2021.

Cesarréts de traitement programmeés, nécessaires a la recherche d'un traitement curatif,
peuvent s’ils ne sont pas étroitement surveillés avoir un impact délétere sur la santé des
participant.e.s des essais, mais aussi sur la santé de leur(s) partenaires en cas de
contamination. Deux aspects que nous ne manquons jamais d'aborder lors de nos
rencontres avec les équipes de recherche.

Conscient de leurs réles dans les comités scientifiques et indépendants de ces essais,
nos représentants auront la responsabilité de veiller au respect des droits des
participant.e.s aux essais mais aussi d'étre les garants de leur sécurité.

Populations sous-représentées dans les essais

Aujourd’hui, la tres grande majorité des participant.e.s a la recherche sont des hommes
caucasiens cisgenres. Ce phénomene, non spécifique a la recherche VIH, Hépatites, IST,
représente une discrimination qui impacte la prévalence des effets indésirables,
'acceptabilité des traitements, la mesure de la qualité de vie chez les populations sous-
représentées voire, dans certains cas, l'efficacité des traitements.
Par exemple, alors que la moitié des PVVIH dans le monde sont des femmes, elles restent
la premiere population sous-représentée dans les essais. En effet, elles ne sont que :

e 196% dans les essais ARV,

e 38,1% dans les essais vaccinauy,

e 11,1% dans les essais Cures.
Alors que linfluence du statut hormonal sur la réponse immunitaire de 'hdte aux agents
infectieux est bien décrite chez l'animal®, la sous-représentation des femmes dans les
essais revient a nier 'impact du genre sur les maladies infectieuses [méme si le risque
tératogéne n'est pas a négliger). Cela pose également la question des dosages, celle des
effets indésirables et une non prise en compte des spécificités féminines (contraception,
grossesse, ménopause, etc.)

Les mémes questions se posent pour les personnes trans, ou pour les personnes en
situation de précarité, populations durement touchées par ['épidémie VIH/Sida. Véritable
enjeu de la recherche de demain, inclure des publics diversifiés impliquera un travail
important. Les échelles de mesure de la qualité de vie utilisées dans les études cliniques

3 Curno, J AIDS 2016
“4Ingersoll, Plos Pathogens 2017.
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se veulent universelles, alors que vivre avec le VIH recouvre des réalités de vie totalement
différentes.

Le TRT-5 CHV alerte aujourd'hui systématiquement ses interlocuteurs sur la sous-
représentation de certaines populations et engage les promoteurs de la recherche a
mener une politique volontariste d'inclusion diversifiée dans les essais (critéere dans les
appels d'offre [dont ceux de UANRS MIE), amélioration des procédures de recrutement,
etc)

| Défendre l’acces aux outils de prévention

B | ouverture de la primoprescription de la PrEP en ville... et du TPE ?

Mesure attendue en juin 2020, Uouverture de la primoprescription de la PrEP a la
médecine de ville a pris un retard considérable a cause de la crise sanitaire. Le TRT-5
CHV, engagé de longue date dans le combat pour l'acces élargi a la PrEP, a été partie
prenante active du travail du groupe expert sur le sujet piloté par la Direction Générale de
la Santé.

Alors que M. Véran faisait l'annonce de cette ouverture le 1¢* décembre dernier, la
publication du texte autorisant la primoprescription en ville connait un nouveau revers en
Janvier 2021 quand le conseil d'Etat retoque cette proposition.

Aujourd’hui, le collectif est pleinement engagé dans la recherche de solutions permettant
cette extension d'acces a la PrEP. Rappelons qu'aujourd’hui la PrEP concerne tres
majoritairement des HSH en milieu urbain. Nous espérons que ce nouveau dispositif
permettra l'adhésion de nouveaux publics cibles et viendra renforcer un éventail d’outils
que la crise a mis a mal®.

La possibilité d'une primoprescription d'antirétroviraux en indication prophylactique par
la médecine de ville pourrait ouvrir la voie pour un autre outil de prévention : le Traitement
Post-Exposition (TPE), mal connu du grand public et connaissant des difficultés d'acces
en milieu hospitalier. Le TRT-5 CHV a engagé une réflexion sur les opportunités et les
modalités d'acces au TPE en ville.

B | 'autorisation du TROD VHB pour les associations

Malgré la disponibilité d'un vaccin, 'hépatite B demeure a ce jour un enjeu majeur de
santé publique puisqu'en France environ 280 000 personnes sont porteuses chroniques

> Les instaurations de PrEP, qui avaient augmenté de 32 % début 2020 par rapport a 2019, s'effondrent
pendant le confinement (-47 % par rapport a 2019), avant de remonter cet été (+14 % par rapport a
2019) sans pour autant retrouver l'élan de l'avant-confinement. Etude Epi-phare a partir des données
du SNDS au 30 juin 2020.
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du virus, que plus de la moitié (55 %) d'entre elles Uignorent et que U'hépatite B est
responsable d'environ 1 300 déces par an®.

Des Juillet 2016, la Haute Autorité de Santé recommandait l'utilisation des Tests Rapides
d’'Orientation Diagnostics (TROD) du virus de 'hépatite B (VHB), « en association aux TROD
du virus de limmunodéficience humaine [VIH] et du virus de ['hépatite C [VHC), comme
des outils de depistage complémentaires au dépistage biologique a destination des
populations a risque éloignées des structures dacces commun, et notamment en milieu
meédico-social et associatif ... »

Quatre ans apres la recommandation de la HAS, le texte d'autorisation n'est toujours pas
publié. Apres une mobilisation cet été lors de la Journée mondiale des hépatites et la
sortie d'un communiqué de presse « JROD VHB : A guand le décret autorisant les
associations a les réaliser?», nous avons pu participer en décembre dernier la
concertation lancée par la Direction Générale de la Santé sur la mise a jour de l'arrété.
Nous en espérons la publication au printemps 2021.

B a2 PrEP VHC

Alors que la France s’est engagée pour l'élimination de 'Hépatite C a 'horizon 2021, et
que des traitements efficaces et bien tolérés permettent aujourd hui de guérir en
quelques semaines, des foyers de contaminations subsistent parmi les publics cibles.

Le collectif est en faveur d'une recherche visant a évaluer la faisabilité, Uefficacité,
'impact médico-économique et l'acceptabilité d'un usage prophylactique des antiviraux
chez les publics susceptibles de se réinfecter (chemsexeurs, travailleurs du sexe, etc.).

B | a vaccination contre le HPV enfin accessible aux garcons !

6 HAS- Recommandations en santé publique : Place des tests rapides d’orientation diagnostic (TROD) dans la
stratégie de dépistage de [’hépatite B - Juillet 2016
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En 2019, le TRT-5 CHV participait a la contribution publique sur le rapport de la HAS
« Elargissement de la vaccination contre les papillomavirus aux garcons ».
Conformément a notre position, en décembre 2019, la HAS se positionnait en faveur de la
vaccination des garcons de 11 a 14 ans contre les papillomavirus humains (HPV), La
vaccination était jusqu’alors recommandée uniquement chez les jeunes filles, les
personnes immunodéprimées et les hommes ayant des relations sexuelles avec des
hommes (HSH) jusqu’a 26 ans.

Un an plus tard, c’est une nouvelle victoire avec la sortie de l'arrété qui permet la prise
en charge de la vaccination des garcons de 11 a 14 ans (avec un rattrapage possible
jusqu'a 19 ans), rendant enfin accessible a tou.te.s le vaccin sans inégalité de genre’.

Rappelons que, chaque année en France, les HPV sont responsables de la survenue
d’environ 1 750 nouveaux cas de cancers chez 'homme (anus, pénis et oropharynx],
particulierement chez les HSH et d’environ 4 580 nouveaux cas de cancers chez la femme
(col de 'utérus, vulve, vagin, anus et oropharynx).

Une déception : la prise en charge du vaccin reste a 65% alors que la HAS dans son avis
de décembre 2019 reprenait notre préconisation d'une prise a charge a 100%. Le combat
continue.
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Défendre 'accés au médicament

B Les nouveaux enjeux de la mesure de la qualité de vie et U'évaluation du médicament

Aujourd’hui, le collectif souhaite poursuivre son implication dans les travaux de la
Commission de la Transparence de la HAS, car certaines décisions soulevent des
interrogations sur la place laissée a l'innovation lorsqu'elle concerne plus spécifiqguement
la qualité de vie des personnes vivant avec le VIH.

Ces situations encouragent le TRT-5-CHV a une vigilance accrue. Ces discordances sont
symptomatiques du décalage entre l'attente des patients et la vision institutionnelle du
médicament en France. En effet, fort des évolutions récentes des traitements ARV
(individualisation, allegement, simplification, nouvelles formes galéniques), le TRT-5 CHV
considere que la vision doit évoluer dans la prise en compte de ces enjeux et que
'amélioration de la qualité de vie des personnes est un élément indispensable a prendre
en considération.

Ce décalage est d’autant plus prégnant qu’'en ouvrant la participation aux associations, la
HAS a envoyé un message fort quant a la prise en compte des besoins des usagers.
Malheureusement, nous avons pu constater que les indicateurs de qualité de vie en cours
a la HAS ne correspondent pas a l'expérience des personnes. Le fait que la commission
n'ait jamais reconnu que l'association de plusieurs molécules en un comprimé unique
(Rezolsta®, Symtusa®] participe a 'amélioration de la qualité de vie des personnes, en
est le bon exemple.

Nos inquiétudes aujourd'hui : que ['évaluation de nouveaux traitements soit réalisée avec
les mémes criteres de jugement, déconnectés des réalités des personnes concernées,
aboutissant a ce que celles-ci ne puissent disposer de traitements appropriés et facilitant
'observance. Avec l'arrivée attendue des « long acting » qui apporteront un bénéfice a
certains patients, le positionnement du collectif devrait étre déterminant, tant aupres des
industriels que des institutions.

BN Lutter contre les pénuries

L'observatoire des pénuries

Le collectif TRT-5-CHV a été précurseur dans la lutte contre les pénuries de
médicaments. Des 2009, il a mis en place un observatoire qui a permis de recueillir des
informations précises sur les ruptures d'approvisionnement et les difficultés d’acces aux
anti rétroviraux.

Ces informations précieuses ont notamment permis au collectif d'étre partie prenante
dans l'élaboration des décrets de septembre 2012 et de juillet 2016 en représentant les
usagers victimes des pénuries dans le groupe de travail ad hoc de la DGS.

Depuis, le TRT-5-CHV a poursuivi son travail de veille. Alors que les situations de pénuries

deviennent courantes et conduisent a l'élaboration de dispositifs complexes de restriction
d'acces qui pénalisent les communautés les plus exposées, le TRT-5 CHV se mobilise
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pour faire valoir les besoins des personnes et mettre a leur disposition les informations
nécessaires a leur acces aux soins.

Notre observatoire des pénuries est ouvert depuis 2009,
ce qui permet au TRT-5 CHV d’'analyser les dynamiques
des pénuries.

Chaque signalement recu sur l'observatoire fait 'objet d’'une enquéte aupres des acteurs
concernés (industriels, pharmaciens, laboratoires, etc.). Cette année encore, nous avons
ainsi pu alerter les autorités sur un certain nombre de tensions ou ruptures. Il a
également été possible d'informer les patients sur les causes de ces ruptures ou tensions
lorsqu’elles étaient identifiées comme telles. Les ruptures d’antirétroviraux sont moins
courantes qu'autrefois, mais l'observatoire recoit maintenant des alertes concernant
d'autres spécialités.

En 2020, si la plupart des signalements résultent des mécanismes « classiques »
générateurs de pénuries, certaines tensions et/ou pénuries refletent la situation
particuliere que nous avons vécue avec la pandémie. En effet, apres enquéte, certaines
tensions étaient liées directement ou indirectement a 'épidémie de COVID-19 (retards
d’inspection freinant la libération de lots, engouement exceptionnel pour la vaccination
contre la grippe saisonniére, engorgement des laboratoires d'analyses biologiques (cf
infra. p.37) ..

Signalements 2020 :
*Antirétroviraux :
e Abacavir® 300 mg, mars
e Emtricitabine - ténofovir disoprixil Zentiva, avril et octobre
e Viramune®, avril
e Triumeg® 600 mg, mai
e Emtricitabine - ténofovir disoprixil Mylan et Sandoz, mai
e Ritonavir, juillet, octobre et décembre
e Emtricitabine - ténofovir disoprixil Teva, décembre
*Autres signalements :
e Réactifs pour tests RT-PCR des IST gonorrhées et chlamydiae : septembre et
octobre
e Vaccin antigrippal, octobre et décembre
e Antimigraineux, octobre
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Tensions de Norvir® [ritonavir

(...) Une premiére série d'alertes est parvenue sur I'observatoire des ruptures du TRT-5 CHV en Aodt 2020. Elles concernaient
des difficultés pour se procurer du ritonavir (comprimés pelliculés, 100 mg) en pharmacie de ville. A ce moment-la, AbbVie
disposait de larges stocks du princeps Norvir® et disait pouvoir répondre facilement et rapidement aux demandes d’'urgence
faites par les pharmaciens de ville.

Cependant, afin de compenser les reports de ritonavir Mylan vers le Norvir® AbbVie, un contingentement (limitation des
volumes de vente d’un produit par le laboratoire qui le commercialise) a été mis en place a la demande de I'ANSM ; ce qui a
pu étre a l'origine d'une demande accrue de boites de Norvir® distribuées dans certaines officines. Cela a été le cas dans Paris
intra-muros, avec pour conséquence, un sentiment de pénurie de ritonavir.

Aprés investigation plus poussée, il s’est avéré que les premiéres tensions d’approvisionnement en ritonavir dans les
pharmacies de ville dataient en réalité d'avril 2020.

Interrogée sur le sujet, ’ANSM a confirmé que :
- la spécialité ritonavir Mylan 100 mg comprimés pelliculés resterait sous tension jusqu'en janvier 2021, les unités
disponibles étant réservées a I'hopital,
- ala demande de 'ANSM, AbbVie avait plus que doublé ses capacités d’'approvisionnement en Norvir® pour
compenser |'absence du générique ritonavir sur le marché de ville.
Malgré cela, une tension sur les stocks et donc sur la distribution se faisait toujours ressentir.
Un retour a la normale vers la fin décembre a permis de couvrir de nouveau 100% du besoin mensuel (...)

Plaidoyer pour des dispositifs de lutte contre les pénuries

La crise sanitaire a mis en lumiere la question de l'approvisionnement en médicaments
ainsi que les enjeux associés (souveraineté, prix du médicaments, monopoles, etc.). Si le
phénomeéne n’est pas nouveau, la situation s’est largement aggravée ces dernieres
années, allant jusqu’a doubler entre 2012 et 20168, touchant de nombreuses classes de
médicaments et déstabilisant notre systeme de soin.

OBSERVATOIRE DES PENURIES
SIGNALEMENTS 2018-2020
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2018 2019 2020

Parallelement a son travail de veille par le biais de l'observatoire, le collectif mene un
plaidoyer actif pour que soient mis en place des outils efficaces pour prévenir les ruptures
médicamenteuses. Son expérience a fait du TRT-5 CHV un interlocuteur reconnu aupres
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des autorités de santé sur le sujet. Depuis 2019, le collectif participe au comité de pilotage
créé par la feuille de route ministérielle « (utter contre les pénuries et améliorer la
disponibilité des médicaments en France » et participe activement aux travaux des sous-
groupes 2« Limiter limpact des pénuries pour les patients», 4 « Prévention et
régulations des pénuries ».

Par ailleurs, le collectif s'est particulierement mobilisé cette année autour de l'obligation
de constitution de stocks de sécurité de médicaments. La mise en place de ce dispositif,
voté dans la LFSS 2020, dépend de la publication d'un décret qui 1 an et demi plus tard
reste toujours a l'état de projet. Aprés plusieurs interpellations publiques [communiqué
de presse « Pénuries de médicaments, quand les intéréts de lindustrie priment sur la
santé des usagers », appel a écrire au Ministre de la Solidarité et de la Santé) et aller-
retours avec le ministere, le texte fait maintenant lobjet d'inquiétudes au niveau
européen. Le collectif sera vigilant sur ce dossier en 2021.

A noter que le TRT-5 CHV a participé en septembre 2020 a U'appel a contribution publique
de la Commission Européenne sur la stratégie pharmaceutique pour un acces rapide des
patients a des prix abordables, l'occasion de porter nos plaidoyers sur les pénuries de
médicaments au niveau européen.

La réforme de l'acces a l'innovation
L'acces précoce est un combat historique du collectif. En 2020, partant du constat que le

dispositif d'Autorisation Temporaire d'Utilisation (ATU) est devenu complexe a la suite de
modifications incrémentales visant a élargir et améliorer 'acces précoce’, les autorités

% Il existe aujourd’hui 5 dispositifs : ATUn, ATUc, Post-ATUc, Post-ATU direct, ATU-EIT, complétés par
les RTU.
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publiques ont engagé une réforme du dispositif. Ainsi, 'acces a l'innovation sera décliné
en 2 dispositifs : l'acces précoce et 'acces compassionnel.

Soucieux que la réforme ne crée pas de délais d'acces pour les patients, d'inégalités
territoriales, et ne constitue pas une menace pour la capacité du systeme a soutenir
'acces a l'innovation, le collectif suivra attentivement la publication des futurs décrets a
venir. En tant que collectif d'associations, nous aurons notamment une place dans
l"évaluation des demandes d'acces précoce.

Défendre une prise en charge de qualité

Défendre et accompagner pendant la crise sanitaire

Si la crise sanitaire liée a l'épidémie de COVID-19 a généré un temps d'hésitation, le

collectif a montré toute sa pertinence pour accompagner et défendre les personnes qui

vivent avec le VIH et ou hépatites et les personnes exposées a ces virus pendant l'épidémie

COVID-19. En tant qu’interlocuteur privilégié des autorités de santé, le TRT-5 CHV a

participé aux moments clés de la gestion de l'épidémie :

- Recommandations pour la prise en charge des personnes : contributions aux réponses
rapides de la HAS (continuité du suivi des personnes vivant avec le VIH et de l'offre de
soins en santé sexuelle, continuité du suivi des personnes atteintes d'une hépatite
virale chronique, continuité du suivi des patients atteints de tuberculose] ;

- Stratégie de vaccination: participation a la contribution publique sur les
recommandations intermédiaires des modalités de mise en ceuvre de la stratégie de
vaccination contre le SARS-CoV-2 ;

- Veille de l'actualité et information des personnes : document d’information sur COVID-
19 et VIH ;

- Veille sur les pénuries liées directement ou indirectement a la crise sanitaire, comme
les retards de rendus de résultats de tests IST dans 'Est, ou bien la pénurie de vaccins
antigrippaux, etc. ;

- Appel a témoignages sur la déprogrammation des soins ;

- Rencontre avec les acteurs de la recherche pour les inciter a inclure des personnes
vivant avec le VIH et/ou hépatite dans les essais et cohortes vaccinales [(industrie,
Covireivac) :

- Collaboration avec la nouvelle agence ANRS MIE que nous avons accompagnée dans
sa creation.
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Par ailleurs, le collectif a pu mettre a profit son expertise sur des sujets non liés
directement a nos pathologies, par sa participation a la nouvelle AC Sciences Humaines
et Sociales COVID, en évaluant les projets de l'appel Flash COVID-Sud de U'ANRS, ou en
relisant des notes d'information pour les participants a des recherches COVID-19.

2021 verra le deuxieme chapitre de la pandémie, celui de la vaccination. A nouveau, nous
serons présents pour défendre les intéréts des personnes et les informer.

GONORRHEES et CHLAMYDIAE, un retard au dépistage ?

(...) Depuis fin septembre 2020, nous recevons des alertes de I'Est de la France a propos de retards importants de rendus de
résultats de tests de dépistage des IST, en particulier pour les gonorrhées et chlamydiae :

-« Je signale un retard dans le rendu de mes résultats d’analyse de chlamydiae et gonocoques de 15 jours »

- «les prélévements sont envoyés en région parisienne ce qui retarde d’autant mes résultats ».

-« Uune attente non expliquée, intolérable de plusieurs semaines pour le rendu de mes résultats »

-« une attente de plusieurs jours pour obtenir mes résultats d’analyse .... sans garantie de date ».

Plusieurs laboratoires d’analyses médicales, publics et privés, sont concernés. Devant cette situation, la premiére piste
évoquée a été une pénurie de réactifs pour réaliser les tests RT-PCR des IST. Une investigation plus poussée a permis de
mieux comprendre la situation. Aprés enquéte auprés des acteurs concernés (centres hospitaliers, CeGIDD, laboratoires
d’'analyse, associations, COREVIH), les retards constatés dans les rendus des résultats sont dus :
- alengorgement des laboratoires d’analyses médicales en raison de la multiplication des demandes de tests de
dépistage COVID,
- alapriorisation des tests virologiques par RT-PCR « COVID » sur les autres dépistages,
- aufaitque les tests sont réalisés sur un nombre limité d’automates, par des technicien.ne.s de laboratoire en nombre
insuffisant (situation habituelle, aggravée lorsqu'ils/elles sont aussi touché.e.s par la COVID),
- aune tension au niveau des réactifs communs a un ensemble de tests RT-PCR incluant les tests COVID.

Les conséquences sont doublement préjudiciables :

31

TRT-5 CHV Rapport d’activité 2020

TRT-5 CHV | GROUPE INTERASSOCIATIF TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIQUE - ACCEPTESS T - ACTIONS TRAITEMENTS- ACTIF SANTE - ACT UP PARIS —
ACT UP SUD OUEST - AIDES — ARCAT — ASUD - COMITE DES FAMILLES -DESSINE MOI UN MOUTON — NOVA DONA — HEPATITES / SIDA INFO SERVICE - SOL EN
SI



- la priorisation du dépistage du Sars CoV2 entraine un retard dans le dépistage des IST et donc un retard a la mise
sous traitement,

- lanécessité d’'acheminer les échantillons vers des laboratoires d’analyses médicales mieux pourvus, peuvent ouvrir
la voie d’une tentation de sélection des patients en fonction du diagnostic recherché, notamment en priorisant les
personnes symptomatiques au dépistage fait dans le cadre d’'un suivi.

Il semblerait que cette situation initialement signalée dans I'Est de la France se soit étendue progressivement a d’autres régions

()

I Pour une dispensation trimestrielle des ARVs

Aujourd'hui, les personnes qui vivent avec le VIH doivent se rendre tous les mois a la
pharmacie pour récupérer leur traitement. La dispensation trimestrielle est pourtant
accessible pour certains traitements de maladie chronique ou les contraceptifs oraux,
mais les antirétroviraux ne peuvent bénéficier des mémes dispositions.

Le passage mensuel en pharmacie reste un enjeu de confidentialité pour les personnes
et engendre des restes a charge directs (franchise] et indirects (transports, etc.). De plus,
s'il est possible d'obtenir une dérogation exceptionnelle pour voyager, celle-ci est
accordée au cas par cas, avec de grandes disparités aussi bien dans les modalités de
demande que dans les criteres d'appréciation qui varient en fonction des caisses
primaires d assurance maladie.

Les résultats d'un sondage lancé en novembre 2020, en parallele avec une enquéte menée
par la SFLS sur le sujet, montre que les personnes seraient trés majoritairement
intéressées a pouvoir retirer 3 mois de traitement en un passage unique a la pharmacie
(87,8%). A Uinverse, moins de 5% des personnes qui vivent avec ou qui prennent la PrEPy
seraient opposées.

En 2021, le collectif poursuivra son plaidoyer pour lautorisation de dispensation
trimestrielle des ARV.

B Enjeux actuels de U'hépatite B
En 2020, le TRT-5 CHV a participé aux Etats généraux de 'hépatite B, pilotés par SOS

Hépatites. Lancée en décembre 2019, cette réflexion collective sur les enjeux du VHB
devrait aboutir début 2021 par la publication d'une synthese comprenant des propositions
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concretes pour une politique de lutte contre U'hépatite B plus efficace et plus a l'écoute
des besoins des patients.

Allaiter quand on vit avec le VIH

L'allaitement quand on vit avec le VIH reste contre-indiqué dans les recommandations
francaises, méme lorsque la mere bénéficie d'un traitement antirétroviral efficace et que
sa charge virale est indétectable. Les études dans les pays du Sud semblent montrer un
risque résiduel de transmission mere-enfant par le lait maternel. Ainsi certains
spécialistes préconisent en cas d'allaitement un traitement prophylactique pour l'enfant.
Cependant, ces recommandations, qui different d'autres recommandations
européennes’®, se basent essentiellement sur des données dans les pays du Sud et
prennent peu en compte les réalités de certaines meres séropositives dans les pays du
Nord, qui par choix ou par convention sociale, allaitent leur enfant. L'actualisation a venir
du rapport d'expert sera l'occasion de refaire le point sur les données disponibles et les
recommandations internationales en la matiere.

Nous engageons également le monde de la recherche a mener des projets sur
l'allaitement, comme une étude observationnelle ou tout autre travail qui permettrait de
mieux comprendre les risques de lallaitement et d'accompagner les pratiques des
femnmes qui vivent avec le VIH en France.

Défendre 'accés aux droits et au soin

La Réduction des Risques et des Dommages en milieu carcéral

Le 10 juillet dernier, le Conseil National du Sida et des hépatites virales (CNS) publiait un
Avis suivi de recommandations ainsi qu'un Rapport sur la prévention, le dépistage et le
traitement de U'hépatite C chez les personnes détenues. Celui-ci estime que moins d'une
personne sur 2 porteuses du VHC initie un traitement au cours de son incarcération. En

10 Au Royaume Uni, le BHIVA recommande que les meres séropositives au VIH dont la charge virale est
indétectable soient accompagnées et soutenues dans leur démarche au regard du faible risque de
transmission du virus par le lait maternel.
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cause, « l'insuffisance du dépistage » et « l'incohérence des limitations d'acces aux outils
de réduction des risques en milieu pénitentiaire » [ndlr préservatifs, seringues, etc.)"
Cette publication a été suivie d'une mobilisation inter-associative menée par le TRT-5
CHV, qui a réuni autour de lui des acteurs de la lutte contre les addictions (Fédération
Addictions), de la Justice (Syndicat de la Magistrature, Syndicat des Avocats de France] et
des professionnels de santé en milieu pénitentiaire, pour dénoncer une nouvelle fois
Uinertie des pouvoirs publics pour appliquer une politique équitable et adaptée de
prévention et réduction des risques en prison.

Acces aux droits

L'Aide Médicale d'Etat (AME] fait l'objet d'une réforme visant a restreindre les conditions
d'acces au dispositif. Contraindre l'acces aux soins des personnes étrangeres sans
papiers et/ou demandeuses d'asile est pourtant un non-sens. Restreindre ces dispositifs,
que ce soit par une participation financiere, une restriction du panier de soins ou une
condition de durée de présence, revient a limiter l'acces de ces personnes aux soins et
prendre le risque de voir leur état de santé se détériorer et favoriser le risque de
contamination et de transmission des hépatites, du VIH ainsi que l'ensemble des
infections sexuellement transmissibles.

Sans un meilleur acces au soin et un meilleur recours au dépistage pour tou.te.s, il
restera impossible de mettre fin aux épidémies VIH et hépatites en France.

" Avis suivi de recommandations sur la prévention, le dépistage et le traitement de [’hépatite C chez les
personnes détenues, CNS, 26 septembre 2019,
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Animer le réseau inter-associatif

‘ Piloter le collectif inter associatif

Développer une stratégie collective : les réunions mensuelles

Le TRT-5 CHV 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 (RIM)

Les membres du TRT-5 CHV se réunissent régulierement, au minimum 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.

Les réunions thématiques et groupes de travail

Parallelement au RIM, les membres se réunissent en groupes restreints pour travailler
sur des sujets de fonds ou d'actualité en fonction des compétences disponibles et des
besoins dans l'année.
En 2020, des réunions thématiques et groupes de travail ont été organisés sur les
themes suivants :

*Numérique en santé

*Pénuries des médicaments

*Communication

*Journée scientifique

*Acces a l'innovation

*Allaitement et VIH

*Impact de la COVID-19

Renforcer les compétences des membres associatifs

Intervenants extérieurs et formation interne

Dans un souci d'adopter une lecture commune des enjeux, le collectif organise des temps
d'échanges avec des experts et des formations en interne. Les membres se dotent ainsi
de compétences qui participent a l'amélioration de nos pratiques.

En 2020, 5 rencontres ont pu avoir lieu, en visio-conférence :
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e Pénuries et tensions des médicaments, Hélene Pollard, juin 2020

e Mesurer la Qualité de Vie des PVVIH, Diana Barger et Bruno Spire, septembre
2020

e Le prix du médicament, Inés Alaoui, septembre 2020

e Découverte d'une souche multirésistante du VIH, Pierre Delobel, septembre
2020

e Allaitement & VIH, Pr Van de Perre, novembre 2020

Travailler en réseau et optimiser les organisations pour une plus grande efficience

I Développer des partenariats

Le TRT-5 CHV développe des partenariats avec les pairs associatifs et d'autres acteurs
engagés sur nos thématiques et plaidoyers.

En 2020, nous avons participé aux actions communes suivantes :
*Etats Généraux de ['Hépatite B
*InterCOREVIH IDF PrEP-TPE
*GT Experts PrEP - Note de position SFLS
*SFLS - Enquéte sur la possibilité d'une dispensation trimestrielle des ARV
*Groupe inter-associatif Prison (Aides, Sidaction, SM, SAF)
*Action collective dérogation pour une délivrance trimestrielle des ARV en Guyane
(Aides, COREVIH Guyane, SFLS])
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Le TRT-5 CHV dans la presse
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