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I INTRODUCTION

L'infection par le Virus de L'immunodéficience Humaine (VIH) est une Infection
Sexuellement Transmissible (IST) dont I'incidence reste encore élevée dans le monde. A ce
jour, plus de 35 millions de personnes en sont mortes dans le monde, dont 940 000 pour la

seule année 2017 (1).

Pour faire face a cette épidémie, I'usage du préservatif n'est pas bien respecté, notamment
au sein d'une population trés a risque, que sont les hommes ayant des rapports sexuels avec
des hommes (HSH), la quasi-totalité des contaminations par le VIH étant due a un contact
sexuel (2).

Il existe en France depuis fin 2015 un nouveau traitement préventif ciblant ces personnes a
haut risque de contamination par le VIH: |la prophylaxie préexposition au VIH, ou PrEP (3).
Lorsque j'ai découvert I'existence d'un tel traitement oral, permettant en théorie d'éviter une
contamination par le VIH lors d'un rapport non protégé, répondant d'une certaine facon a la
demande d'une population a risque, j'ai été d'abord sceptique, en imaginant que cela
entrainerait justement une augmentation des pratiques a risques, et in fine une recrudescence
des IST.

Mais le cadre de prescription imposé par la PrEP, ciblant en priorité les HSH a risque, m'a fait
réfléchir une seconde fois a cette problématique de I'épidémie a VIH, qu'il faut tenter
d'endiguer par tous les moyens.

La PrEP semble répondre a cette problématique toujours actuelle, avec un suivi illustré par un
programme de prévention globale prenant en compte les autres IST.

Avec la possibilité récente depuis le 1er mars 2017 d'un suivi alterné pour les patients sous
traitement PrEP (4), j'ai trouvé cela intéressant d'étudier la question de I'acceptabilité par le
patient "PrEPeur" d'un suivi avec son propre médecin traitant (MT), rejoignant le théme de la

sexualité et du concept de santé sexuelle, difficile a aborder en médecine générale (5).
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1. CONTEXTE DE L’ETUDE

11.1. Rappels épidémiologiques de I'infection a VIH

En 2018, le nombre de personnes ayant découvert leur séropositivité pour le VIH est estimé
a 6155 (IC 95%:[5897-6412]), soit une diminution significative par rapport a 2017 (6583, -7%,
p=0,04), apres plusieurs années de stabilité (6).

Des diminutions sont observées dans plusieurs sous-groupes, en lien avec les actions de
prévention mises en place. Par contre, aucune diminution n’est observée chez les femmes
nées a I"étranger ainsi que chez les hommes ayant des relations sexuelles avec les hommes

(HSH) nés a I’étranger, populations pour lesquelles une attention particuliére doit étre portée.

8000

5629 6688 6583

W 6159
1 j‘%

—H

Nb de decouvertes
2000 4000 6000
| 1

0
|

I I I I I
2010 2012 2014 2016 2018

Année de diagnostic

Figure 1. Nombre de découvertes de séropositivité VIH, France, 2010-2018
Source : Santé publique France, DO VIH, données corrigées au 31/03/2019

Concernant le mode de contamination, les personnes ayant découvert leur séropositivité en
2018 ont été contaminées par rapports hétérosexuels dans 56% des découvertes, par
rapports sexuels entre hommes (HSH) dans 40% des cas, et par usage de drogues injectables

(UDI) dans 2% des cas (6).
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Les régions les plus touchées sont, comme les années précédentes, les DOM-TOM
(notamment la Guyane) et la région lle-de-France en métropole.

Par classe d'age, 13% des personnes ayant découvert leur séropositivité sont agées de moins
de 25 ans, 64% de 25 a 49 ans, et 23% de 50 ans ou plus.

Par lieu de naissance, la majorité des découvertes de séropositivité pour le VIH en 2018
concerne les personnes nées a l'étranger (56%), dont 66% issues d'un pays d'Afrique
subsaharienne, avec une proportion plus importante chez les femmes que chez les hommes
(81% vs. 43%, p<0,0001).

Parmi les personnes contaminées par rapports hétérosexuels, 75% sont nées a |'étranger,
dont une majorité en Afrique subsaharienne (79%), alors que parmi les HSH, 28% sont nés a

I'étranger.

Entre 2013 et 2018, le nombre de découvertes de séropositivité VIH a diminué chez les
personnes nées en France (-19%, p<0,001), mais est resté globalement stable chez celles nées
a I'étranger, avec:

- une diminution chez les HSH nés en France (-16%, p<0,001), mais une augmentation chez les
HSH nés a I'étranger (+38%, p<0,001);

- une diminution chez les hétérosexuels nés en France (-22%, p=0,001);

- une stabilité chez les hétérosexuelles nées a I'étranger, stabilité observée chez les femmes
alors qu'une diminution est observée chez les hommes (-14%, p=0,002);

- une diminution chez les UDI (-27%, p=0,006).
Concernant les diagnostics de découverte a un stade avancé de l'infection (stade sida ou taux

de CD4 < 200/mm?3), environ 1700 personnes ont été concernées en 2018 en France (29% des

découvertes totales).
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Figure 2. Nombre de découvertes de séropositivité VIH par mode de contamination, sexe et
lieu de naissance, en France, entre 2010 et 2018
Source : Santé publique France, DO VIH, données corrigées au 31/03/2019

Toujours en 2018, concernant les diagnostics de découverte avec charge virale élevée (<
100000 copies/mL), ils représentent 38% des découverte (44% chez les HSH, 35% chez les
hétérosexuels et 32% chez les UDI). Le nombre de personnes avec charge virale élevée a
augmenté de 2015 a 2017 pour finir par se stabiliser en 2018.

Le fait de découvrir sa séropositivité a un niveau élevé de charge virale est préoccupant,

constituant un facteur déterminant de la transmission du VIH (6).
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Les diminutions décrites précédemment en France peuvent étre en lien avec :

e Ledéploiement de la PrEP (notamment dans la communauté gay parisienne): la
prophylaxie a été rapidement adoptée par les HSH parisiens début 2016, comme le
précise I'étude ANRS PREVENIR (7). La PrEP contribue a accroitre la fréquence du
dépistage dans cette population et a réduire I'incidence (nouvelles contaminations) en
protégeant efficacement contre la transmission du VIH.

e L'augmentation de la couverture du dépistage, qui a pu contribuer a une
augmentation du nombre de personnes ignorant leur séropositivité grace a un
diagnostic et une entrée dans les soins plus précoces. Les traitements antirétroviraux
permettent de rétablir rapidement I'espérance de vie en bonne santé des personnes
séropositives et d’empécher la transmission du virus a leurs partenaires. Cette
tendance devra étre confirmée par une réévaluation de la taille de I'épidémie non

diagnostiquée et des délais entre contamination et diagnostic pour 2018.

Pour citer I'exemple de Paris, alors que I'on observe une augmentation de 16% de I’activité
annuelle de dépistage du VIH par I'ensemble des laboratoires parisiens (publics et privés)
entre 2015 et 2018, la proportion de sérologies positives a diminué passant de 6,2 sérologies
positives pour 1 000 en 2015 a 5,1 pour 1 000 en 2018, ce qui est encourageant.

Le nombre de personnes ayant découvert leur séropositivité VIH a Paris a diminué de 16%
entre 2015 et 2018 (de 1 078 a 906 personnes) (8). Cette diminution est de 28% chez les HSH
nés en France. En revanche, cette diminution n’est pas significative chez les HSH nés a
I’étranger ni chez les hétérosexuels, qu’ils soient nés en France ou a I'étranger.

Ces données ont été communiquées par la Mairie de Paris (« Vers Paris sans sida ») et I’ARS
fle-de-France lors de la conférence mondiale Fast-Track Cities qui a eu lieu du 9 au 11
septembre 2019 a Londres.

L'initiative Fast-Track Cities ("Les villes sans sida") a été mise en place en 2014 dans le cadre
de la déclaration de Paris de 'ONUSIDA. Elle vise a mettre fin a I'épidémie VIH/SIDA dans le
monde d'ici 2030. Il s’agit d’ un partenariat entre les villes du monde entier, la ville de Paris et
guatre organismes internationaux (I’Association internationale des Providers of AIDS Care ou
IAPAC, le Programme commun des Nations-Unies sur le VIH/sida ou ONUSIDA, et le
Programme Habitat des Nations-Unies). A ce jour, plus de 300 villes et municipalités du monde

entier y ont adhéré et s’engagent a atteindre les objectifs 90-90-90 de I’'ONUSIDA en 2020, a
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savoir : 90% des personnes vivant avec le VIH connaissant leur statut vis-a-vis du VIH; 90% des
personnes infectées par le VIH recevant un traitement; et 90% des patient traités obtenant
un taux de virus indétectable (données nationales et régionales pour I'année 2018 en cours

d’analyse, disponibles lors de la journée mondiale de lutte contre le VIH le 1¢" décembre 2019).

En résumé :

En France, prés de 6 200 personnes ont découvert leur séropositivité VIH en 2018, dont 56%
ont été contaminées par rapports hétérosexuels, 40% lors de rapports sexuels entre
hommes, et 2% par usage de drogues injectables.

Le nombre total de découvertes de séropositivité a diminué de fagon significative entre 2017
et 2018 (-7%, p=0,04), apreés plusieurs années de stabilité. Cette diminution trés récente
devra étre confirmée avec le recul d’'une année supplémentaire.

De 2013 a 2018, le nombre de découvertes de séropositivité a diminué de fagon significative
chez les personnes nées en France, aussi bien chez les hommes ayant des rapports sexuels
avec des hommes (HSH) que chez les hommes et femmes contaminés par rapports
hétérosexuels. La diminution concerne également les hommes hétérosexuels nés a
I’étranger. Ces diminutions peuvent étre le reflet d’'une diminution du nombre de personnes
vivant avec le VIH mais non encore diagnostiquées, en lien avec I’élargissement et la
diversification du dépistage, et/ou d’une diminution de I'incidence depuis plusieurs années.
Cette baisse de I'incidence chez les HSH pourrait étre expliquée, de fagon plus récente, par
I'impact du déploiement de la PrEP (prophylaxie préexposition).

Sur la méme période, le nombre de découvertes de séropositivité est resté stable chez les
femmes hétérosexuelles nées a I’étranger et a augmenté chez les HSH nés a I’étranger,
probablement pour des raisons différentes. Il est donc nécessaire de porter une attention

particuliére a ces populations.
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11.2. Généralités sur la PrEP

I1.2.a. Concept et définition

La notion de prophylaxie est définie comme "l'ensemble des moyens médicaux mis en ceuvre
pour empécher l'apparition, I'aggravation ou I'extension d'un phénomene".

Il s'agit d'un concept déja utilisé en médecine, dans un champ plus large que celui du VIH (on
pourrait citer I'exemple de la chimio-prophylaxie anti paludéenne).

La prophylaxie de "préexposition" (PrEP) est un concept nouveau, qui consiste en
I'administration d'antirétroviral (ARV) a des hommes ou femmes séronégatifs a haut risque de

contamination par le VIH. La PrEP existe en France depuis fin 2015-début 2016 (9).

Cette nouvelle stratégie de prévention s'inscrit dans une démarche hygiéniste visant a cibler
les personnes n'utilisant pas systématiquement le préservatif, notamment les HSH a risques,
responsables du maintien du "nid" de I'épidémie.

Les HSH dits "a risque" sont des HSH ayant des rapports anaux non protégés avec plus de 2

partenaires différents dans les 6 derniers mois.

Plusieurs comportements a risque, tels que le "chemsex" (illustrée notamment par le "Slam",
soit I'administration de drogues psychostimulantes par voie intraveineuse au cours des
rapports sexuels), ont été mis en évidence ces derniéres années (10).

La multiplicité des partenaires, combinée a ce genre de pratiques, avec rapports non protégés
systématiquement, sont un élément moteur dans le maintien voire la propagation de
I'épidémie du VIH, mais aussi d'autres IST comme |'hépatite C.

C'est dans ce contexte de relachement et de pratiques a risque que I'élaboration d'un

traitement comme la PrEP a été envisagée.

11.2.b. Historique récent (contexte actuel)

Initialement, la PrEP est instaurée aux Etats-Unis le 16 juillet 2012. En France, c'est trois ans
plus tard que I'ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament) établit le 25 novembre
2015 une Recommandation Temporaire d'Utilisation (RTU) pour la PrEP (devenant effective le
4 janvier 2016), suite aux actions menées par l'association AIDES, s'appuyant sur les études

PROUD (11) et IPERGAY (12) ainsi que sur le rapport Morlat de 2015, confirmant tous
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I'efficacité certaine de la PrEP depuis déja 2012, ou le Conseil National du Sida (CNS) émettait
un avis favorable sur l'intérét de cette prophylaxie (13).

La RTU est encadrée par I'ANSM, et peut se justifier par I'existence d'un besoin thérapeutique
reconnu, et d'un rapport bénéfice/risque favorable dans la mise en place d'un nouveau
traitement (ou nouvelle indication).

L'ANSM encadre et autorise, par cette procédure exceptionnelle, dérogatoire et renouvelable
(durée maximale de 5 ans), la prescription d'une spécialité pharmaceutique disposant d'une
AMM en France, dans une indication ou dans des conditions d'utilisation non conformes a son
AMM. Le suivi des patients traités par la PrEP, obligatoire dans le cadre de sa RTU, permet de
valider son indication de maniére plus large.

Un an plus tard, a compter du ler mars 2017, I'ANSM annonce la fin de la RTU pour la
prescription de la PrEP, par la mise en place de son AMM, mais avec maintien de ce traitement
en liste 1 (prescription initiale hospitaliere ou en centre spécialisé, mais possibilité de

renouvellement en ambulatoire, par le médecin généraliste, a la différence de la RTU) (14).

I1.2.c. Détails sur la PrEP

A. Pharmacologie

La PrEP, actuellement par voie orale, correspond a l'association de deux inhibiteurs de la
transcriptase inverse du VIH, le ténofovir disoproxil fumarate (analogue nucléotidique) et
I'emtricitabine (analogue nucléosidique) (TDF/FTC), sous la dénomination commerciale
TRUVADA® (emtricitabine 200mg / ténofovir disoproxil 245mg) (15). Ce traitement
antirétroviral est remboursé a 100% par |I'Assurance Maladie en tant que traitement curatif
du VIH (AMM depuis 2005), et désormais également en prophylaxie préexposition ou PrEP
depuis mars 2017 pour les indications qui seront citées ci-apreés. Il est soumis a la prescription

initiale hospitaliére ou par un médecin exercant en CeGIDD.

B. Effets indésirables

La toxicité de la PrEP est surtout due au ténofovir, qui peut entrainer des altérations:
- digestives, a type de diarrhées, nausées, vomissements, motivant I'arrét du traitement,
- rénales, par une atteinte tubulaire proximale, et en conséquence une baisse de la clairance

de la créatinine, réversible a I'arrét du traitement, pouvant également entrainer des atteintes:
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- osseuses, avec une baisse de la densité minérale osseuse (DMO), mais sans préjudice

fracturaire significatif) (16).

C. Indications

e Hommes et personnes transsexuelles ayant des relations sexuelles avec des hommes
(HSH) avec au moins un des criteres suivants:
- rapports sexuels anaux sans préservatif avec au moins 2 partenaires sexuels
différents dans les 6 derniers mois;
- épisodes d’IST dans les 12 derniers mois;
- plusieurs recours au TPE (traitement de post-exposition) dans les 12 derniers mois;
- usage de drogues lors des rapports sexuels.

e Autres personnes en situation de vulnérabilité par rapport au VIH:
- les travailleurs du sexe;
- les personnes originaires des régions a forte prévalence et leurs partenaires (Afrique

subsaharienne, Guyane, etc.);
- les usagers de drogues par voie intraveineuse;

- les personnes ayant des partenaires sexuels multiples.

Depuis juillet 2019, la PrEP peut aussi bien étre prise en schéma continu (prise quotidienne)

que discontinu (a la demande, mode de prise anciennement contre-indiqué) (7).

D. Contre-indications

e Séropositivité pour le VIH et/ou sérologie inconnue
e Présence de symptomes d'infection aigué par le VIH
e Clairance de la créatinine <50mL/min

e Infection par le VHB

e Allaitement

e Hypersensibilité
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E. Schémas de prises possibles

La RTU et désormais I'AMM autorisent la prise de la PrEP en deux schémas différents, chacun

adapté au mode de vie sexuelle des patients qui en justifient la prescription:

- schéma continu: prise a heure fixe, quotidienne, d'un comprimé de TDF/FTC. Ce schéma a

été adopté dans tous les essais PrEP hormis IPERGAY. Une concentration tissulaire acceptable
est obtenue apres un traitement de 7 jours chez les hommes, et de 21 jours chez les femmes
(pénétration de la muqueuse vaginale plus lente)

Les avantages sont une protection constante, avec une simplicité dans la prise quotidienne,
mais les inconvénients sont liés a la toxicité du traitement, qui peut exposer les patients a des

effets indésirables, majorés en prise continue.

- schéma discontinu ou "a la demande": schéma adopté dans I'essai IPERGAY puis au choix

dans I'essai PREVENIR, et pour I'instant autorisé seulement chez les HSH, car étant les seuls a
avoir été testés avec ce schéma:
=  premiére prise: 2 comprimés en méme temps entre 2h et 24h précédant le rapport
sexuel a risque,
= deuxiéme prise: 1 comprimé environ 24h (+/-2h) aprés la premiére prise,
= et troisieme prise: 1 comprimé 24h (+/-2h) aprés la deuxiéme prise.
= en cas de rapports répétés avant la fin du schéma théorique, il faut poursuivre le
traitement en prenant 1 comprimé par jour jusqu'a 2 jours apres le dernier rapport
non protégé.
Les avantages de ce mode de prise réduisent la toxicité du traitement (notamment I'atteinte
rénale, pouvant étre préjudiciable chez les patients plus dgés), et la possibilité de prendre la
prophylaxie a la demande si I'activité sexuelle du patient est moindre.
L'inconvénient majeur de ce mode de prise est qu'il est difficile a suivre: les oublis de prise

peuvent étre plus fréquents et donc plus risqués (mauvaise observance).
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11.3. Premiers reculs sur la PrEP en France

I1.3.a. Premiéres études sur |'association TDF/FTC en PrEP

Les premiéres études notables menées sur la PrEP se sont essentiellement focalisées sur la
sous-population des HSH, avec:

- iPREX (17): étude internationale de 2010, prospective randomisée en double aveugle, avec
2499 HSH inclus (1251 dans le groupe PrEP versus 1248 pour le groupe placebo), sur un suivi
médian de 1,2 années.

Résultats: réduction du risque de contamination de 44% (36 infections dans le groupe PrEP
vs. 64 dans le groupe placebo).

- PROUD (11): étude anglaise de 2015, prospective randomisée en ouvert, avec 544 HSH inclus
(275 dans le groupe PrEP en prise immédiate versus 269 dans le groupe PrEP en prise différée,
tous deux avec un schéma de prise continue), sur un suivi médian de 6 mois.

Résultats: baisse de l'incidence de l'infection au VIH de 86% (3 infections dans le groupe PrEP
immédiate vs. 20 infections dans le groupe PrEP différée).

- IPERGAY (12): étude francaise de 2015 menée avec I'ANRS et |'association AIDES, prospective
randomisée en double aveugle, avec 400 HSH et transgenres inclus (199 dans le groupe PrEP
avec rappels de prévention, counseling, versus 201 dans le groupe placebo), sur un suivi
médian de 9,3 mois.

Résultats: baisse de l'incidence de 86% des contaminations au VIH (3 infections dans le
groupe PrEP + prévention renforcée, dont 2 ne prenaient pas correctement leur traitement
d'apres la surveillance des dosages sanguins, vs. 14 dans le groupe placebo).

IPERGAY a confirmé la tres bonne efficacité et la tres bonne tolérance de la PrEP a la demande
pour prévenir le risque d’infection chez des HSH a haut risque. Les premiéres données de suivi
post-essai de la cohorte pendant 18 mois confirment I'efficacité de la PrEP a la demande,

estimée a 97%.

I.3.b. Etude PREVENIR

Depuis mai 2017, I'étude de I'ANRS baptisée "PREVENIR" s'inscrit dans la continuité de I'essai

IPERGAY, également menée par le Pr Jean-Michel Molina entre autres (7).
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Cette étude prospective recrute en lle-de France des volontaires séronégatifs a haut risque
d'étre infectés par le VIH, pour leur proposer la PrEP, en prise quotidienne ou a la demande.
Elle a pour objectif d'évaluer I'impact de I'efficacité du déploiement de la PrEP en santé
publique en Tle-de-France. Elle vise ainsi a réduire le nombre de nouvelles infections de 15%
en trois ans, dans une optique d'amélioration globale de la santé sexuelle des personnes
vulnérables.

Cette étude de grande ampleur (toujours en cours) a inclus 3057 volontaires, dont 56% étaient
déja utilisateurs de PrEP a l'inclusion, 49% d'entre eux prenant la PrEP a la demande.

Bien que les patients prenant la PrEP au quotidien aient davantage de partenaires, avec une
utilisation moins réguliere du préservatif, on retrouve tout de méme 20% des actes sexuels
réalisés avec le préservatif.

Premiers résultats: aprés un suivi supérieur a 2000 personnes-années prenant la PrEP au
quotidien ou a la demande, l'incidence du VIH est trés faible (0,09 nouvelles contaminations
pour 100 personnes-années), avec une excellente tolérance du traitement (seules 3
personnes, ayant présenté des effets indésirables digestifs, ont di interrompre le traitement).
Lors de la 10éme conférence mondiale sur I'infection a VIH, du 21 au 24 juillet 2019 a Mexico,
le Pr Molina a annoncé qu'a ce jour, il existait seulement deux cas de contamination chez
I'ensemble des participants de I'étude PREVENIR, s'étant produits chez 2 patients prenant la

PrEP depuis 2 ans, mais I'ayant totalement interrompu 7 a 10 semaines avant leur infection.

Ces résultats tres satisfaisants sont encourageants pour I'avenir, et soulignent la nécessité
d'une prise rigoureuse de la PrEP, quotidienne ou a la demande, ainsi que l'importance de

I'utilisation systématique du préservatif en cas d'arrét, méme provisoire, de la PrEP.

Cette avancée permettrait de favoriser une plus large utilisation de la PrEP dans les
populations a risque, avec un objectif fixé a 45000 personnes sous traitement (nombre cible
théorique de personnes ayant des comportements a risque), sachant que déja pres de 15000
personnes sont sous PrEP en France depuis 3 ans. Le remboursement et la facilitation de
I'acces au traitement ont permis une augmentation réguliére des prescriptions.

De nouvelles études seront publiées au sein du programme de recherche de I'ANRS PREVENIR,

qui chercheront a mieux comprendre le mécanisme d'action de la PrEP, son utilisation par les
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plus jeunes (18-25 ans), et a prévenir également du risque d'infection par le virus de I'hépatite
C et des autres IST.

Suite a ces résultats prometteurs, I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), qui avait déja
pris position en 2015 avec I'établissement d'une recommandation claire en faveur de la PrEP
(18), a modifié en juillet 2019 ses recommandations en validant le schéma de prise de la PrEP
a la demande pour les HSH, alors que jusqu'a maintenant, seul le schéma de prise quotidienne

était officiellement validé (7).

11.4. Cadre et suivi de prescription de la PrEP

I1.4.a. Suivi PrEP

Les patients qui en justifient la prescription doivent établir un suivi avec le spécialiste qui initie
le traitement (19). Un premier entretien avec le patient, dit a S-3 (soit 3 semaines avant le
début de prescription) permet d'obtenir son profil, 'indication pour laquelle la PrEP est
justifiée, les antécédents, les pratiques a risque éventuelles, le statut biologique, avec
notamment de la prévention, en encourageant la vaccination anti-VHB et anti-VHA, et la
délivrance de multiples informations sur la PrEP, en détaillant les principes du suivi, et les
bilans IST et sanguins nécessaires avant de démarrer le traitement.

La consultation de JO a lieu 3 semaines apres. L'ensemble des résultats, notamment la
sérologie VIH, est vérifiée par le médecin devant le patient, afin de s'assurer qu'il n'y aurait
pas eu contamination dans les 3 semaines précédentes (contre-indication majeure). C'est lors
de cette consultation que le médecin remet I'ordonnance de PrEP au patient, possible en prise
guotidienne ou a la demande (cf. annexe 3 p.59).

Il est revu au bout d'un mois (M1), a nouveau avec une sérologie VIH ainsi qu'une analyse de
la fonction rénale et de certaines enzymes hépatiques (phosphatases alcalines et ALAT) afin
de surveiller la tolérance liée a I'introduction du traitement.

Puis les consultations de suivi ont lieu tous les 3 mois (M3, M6, M9, M12...), avec un entretien
et une surveillance réguliere et ciblée des IST ainsi que des fonctions rénale et hépatique par
des bilans sanguins répétés.

L'ensemble de ces consultations de suivi garantissent d'assurer un counseling vis-a-vis du

patient.
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Etiquette du patient : Médecin référent :
CALENDRIER DE SUIVI des personnes sous PFEP

deS-3a M21

Version octobre 2018 Tél service: 05-56-79-57-33

SA0146

La fréquence de la surveillance rénale doit étre renforcée chez les personnes présentant un facteur de risque d’altération de la fonction rénale.
Nouveau screening des IST s'il était positif sur le bilan précédent ou si symptomatologie clinique.

Figure 1 : Calendrier de suivi des personnes sous PrEP a I'Hopital Saint André (CHU de
Bordeaux)

11.4.b. Possibilités de suivi

Les lieux cibles pour le suivi et renouvellement de la PrEP sont I'h6pital, le CeGIDD et le

médecin traitant (MT).

A. Centres hospitaliers et CeGIDD

Concernant les structures hospitalieres accueillant les patients pour le suivi PrEP, il s'agit le
plus souvent de consultations organisées au sein de I'hopital de jour de maladies infectieuses,
comme c'est le cas au CHU de Bordeausx, sur le site de Saint-André.

L'équipe médicale et paramédicale est répartie entre médecins consultants et infirmieres

coordinatrices, qui accueillent le patient, et réalisent les prélevements, entre autres.
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Concernant les centres de dépistage anonyme et gratuit ou CDAG, ils ont été créés en 1988
pour permettre le dépistage des IST dont l'infection a VIH chez une large partie de la
population, pour démocratiser l'auto-surveillance. Ces CDAG, désormais devenus les CeGIDD,
sont financés par I'Assurance Maladie et habilités par les ARS. Les CeGIDD sont issus de la
fusion en 2015 des CDAG et des anciens CIDDIST (centres de consultations d’information, de
dépistage et de diagnostic des infections sexuellement transmissibles).

Les fonctions des CeGIDD sont multiples : information, mise a disposition d'outils de
dépistage, dépistage par bilans biologiques avec infirmiére, conseils personnalisés, prise en
charge de problémes médicaux, sociaux, psychologiques.

Le personnel minimum d’un CeGIDD doit comprendre un médecin généraliste ou spécialiste,
ayant une certaine expérience dans la prise en charge du VIH, des hépatites virales et des IST;
un(e) infirmier(e); une secrétaire chargée de I'accueil du public et d'assister les autres
membres du personnel dans la saisie et le traitement des données; une assistante sociale dont
le temps de travail est adapté aux besoins; un(e) psychologue ayant une compétence dans la

sexualité (20).

Dans le cadre de notre étude, par exemple, 3 structures assez indépendantes et de
fonctionnement différent ont été étudiées, a savoir:

- I'Hopital de jour (HDJ) de maladies infectieuses du site Saint-André du CHU de Bordeaux,
géré par cing médecins spécialistes infectiologues et une équipe de six infirmiéres et infirmiers
(IDE). Ceux-ci prennent les rendez-vous. Un des médecins a en charge de coordonner les
consultations PrEP au sein du site Saint-André, et consacre une plage de consultations les
jeudis aprés-midi, et les 4 autres consultent chacun une autre fois par semaine (donc 5
créneaux horaires répartis sur la semaine). Les préléevements oro-pharyngés, urinaires et
anaux sont réalisés par auto-prélevements. Les IDE réalisent les prélevements sanguins. Un
bénévole de AIDES est présent les jeudis aprés-midi a I'HDJ, avec des entretiens proposés pour
les patients "PrEPeurs", conformément au "guide de I'accompagnement communautaire".

- le CeGIDD de Bordeaux, extra-hospitalier, géré par une équipe de cinqg médecins
généralistes formés, sous-spécialisés en maladies infectieuses, avec des assistantes sociales,
des infirmiéeres, un secrétariat, accueillant en moyenne 4 a 5 patients concernant la PrEP par

semaine.
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- le CeGIDD du CH de Libourne, intra-hospitalier, géré par un médecin infectiologue, une

secrétaire, et une IDE, accueillant en moyenne 2 a 3 patients "PrEPeurs" par semaine.

B. Notion de suivi alterné, ou la possibilité de suivi avec son médecin traitant

Possible depuis le 1er mars 2017, avec I'extension de I'AMM pour le TRUVADA® en tant que
PrEP, le suivi alterné permet au médecin traitant de renouveler la PrEP aux patients qui le
nécessitent (14). Il peut réaliser I'ensemble de la prévention auprés de ses patients, et les
orienter vers une équipe spécialisée PrEP, s'ils ne sont pas déja suivis en centre ou en milieu
intra-hospitalier. Il peut également suivre les bilans de dépistage des IST répétés tous les
trimestres, et demander avis auprés des spécialistes si besoin.

Il est nécessaire de préciser que le patient doit tout de méme consulter le spécialiste une fois
par an au minimum (d'ou cette notion de suivi alterné).

Les médecins généralistes volontaires peuvent ainsi se sous-spécialiser dans le domaine qu'est
la prescription de la PrEP, domaine encore nouveau. Dans une étude récente réalisée en
Caroline du Sud et étudiant la période 2013-2016, nous observons que les visites de soins de
santé effectuées chez les personnes qui pourraient bénéficier d'une provision de PrEP, en
particulier les personnes atteintes d'IST diagnostiquées, devraient étre mises a profit pour

augmenter |'utilisation de la PrEP et réduire le risque d'acquisition du VIH (21).

11.5. La santé sexuelle : sujet difficile a aborder en médecine générale

Au départ, la santé sexuelle s'inscrivait dans une démarche hygiéniste, avec une approche
plutét institutionnelle, assez médicalisée, pour déboucher sur une approche plus globale, telle

gue définie par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) en 2015 (20).

La santé sexuelle a été définie comme "un état de bien-étre physique, mental et social dans
le domaine de la sexualité; il ne s’agit pas simplement d’'une absence de maladie, de
dysfonctionnement ou d’infirmité. Elle requiert une approche positive et respectueuse de la
sexualité et des relations sexuelles, ainsi que la possibilité d’avoir des expériences sexuelles
qui soient sources de plaisir et sans risque, libres de toute coercition, discrimination ou
violence. Pour atteindre et préserver la santé sexuelle, les droits sexuels de toutes les

personnes doivent étre respectés, protégés et réalisés.

26



D'apres les interviewés interrogés d'une étude issue d'une these soutenue en 2017 par J. ROSE
(5), 'abord du sujet de la santé sexuelle est jugé peu important ou du moins pas assez
important pour nécessiter a lui seul une consultation chez le médecin généraliste.

Les patients attendent de leur médecin traitant des conditions favorables a I'abord de ce sujet
sensible qu’est la santé sexuelle (22).

Le vingt-et-unieme siécle a pour objectif I'avénement de la science sexuelle avec I'analyse et
le controle des risques. La finalité est que chaque individu ait le droit, comme le stipule I'OMS

depuis 1994, a prétendre a une "bonne santé sexuelle".

Le role des généralistes est alors crucial dans le message de prévention qu'ils peuvent
apporter, et les possibilités de suivi qui leur sont données, comme le suivi alterné.

Une bonne qualité de relation entre le médecin de famille et son patient permettrait
certainement de faciliter cette prise en charge, telle que souhaitée notamment par le plan
santé sexuelle mis en place par le gouvernement sur la période 2017-2030 (23).

Les MT peuvent répondre aux besoins de leurs patients, sans que ceux-ci ne se réferent aux
spécialistes chaque trimestre, eux-mémes surchargés, car peu nombreux a prescrire la PrEP,
afin de satisfaire la demande, en perpétuelle hausse depuis trois ans. lls ont la responsabilité,
avec les spécialistes concernés, d'encourager et de surveiller les dépistages du VIH et des

autres IST de leurs patients (24).
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I1l. CONCLUSION ET JUSTIFICATION DE LA RECHERCHE

La relation médecin traitant - patient sous PrEP est-elle a la hauteur pour satisfaire la bonne
prise en charge du patient en suivi alterné ?

Je souhaitais par ce travail de thése, prouver qu’il est tout de méme difficile pour les patients
d'établir un suivi alterné PrEP avec leur médecin de famille (MT), en les questionnant sur les

rapports qu'ils entretiennent avec lui.

Notre question de recherche était la suivante : "les patients concernés par la PrEP sont-ils
favorables au principe de suivi alterné avec leur propre médecin traitant ?"

Notre hypothése était que les patients demandeurs de PrEP ne sont pas favorables a un suivi
alterné PrEP avec leur médecin traitant pour de multiples raisons : difficultés a aborder la
sexualité, peur du jugement, volonté de ne se fier qu'a des spécialistes...

L’objectif principal de notre étude était donc de déterminer les freins et réticences des
patients sous PrEP vis-a-vis d’un suivi alterné avec leur propre médecin traitant.

Les résultats que nous entreverrons devront sensibiliser le généraliste a étre plus
systématique vis-a-vis de la santé sexuelle de ses patients, afin de leur permettre de se livrer
librement et facilement sur des problémes relatifs a cette thématique, et d'entrevoir les

possibilités d'améliorer les réticences du patient quant au suivi alterné PrEP.
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ACCEPTATION DU SUIVI ALTERNE MEDECIN GENERALISTE /
MEDECIN SPECIALISTE HOSPITALIER CHEZ LES PATIENTS SOUS
PrEP (PROPHYLAXIE PRE-EXPOSITION AU VIH)

Enquéte dans 3 centres en Gironde

Introduction — La diminution voire la disparition de I'infection par le VIH en France et dans le
monde reste un enjeu majeur de santé publique. Les moyens de prévention augmentent, avec
notamment depuis 2015 l'introduction en France de la PrEP ou prophylaxie préexposition au
VIH. Cet outil de prévention, traitement ciblant le VIH, peut étre renouvelé par le médecin
traitant (MT), aprés initiation en milieu spécialisé (h6pital ou CeGIDD). Nous avons souhaité
explorer la qualité de la relation des patients sous PrEP avec leur propre médecin traitant, et
d'envisager la possibilité d'un suivi alterné. Nous avons ainsi voulu déterminer les principaux

freins et réticences quant a l'application de ce suivi alterné.

Matériel et méthode — Notre étude, multicentrique, réalisée d'avril a juillet 2019, reposait sur
un guestionnaire papier distribué dans 3 centres de consultation PrEP en Gironde, ciblant la
population sous PrEP et explorant la notion d'acceptabilité d'un suivi alterné PrEP avec leur
médecin traitant, ainsi que différents aspects de leur relation (notamment si mention ou non

de leur orientation sexuelle).

Résultats — Les 142 participants avaient un MT dans 90,8% des cas, et pour 79,2 % d'entre
eux, le MT était informé de leur orientation sexuelle. Parmi les 130 participants ayant un MT,
55,4 % accepteraient un suivi alterné PrEP, dont 50,8 % avec leur médecin traitant, et 4,6 %
avec un autre médecin généraliste. Les patients ayant eu recours a leur MT pour un
probleme en lien avec leur santé sexuelle étaient davantage favorables au suivi alterné que
les autres (respectivement 79,2% et 56,9%, p<0,01). Les principaux freins retrouvés étaient
la volonté d'étre suivi par des spécialistes des IST et du VIH, I'aspect pratique des centres,

alliant consultations et dépistages, et le fait de ne voir que trop rarement leur MT.

Conclusion — Une majorité des patients demandeurs de PrEP semble favorable a un suivi
alterné, ce qui permettrait de satisfaire la forte demande de prise en charge PrEP dans les

centres hospitaliers et CeGIDD, en perpétuelle hausse depuis son instauration fin 2015.
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I. INTRODUCTION

L'infection par le VIH est encore a I’heure actuelle une IST dont I'incidence reste élevée, avec
une estimation de 6 a 7 000 nouvelles personnes contaminées par an en France entre 2008 et
2017, soit 17 contaminations annuelles pour 100 000 personnes, et environ 6155 cas recensés
pour I'année 2018 (1). Les deux populations les plus touchées sont les hommes ayant des
rapports sexuels avec des hommes (HSH) dits « a risque » (ceux ayant au moins 2 partenaires
différents avec rapports anaux non protégés sur une période de 6 mois), et les personnes
originaires d'Afrique subsaharienne (2). La quasi-totalité des contaminations par le VIH est
due a un contact sexuel (période 2003-2008), et les HSH représentent la population la plus
touchée, (sil'incidence globale des nouvelles contaminations par VIH tend a diminuer, celle
chez les HSH en particulier continuait de croitre en 2017...). Depuis 2018, une légere
diminution des infections est observée également dans ce sous-groupe, mais le recul est

actuellement insuffisant (3).

Les moyens de prévention sont nombreux, et il existe en France depuis 2016 un traitement
préventif ciblant les personnes a haut risque de contamination par le VIH (notamment ceux

n’utilisant pas le préservatif) : la prophylaxie préexposition au VIH, ou PrEP (4) (5).

Ce progres dans la prévention s’illustre notamment a travers I’essai frangais IPERGAY, mené
par I'ANRS avec I'association AIDES (6). Cette étude de cohorte prospective a été menée chez
des HSH séronégatifs ayant déclaré des comportements a risque dans les six mois précédant
I'inclusion (essai comparatif en double aveugle avec un groupe utilisant la PrEP et 'autre

utilisant un placebo).

L'étude IPERGAY a montré que, pris au moment des périodes d'activité sexuelle, la PrEP
(TRUVADAZ®) (7) diminuait de 86 % le risque d'étre infecté par le VIH. IPERGAY a confirmé la
tres bonne efficacité et la trés bonne tolérance de la PrEP a la demande pour prévenir le risque
d’infection chez des HSH a haut risque (6), et les données de suivi post-essai de la cohorte

durant 18 mois confirment I'efficacité de la PrEP a la demande, estimée a 97%.

Depuis mai 2017, I'étude de I'ANRS baptisée "Prévenir", et prenant le relai de I'étude IPERGAY,

a pour objectif d'évaluer I'impact en santé publique du déploiement de la PrEP en région Tle-
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de-France, et vise a réduire le nombre de nouvelles contaminations au VIH de 15% en trois
ans (on observe déja un recul de 9% entre 2017 et 2018 dans cette région) (3) (8).

Ces résultats devraient favoriser une plus large utilisation de la PrEP dans les populations a
risque.

La PrEP reste encore peu connue des médecins généralistes. Cette prophylaxie est
remboursée a 100% par I'assurance maladie depuis janvier 2016 pour les patients qui en
justifient la prescription, avec possibilité d’un suivi alterné depuis le 1ler mars 2017, a savoir
un passage en centre spécialisé auprés d’'un médecin hospitalier a raison d’au moins une fois
par an, associé a un suivi rapproché et accés au renouvellement par son propre médecin
traitant (9). L'augmentation des prescriptions de PrEP est réguliére mais modérée, les équipes
spécialisées faisant face a une forte demande de prescription. En avril 2018, moins d’un HSH
« a risque » sur 6 était demandeur de PrEP, sur un effectif cible estimé a 32000 personnes
(10). Le suivi alterné semble étre une piste non négligeable pour améliorer I'accés des patients

a cette nouvelle mesure de prévention disponible.

La nécessité de favoriser ce suivi alterné médecin traitant/médecin hospitalier nous fait
nous interroger sur I’existence de facteurs, chez les patients demandeurs de PrEP, pouvant

constituer des freins pour ce suivi alterné.

1.  PATIENTS ET METHODE

11.1. Objectif principal et objectifs secondaires

L’objectif principal était de déterminer les freins et réticences des patients sous PrEP pour la
mise en place d’un suivi alterné médecin traitant / médecin hospitalier.

Les objectifs secondaires étaient de décrire la population des patients des 3 centres de
consultations PrEP de Gironde étudiés, et d’analyser I'abord de la sexualité avec leur médecin

traitant (MT).
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1.2 Schéma d’étude (design de I'étude)

Nous avons mené une étude transversale descriptive par questionnaire dans trois centres
différents: a I'hopital de jour du service de maladies infectieuses du site Saint André, faisant
partie du CHU de Bordeaux, au CeGIDD de la Maison départementale de la Santé, a Bordeaux,
ainsi qu'au CeGIDD de I'hopital de Libourne (coordonnées détaillées en annexe), avec pour

chacun un médecin investigateur chargé d’inclure les patients dans I'étude.

11.3. Population d’étude

Ont été inclus dans I'étude tous les patients majeurs se présentant en consultation dédiée
PrEP, a partir de leur 2eéme consultation minimum (a partir de JO dans le suivi PrEP), au sein
des 3 centres de consultation étudiés. Il pouvait ainsi s’agir de patients venant pour leur
deuxiéme entretien PrEP (a JO soit 3 semaines aprés I'entretien initial) ou ayant déja un suivi,
alterné ou non.

Le refus ou I'impossibilité de répondre au questionnaire constituaient des critéres de non-
inclusion. Les questionnaires incomplets n’ont pas été pris en compte dans I'analyse.

Le recueil d’activité de chacun des 3 centres retrouvait une file active moyenne de 4 a 8
patients par semaine. Notre objectif était de récolter 150 a 200 questionnaires sur la période

prévue.

11.4. Lieu et période de l'intervention

Un questionnaire a été distribué a chaque patient sous PrEP répondant aux critéres d’inclusion
par la secrétaire ou l'infirmiére de chacun des trois centres de consultation dédiées PrEP du

12 avril 2019 au 13 juillet 2019.

11.5. Questionnaire anonyme

Le questionnaire a été élaboré en étroite collaboration avec chacun des médecins spécialistes
travaillant dans les centres de consultation PrEP. Il s’agissait d’'un questionnaire en format
papier, rapide a remplir (environ 5 minutes au total).

Il était composé de :

- dix-huit questions fermées, avec choix uniques ou multiples, permettant de recueillir
certaines informations concernant le médecin traitant (notamment des éléments sur I'abord

de la sexualité avec le patient), ainsi que les souhaits du patient « PrEPeur » quant a son suivi.
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- un espace réservé a un éventuel commentaire libre, dont le contenu était également
anonyme, permettant de recueillir des données intimes, pertinentes, et d’obtenir
éventuellement davantage de précisions sur la relation entre le patient et son médecin

traitant.

11.6. Recueil des données

Dans chaque centre de consultation dédiée, le patient s’adresse dés son arrivée a la secrétaire
ou a l'infirmiere. Celle-ci, aprés avoir donné une information orale concernant I'étude,
remettait au patient aprés avoir obtenu son consentement la notice d’information et le
guestionnaire papier de I'étude, accompagnés d’une enveloppe, avec pour consigne de le
remplir en salle d’attente.

Au terme de la consultation, le médecin spécialiste récupérait le questionnaire, glissé a
I'intérieur d’'une enveloppe cachetée, et pouvait également répondre aux questions
éventuelles du patient.

L'ensemble des informations a été traité de fagcon anonyme. Aucune information personnelle
ne pouvait permettre d’identifier le patient répondeur (seuls le sexe, le mois et 'année de
naissance ont été demandés). Les questionnaires complétés ont été récupérés tous les 15

jours dans chaque centre.

11.7. Méthode d’analyse et outils statistiques

Un masque de saisie a permis le codage des données et leur saisie sur un fichier Excel 2013°®.
Le codage des données a suivi un mode numérique binaire (oui=1, non=0).

Les tests de Chi2 et de Fischer ont été utilisés pour les données qualitatives, a partir du logiciel
Biostatgv. Pour la derniére question (commentaire libre), les verbatims ont été colligés dans

leur intégralité puis classés par thématique pour étre analysés.

11.8. Aspects éthigues

Cette étude a été soumise au CPP lle-de-France VII, garantissant la protection des données
délivrées par les patients inclus dans I'étude. L’avis du CPP et le résumé de I'étude ont
également été transmis auprés de ’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du médicament). Les

personnes soumises a I'étude étaient assurées du caractere facultatif de I'étude ainsi que de
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la garantie d’anonymat. La durée de conservation de données est de deux ans. |l a été précisé
dans la lettre d’information destinée au patient répondeur les dispositions de la CNIL
(réglement européen 2016/679 sur la protection des données, article 6 et article 9) relatives
aux recherches impliquant la personne humaine (déclaration MR-003), en relation avec la loi
n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine (dite loi

Jardé), modifiée par I'ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 2016.

IIl. RESULTATS

11l.1. Diagramme d’inclusion

Durant la période d'inclusion du 12 avril au 13 juillet 2019, 199 patients, représentant la file
active totale, ont consulté au sein des 3 centres de dépistages :

- 126 a I'hopital Saint-André du CHU de Bordeaux, dont 30 a S-3 et 96 a JO ou plus (93
guestionnaires récupérés),

- 43 au CeGIDD de Bordeaux, dont 11 a S-3 et 32 a2 JO ou plus (31 questionnaires récupérés),

- 30 au CeGIDD de Libourne, dont 10 a S-3 et 20 a JO ou plus (20 questionnaires récupérés).

Sur les 148 personnes ayant consulté pour la PrEP a partir de JO (soit a partir de leur 2éme
rendez-vous de suivi), 144 questionnaires ont été remplis et aucun patient n’a refusé d’y
répondre.

Deux questionnaires ont été exclus car remplis uniqguement sur le recto.

Au total, 142 questionnaires (95,9% de la population cible) ont pu étre analysés.

38




File active totale des patients consultants pour la PrEP
dans les 3 centres sur la période étudiée
n=199

Patients venus en consultation PrEP a partir de JO
n= 148

Patients venus en consultation PrEP a partir de JO
avec questionnaire distribué
n=144

A\ 4

Questionnaires mal remplis
(incomplets)
n=2

Patients ayant correctement rempli le questionnaire
n=142

Figure 1. Diagramme d'inclusion (flow chart)

11l.2. Description de la population source

111.2.a. Age et sexe des patients (tableaux 1 et 2)

La majeure partie des patients consultants avaient entre 26 et 50 ans, avec un dge moyen de

41 ans. Sept répondeurs n"ont pas précisé leur age.

Deux personnes n'étaient pas de genre masculin:

- une femme transgenre de 32 ans (d'identité féminine aprés enquéte au centre de recueil,

mais initialement de sexe masculin);

- une femme de 51 ans.
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Variables Modalités Effectifs Pourcentages
N =142 (%)
Sexe
Homme 140 98,6
Femme 1 0,7
Transgenre (femme) 1 0,7
Indicateurs dge
Moyenne (médiane) 41 (40)
Min-Max 18-70
-18-25 ans (inclus) 9 6,3
- 26-35 ans (inclus) 35 24,7
- 36-50 ans (inclus) 66 46,5
-51 ans et plus 25 17,6
- Age non précisé 7 4,9
Orientation sexuelle
Homosexuelle 126 88,7
Bisexuelle 11 7,8
Hétérosexuelle 5 3,5
Meédecin traitant déclaré 130 90,8
Dont généraliste 130 90,8
Depuis :
<lan 23 17,7
1-10ans 70 53,8
> 10 ans 37 28,5
Suivi PrEP depuis
Début / découverte (JO) 32 22,5
Trois mois (M3) 15 10,6
Moins d'un an (M3-M12) 43 30,3
Un an et plus (>M12) 52 36,6

Tableau 1. Description de la population source (n=142)

I11.2.b. Autres données générales

A. Orientation sexuelle (tableau 2)

Cent vingt-six patients se sont déclarés homosexuels (88%), 11 bisexuels (7,8%) et 5

hétérosexuels (3,5%).
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Homosexuels Bisexuels Hétérosexuels

Sexe N =126 N=11 N=5
Hommes 126 11 3
Femme 0 0 1
Transgenre (femme) 0 0 1

Tableau 2. Orientation sexuelle et sexe des patients répondeurs

B. Suivi PrEP
L'ancienneté du suivi PrEP était assez hétérogene: 63,4% des consultants suivaient le
traitement depuis moins d'un an, dont 22,5% "découvrant" le traitement et son suivi lors du

remplissage du questionnaire (correspondant aux patients consultant a JO).

C. Découverte de la PrEP (figure 2)

Nous avons voulu savoir a partir de quelle source les patients avaient découvert la PrEP, via
une question a choix multiples. Au total, 206 propositions ont été cochées a partir des 142
recueils.

Quatre-vingt-huit propositions cochées correspondaient a internet, aux réseaux sociaux et
médias (42,7% du total des propositions cochées), tandis que 56 correspondaient a

I'entourage proche (27,2%). Seulement 6 patients ont entendu parler de la PrEP par leur MT

(2,9%).

"Comment avez-vous entendu parler de la PrEP?"

Internet / réseaux sociaux / médias _ 88
Entourage (famille,amis) _ 56

Association 33

Partenaire 23

Meédecin traitant 6

m Nombre de propositions cochées

Figure 2. Réponses a: "Comment avez-vous découvert la PrEP ?", question a choix multiples

(N= 206 propositions cochées)
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111.3. Analyse de la relation médecin traitant - patient sous PrEP

Parmi les 142 patients interrogés, 12 n'avaient pas de médecin traitant déclaré (8,4%).
Dans cette partie, nous nous focaliserons sur les 130 patients ayant déclaré un médecin

traitant (MT).

111.3.a. Notion de médecin traitant (MT)

Concernant I'ancienneté du suivi avec leur MT, 28,5% des patients ayant déclaré un MT l'avait

conservé depuis plus de 10 ans.

I11.3.b. Abord de la santé sexuelle avec le MT

Sur les 130 patients ayant un médecin traitant, 90 (69,2%) ont déclaré avoir déja eu recours a
lui pour un probléme en lien avec leur santé sexuelle, 86 estiment qu’il avait été suffisamment

a I'écoute et 73 qu’il avait répondu a leurs attentes concernant les IST.

I11.3.c. Mention de I'orientation sexuelle du patient

Parmi les 130 patients ayant déclaré un MT, 103 (79,2%) répondaient que leur MT était

informé de leur orientation sexuelle.

111.3.d. Rythme de suivi avec le médecin traitant (figure 4)

Au cours des 6 derniers mois, 111 (85,4%) des 130 patients ayant un MT l'avaient consulté

dont 27,7% moins d'un mois avant le remplissage du questionnaire.

75
36
I 13 m Nombre de
5 réponses
1
— [

< 1 mois 1-6 mois > 6 mois >1an NSP *

Figure 3. Réponses a la question "Quand avez-vous vu votre MT pour la derniere fois ?"
(N=130)
*(NSP: ne se prononce pas)
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I11.3.e. PrEP et Médecin traitant

Parmi les 130 patients ayant un MT, 77 (59,2%) ont parlé de la PrEP avec lui (cf. annexe 1,
question 16, p. 56), et 92 (70,8%) pensaient que leur MT serait favorable a un suivi alterné

(figure 4).

Je pense que non . 6 m Nombre de

réponses

Figure 4. Réponses a la question "D'aprés vous, votre médecin généraliste accepterait-il un
suivi PrEP, tous les 3 mois minimum, dans le cadre d'un suivi alterné ville/hopital ?" (N=130)

A la question: "Seriez-vous prét a consulter ponctuellement un autre médecin généraliste
(MG) pour le renouvellement de votre PrEP ?", 90 (69,2%) des 130 patients ayant un MT ont

répondu favorablement.

111.4. Acceptation du suivi alterné

I11.4.a. Résultats généraux

Réponses a la question Effectifs Pourcentages
"Quel suivi PrEP choisiriez-vous en N=130 (%)
priorité?"
En alternance: - avec mon MT 66 50,8
- avec un autre MG 6 4,6
Exclusivement: - en centre hospitalier ! 33 25,4
- en CeGIDD ? 25 19,2

1 les patients ayant coché "hospitalier" venaient de Libourne et du CHU.
2 ceux ayant coché "CeGIDD" venaient du CeGIDD de Bordeaux, mais aussi de Libourne pour certains
(le CeGIDD étant intra-hospitalier a Libourne).

Tableau 3. Résultats illustrant I'acceptation du suivi alterné PrEP par les patients ayant un
MT (N=130)
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Parmi les 130 patients ayant un MT, 72 (55,4%) étaient favorables a un suivi alterné (66 avec
leur propre MT et 6 avec un autre médecin généraliste), et 58 (44,6%) préféraient un suivi
exclusif en CeGIDD ou a I'h6pital. En comparaison, 10 (83,3%) des 12 patients n’ayant pas
de MT étaient favorables a un suivi exclusivement hospitalier ou au CeGIDD (P=0,01).

Parmi les 77 patients ayant parlé avec leur MT de la PrEP, 49 seraient favorables au suivi

alterné.

111.4.b. Analyse des réponses a la question du suivi alterné avec le MT (N=130)

Variables Modalités Favorable au Non favorable au Comparaison
suivi alterné suivi alterné
n (%) (hopital/CeGIDD)
n (%) P
N=72 N=58
Age du patient 18-25 ans 6 (8,3) 3 (52)
26-35 ans 16 (22,2) 16 (27,6)
36-50 ans 33 (45,8) 29 (50,0) 0,8
51 ans et plus 13 (18,1) 7 (12,0)
Age non précisé 4 (5,6) 3 (5,2)
Question 71 Oui 57 (79,2) 33 (56,9) <0,01
Non 15 (20,8) 25 (43,1)
Question 87 Oui 57 (79,2) 29 (50,0)
Non 1 (1,4) 4 (6,9) <0,01
Je ne sais plus 2 (2,7) 3 (5,2)
NSP 12 (16,7) 22 (37,9)
Question 93 Oui, il a répondu & mes attentes 52(72,2) 26 (44,8)
Non, insuffisamment, pas du tout 9(12,5) 13 (22,4) <0,01
NSP 11 (15,3) 19 (32,8)
Question 10* Oui 61 (84,7) 41 (70,7) 0,05
Non 11 (15,3) 17 (29,3)

L Question 7: "Avez-vous déja eu I'occasion de vous confier auprés de votre MT sur un probléme en
lien avec votre sexualité?"

2 Question 8: "Si oui, a-t-il été suffisamment a I'écoute?"

3 Question 9: "A-t-il répondu a toutes vos attentes (information/prévention des IST)?"

4 Question 10: "Est-il au courant de votre orientation sexuelle?"

Tableau 4. Analyse de la réponse 13 en comparant avec les ages et plusieurs autres réponses
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Les effectifs des patients (tableau 4) préférant opter pour un suivi exclusif en CeGIDD et/ou
en milieu hospitalier spécialisé, sont comparés a ceux acceptant un suivi alterné, aussi bien
avec leur MT qu'avec un autre MG. Notons que quelques patients du CeGIDD de Libourne ont
pu cocher indifféremment CeGIDD ou Hébpital, compte tenu de la situation intra-hospitaliere
des locaux.

Le choix de suivi a été mis en paralléle avec I'age, ainsi que les réponses données aux questions
7 a 10, questions étudiant la relation médecin-patient, axées sur la notion d'IST et de sexualité.
L'age des répondeurs ne semble pas avoir d’incidence sur le choix du suivi, alterné avec le MT
ou uniquement spécialisé (p=0,8).

Dans le groupe des patients optant pour un suivi alterné, 79,2% d'entre eux ont déja parlé
d'un probleme en lien avec leur santé sexuelle avec leur MT, contre 56,9% pour ceux préférant
un suivi exclusivement en CeGIDD ou a I'hopital (p<0,01). Toujours dans le groupe des patients
favorables au suivi alterné, 84,7% déclarent que leur MT est au courant de leur orientation

sexuelle, contre 70,7% chez ceux favorables au suivi exclusif en centre (p=0,05).

Les patients ayant eu I'expérience et I'occasion de confier a leur médecin traitant leur
orientation sexuelle ou un probléme en lien avec leur santé sexuelle, sont davantage

favorables a la mise en place d'un suivi alterné que les autres.

111.5. Principaux freins et réticences des patients sous PrEP ayant un MT vis-a-vis du suivi
alterné

La question 13 a choix multiples (10 choix possibles) visait a déterminer les raisons qui
empécheraient les patients de réaliser un suivi alterné.
Au total, les 130 patients ont apporté 243 réponses :
- 35 patients (26,1%) ont choisi de ne pas se prononcer, 32 étant favorables a un suivi alterné
(cf. tableau 5), et 3 étant déja en suivi alterné (mentionné en texte libre).
- les 95 autres patients ont précisé, a travers 208 propositions cochées, les freins quant a un
suivi alterné :

e 56(58,9%) des 130 patients ayant un MT souhaiteraient rencontrer des spécialistes du

VIH et des IST,
e 45 (47,3%) approuvaient le coté pratique de pouvoir réaliser consultations et bilans

trimestriels au méme endroit,
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e 36 (37,9%) ne consultaient que trop peu souvent leur MT,

e 19(20%) préféraient garder 'anonymat pour ce suivi PrEP, et donc que le MT n'en soit
pas informé;

e 21 (22,1%) considéraient que la gratuité des consultations intra-hospitaliéres ou en
CeGIDD pouvait constituer un frein a lI'application du suivi alterné,

e 9 (9,4%) n’osaient pas parler de sexualité avec leur MT et 8 (6,1%) parce qu’ils ne

voulaient pas en parler.

Tous patients confondus, les 3 principaux freins au suivi alterné identifiés étaient le souhait
de rencontrer des spécialistes des IST et du VIH, la possibilité en centre de combiner
consultations de suivi et bilans sanguins et autres prélevements, et enfin le fait que les

patients ne voient que trop rarement leur MT.

111.6. Recueil des réponses a la guestion a réponse ouverte (commentaire libre sur la PrEP)

La derniére et seule question était ouverte et 37 patients y ont répondu. Nous les avons
rassemblées en plusieurs thématiques:

- PrEP = Vie sexuelle améliorée, plus épanouie (pour 8 personnes),

- PrEP = Bon moyen de prévention, arme de lutte complémentaire (pour 7),

- Déja en suivi alterné (du moins, 7 d'entre eux le précisent),

- Médecin généraliste pas au courant de la PrEP (7 personnes précisent cette notion).

D’autres remarques isolées méritent d’étre rapportées :

- "La PrEP devrait étre étendue a toute la population”,

- "Etonné de I'absence d'informations sur la PrEP aux hétérosexuels",

- "Augmentation importante des IST",

- "Les personnes sont encore mal informées sur le sujet et c'est dommage",

- "Une prise en charge ville/hopital serait parfaite",

- "Médecin pas informé de la PrEP et critique, ce qui m'a mis mal a l'aise concernant le
traitement et également ma sexualité",

- "Je suis mon propre médecin traitant et le suivi hospitalier me convient",

- "Il serait intéressant de connatitre les effets secondaires a long terme de la PrEP".
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IV. DISCUSSION

IV.1. Comparaison des principaux résultats avec la littérature

IV.1.a. Age et sexe des répondeurs

Dans notre étude, I'age moyen des patients est proche de 41 ans (40,7 ans [18;70]), soit plus
haut que I'dge moyen des patients ayant répondu a I'étude HomoGen, réalisée en 2016-2017,
étudiant la mention de Il'orientation sexuelle a son médecin traitant (MT), chez les patients
HSH. L'age moyen des répondeurs était de 35,7+11 ans [15;80] (étude incluant les mineurs de
15a17 ans) (11). Dans HomoGen, les patients pour lesquels leur orientation sexuelle avait été
mentionnée avaient 39,2+10,6 ans d'age moyen, ce qui se rapproche davantage de nos
résultats. Cet age moyen reste aussi plus élevé que dans I'étude menée par Molina et al., ou
400 patients avaient été testés, 199 pour la PrEP et 201 pour le placebo: I'age était de 35 ans
en moyenne, et 100% étaient des hommes (étude datant de 2015) (5), alors que la proportion
d'hommes dans notre étude est de 98,5% (1 femme et 1 personne transgenre ont répondu au

guestionnaire).

IV.1.b. Notion de médecin traitant

Parmi les 142 patients interrogés suivis pour la PrEP, 130 avaient déclaré un MT (90,8%), ce
qui est assez élevé mais pourrait étre mieux.

Dans la population générale frangaise, environ 9,9% des citoyens n'ont pas de MT, ce qui est
guasiment superposable a nos résultats (données issues du SNIIRAM, service de statistiques
de I'Assurance Maladie) (12).

L'étude Homogen, qui a inclus 1879 participants HSH, a objectivé que 87,3% d'entre eux
avaient un MT, soit une proportion proche de nos résultats (11).

La majorité des HSH a risque ont donc un médecin traitant qui les encadre.

IV.1.c. Mention de l'orientation sexuelle: essentielle pour permettre un suivi adapté

Nous avons observé dans notre étude que 79,2% des patients suivis par leur MT ont confirmé

gue celui-ci était au courant de leur orientation sexuelle, ce qui est assez élevé si I'on compare
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cette donnée avec les résultats de I'étude Homogen, dans laquelle la mention de leur
orientation sexuelle avait été faite dans 58% des cas seulement (11).

Nous n'avons pas demandé si la relation entre le patient "PrEPeur" et son MT avait changé
apres que celui-ci ait été informé de I'orientation sexuelle du patient. Dans I'étude Homogen,
la relation MT-patient est restée inchangée aprés cette annonce pour 84,4% des patients (11).
Parmi les participants dont le médecin traitant était informé de I'orientation sexuelle, 90,3%
déclaraient que cette mention avait été faite a leur initiative. Il n'a pas été précisé non plus
dans notre questionnaire si la mention de |'orientation sexuelle avait été faite spontanément
par le patient, ou demandée par le MT.

Dans I'étude Homogen, les patients présentant un probléme médical d'ordre sexuel
(information sur les IST, dépistage, vaccination hépatite A, etc.) étaient significativement

mieux pris en charge par leur MT lorsque celui-ci connaissait leur orientation sexuelle.

IV.1.d. Abord de la santé sexuelle en médecine générale

Une étude suisse de 2011 a montré que 90 % des hommes interrogés souhaitaient que leur
MT les interroge davantage sur leur sexualité (13).

Dans notre étude, 69,2% des patients interrogés et suivis par un MT estiment avoir parlé a
celui-ci d'un probléme en lien avec des IST, et 82% d'entre eux en étaient satisfaits.

Mais une majorité des patients préfére ne pas étre suivi par son MT pour la PrEP, ce qui sous-
entend probablement que le médecin devrait se montrer davantage disponible et proposer
une ouverture sur le sujet de la sexualité afin de remplir ses missions de prévention.

Cette notion n'a pas été illustrée dans notre étude, mais de nombreux travaux confirment
gue, pour beaucoup de patients, la santé sexuelle appartient a la vie privée, il s'agit d'un sujet
intime qui ne regarde pas le médecin généraliste.

Les professionnels de santé n’abordant généralement pas de leur propre initiative les
problemes de santé et de bien-étre sexuels, ce sont souvent les patients eux-mémes qui

doivent le faire, méme lorsque cela les géne (14)(15).

Le médecin traitant doit user d'astuces pour résoudre des problématiques de santé sexuelle
de maniére compétente, ce ne qui n’est pas toujours aisé (16). Le rapport du Haut Conseil de

la Santé Publique (HCSP) de 2016 traite en détail de cette thématique, et apporte des
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éléments de réponse pour permettre a tout MT d'étre rigoureux sur I'abord de la vie privée et
des problémes de santé sexuelle que peuvent présenter ses patients (17).

Le développement et I'amélioration de la santé sexuelle comporte la prévention des risques
gue constituent les IST, la prévention et la lutte contre les violences, entre autres, ainsi qu'une
démarche plus large de promotion de la santé et du bien-étre sexuel.

L'information et I'éducation a la santé sexuelle visent a améliorer le niveau de connaissance
et faire évoluer les attitudes et comportements.

Une thése traitant de "lI'abord de la sexualité dans le cadre de la prévention et du dépistage
du VIH" soutenue en 2012 a montré que les médecins généralistes interrogés pensent que la
sexualité fait partie de leur domaine de compétence, mais regrettent un manque de
formation, et la difficulté d'aborder ce sujet quand on est médecin de famille. Pour la moitié
d'entre eux, ils pensent que c'est au médecin d'aborder le sujet en premier, tandis que I'autre
moitié estime que c'est au patient de le faire, par peur d'étre trop intrusif (18).

Les barrieres a I'abord de la sexualité semblent étre principalement:

- le manque de temps et de formation;

- le manque de motivation du médecin;

- l'interférence du genre du médecin (sexes opposés);

- le vécu personnel du médecin;

- une éventuelle géne du médecin, qui va développer des techniques d'évitement.

Dans une autre étude francaise publiée dans la revue Exercer (19), basée sur des entretiens
avec des personnes sur le theme de la sexualité, plusieurs personnes peuvent parler de tout
sujet avec leur MT car la relation de confiance est bien établie, et que I'ambiance est
détendue, propice a I'abord d'un sujet génant ou non. Mais, pour d'autres personnes, parler
de sexualité avec son MT est quelque chose de trop génant, qui va jusqu'a porter atteinte a
leur estime.

Trois éléments faciliteraient I'abord de la sexualité: la confiance, le cadre professionnel et
I'attitude bienveillante du MT. Trois compétences médicales essentielles seraient
nécessaires pour bien aborder la sexualité: savoir communiquer, savoir saisir |'opportunité,
et savoir se donner du temps (19).

L'abord de la sexualité (et de la PrEP), qu'il se fasse par le patient ou bien par le MT, doit se

faire aisément et dans les meilleures conditions.
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IV.1.e. Abord de la PrEP en médecine générale

Notre étude montre que 60% des patients interrogés ayant un médecin traitant ont évoqué
le sujet de la PrEP avec lui. Nous n'avons pas trouvé de données équivalentes dans la
littérature, hormis I'étude HomoGen (11), dans laquelle 25,8% des participants ignoraient le
concept de PrEP, mais, parmi les autres participants, au courant de cette mesure de
prévention, 11,3% avaient parlé de la PrEP avec leur MT, et 6,4% envisageaient de lui en parler.
Il faut bien évidemment prendre en compte le facteur temps, car I'étude HomoGen date de 2
ans maintenant, période depuis laquelle les initiations et suivis de patients sous PrEP, alterné

ou pas, ont énormément augmenté.

IV.1.f. Principaux freins et réticences du patient concernant |I'acceptation du suivi alterné

Concernant le niveau d'acceptation du suivi alterné des patients sous traitement PrEP (55,4%),
nous n'avons pas trouvé d'étude comparable pour appuyer cette donnée.

Ce niveau d'acceptation est corrélé au niveau d'implication du médecin dans I'abord de la
santé sexuelle : 80% des patients choisissant le suivi alterné ont eu un probleme de santé

sexuelle dont ils ont fait part a leur MT.

Parmi les freins et réticences manifestés, nos résultats retrouvent la demande d’un suivi par
un spécialiste du VIH et des IST plutét que par son MT (pour 43,8% des répondeurs ayant un
MT). Ceci peut étre mis en paralléle avec l'idée que les patients sont plus a I'aise pour parler
de santé sexuelle avec un médecin généraliste dont ils savent qu'il a une qualification ou un
intérét particulier sur ce sujet (20).

Les patients ont tendance a consulter leur MT pour un sujet de santé sexuelle uniqguement si
cela leur parait urgent ou important, et, si ce n'est pas le cas, attendent que le MT en parle de
lui-méme (21).

La sensation de manque de temps de la part des médecins est aussi reliée au fait que le patient
ameéne souvent le sujet de la santé sexuelle en fin de consultation (22).

Ces derniers éléments peuvent a eux seuls constituer de réels freins concernant la facilité du

patient a s'entretenir avec son MT pour un sujet tel que le suivi de la PrEP.
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Un autre frein identifié, et distingué des autres (chez 35,4% des répondeurs), est I'aspect
pratique alliant consultations et dépistages au méme endroit, pour le suivi de la PrEP en milieu
spécialisé (hopital et CeGIDD).

Une thése réalisée en médecine générale en 2017 étudiait les raisons pour lesquelles des
patients ayant un MT allaient en centre de dépistage anonyme réaliser une sérologie VIH,
entre autres (23).

A partir de 890 questionnaires exploitables, 788 patients (88,5%) avaient un médecin traitant.
Et dans cette sous-population, concernant les raisons évoquées pour lesquelles les patients
consultaient en centre de dépistage, 66,5% venaient pour le cété pratique, du fait d'une
consultation avec prélevements au méme endroit (puis 54,9% pour I'anonymat, 53% pour la
gratuité des soins, 49,2% pour rencontrer des spécialistes des IST, 35,2% pour la proximité du
lieu d'habitation ou du travail, et 22,7% car ils ne souhaitaient pas évoquer cette thématique
avec leur MT). La conclusion de ce travail est que les patients consultent davantage au Centre
de Dépistage Anonyme et Gratuit (CDAG, remplacés maintenant par les CeGIDD) pour des
raisons pratiques que pour l'anonymat et la gratuité, mais qu'ils cherchent une certaine

confidentialité, car une majorité d'entre eux n'avait pas parlé de sexualité a leur MT.

Dans notre étude, concernant les autres freins possibles, seulement 13% des répondeurs

n'osaient ou ne voulaient pas parler de sexualité avec leur MT.

Il est difficile de faire concorder nos résultats avec ceux de la thése précédemment citée, car
le contexte n'est pas le méme, et déja deux années séparent nos travaux, avec la

démocratisation de la PrEP dans les communautés a risque.

IV.2. Discussion de la méthode : forces et limites de I’étude

IV.2.a. Forces de I'étude

Nous n'avons pas trouvé de travail de recherche sur cette notion de suivi alterné PrEP avec le
MT, et son acceptation par le patient dans la littérature actuelle, ce qui fait son originalité.
L'avantage de cette étude transversale est son caractére multicentrique, offrant un panel de

répondeurs assez varié et permettant d'augmenter la puissance de nos résultats.
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Le taux de réponses de 95,9%, satisfaisant, nous permet de tirer des conclusions de nos

résultats.

- force liée a la méthodologie pour la réalisation du questionnaire:
Ce questionnaire anonyme, associé au protocole de recherche détaillé, a été soumis puis
validé par le Comité de Protection des Personnes (CPP ile-de-France VIIl), et aussi validé par

la CNIL, avant d'étre distribué au sein des 3 centres.

- force liée a la population cible:

Notre étude a recensé, sur une période de 3 mois et dans seulement 3 centres PrEP de
Nouvelle Aquitaine, 142 patients "PrEPeurs", déja en cours de suivi, parfois depuis plus d'un
an. L'échantillon étudié est représentatif de la population des patients demandeurs de PrEP
dans les trois centres étudiés compte-tenu du taux de répondants proche de 100% et des
questionnaires exploitables. A titre de comparaison, la période du premier semestre 2018,
dans toute la région Nouvelle-Aquitaine, un traitement PrEP avait été instauré pour 139

nouveaux patients (tableau 5).

Total Par semestre
2016 S1 2016 S2 2017 S1 2017 S2 2018 S1
N=10 405 N=1032 N=1790 N=2 106 N=2 438 N=3 039
Région d’affiliation, n (%) :
Auvergne-Rhone-Alpes 1040(10,0) 104 (10,1) 196 (10,9) 210 (10,0) 241 (9,9) 289 (9,5)
Bourgogne-Franche-Comté* 146 (1,4) - 18 (1,0) 36(1,7) 41(1,7) 44 (1,4)
Bretagne 266 (2,6) 12 (1,2) 31(1,7) 45(2,1) 78(3,2) 100 (3,3)
Centre-Val de Loire 247 (2,4) 14 (1,5) 35(2,0) 49 (2,3) 60 (2,5) 89 (2,9)
Grand Est 369 (3,5) 15(1,5) 59 (3,3) 78 (3,7) 92 (3,8) 125 (4,1)
Hauts-de-France 468 (4,5) 40 (3,9) 63 (3,5) 85 (4,0) 127 (5,2) 153 (5,0)
lle-de-France 4970 (47,8) 586 (56,8) 905 (50,5) 938 (44,5) 1099 (45,1) 1442 (47,4)
Paris 3190(30,7) 395 (38,3) 591 (33,0) 604 (28,7) 714 (29,3) 886 (29,1)
Hors Paris 1780(17,1) 191 (18,5) 314 (17,5) 334 (15,9) 385 (15,8) 556 (18,3)
Normandie 166 (1,6) 14 (1,4) 24 (1,3) 34 (1,6) 43 (1,8) 51(1,7)
Nouvelle-Aquitaine 529 (5,1) 27(2,6) 102(5,7)  119(5,7) 142 (5,8) (139 (4,6))
Occitanie 742 (7,1) 55 (5,3) 104 (5,8) 192 (9,1) 180 (7,4) 211 (6,9)
Pays de la Loire 349 (3,4) 35(3,4) 55 (3,1) 85 (4,0) 81(3,3) 93 (3,1)
Provence-Alpes-Cote d'Azur
934(9,0) 110(10,7)  172(9,6)  200(9,5) 214 (8,8) 238 (7,8)
(PACA)
DOM-TOM* 112 (1,1) - 14 (0,8) 19 (0,9) 22(0,9) 48 (1,6)
i b 67 (0,6) - 12(07)  16(08) 18(0,7) 17 (0,6)

d’affiliation inconnue

*Les faibles effectifs d’utilisateurs ne permettent pas de présenter les données des premier et second semestres 2016 pour la
Bourgone-France-Comté, les DOM-TOM et la Corse.

Tableau 5. Effectifs des patients mis sous PrEP en France entre début 2016 et mi-2018, en
fonction des différentes régions.
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IV.2.b. Limites de I'étude

- Biais de sélection :

Bien que réalisé au sein de 3 centres distincts de consultations dédiées a la PrEP, en Gironde,
cette étude apporte des résultats non représentatifs de I'ensemble des centres CeGIDD et
hopitaux de l'ensemble du pays. Il aurait été intéressant de diffuser ce questionnaire a
I'ensemble des centres francais dédiés a la PrEP pour obtenir un effectif de patients beaucoup

plus élevé.

- Biais d'information:

Notre questionnaire, se voulant rapide a remplir, aurait di permettre de récolter davantage
de caractéristiques sociodémographiques, afin mettre en évidence des résultats plus riches
en informations. Par exemple, I'age du médecin traitant (méme approximatif) aurait pu étre
demandé, afin de déterminer si cela avait un impact sur I'abord de la santé sexuelle avec le
patient, notamment en fonction de son propre age (interaction d'un jeune patient avec un

médecin plus agé).

- Biais de méthodologie:

Dans la construction-méme du questionnaire, la question 14, qui interroge sur les raisons qui
empécheraient le suivi alterné (dont I'intitulé parait explicite), a donné lieu a tout de méme
20% de réponses non cochées, alors que I'ensemble du questionnaire était rempli : une case
"Aucune raison" aurait d( étre ajoutée, pour faire la part des choses. Il est possible que les
personnes n'ayant rien répondu ne voient peut-étre pas de raison qui les empécheraient de
réaliser un suivi alterné. Notons que sur les 37 répondeurs n'ayant rien coché a cette question,
7 ont précisé qu'ils étaient déja en suivi alterné, ce qui nous conforte dans cette idée.
Concernant le recueil au sein des 3 centres, il n'y a pas eu de comparaison entre les réponses
données en fonction de la localisation du suivi PrEP (site de St-André, intra-hospitalier, CeGIDD
de Bordeaux, extra-hospitalier, et enfin le CeGIDD intra-hospitalier de Libourne). Nous n'avons
pas jugé nécessaire et intéressant de réaliser des comparaisons entre les 3 groupes de
consultants, mais avons préféré réunir toutes les réponses afin d'augmenter la puissance de

notre étude, a travers ce recueil multicentrique.
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- limites liées a la population:
De nombreux consultants ont annulé ou manqué leur rendez-vous, sur la période de recueil,
et n'ont pas été pris en compte car ne se présentant finalement pas en consultation de suivi

PrEP (critére de non-inclusion).

IV.3. Perspectives

Une relation MT-patient de confiance et de qualité permettrait de systématiser le suivi alterné
ville-hopital. Celui-ci permettrait aux patients d'éviter une consultation spécialisée tous les 3
mois, avec la possibilité de réaliser ses dépistages en laboratoire de ville et de ne pas
surcharger le systéme hospitalier, ou les centres de dépistage, surchargés également (trop de
demandes par rapport a I'effectif de médecins spécialistes et au temps consacré aux suivis des
"PrEPeurs"). La surveillance, par l'interprétation des bilans répétés, et la disponibilité du
généraliste, si le patient présente un probléme intercurrent, sont des alternatives qui, a court
terme, deviendront une nécessité.

Mais, face a une non-augmentation assez rapide de nouveaux médecins généralistes installés,
avec une population de plus en plus nombreuse, il est difficile d’avoir un médecin de famille,
et ce notamment dans les milieux ruraux. Cette désertification n’aide pas a entreprendre la
fameuse possibilité d’un suivi alterné, bien que la majorité des HSH a risque vivent en milieu

urbain.

De multiples associations, dont principalement AIDES a I'échelle nationale, et par exemple
Vers Paris sans Sida, en Tle-de-France, ont permis |'expansion de la PrEP, et nous observons en
Tle-de-France une baisse significative des nouveaux cas d'infection a VIH a Paris, de 16%, entre
2015 (N=1078) et 2018 (N=906) (données issues de la déclaration obligatoire du VIH), baisse
contemporaine du déploiement de la PrEP, mais également des TRODs, qui permettent aux
individus de s'auto-dépister régulierement pour le VIH, et encourage la limitation des
comportements a risque, du moins leur gestion (possibilité de prendre également un

traitement TasP) (8).
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Concernant I'avenir de la PrEP, prometteur, une nouvelle forme de prophylaxie a été évoquée
lors de la Conférence Internationale sur le VIH a Mexico en juillet 2019 (IAS). Il s'agit d'un
implant sous-cutané a base d'islatravir (dispositif dénommé MK-8591), un inhibiteur
nucléosidique de la transcriptase inverse (INTI), qui permettrait au patient HSH a risque d'étre
protégé d'un risque de contamination par le VIH sur le moyen terme (un an), pour limiter les
risques liés a un défaut d'observance de la PrEP orale (24).

On pourrait imaginer, d'ici quelques années, des MT formés et aptes a poser un tel dispositif

chez leurs patients.

V. CONCLUSION

La majorité des patients sous PrEP est favorable a un suivi uniquement spécialisé, alors que
la possibilité du suivi alterné permettrait de satisfaire la forte demande de prise en charge
PrEP, en perpétuelle hausse depuis son instauration en France en 2016.

Le centre hospitalier comme les structures de type CeGIDD permettent aux patients de ne
pas s'impliquer personnellement dans I'abord de la sexualité et de la PrEP avec leur propre
MT, alors que les moyens sont désormais mis a disposition pour permettre un suivi
ambulatoire.

La mention de I'orientation sexuelle semble cruciale pour permettre au MT comme au
patient de se sentir a I'aise et d'avoir plus librement accés a la PrEP.

La réelle efficacité démontrée de cette prophylaxie doit encourager les MT a se former sur
cette pratique, afin d'élaborer un suivi avec leur patient, pour renforcer ainsi leurs
connaissances et enrichir la relation MT-patient.

Un travail de recherche étudiant le point de vue des médecins généralistes sur cette notion
de suivi alterné, et évaluant leur niveau de connaissances sur le VIH et les moyens de

prévention existants, serait bienvenu.
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VIl. ANNEXES

Annexe 1: Questionnaire a destination des patients sous PrEP, concernant le suivi alterné,
distribué aux patients en cours de suivi PrEP au CHU de Bordeaux, au CeGIDD de Bordeaux et
au CH de Libourne

QUESTIONNAIRE ANONYME A L’ATTENTION DES PATIENTS EN COURS DE SUIVI PrEP
Date: ~ /  / 2019
Lieu: [ ] Hopital Saint André (Bordeaux) [ 1 CeGIDD (Bordeaux) [ ] Libourne

1. Sexe :

[ ] Masculin
[ 1 Féminin

[ ] Transgenre

2. Date de naissance (mois et année seulement): /=
3. Quelle est votre orientation sexuelle ?

[ ]Hétérosexuelle

[ ]Homosexuelle

[ ]Bisexuelle

4. Avez-vous déclaré un médecin traitant ?
[ 1Oui [ TNon
Si non, reportez-vous directement a la question 11

5. Si oui, est-il généraliste ?
[ ]Oui [ TNon, il est spécialiste.

6. Depuis combien d’années est-il votre médecin ?
] <lan

] Entre 1 et 10 ans

1> 10 ans

—r——

7. Avez-vous déja eu ’occasion de vous confier aupreés de lui sur un probléme en lien avec votre sexualité ?
[ 1Oui [ TNon

8. Si oui, a-t-il été suffisamment a I’écoute ?
] Oui [ TNon[ ]lJe ne sais plus

—

9. A-t-il répondu a toutes vos attentes (information/prévention des infections sexuellement transmissibles
asTt)?
[ 1Ouwi, il a su répondre a mes attentes [ ] Non, insuffisamment ou pas du tout

10. Est-il au courant de votre orientation sexuelle ?
[ 1Oui [ TNon

11. Concernant la prophylaxie préexposition au VIH (PrEP), depuis combien de temps prenez-vous ce
traitement ? (Une seule réponse possible)

[ 1Je découvre, c’est la deuxieme fois que je consulte.

[ 13 mois

[ 1Moins d’un an

[ ]Unan et plus

12. Comment avez-vous entendu parler de la PrEP ? (Plusieurs réponses possibles)
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[ ]Par mon entourage (famille, amis)

[ ]Par mon partenaire

[ ]Par mon médecin généraliste

[ ]Parune association

[ ]Par internet / réseaux sociaux / médias

13. Quel suivi PrEP choisiriez-vous en priorité (sachant que vous devez dans tous les cas consulter un
spécialiste hospitalier une fois par an minimum)? (une seule réponse possible)

[ ] Un suivi en alternance avec mon médecin traitant

[ 1 Un suivi en alternance avec un autre médecin généraliste

[ ] Un suivi exclusivement avec le CEGIDD

[ 1 Un suivi exclusivement hospitalier (si proposé par le centre)

14. Quelles sont les raisons qui vous empécheraient d’accepter un suivi alterné ?

(Plusieurs réponses possibles)

[ ]Les consultations sont gratuites a I’hopital

Je préfere rester anonyme concernant ce suivi / je ne souhaite pas que mon médecin soit au courant
Je souhaite rencontrer des spécialistes du VIH et des IST

Les éventuels tests de dépistage et les consultations PrEP peuvent se faire au méme endroit
L’hopital est proche de mon logement et/ou de mon travail

Je n’OSE pas parler de ma sexualité avec mon médecin traitant

Je ne VEUX pas parler de ma sexualité avec mon médecin traitant

Je ne vois que trop rarement mon médecin traitant

AULTE(S) TAISOTI(S) &+t etettnete et ettt et ettt e ettt e et e et e et et e e e e e e ettt e aenen

e

]
]
]
]
]
]
]
]

15. Quand avez-vous consulté votre médecin traitant pour la derniére fois ?
(Une seule réponse possible)

[ 1<1 mois

[ ]entre 1 et 6 mois

[ 1> 6 mois

[ T>1an

16. Avez-vous eu I’occasion de parler de la PrEP avec votre généraliste ?
[ 1Oui [ TNon

17. D’aprés vous, votre médecin généraliste accepterait-il un suivi PrEP, tous les 3 mois minimum, dans le
cadre d’un suivi alterné ville/hopital ?

[ 1Je pense que oui

[ 1Je pense que non

[ 1Je ne sais pas

18. Seriez-vous prét a consulter ponctuellement un autre médecin généraliste que le votre pour le
renouvellement de votre PrEP ?
[ 1Oui [ TNon

19. Vous pouvez faire ci-aprés un commentaire en texte libre au sujet de la PrEP :

Merci infiniment d’avoir pris le temps de lire et répondre a ce questionnaire. En vous souhaitant le meilleur
suivi PrEP, celui qui vous conviendra le mieux.
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Annexe 2: Notice d’information patient

NOTICE D’INFORMATION PATIENT 22/03/2019

Dans le cadre de I’obtention de ma thése en médecine générale, je réalise une étude dirigée par le
Professeur Jean-Philippe JOSEPH (Département de médecine générale, université de Bordeaux) sur
I’acceptation du suivi alterné médecin spécialiste hospitalier/médecin généraliste pour le traitement
prophylactique de préexposition au VIH (PrEP) chez les patients démarrant un suivi PrEP. Je vous invite
a participer a cette étude en répondant a un questionnaire anonyme.

Mais avant, il est important et nécessaire de lire cette notice d’information, qui décrit les objectifs et
modalités pratiques de cette recherche. Vous avez le droit de poser des questions en rapport avec cette
¢tude. Pour cela, vous pouvez vous référer a I’infirmiére ou a la secrétaire du service, ou bien au médecin
consultant. Si besoin, vous pouvez me contacter dans un deuxiéme temps par téléphone au XXXX, ou
par email a XXXX. Vous pourrez également, si vous le souhaitez, avoir accés aux résultats globaux
de cette étude a son terme, sur simple demande (en vous référant a mes coordonnées). L’objectif de
cette étude est de déterminer, pour tout patient demandeur de PrEP, I’acceptabilité du suivi alterné
médecin généraliste/médecin spécialiste hospitalier.

Tous les patients venant en consultation PrEP a partir de la deuxiéme consultation, soit 3 semaines apres
la consultation initiale, ou dans le cadre d’une consultation de suivi, sont invités a remplir en salle
d’attente le questionnaire ci-joint, remis par la secrétaire ou l’infirmiére en main propre. Le
questionnaire, une fois rempli, sera glissé a I’intérieur d’'une enveloppe cachetée, pour garantir
I’anonymat du patient répondeur, puis sera remis au médecin consultant, au terme de la consultation.
Les données collectées dans le cadre de la recherche demeurent strictement confidentielles et ne
sont consultables que par le chercheur et son directeur de thése.

Conformément a la loi Informatique et libertés du 6 janvier 1978 modifiée, relative a la protection des
personnes physiques a I’égard des traitements de données a caractére personnel, vous bénéficiez d’un
droit d’acces, d’opposition, de rectification et d’effacement des informations qui vous concernent. Si
vous souhaitez exercer ces droits, veuillez adresser une demande au Délégué a la protection des données
de I'université de Bordeaux (contact : xavier.daverat@u-bordeaux.fr).

Votre participation ou non a cette étude est entieérement volontaire, non rémunérée, et sera documentée
dans votre dossier médical. Vous avez le droit de refuser d’y participer. Vous avez également le droit
de vous retirer a tout moment, sans avoir a en préciser la raison. Il vous suffit d'informer le chercheur
par écrit, tout document qui vous lie a I'étude sera supprimé. Votre refus de participer n’entrainera pour
vous aucune pénalité ni perte d’avantage.

L’ensemble de cette étude répond a un protocole qui a été soumis et validé auprés du Comité de
Protection des Personnes (CPP) d’ile de France VIIL Le résumé de cette étude ainsi que ’avis du
CPP ont également été¢ transmis a ’ANSM (Agence Nationale de Sécurit¢ du Médicament). La
conservation des données collectées sera réalisée dans les conditions de sécurité adéquates, pendant une
durée de 2 ans avant d’étre détruites. Dans le cas d’une publication des travaux de recherche, ou de la
mise a disposition des données aupreés de la communauté de chercheurs, celles-ci seront anonymisées,
de manic¢re a rendre impossible I’identification d’une personne ayant participé a la recherche,
conformément a toute recherche impliquant la personne humaine (déclaration MR-003 de la CNIL, et
selon la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine (loi
Jardé), modifiée par I’ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 2016).

En vous remerciant de votre participation,
Mathieu SACAL, étudiant en médecine générale a 'université de Bordeaux.
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Annexe 3: Les différents schémas thérapeutiques possibles concernant la prise de la PrEP

e 3 prises dans tous les cas:

PREMIERE TROISIEME

PRISE PRISE

Deux comprimés Un comprimé de Un comprimé de
de Truvada® en Truvada® a prendre Truvada® a prendre
méme temps a environ 24h environ 24h (+/- 2h)
prendre entre (a plus ou moins aprés la seconde

2h et 24h avant 2h pres) apres la prise

le rapport sexuel premiere prise

e Plusieurs situations, donc plusieurs schémas de prise de la PrEP:

LA PERSONNE
A UN SEUL RAPPORT
SEXUEL DANS

LA PERIODE Bien respecter
les deux derniéres UN SEUL
prises aprés le RAPI_’O RT
a | demier rapport TROIS PRISES
PRISE 2 QUATRE.
oo COMPRIMES
Max 24h - Min 2h
avant —)
le rapport

< 24 >

Une prise toutes Une prise toutes
les 24h +/- 2h les 24h +/- 2h
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Si vous avez d‘autres rapports sexuels, continuez
a prendre un Truvada® par jour (méme heure, a 2h
prés), et n‘oubliez pas qu'il faut toujours deux prises es-
LA PERSONNE pacées de 24h aprés le dernier rapport sexuel arisque.
A PLUSIEURS
RAPPORTS
SEXUELS DANS
LA PERIODE

Bien respecter
les deux derniéres

prises aprés le
dernier rapport

PRISE 3

PRISE1

Max 24h - Min 2h
avant —»
le 1* rapport

Une prise toutes Une prise toutes Une prise toutes
les 24h +/-2h les 24h +/-2h les 24h +/-2h

Si votre derniére séquence de PrEP sest terminée
il y a six jours ou moins, débutez votre nouvelle sé-
LA PERSONNE i i
REPREND UNE ACTIVITE quence de PrEP avec un seul comprimé afin de réduire la
SEXUELLEETELLEA toxicité du traitement.

PRIS SON DERNIER
Bien respecter
les deux
derniéres
prises

COMPRIME
I_ aprésle —]
dernier rapport

ILY ASIXJOURS
OU MOINS
PRISE1 PRISE 2 PRISE 3 PRISE4

Max 24h - Min 2h
avant —3
le 1" rapport

4

Schéma classique, Délais sans traitement Uneprisetoutes  Uneprisetoutes  Une prise toutes
voir situation 2 ENTRE UN ET SIX JOURS = les 24h +/-2h les 24h +/-2h les 24h +/-2h
reprise avec UN COMPRIME

Si votre derniére séquence de PrEP s'est terminée il y a
sept jours ou plus, débutez votre nouvelle séquence de

PrEP avec deux comprimés comme dans la situation 2.
LAPERSONNE  _
REPREND UNE ACTIVITE
SEXUELLEETELLEA
PRIS SON DERNIER
COMPRIME
ILY A SEPT JOURS
OU PLUS

ATTENTION ! La prise
d’un comprimé isolé
,(schéma interrompu)
ne compte pas dans
la mesure du
délai entre
deux séquences
complétes.

Bien respecter
les deux
derniéres

prises aprés le
dernier rapport

PRISE 3 PRISE 4

PRISE 1 PRISE 2

Max 24h - Min 2h
avant —>
le 1*" rapport

Schéma classique, Délai sans traitement de Une prise toutes  Une prise toutes  Une prise toutes
voir situation 2 SEPT JOURS ET PLUS = les 24h +/- 2h les 24h +/- 2h les 24h +/-2h
reprise avec DEUX COMPRIMES
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Annexe 4: Calendrier de suivi des personnes sous PrEP a I'H6pital Saint André (CHU de
Bordeaux)

Etiquette du patient : Médecin référent :

CALENDRIER DE SUIVI des personnes sous PFEP

deS-3aM21
Version octobre 2018 Tél service: 05-56-79-57-33

SA0146

M15
v

VACCINATION HEPATITE B

La fréquence de la surveillance rénale doit étre renforcée chez les personnes présentant un facteur de risque d’altération de la fonction rénale.
Nouveau screening des IST s'il était positif sur le bilan précédent ou si symptomatologie clinique.

Annexe 5: Adresses des différents sites d'étude sur la Gironde

CHU de Bordeaux - Hopital Saint André

Hopital de Jour des Maladies Infectieuses - 1 rue Jean Burguet - 33000 Bordeaux
Téléphone : 05 56 79 57 33

Médecin investigateur sur ce site : Docteur Mojgan Hessamfar

Centre Hospitalier Robert Boulin

CeGIDD (Pavillon 20) - 112 rue de la Marne - 33500 Libourne
Téléphone : 05 57 55 71 36

Médecin investigateur sur ce site : Docteur Héléne Ferrand

CeGIDD de Bordeaux

Maison Départementale de la Santé - 2 rue du Moulin Rouge - 33200 Bordeaux

Téléphone : 0557 22 46 60

Médecins investigateurs sur le site : Docteur Isabelle Lehen (investigateur principal sur ce site),
ainsi que les Dr Julie Bardou, Dr Delphine Ha Van, Dr Marléne Malfait, et Dr France Ahano-
Ducourneau.
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VIll. SERMENT D’HIPPOCRATE

Au moment d’étre admis a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele aux lois de
I'honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses
éléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions. Jinterviendrai pour les protéger si elles
sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la
contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de ’humanité.

Jinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences.
Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des circonstances
pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a l'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas
influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis dans I'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés.

Recu a l'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira
pas a corrompre les meeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies. Je
ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai l'indépendance nécessaire a |'accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai
pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.

J'apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses ;
gue je sois déshonoré et méprisé si j'y manque.

65




