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Philip Tarr

Bien que la prophylaxie pré-exposition (PrEP) ne soit pas encore autorisée en Suisse,

elle est également prescrite par les médecins dans notre pays. Malgré son efficacité
prouvée, la PrEP fait débat, notamment lorsqu’il s’agit d’en identifier les bénéfi-

ciaires.

Quelle est la différence entre prophylaxie
post-exposition et prophylaxie pré-
exposition au VIH?

Les médecins suisses connaissent depuis de nombreuses
années la prophylaxie post-exposition (PEP) au VIH: la
PEP est hautement efficace pour prévenir une infection
par le VIH si elle est initiée rapidement (au plus tard 48
heures) apres une exposition a risque [1]. En regle géné-
rale, la PEP consiste en la prise de trois médicaments an-
ti-VIH durant 30 jours.

En revanche, le concept de prophylaxie pré-exposi-
tion au VIH (PrEP) s’avére relativement nouveau pour
de nombreux de médecins. La PrEP désigne la prise ré-
guliére de médicaments anti-VIH pour prévenir une
contamination par le VIH chez les personnes avec ex-
positions a haut risque au VIH, chez lesquelles 1'utili-
sation systématique de préservatifs n’est pas une op-
tion lors de changements fréquents de partenaires. Il
s’agit en premier lieu des hommes ayant des rapports
sexuels avec d’autres hommes et des personnes trans-
genres. Une maladie sexuellement transmissible ré-
cente, l'utilisation d’'une PEP et les rapports sexuels
anaux avec plus de deux partenaires différents au
cours des 6 derniers mois sont autant de situations
quiindiquent un risque élevé de contamination parle
VIH.

Actuellement, la PrEP repose sur la prise de l'asso-
ciation fixe contenant les deux molécules antirétro-
virales ténofovir et emtricitabine (Truvada®). Elle peut
étre prise quotidiennement ou de facon intermittente
(avant et aprés une exposition a risque). Dans les lignes
qui suivent, nous présentons deux exemples de cas ac-
tuels d’utilisation de PrEP issus de Suisse.
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PrEP: 1°" exemple de cas

Monsieur L. est un universitaire qui vit en partenariat enregistré.
Il consulte I'infectiologue, car il est trés angoissé depuis que son
conjoint a été contaminé par le VIH au cours de I'année précé-
dente. Monsieur L. a des rapports anaux réceptifs non protégés
environ une fois par mois. Il ne connait pas le nom de la plupart
de ses partenaires. Monsieur L. aimerait que l'infectiologue lui
prescrive une PrEP. Il y a 1 an, il a contracté une gonorrhée. Les
tests de dépistage du VIH se sont toujours révélés négatifs.
Monsieur L. a trés peur d’étre prochainement contaminé par le
VIH. Linfectiologue s’entretient longuement a plusieurs reprises
avec Monsieur L. et lui prescrit duTruvada®. Monsieur L. se rend
sans faute chez I'infectiologue tous les 3 mois pour un contréle
et ne présente pas d’effets indésirables médicamenteux, hormis
une baisse du débit de filtration glomérulaire estimé (DFGe) de
95 a 75 ml/min. Deux ans plus tard, les angoisses de Monsieur
L. ont nettement diminué. Il qualifie dés lors les colts de la PrEP
d’excellent investissement et n'aimerait en aucun cas l'inter-
rompre.

PrEP: 2¢ exemple de cas

Monsieur P. est pharmacien et depuis plus de 20 ans, il est engagé
dans une relation stable avec un partenaire VIH-positif sous trai-
tement anti-VIH efficace. Sur le plan sexuel, le couple s’autorise
certaines libertés. Ils vivent a la campagne. Des vacances régu-
lieres dans les les canaries ainsi que, de temps a autre, des croi-
siéres et escapades citadines homosexuelles avec des fétes entre
personnes de mémes affinités font partie intégrante de leur vie.
Entre eux, les deux partenaires ont des rapports sexuels non
protégés. Jusqu’a ce jour, Monsieur P. est VIH-négatif. Les
voyages et les aventures avec son partenaire sont tres enrichis-
sants, mais ils sont aussi un lourd fardeau. Lalcool ou d’autres
substances sont souvent de la partie, et la vie sexuelle du couple
ne connaft presqu’aucun tabou. En concertation avec le méde-
cin de son partenaire, Monsieur P. prend depuis 3 ans une PrEP
durant les vacances et les fétes a I'étranger. Il la débute 2 jours
avant le départ et I'arréte a nouveau 2 jours apreés le retour. De-
puis lors, Monsieur P. est nettement plus détendu et il ne souhai-
terait plus renoncer a la PrEP.
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La PrEP est-elle autorisée en Suisse?

Lagence réglementaire américaine («<Food and Drug
Administration») (FDA) a autorisé Truvada® pour la
PrEP en 2012 [2]. Les Centres pour le controle et la pré-
vention des maladies («Centers for Disease Control and
Prevention» [CDC]) américains (2014), la «<European AIDS
Clinical Society» (EACS, 2015) ainsi que I'Organisation
mondiale de la santé (OMS, également en 2015) préco-
nisent la PrEP avec un grade de recommandation maxi-
mal (IA) [3, 4], car la PrEP représente une mesure de pré-
vention hautement efficace contre le VIH. L'Agence
européenne des médicaments EMA a émis une recom-
mandation d’autorisation le 22 juillet 2016 [5].

En Suisse, Truvada® n’est pas enregistré pour
une utilisation préventive et la PrEP est
actuellement encore prescrite en «off-label».

En Suisse, Truvada® n’est pas enregistré pour une utili-
sation préventive. La Commission fédérale pour la santé
sexuelle (CFSS) a publié, le 25.1.2016, un article sur la PrEP
dans le Bulletin de I'Office fédéral de la santé publique
(OFSP) [6]. En Suisse, la PrEP est actuellement encore
prescrite en «off-label» (utilisation en dehors de I'indica-
tion autorisée de Truvada®); 'OFSP estime que les méde-
cins prescrivant une PrEP «..peuvent donc étre tenus
pour responsables des effets secondaires éventuels
qu'elle pourrait entrainer» [6]. Cela comprend l'obliga-
tion de fournir des explications particulierement dé-
taillées aux patients et d’'obtenir leur consentement.
Enl'absence de maladies préexistantes, telles qu'une in-
suffisance rénale, et lorsqu’elle est prise sur une période
définie, la PrEP a peu d’effets indésirables [7]. En outre, il
existe en Suisse de nombreux autres médicaments, qui
sont quotidiennement prescrits en «off-label» au cabi-
net médical. Les praticiens possedent donc I'expérience
nécessaire pour prescrire des médicaments «off-label».

Une PrEP est-elle toujours nécessaire
en cas de rapports sexuels avec
des personnes VIH-positives?

Les personnes VIH-négatives qui ont des rapports
sexuels avec une personne VIH-positive sous traitement
antirétroviral (TAR) efficace n'ont pas besoin de PrEP. En
effet, d’aprés les recommandations officielles suisses
(«Swiss Statement» de 2008 de 'ancienne Commission
fédérale pour les problemes liés au sida [CFPS]), les per-
sonnes VIH-positives sous TAR efficace ne transmettent
plus le virus par voie sexuelle [8]. Le risque de transmis-
sion du VIH est donc abaissé efficacement par l'utilisa-
tion d'un TAR chez le partenaire VIH-positif, et la PrEP
n'est pas indiquée chez le partenaire VIH-négatif.
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Quelle est 'efficacité de la PrEP?

Nous disposons aujourd’hui de données probantes
attestant de l'efficacité de la PrEP chez les personnes
présentant un risque élevé de contamination par le VIH
[9]. Chez les hommes ayant des rapports sexuels avec
d’autres hommes et qui sont motivés (prise réguliére
du médicament), la PrEP a une efficacité nettement
supérieure a 90%. Ainsi, de grandes études ont montré
qu’aucune personne n’a été infectée par le VIH en pré-
sence de concentrations sanguines thérapeutiques du
meédicament, ce qui correspondait a une prise de téno-
fovir/emtricitabine lors d’au moins 4 jours par semaine
(intervalle de confiance a 95%, 0-1,1 contamination po-
tentielle par le VIH pour 100 personnes-années [10, 11]).
Tout le monde s’accorde sur le fait que la PrEP est donc
efficace, la seule condition étant de la prendre de fagon
correcte. Il est des lors essentiel de garantir 'adhérence
médicamenteuse a la PrEP par le biais d’entretiens ré-
guliers, et ce déja avant la premiére prescription.

La PrEP doit-elle étre prise quotidienne-
ment, méme lors des jours sans rapports
sexuels?

Depuis peu, le concept de PrEP «basée sur le risque»
semble s'imposer de plus en plus. Dans I'étude pion-
niere IperGay [13], le schéma intermittent de PrEP avait
une efficacité comparable a la prise quotidienne utili-
sée dans d’autres études: 2 comprimés de Truvada®
2-24 heures avant un rapport sexuel a risque, suivis
d’'un comprimé toutes les 24 heures durant la période
d’exposition potentielle au VIH, a poursuivre pendant
48 heures apres le dernier rapport a risque.

Comment la PrEP est-elle concrétement
mise en ceuvre?

La PrEP doit uniquement étre prescrite par des médecins
ayant de I'expérience dans les maladies sexuellement
transmissibles et la médecine du VIH. Ainsi, la plupart
des consultations VIH dans les hopitaux universitaires
et d’autres centres de référence VIH sont en mesure de
conseiller les patients et d’assurer une surveillance
étroite des patients sous PrEP. Plusieurs points majeurs
sont présentés sous forme de tableau dans le Bulletin
de 'OFSP du 25.1.2016 [6].

Une PrEP doit-elle étre prescrite en cas
de rapports sexuels protégés?

Toutes les recommandations internationales et suisses
sur la PrEP sont unanimes: la PrEP doit étre prescrite
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dans le cadre d'un «paquet» préventif anti-VIH, incluant
l'exploration réguliere et détaillée du comportement a
risque en matiere de VIH et la promotion de la motiva-
tion a abaisser le risque de contamination par le VIH. 11
convient notamment d’aborder explicitement I'utili-
sation du préservatif en tant que méthode hautement
efficace et éprouvée afin de diminuer le risque de conta-
mination par le VIH et par d’autres maladies sexuelle-
ment transmissibles.

La PrEP n’incite-t-elle pas a avoir
davantage de rapports sexuels,
avec pour conséquence un surcroit
de maladies sexuelles?

La crainte que la prise d'une PrEP puisse entrainer un
accroissement des comportements sexuels a risque et
doncun surcroit de maladies sexuelles voire d'infections
par le VIH («compensation du risque») n'a pas pu étre
confirmée dans de grandes études cliniques sur la PrEP
[10, 11, 13]. Toutefois, le theme des maladies sexuelles doit
étre abordé avec le patient.

Le bénéfice de la PrEP va-t-il au-dela de
la prévention des infections par le VIH?

Un bénéfice de la PrEP est souvent évoqué: le potentiel
de permettre une sexualité sans crainte [14]. Ce poten-
tiel semble étre comparable a l'effet qu’'a produit le
«Swiss Statement» de 2008. En effet, la peur d'une
contamination par le VIH, méme en cas de rapports
sexuels protégés, s'avere profondément ancrée chez de
nombreux hommes homosexuels, en particulier chez
ceux qui ont vécu les premiéres années de I'épidémie
du VIH. Les préservatifs peuvent se déchirer ou glisser
lors des ébats amoureux, et il se peut aussi que I'on ou-
blie d’en emporter. De nombreuses personnes doivent
spécifiquement penser a utiliser un préservatif lors-
qu’elles sont sous I'emprise de 'alcool, de drogues ou
de 'amour, ce qui représente un défi pour bon nombre
d’elles. L'utilisation d'une PrEP permet de diminuer ef-
ficacement ces angoisses, car la décision de suivre une
PrEP est prise lorsque la personne est en pleine posses-
sion de ses moyens.

La PrEP est-elle prise en charge
par la caisse-maladie?

Actuellement, 30 comprimés de Truvada® coltent
900 CHF par mois (prix public). D’ici quelques années,
ce prix devrait diminuer de plus de 50%, lorsqu'une
préparation générique de ténofovir/emtricitabine sera
commercialisée.
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Aux Etats-Unis, de nombreux assureurs-maladie privés
prennent en charge les cotts de Truvada® et l'utilisa-
tion de la PrEP a fortement augmenté au cours des 2 der-
niéres années [14]. En France, Belgique, Norvege, Ecosse,
Israel, et au Luxembourg les cotits de la PrEP sont rem-
boursés par les systemes de santé publiques. En Suisse,
les cotlits de la PrEP ne constituent actuellement pas
une prestation obligatoire des caisses-maladie d’apres
la Loi fédérale sur I'assurance-maladie (LAMal). Certains
commentateurs argumentent que la prise en charge
par les caisses-maladie ne serait méme pas nécessaire
étant donné qu’il existe déja des méthodes efficaces de
prévention du VIH (préservatifs). Il est intéressant de
signaler qu’en aott 2016, la Cour supréme britannique
a rendu un verdict contraire, statuant que le «National
Health Service» (NHS) britannique devait en principe
prendre en charge les cotts de la PrEP. Cette décision a
été motivée comme suit: le financement de la PrEP ne
devrait pas étre comparé avec d’autres mesures pré-
ventives, mais avec la véritable alternative, a savoir le
financement (prévu par la loi) du traitement médica-
menteux a vie des nouvelles infections par le VIH,
qu'on aurait pl prévenir par la PrEP [15]. Le NHS Eng-
land a récemment décidé de mettre a disposition la
PrEP pour au moins 10 000 personnes au cours de 3 ans
dans le cadre d’'une étude clinique [16].

La stratégie de financement de la PrEP actuellement
appliquée en Suisse (le patient paye lui-méme) devrait
étre réévaluée dés que le prix de Truvada® aura baissé,
ou lorsque de nouveaux médicaments efficaces seront
commercialisés.

Pourquoi la PrEP a-t-elle également
un sens en Suisse?

En Suisse également, de plus en plus de médecins pres-
crivent une PrEP. Malgré son efficacité prouvée, la PrEP
donne matiére a débat, avant tout lorsqu’il s’agit de sa-
voir quels en seront les bénéficiaires. Elle s’adresse
avant tout a la population de personnes ayant le plus
grand risque de contamination par le VIH. Rappelons-
nous du «Swiss Statement» de 2008 [8], avec lequel la
Suisse a joué un role de pionnier et a induit un change-
ment de paradigme a I'échelle mondiale: en Suisse, le
fait que les patients VIH-positifs sous TAR efficace ne
puissent plus contaminer d’autres personnes est rapi-
dement devenu un argument en faveur d'une initia-
tion rapide du TAR chez les personnes infectées par le
VIH. Le traitement rapide des personnes infectées par
le VIH constitue dés lors un moyen de prévention tres
efficace, mais il a fallu un certain temps et plusieurs
grandes études avant que cette reconnaissance s'im-
pose al'échelle internationale [12]. De nombreuses per-
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sonnes VIH-positives ont uniquement retrouvé une
vie sexuelle sans peur depuis le «Swiss Statement».

La PrEP pourrait-elle également conduire a un change-
ment de paradigme? Nous pensons que oui, dans la
mesure ou l'utilisation de cette nouvelle méthode est
considérée sous un angle progressiste. La PrEP repré-
sente une extension efficace des instruments de pré-
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l'unité VIH des Hopitaux Universitaires de Genéve.

vention existants. Elle est aussi précieuse, parce qu’elle
s'adresse spécifiquement aux groupes d’hommes ho-
mosexuels que les offres de prévention traditionnelles
n‘atteignent que difficilement ou pas suffisamment.
Elle peut accompagner une phase de vie turbulente,
par ex. durant le «coming out» ou apres une sépara-
tion, ou étre utilisée de maniere tout a fait ciblée,
lorsque les hommes s’exposent a un risque accru sur
une courte durée, lors d'un week-end festif a I'étranger,
durant les vacances ou en raison d’'une situation de vie
particuliere.

L'essentiel pour la pratique

La prophylaxie pré-exposition au VIH (PrEP) protege efficacement contre
une contamination par le VIH.

La PrEP est en premier lieu indiquée chez les personnes ayant un risque
élevé de contamination par le VIH, chez lesquels I'utilisation systématique
du préservatif n'est pas une option lors de changements fréquents de
partenaires (avant tout hommes ayant des rapports sexuels non proté-
gés avec plusieurs partenaires de sexe masculin).

La PrEP désigne généralement la prise d'une association fixe de téno-
fovir/emtricitabine (Truvada®).

La PrEP n’est pas indiquée chez les personnes VIH-négatives ayant des
rapports sexuels avec une personne VIH-positive suivant un traitement
antirétroviral (TAR) efficace. En effet, ces personnes ne transmettent pas
le virus par voie sexuelle.

La PrEP doit uniquement étre prescrite par des médecins ayant une
expérience solide dans les maladies sexuellement transmissibles et la
médecine du VIH; il est essentiel de suivre régulierement le patient (test
de dépistage du VIH au moins tous les 3 mois, fonction rénale, recherche
de maladies sexuelles); avant la prescription d'une PrEP, le patient doit
avoir un test VIH de 4° génération négatif et ne pas avoir été exposé ré-
cemment au VIH.

La prescription de la PrEP se fait actuellement en «off-label», et le patient
doit bénéficier d'informations détaillées.

En Suisse, les colts de la PrEP ne sont pas pris en charge par les
caisses-maladie (prix public actuel de Truvada® 900 CHF pour 30 com-
primés).
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