CME OUTFITTERS

COMPARAISON DES OPTIONS DE PreP
Efficacite, sécurité

et nouveauteées

Référence clinique destinée a aider les professionnels de santé a comparer
les options de PrEP orale et a action prolongée, et a concilier données probantes,
recommandations et préférences des patients dans la pratique courante.

Cadre d’utilisation et portée du document

Lautorisation réglementaire, les indications figurant dans 'AMM/étiquetage et les
recommandations de mise en ceuvre de la prophylaxie pré-exposition (PrEP) varient
selon les pays et les régions. Cette ressource synthétise les données cliniques
disponibles et des éléments de décision fondés sur les recommandations afin
d’aider les professionnels de santé a évaluer les options de PrEP. Pour toute décision
de prescription, les cliniciens doivent consulter I'étiquetage local des produits,

les recommandations nationales et les autorités réglementaires compétentes.

Avant d’initier tout schéma de PrEP, les cliniciens doivent confirmer I’éligibilité :

« Statut VIH négatif (séronégatif) « Facteurs structurels et contextuels
+ De préférence au moyen d’un test VIH « Disponibilité locale et statut d’autorisation des
antigéne/anticorps de 4éme génération options de PrEP
« Un test ARN VIH est recommandé en cas de « Couverture par I'assurance ou par les
suspicion d’infection aigué par le VIH programmes publics
- Facteurs cliniques - Capacité de la structure a administrer une PrEP
- Fonction rénale injectable
. Santé osseuse - Capacité et volonté du patient a respecter les

Statut de grossesse et projet(s) de grossesse / exigences de suivi et de surveillance

de reproduction
Age et considérations propres a 'adolescence

Statut vis-a-vis du virus de I'népatite B (VHB), le
cas échéant
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Eligibilité du patient et considérations cliniques
Options orales Options injectables
F/TDF F/TAF Cabotégravir Lénacapavir

Tous les jours Sur demande Tous les jours Tous les 2 mois | Tous les 6 mois

Hors AMM / hors
indication (FDA) Conforme

HSH Recommandé a lAMM/
(‘Io?forme par les lignes  étiquetage (FDA) (‘Zo?forme (‘:o:*lforme
a IFAMM/ directrices Recommandé a I'TAMM/ a FAMM/
étiquetage (1AS-USA, OMS) les li étiquetage étiquetage
(FDA) pat &= 19Nes (FDA)* (FDA)*
Femmes transgenres directrices
Hommes Recomrr!andé (DHHS, IAS-USA, OMS) Recommandé Recomrr'landé
hétérosexuels o les Il'gnes Hors AMM / hors par les Il.gnes par les I!gnes
directrices e directrices directrices
Femmes indication (FDA)
o (DHHS, IAS-USA, OMS)  Hors AMM / hors (DHHS, IAS-USA, OMS) (IAS-USA, OMS)
hétérosexuelles Non recommandé indication (FDA)
Hommes transgenres Non recommandé

Personnes qui s’injectent des drogues : évaluer et prendre en

compte le risque sexuel. CDC = Centers for Disease Control and Prevention (Centres

Les CDC indiquent que les personnes qui s'injectent des drogues pour le contréle et la prévention des maladies)
sont susceptibles de bénéficier de toute option de PrEP approuvée FDA = Food and Drug Administration (Etats-Unis)

par la FDA, avec ou sans indication liée au risque sexuel. o ) o )

. ] F/TDF = emtricitabine / fumarate de ténofovir disoproxil
Sauf pendant la grossesse . les données humaines sont
insuffisantes pour évaluer de maniére adéquate le risque
de malformations congénitales et de fausse couche associé HSH = hommes ayant des relations sexuelles avec des hommes

F/TAF = emtricitabine / ténofovir alafénamide

au médicament. OMS = Organisation mondiale de la Santé

Apercu des options actuelles de PrEP

Voie Schéma Considérations Principales
d’administration d’entretien d’initiation considérations cliniques

Option de PrEP

Emtricitabine/fumarate iy . . . ) )
Initier apres confirmation  Surveillance rénale et osseuse ;

nofovir di i | .
(dTeDtFe/r;cT)C;wr disoproxi Ora Quotidien d’un statut VIH négatif. ~ points d’attention liés au VHB.

Ry . iy . o Non indiqué pour les rapports
Emtricitabine/ténofovir Oral Quotidien Initier apres confirmation vadinaux récentifs selon
alafénamide (TAF/FTC) d'un statut VIH négatif, 00 P

I'étiquetage

Respect des rendez-vous
d’injection ; risque de
résistance en cas de retard
d’administration

Nécessite une phase
Intramusculaire  Tous les 2 mois  de charge ; phase orale
d’introduction optionnelle

Cabotégravir a action
prolongée (CAB-LA)

[ o e Intervalle d’administration
Lénacapavir a action ) ~ Phase d'initiation orale + ) ) .
Sous-cutané Tous les 6 mois prolongé ; données de mise en

prolongée injectable f .
ceuvre en cours d’évolution

FTC = emtricitabine ; VHB = virus de I'hépatite B.
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Initiation et entretien : Principales différences pratiques

Cabotégravir a action prolongée (CAB-LA)

INITIATION
+ Comprend une phase de charge avant le
schéma d’entretien

« Une phase orale d’introduction peut étre
utilisée pour évaluer la tolérance, mais elle
est optionnelle selon les recommandations
locales

» Les doses de charge sont administrées
pendant la phase d'initiation avant le
passage a un schéma d’entretien tous les
deux mois

ENTRETIEN
« Injection intramusculaire administrée tous
les 2 mois

DONNEES CLINIQUES

- Une efficacité supérieure a la PrEP orale
quotidienne a été démontrée dans des
essais randomisés, avec un maintien de
I'efficacité lors de suivis a plus long terme

zl

Lénacapavir

INITIATION

« Nécessite une phase d’initiation orale et
injectable afin d’atteindre rapidement des
concentrations protectrices

« La phase d’initiation associe une prise orale
et une injection, avant le passage a un
schéma d’entretien semestriel

ENTRETIEN
« Injection sous-cutanée administrée tous les
6 mois

DONNEES CLINIQUES

* Les essais de phase 3 montrent une
efficacité élevée et étayent le réle potentiel
d’une administration semestrielle chez
certaines populations

Efficacité globale, sécurité et populations particulieres

- Efficacité

- Toutes les options de PrEP approuvées présentent une forte efficacité lorsqu’elles sont utilisées
conformément aux recommandations dans les populations étudiées

» Sécurité

« Profils de sécurité globalement favorables, avec un volume de données en augmentation pendant la

grossesse et dans des populations diverses

» Perspectives des recommandations

 Les recommandations de I'Organisation mondiale de la Santé (OMS), des Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), de I'European AIDS Clinical Society (EACS) et de l'International
Antiviral Society—USA (IAS—-USA) soulignent de maniere constante la décision partagée, le soutien a
'observance et le dépistage régulier du VIH comme composantes essentielles de la délivrance de la
PrEP, méme si les criteres d’éligibilité et les modalités de mise en ceuvre varient selon les régions et
les populations. Voir les références et ressources pour le détail

(Références des recommandations : OMS, 2025 ; CDC, 2025 ; EACS, 2025)
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Options de PrEP : Consensus et divergences concernant I’éligibilité

Les cliniciens doivent prendre en compte I'étiquetage de la FDA parallelement aux recommandations des
principaux organismes, notamment le Department of Health and Human Services (DHHS), I'International
Antiviral Society—USA (IAS-USA) et I'Organisation mondiale de la Santé (OMS), en mettant en évidence les
points d’accord et de divergence selon les populations et les modalités de PrEP.

Implications cliniques

« Les décisions d’éligibilité doivent intégrer les préférences du patient, les enjeux d’observance et les
réalités d’acces

- La décision partagée est essentielle lorsqu’il existe plusieurs options pertinentes

Approches de PrEP en investigation et émergentes
Plusieurs formulations nouvelles et a action prolongée sont a I'étude, notamment :

» Formulations injectables annuelles

+ Autres inhibiteurs de capside, administrables par voie orale et injectable

A ce jour, ces agents ne sont pas approuvés par la FDA pour la PrEP, mais refletent une innovation
continue visant a réduire les obstacles liés a 'observance et a élargir les choix de prévention a I'avenir.

POINTS CLES
POUR LA PRATIQUE CLINIQUE

Toutes les options de PrEP approuvées 3 Les options injectables a action
par la FDA sont trés efficaces lorsqu’elles prolongée peuvent réduire les difficultés
sont utilisées de maniere appropriée d’observance chez certains patients

2 Dans la pratique réelle, la fréquence a4 Léligibilité doit étre guidée par les données,
d’administration, la voie d’administration les recommandations et le contexte du
et le profil de sécurité font une différence patient, pas par des suppositions
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B Le choix de la PrEP est évolutif et doit étre
réévalué a mesure que les besoins et la
situation du patient changent
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