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Voici la sixieme édition de la note de conjoncture semestrielle de la CHAI sur le VIH, une bréve présentation des

derniéres tendances en matiére de VIH dans les PRFI depuis la publication du rapport annuel de la CHAI sur le
marché du VIH en octobre 2021.

Pour toute question, contactez Zack Panos (zpanos@clintonhealthaccess.org).

US $0.95 EXW US $1.50 EXW

Par test pour le test combiné VIH/Syphilis SD ... - Par test pour l'autotest sanguin CheckNOW HIV
Biosensor STANDARD Q préqualifié par 'OMS, S d'Abbott, préqualifié par I'OMS en avril 2022. . 94
rendu possible par une

couverts par cet accord de prix représentent :

- Il s'agit de l'autotest VIH le moins cher actuellement sur
le marché.

98% du poids mondial de la syphilis congénitale . oo .
— 6 autotests VIH désormais disponibles avec le QP de

93 % du poids mondial du VIH ['OMS ou le GF ERPD

E@ ce kit d'outils recemment publié fournit aux pays des conseils pour mener efficacement une évaluation locale
|t afin de mettre a jour les algorithmes nationaux de dépistage du VIH.

l'infection a VIH au stade avancée

La mise a l'échelle du test VISITECT CD4 Advanced Disease, un 309'( 34
test de dépistage des CD4 le jour méme et sans equipment tests commandés pays ol les tests
particulier, est en cours dans les PFR-PRI. 3 partir d'avril 2022 ont été délivrés
- Disponible au prix de 3,98 dollars US EXW/test dans plus de

130 pays a revenu faible ou intermédiare.

Isoniazide/Rifapentine (INH/RPT) - 3HP

- Pour la premiére fois depuis plus de dix ans, les - Macleods augmente sa capacité de
déces dus a la tuberculose chez les personnes 24 production et maintiendra le prix d'acces de
vivant avec le VIH ont augmenté en 2020. 209K 15 dollars US par paquet jusqu'en 2023.
- Il est plus important que jamais de garantir - Les comprimés INH/RPT de Lupin (300/300
l'acces a des traitements de courte durée. mg) ont été recommandés pour une
2019 2020 utilisation par le GF ERP en mai 2022
L'OMS a publié une mise a jour des pour la prise en charge de la tuberculose chez les
\VV/ (!) \\3 enfants et les adolescents.
Y S Les principales mises a jour concernent 'extension des tests de diagnostic aux echantillons non invasifs et
la recommandation de nouveaux modéles de soins décentralisés et intégres qui amélioreront l'acces.
Flucytosine (5FC) Amphotéricine B liposomale (L-AmB)
- Viatris devrait recevoir -> Sun Pharma a regu l'approbation de la
['approbation de la nouvelle source FDA américaine et le travail est en cours
d'API et relancer pour développer une stratégie de prix et

['approvisionnement au deuxiéme d'acces pour les PRFM.

Augmentation des Augmentation

ou au troisieme trimestre 2022. volumes de - L'OMS a publié un idesur des volumes de
- Strides a commercialisé le 5FC pour ~ commandes Lutilisation d'une dose unique elevee de  commandes

les PRFM, les premiers lots étant ~ Percus par APWG L-AmB sur la base des resultats de l'essai percus par APWG

disponibles a partir de juin 2022. (2020-2021) AMBITION, et de nouvelles directives sont  (2020-2021)

attendues prochainement.



https://www.clintonhealthaccess.org/wp-content/uploads/2021/10/2021-CHAI-HIV-Market-Report.pdf
https://www.clintonhealthaccess.org/wp-content/uploads/2021/10/2021-CHAI-HIV-Market-Report.pdf
https://www.who.int/tools/optimizing-hiv-testing-algorithms-toolkit
https://www.clintonhealthaccess.org/dual-syphilis-hiv-rdt-for-under-US1/
https://medaccess.org/wp-content/uploads/2021/11/Dual-RDT-eligible-countries.pdf
https://www.who.int/news/item/20-04-2022-rapid-advice-new-guidelines-for-simpler-safer-treatment-for-cryptococcal-disease-in-plhiv
https://www.who.int/publications/i/item/9789240046764
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Le

>18M d @ pati TDF/3TC ou le TAF/FTC avec DTG en 2L est non inférieur
patients sous DTL/DTG en 1L et 2L dans les PREM  _\ 4eaitement standard 3 base d"AZT/3TC/PI, ce qui

L'accés au DTG en 2L devrait étre une priorité, y compris le pourrait avoir des implications pour le sequencage en 2L.
passage des patients en 2L stables existants sous inhibiteurs - Les directives de ['OMS sur le recyclage des ARV n'ont
de protéase (IP). pas encore été mises a jour.
Reconfirme
Pays mettant en ceuvre un passage actif des que la DTG ou la DRV/r sont aussi efficaces en 2L et que
IP au DTG en 2L (au Ter trimestre 2022) le TDF/3TC peut étre recyclé en 2L
— - Souligne a nouveau l'importance pour les 2L de
_ - >_ 2 - passer au DTG ou au DRV/r (pour ceux qui ne peuvent
Botswana Eswatini  Inde  Malawi Ouganda Zambie pas prendre le DTG).
- La Sociéeté des cliniciens VIH d'Afrique australe
Non exhaustif (SAHCS) recyclage du TDF/3TC en 2L
Les au 72N\
Zimbabwe ont démontré que les femmes enceintes 4% 63% g@\:\ﬁ
testées sur des plates-formes VL au point de service 0 \‘-5 b5
(POC) dans l'établissement étaient : 14% 8% Ces résultats vont dans le
L4 X plus susceptibles de  SX pl ibles d : i clint sens des
P 5 p‘l es de . P I.IS. sus'ceptl e.s e Résultats des  Suivi clinique qui indiquent que les femmes
recevoir leu-rs resultats be.n?ﬁtsle.r d'une action de tests recus recu T
dans les 30 jours suivant suivi cllplque dans les 30 B(Tests centralises W Quasi-POC population prioritaire pour le
le test jours suivant le test le test POC VL
» Unitaid
Le darunavir (DRV), un inhibiteur de protéase optimal largement utilisé dans les DRV/r (400/50 mg) de Hetero Labs est
pays a revenu éleve, est désormais disponible sous forme d'association a dose préqualifié par 'OMS et disponible pour
fixe avec le ritonavir (DRV/r 400/50 mg) a un prix abordable grace a un us $17.50 par paquet EXW

programme d'incitation CHAI-Unitaid.

Avantages de DRV/r

o Amélioration de la Meilleure . . Peut étre réutilisé
~ Barriere elevee C PR Moins couteux X
& 3 |2 résistance suppression virale tolérabilite que que le LPV/r dans3La une
par rapport au LPV/r LPV/r ou ATV/r dose plus élevee

Le DRV/r (400/50 mg) est destiné aux PVVIH qui n'ont jamais recu d'IP, qui n'ont jamais connu d'échec thérapeutique sous
IP ou qui ne présentent pas de mutations de résistance associées au DRV. Compte tenu de ses avantages et de son colit
inférieur a celui du LPV/r, il n'est pas nécessaire de réserver le DRV/r pour la troisieéme ligne.

Le Botswana, le Nigeria et la Zambie
introduisent le DRV/r (400/50 mg),
initialement pour les patients en échec
thérapeutique sous DTG, les premiéres
données étant attendues plus tard en 2022.

"Dans les rares cas ou un patient
ne peut pas prendre de TLD en
raison d'un échec ou d'une
intolérance, un régime avec DRV/r
est préferable, a condition que le
DRV/r soit disponible de maniere

fiable a un prix abordable. contient de nombreuses ressources pour
- Orientation de la COP PEPFAR 2022 l'adoption et l'introduction des DRV/r.

CHAI



https://www.croiconference.org/abstract/dolutegravir-with-recycled-nrtis-is-noninferior-to-pi-based-art-visend-trial/
https://www.croiconference.org/abstract/nucleosides-and-darunavir-dolutegravir-in-africa-nadia-trial-outcomes-at-96-weeks/
https://sahivsoc.org/Files/SAHCS%20clinical%20statement_TLD%20switching_20220513.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789240031593
https://www.clintonhealthaccess.org/chai-supported-study-in-zimbabwe-demonstrates-value-of-point-of-care-viral-load-testing-for-pregnant-women-living-with-hiv/
https://www.newhivdrugs.org/drv-r
https://www.newhivdrugs.org/drv-r
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Traitement par cabotégravir (CAB) + Rilpivirine (RPV)

j - Le CAB+RPV injectable a été approuve par la FDA

ameéricaine pour le traitement mensuel du VIH en janvier
! 2021, avec un schéma d'administration mis a jour toutes
les 8 semaines en février 2022.

= : le CAB+RPV injectable administré toutes les 8
semaines n'est pas inférieur a celui administré toutes les
4 semaines.

Lénacapavir (LEN) pour la prévention et le traitement

.] > : Le LEN injectable administré tous
l les 6 mois produit une suppression virale suffisante.

- Le LEN injectable de 6 mois est également étudié pour la
PrEP.

- Statut : La FDA américaine a levé la suspension clinique du
LEN injectable en suite d'une résolution des
problémes liés a la compatibilité du LEN et des flacons en
borosilicate.

Ped’atr’e -

DTG actuel (10 mg) Disp. Adoption notée
(a partir du 1er trimestre 2022)

» Unitaid

Plus de 40 pays ont
déja passe ou recu
des commandes

‘ q% pour pDTG
3 A )
NFtago.
’ -\*

*Non illustré : Cap-Vert, Cuba, Haiti,
S. Tome & Principe, Ukraine, Venezuela

Pas de
données

Conversation sur les
marchés publics en cours

Commandes
passées ou livrées™

[l

L'adoption du pDTG est lente dans certains pays en raison des

exigences en matiére de la charge virale.

- Selon ['OMS, la surveillance de la charge virale reste une bonne
pratique, mais ne doit pas étre considérée comme une condition
préalable pour les transitions au pDTG

%‘--‘:')x‘.\l "Les enfants ne devraient pas voir leur passage au DTG
\‘,’ xb:\\’/ retardé en raison de l'absence de charge virale
N2 documentée. - Formulaire optimal de I'OMS 2021

PALD (60/30/5 mg) : En mars 2022, la FDA américaine a approuvé la
formulation en comprimeés dispersibles de ViiV. La CHAI & ® Unitaid
travaillent a la mise sur le marché d'une version générique.

> : L'ISL/DOR oral quotidien
a produit une réponse virale comparable aux
schémas thérapeutiques existants.

[ L'islatravir (ISL) pour la prévention et le traitement

- ISL est également étudié dans des formulations
orales et en implant pour la PrEP.

- Statut : La FDA américaine a placé une suspension
clinique partielle en en raison de la
diminution du nombre total de lymphocytes et de
cellules T CD4+ chez certains participants recevant
l'ISL dans le cadre d'études.

ISL + LEN pour le traitement

- Essai actif de la formulation orale hebdomadaire
pour les PVVIH adultes virologiquement supprimeés
ayant déja recu un traitement aux Etats-Unis.

- Statut:
suspension clinique de l'ISL.

raison de la

La persistance d'

apres la mise en place d'un traitement
antirétroviral renforce l'importance d'une mise en place
et d'une transition rapides des EVVIH vers le pDTG.

Suppression virale aprés le début du
traitement antirétroviral
Enfants <18 ans

64% 62%

59%

Year 1 Year 2 Year 3

94% des achats de produits pédiatriques en 2021,

tels que vus par 'APWG, sont considérés comme
"optimaux" selon le formulaire optimal et la liste a
usage limité de ['OMS en 2021.

Les ressources au niveau de la communauté et de
['établissement pour soutenir l'introduction du pDTG
sont accessibles sur le site Web de la CHAI.

Le développement de pDRV/r et de pTAF génériques
est également en cours, ce qui améliorera encore
les options de traitement pour les enfants.


https://www.newhivdrugs.org/pediatric-dtg
https://www.thelancet.com/journals/lanhiv/article/PIIS2352-3018(21)00265-4/fulltext?utm_source=AVAC+Email+Updates&utm_campaign=5b2af591c1-EMAIL_CAMPAIGN_2021_12_10_01_46&utm_medium=email&utm_term=0_6fd730be57-5b2af591c1-182779455
https://www.thelancet.com/journals/lanhiv/article/PIIS2352-3018(21)00185-5/fulltext?utm_source=AVAC+Email+Updates&utm_campaign=bcd9851ff6-EMAIL_CAMPAIGN_2021_10_15_12_52&utm_medium=email&utm_term=0_6fd730be57-bcd9851ff6-182779455
https://www.merck.com/news/merck-announces-positive-top-line-results-from-pivotal-phase-3-trials-evaluating-investigational-once-daily-oral-fixed-dose-combination-of-doravirine-islatravir-for-the-treatment-of-people-with-hiv-1/
https://www.merck.com/news/merck-announces-clinical-holds-on-studies-evaluating-islatravir-for-the-treatment-and-prevention-of-hiv-1-infection/
https://www.croiconference.org/abstract/long-acting-lenacapavir-in-people-with-multidrug-resistant-hiv-1-week-52-results/
https://www.gilead.com/news-and-press/press-room/press-releases/2022/5/fda-lifts-clinical-hold-on-investigational-lenacapavir-for-the-treatment-and-prevention-of-hiv
https://www.gilead.com/news-and-press/company-statements/gilead-and-merck-announce-temporary-pause-in-enrollment-for-phase-2-study-evaluating-an-oral-weekly-combination-regimen-of-investigational-islatravir-and-investigational-lenacapavir
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Cabotégravir a action prolongée (CAB-LA)

- En décembre 2021, la FDA américaine a approuvé le CAB-LA pour la

prévention du VIH chez les adultes et les adolescents a risque
pesant au moins 35 kg.

- Administré toutes les 8 semaines (apreés les deux premiéres doses),
CAB-LA est une option injectable trés efficace pour la PrEP du VIH,

qui peut améliorer l'observance.
- Le 27 mai 2022, s'est engagé a accorder volontairement une

licence a CAB-LA, une premiére étape essentielle pour permettre un

acces généralisé et abordable.

/=" L'OMS est en train d'examiner les
j_-_ données probantes qui serviront
- de base aux directives du CAB-LA, y

attendues pour la mi-2022.

Anneau vaginal a la dapivirine (DVR)

En décembre 2021, le Partenariat international pour les
microbicides a volontairement retiré sa demande aupres
de la FDA américaine sur la base d'un retour
d'information indiquant que l'approbation était peu
probable sur la base des données actuelles et compte
tenu du contexte du paysage de la prévention du VIH
pour les femmes aux Etats-Unis.

Pilule de double prévention (DPP)

- Les études de bioéquivalence (BE) sont en cours. Sur la base du
calendrier actuel, la soumission a la FDA américaine est prévue
pour la fin 2023.

- La CHAI est engagée dans la planification avancée de
l'introduction du DPP dans le cadre de l'introduction plus large
de technologies de prévention polyvalentes (MPT).

ol

- Le financement de la recherche et du

développement en matiére de prévention elilc $1.098
du VIH a diminué de 4,4 % en 2020.
- Le financement de la prévention axé sur
l'acces sera essentiel pour soutenir
2019 2020

l'introduction de nouveaux produits.

SOURCES DE DONNEES
La demande annuelle de
données de la CHAI a
25+ LMICs
Articles de revues et
d'organes d'information
Renseignements sur le
marché des fournisseurs
et des partenaires
Grandes conférences
et réunions
Directives de ['OMS et
orientations techniques
du PEPFAR

1L: Premiére ligne

2L: Deuxieme ligne

3L: Troisiéme ligne

3TC: Lamivudine

ALD : ABC/3TC/DTG

API: Ingrédient pharmaceutique actif

APWG : Groupe de travail sur
['approvisionnement en ARV

ART : thérapie antirétrovirale

ARV : Antirétroviral

ATV/r: Atazanavir/ritonavir

AZT : Zidovudine

CAB : Cabotégravir

EVVIH : Enfants vivant avec le VIH

COP: Plan opérationnel par pays

Ce mémo a été rendu possible grace au soutien généreux d'Unitaid,

avec le soutien complémentaire du Foreign, Commonwealth & Development

Office (FCDO) du Royaume-Uni et de la Fondation Bill & Melinda Gates.

Une planification coordonnée entre
les communautes, les donateurs et
les gouvernements sera essentielle.

INSTI : Inhibiteur de transfert de brin

ISL : Islatravir
LEN : Lenacapavir

Afin d'étayer la production de preuves, et
prévoient des projets scientifiques de mise en ceuvre.

L'analyse en laboratoire de l'essai HPTN 083 a révelé que
['utilisation d'un dosage de ['ARN lors du dépistage peut
contribuer a identifier plus tot les infections par le VIH et

a réduire le risque de résistance aux INSTI.
- Cependant, les chercheurs du HPTN soulignent que

l'absence de dépistage de I'ARN ne doit pas limiter l'acces

Il convient de développer
des outils de mise en ceuvre
pour soutenir une mise en
ceuvre efficace.

7%

L'OMS recommande sous conditions l'anneau en
complément de la PrEP orale comme choix pour les
femmes qui ne veulent ou ne peuvent pas prendre un
comprimé oral quotidien.

Le DVR a requ l'approbation réglementaire nationale au
Zimbabwe et en Afrique du Sud. Il sera également
proposé dans des études d'introduction dans les PRFM.

Islatravir et Lenacapavir

=y Fin 2021, la FDA américaine a mis en suspens les essais
cliniques de traitement et de prévention impliquant ces
deux produits. Le blocage du LEN a depuis été leve, mais
celui de l'ISL demeure. Voir la section Traiter
correctement pour plus d'informations.

VMMC

Les progreés vers les objectifs de
viabilité de la VMMC définis par le

pays ont augmenté en Zambie 55% 66%
entre 2019 et 2021 malgreé l'impact
continu du COVID. 2019 2021

ACRONYMES UTILISES

DOR: Doravirine

DRV/r : Darunavir/ritonavir

DTG : Dolutegravir

DVR: Anneau vaginal a la dapivirine
EMAV : Early Market Access Vehicle
ERPD : Groupe d'experts en diagnostic
EXW : Ex works

FTC: Emtricitabine

GF : Fonds mondial

HPTN : Réseau d'essais de prévention du

PRFI : Pays a revenu faible ou
intermédiaire

LPV/r : Lopinavir/ritonavir

PEP : Prophylaxie post-exposition.

PI: Inhibiteur de protéase

PVVIH : Personnes vivant avec le VIH

POC: Point de soins

PrEP : prophylaxie pré-exposition

RPV : Rilpivirine

TAF : fumarate de ténofovir alafenamide.

TDF : Fumarate de ténofovir disoproxil

TLD : TDF/3TC/DTG

CV: Charge virale

OMS : Organisation mondiale de la santé

VIH

d'intégrase

|
¥Un|ta|d Foreign, Commonwealth BILL%IX!E%;%B};HW

& Development Office


https://viivhealthcare.com/hiv-news-and-media/news/press-releases/2022/may/viiv-healthcare-commits-to-grant-voluntary-licence-for-patents/
https://unitaid.org/news-blog/unitaid-to-introduce-new-long-lasting-injection-to-prevent-hiv-in-brazil-and-south-africa-as-high-income-countries-begin-deployment/#en
https://www.fhi360.org/projects/maximizing-options-advance-informed-choice-hiv-prevention-mosaic

