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Présentation de la septiéme édition du memo semestrial sur le marché du VIH de CHAI, une note d'information
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couvrant les dernieres tendances sur 'espace du VIH dans les PRITI depuis la publication du rapport annuel sur le

marché du VIH de CHAI en décembre 2022.

Pour toute question, adressez -vous a Jessica Fox (jfox @clintonhealthaccess.org)

MISES A JOUR DE PEPFAR ET DE L'ONUSIDA

Les partenaires mondiaux continuent d'insister sur la nécessité d'un accés équitable aux services de santé, de la priorisation des
groupes vulnérables et du renforcement durable du systéme pour accélérer la riposte visant a mettre fin a ['épidémie de VIH/ sida .

PILIERS NOUVELLE STRATEGIE DE PEPFAR SUR CINQ ANS
Equité en santé pour les populations prioritaires
Pereniser la réponse
Systemes de santé publique et sécurité
Partenariats transformateurs

Suivre la science

TESTER INTELLIGEMMENT

Lacunes des tests pédiatriques

La modelisation prédit que les
1/2 des EVVIH qui survivent  personnes vivant avec le VIH aprés
a l'age de 2 ans ne seront pas

l'age de 2 ans sont plus susceptibles
diagnostiqués de mourir que d'étre diagnostiquées

et mises sous TAR

Souligne la nécessité de combler les lacunes en matiére de PTME/DP -
Diagnostic précoce du nourrisson et de déployer une approche de
dépistage compléte pour les enfants

Pourcentage projeté de CLVIH de moins de 2 ans non diagnostiqués

South Africa Zimbabwe

BIEN TRAITER e Sida avance

Changements marché des CD4

Cote d'lvoire

- BD arrétera la fabrication des analyseurs et des cartouches FACSCount et
FACSPresto en 2024, mais fournira une assistance pendant toute la durée de

conservation des commandes finales

- Abbott ne fabriquera plus d'analyseurs Pima , mais continuera a fournir des
cartouches Pima et des étalons de billes ainsi qu'a entretenir et remettre a

neuf les analyseurs existants.

Méningite cryptococcique

Essais CrAg 27K réalisées dans 6 pays soutenus par CHAI et

Unitaid en 2022, soit une augmentation de 6 % par rapport a 2021

- Un nouveau test CrAg semi-quantitatif a flux latéral devrait étre
disponible en 2023/2024

- Possibilité de simplifier le lien avec les soins en éliminant le besoin de
ponction lombaire de confirmation chez un sous-ensemble de patients

Découvrez l'introduction optimale
du traitement CM en Ouganda

GRAVES INEGALITES DE L'ONUSIDA

clés la ol une action immédiate est possible et urgente

T &L

“

Inégalités Absence de Inégalités pour
de genre progrés pour les les enfants
populations clés
Autotest du VIH (AT)

2 nouveaux candidats en examen par ['OMS

- Sedia Asante HIVST serait le 2éme AT pour salive et
fluide oral

- Premier's First Response HIVST est un AT sanguin
- Les deux seront disponibles d'ici fin 2023
- Les deux devraient coliter moins de 2 $ US

Dans une étude qualitative sur les soins

femmes enceintes et la distribution secondaire
aux partenaires masculins ont été jugés
acceptables, en particulier pour les femmes
dans des relations stables.

dans le marché a venir, CHAI

COMING
SOON 2 JSeul
- developpe une previsions de la

demande de CD4 réparties par plate-forme de test
pour éclairer la prise de décision des fournisseurs
et des pays.

.! prénatals en Ouganda, l'autotest pour les

Compte tenu des changememts

Histoplasmose

- Une étude des tests urinaires d'antigéne de
['histoplasmose appuient l'adoption du dépistage
décentralisé dans le cadre de l'ensemble de soins du
Sida avance

- L es prix restent un obstacle, mais les produits du
pipeline devraient étre lancés a un prix inférieur

Découvrez les travaux sur
['histoplasmose au Nigeria



https://www.clintonhealthaccess.org/report/2022-hiv-market-report-the-state-of-the-hiv-market-in-low-and-middle-income-countries/
https://www.clintonhealthaccess.org/report/2022-hiv-market-report-the-state-of-the-hiv-market-in-low-and-middle-income-countries/
https://www.unaids.org/en/resources/documents/2022/dangerous-inequalities
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/28/11/22-0542_article
https://www.youtube.com/watch?v=5Tv3Sqie3Fs
https://www.youtube.com/watch?v=5Tv3Sqie3Fs
https://www.youtube.com/watch?v=xQc9vn3Bj9g
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36787299/
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jia2.26045?utm_source=AVAC+Email+Updates&utm_campaign=433efd0641-EMAIL_CAMPAIGN_2022_12_16_09_12&utm_medium=email&utm_term=0_-433efd0641-%5BLIST_EMAIL_ID%5D
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BIEN TRAITER Le Sida avancé

Tuberculose Sida pédiatrique Mpox

8 semaines traitement de la tuberculose - 30% des EVVIH (0-19) présentent Mortalité par mpox cflez
sensible aux médicaments est aussi efficace et une immunosuppression sévére au les PVVIH augmente a
siir comme régime standard de 6 mois diagnostic du VIH mesure que les CD4

. p diminuent
0,
- Seuls 6% dgs sites opt la capaate L'OMS recommande Les
de laboratoire pour diagnostiquer } PVVIH avec la maladie 3 VIH
la tuberculose chez les EVVIH, bien

o , . avancée comme groupe
qu'il s'agisse d'une cause majeure Lo
prioritaire pour la

56 pays ont acheté 3HP depuis _décembre
2022, activeé par-échelle de capacité de fabrication
jusqu'a & millions de cours de patients par an a
partir de 108 000 en 2018

de déces I
vaccination mpox
BIEN TRAITER Adultes
TLD et DTG (50 mg) !
~19M PVVIH sous TLD/DTG en 1L et 2L dans les PRIFI DOSAGE DU TENOFOVIR URINAIRE E
<$50 USD Coiit par personne et par an du TLD - Des tests d'analyse d'urine en cours de
, p développement pour détecter les niveaux de
D 2RESULTATS DE L'ETUDE EFT SUR 48 SEMAINES ténofovir pourraient soutenir le traitement et la
- Un passage a TDF+XTC+DTG sans accés universel au génotypage était surveillance de l'observance de la PrEP orale
non inférieur a DRV/r et deux INTI suite a un échec de Tx - Les tests urinaires sont prédictifs de la
- Refléte les preuves des études NADIA , VISEND et ARTIST soutenant suppression virale pour les personnes sous
['utilisation de DTG plus TDF/3TC recyclé en 2L pour les personnes ténofovir
dont le 1L a base d'INNTI a echoue - Actuellement, aucun produit approuvé par la
- Les lignes directrices de 'OMS sur le recyclage des INTI ne sont FDA américaine ou disponible dans le commerce
actuellement pas mises a jour
DRV/r(400/50 mg) _
- Une combinaison a dose fixe de darunavir et de ritonavir (DRV/r i DRY” (400/59 mg.) Adoption
400/50 mg) est disponible pour 17,50 $ par paquet de Hetero A partir du premier trimestre 2023

Labs pour une utilisation en 2L chez les PVVIH naifs d'IP

- Le PEPFAR peut désormais se procurer le DRV/r (400/50 mg) N pgys ont pasze ou
suite & un examen indépendant du dossier OMS PQ de Hetero (rjegu es commandes
par FHI360 e DRV/r

- Les directives de ['OMS sur le DRV/r dans 2L n'ont pas été mises
ajour, ce qui constitue un obstacle a une adoption plus large

. Commandes passées ¢ |
ou livrees*

Nous appelons ['OMS a remédier de toute urgence au 77 Déploiement soutenu

‘ ‘ statut actuel du DRV/r et a remplacer le LPV/r comme 7 par CHAI/Unitaid
regime préfere avec effet immediat... Il n'y a aucune Pas d'adoption/ #’U nitaid
raison justifiable de maintenir le régime actuel de Pas de données
deuxiéme ligne maintenant qu'une combinaison a dose

fixe de DRV /r est disponible a un prix abordable. *Pas sur la photo : Comores, Cap-Vert,
Nicaragua, Sri Lanka

de mars 2023 a ['Organisation mondiale de la i .
santé suite G une Des ressources pour soutenir l'introduction de DRV/r sont

accessibles boite a outils d'introduction de nouveaux produits

Lénacapavir (LEN)

APPROBATIONS REGLEMENTAIRES DEVELOPPEMENT DE CANALISATIONS

- Déc 2022 : La FDA américaine a approuve le premier - CALIBRER (Ph 2) : LEN sous-cutané en association avec d'autres
inhibiteur de capside, LEN, pour les adultes prétraités ARV a maintenu des taux élevés de suppression virologique
atteints d'un VIH multirésistant jusqu'a la semaine 80 pour les PVVIH naifs de traitement

2X Doses de LEN par an administrées sous forme - LEN pour la prévention : Deux essais d'efficacité de Ph. 3 (BUT 1
d'injections sous-cutanées apres la fin d'une dose & 2) actuellement en cours et dont l'achévement est prévu
initiale orale déebut 2024



https://natap.org/2023/CROI/croi_34.htm
https://www.croiconference.org/abstract/nucleosides-and-darunavir-dolutegravir-in-africa-nadia-trial-outcomes-at-96-weeks/
https://www.croiconference.org/abstract/dolutegravir-with-recycled-nrtis-is-noninferior-to-pi-based-art-visend-trial/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7612028/
https://www.croiconference.org/abstract/urine-tenofovir-levels-predict-viral-suppression-in-patients-on-tenofovir-alafenamide/
https://www.croiconference.org/abstract/urine-tenofovir-levels-predict-viral-suppression-in-patients-on-tenofovir-alafenamide/
https://acrobat.adobe.com/link/review?uri=urn:aaid:scds:US:8d01d50a-7ff6-43ea-be31-8a548cc12ef1
http://www.afrocab.info/wp-content/uploads/2021/12/DRV-r-Community-Position-Statement-Final-.pdf
http://www.afrocab.info/wp-content/uploads/2021/12/DRV-r-Community-Position-Statement-Final-.pdf
https://www.newhivdrugs.org/drv-r
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Immunization
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(23)00273-8/fulltext
https://www.natap.org/2023/CROI/nejmoa2212537.pdf
https://www.natap.org/2023/CROI/nejmoa2212537.pdf
http://impaact4tb.org/
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jia2.26041
https://www.natap.org/2023/CROI/croi_59.htm
https://www.purposestudies.com/
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-new-hiv-drug-adults-limited-treatment-options
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BIEN TRAITER rediatrie

» Unitaid
Dolutégravir pédiatrique (pDTG) RESULTATS DE L'ETUDE TORPEDO SUR 6 MOIS
150K + Enfants sous pDTG depuis avril 2023 75 pavs Suite au passage au pDTG, la proportion des
DTG (10 mg) Disp. Adoption notée ) pay w EVVIH avec une charge virale indétectable a
A partir du premier trimestre 2023 ont passe ou requ des /\} augmenteé de 25 et 16 points de pourcentage

commandes de pDTG au Bénin et au Nigeria, respectivement

95 % des soignants au Bénin et 99 % au

l‘ Nigéria signalent la préférence de leur enfant
pour le pDTG par rapport aux schémas
thérapeutiques précédents

Pourcentage d'EVVIH sous TAR avec <50 copies/mL

Benin 65%

90%

. Commandes passées ou livrées*

Conversation sur Nigeria 66% .
I 0

*Pas sur la photo : Cap-Vert, . o
Comores, Timor oriental, Moldavie, l'approvisionnement en cours ) )
Sao Tomé-et-Principe, Ukraine |:| Pas de données Baseline VL m 6 Month VL (post switch to pDTG)

Film oral pédiatrique DTG
- Laurus Labs a regu l'approbation provisoire de la FDA américaine en avril 2023 pour les films oraux DTG 5 mg et 10 mg
- Il s'agit du premier film oral d'ARV pédiatrique, qui pourrait avoir des avantages en matiere d'administration et
d'observance pour les jeunes enfants

ALD pédiatrique . .
Générique pédiatrique ABC/3TC/DTG (60/30/5 mg) disp. (pALD) fournira CONSIDERATIONS DINTRODUCTION DU PALD

le régime 1L recommandé par I'OMS pour le EVVIH en un seul comprimé. ||I|l sgfgg:ig?lgzgg?n“ggﬁgg::; iﬁi@";ﬁ;‘fé%’g‘i DALD

Fournisseurs Statut réglementaire Taille de paquet necessaire . . .
attendue Approvisionnement et introduction : planifier
._ FDA des Etats-Unis - déposé au premier =Y l'approvisionnement futur en produits uniques et
Viatriset | . e 2023 (approbation possible au 180 e™='s" doubles pour des circonstances particuliéres,
Aurobindo T32023 dés 6 mois aprés le dépot) elaborer un plan de transition pour le pALD
- - - o Formation et renforcement des capacités : modifier
Cipla GF ERP - approuve en décembre 2022 30,90 . - » les supports cliniques , organiser des formations et
A mesure que des produits optimaux sont déployés, de plus petits |mPl.|quer le_s PVVIH .
volumes de produits hérités seront nécessaires pour certaines @"l Suivi: Examiner et adapter les systemes (je S&E,
populations ou circonstances. Pour garantir 'accés et examiner ['adoption du pALD et ajuster si
l'approvisionnement des produits a faible volume : necessaire . ) .
dat Les. pays doivent. prévoir avec précision et travailler avec les. . + M mﬂgﬁ éic()c:]nzfjllrs) :ﬂf Pm
=227 entités d'approvisionnement pour passer des commandes bien a *?n f planification GAP-f pALD pour les programmes

l'avance afin que les fabricants puissent planifier en conséquence nationaux

Diagnostic précoce du nourrisson au point de service et test de la charge virale maternelle

p [U_U]
Etude VIE 13% * 93% [ ~2X E_

Reduction relative de la mortalité au cours Les nourrissons accrue que les nouveau-nés a haut
< des 6 premiers mois aprés la naissance  diagnostiqués avec le VIH risque soient identifiés par le test de la
Plus de 6 500 chez les nourrissons séropositifs ayant ont commencé un TAR  charge virale maternelle au point de

paires mére- recu le diagnostic precoce au pointde  dans les 2 jours suivant un contact recu une prophylaxie
enfant naissance et mise en route rapide du TAR résultat positif renforcée contre le VIH (AZT + NVP)

Alliance mondiale pour mettre fin au sida chez les enfants
Une alliance d'acteurs multisectoriels qui vise a mettre fin au sida chez les enfants d'ici 2030, bien qu'un financement soit
nécessaire pour opérationnaliser.

[ 4

Piliers stratégiques de Dépistage et traitement Améliorer la couverture du Améliorer 7 Lutter contre
lalliance comprennent : ; précoces des EAVVIH ? TAR chez les femmes laccésalaPrep & les inégalités

enceintes et allaitantes VVIH



https://www.newhivdrugs.org/post/the-transitioning-children-to-optimal-regimens-of-paediatric-dolutegravir-torpedo-study
https://www.newhivdrugs.org/post/gap-f-brief-pald-introduction-and-rollout-planning-considerations
https://www.newhivdrugs.org/post/gap-f-brief-pald-introduction-and-rollout-planning-considerations
https://www.newhivdrugs.org/post/gap-f-brief-pald-introduction-and-rollout-planning-considerations
https://www.croiconference.org/abstract/maternal-point-of-care-viral-load-at-delivery-impacts-infant-arv-prophylaxis-regimen/
https://www.croiconference.org/abstract/maternal-point-of-care-viral-load-at-delivery-impacts-infant-arv-prophylaxis-regimen/
https://www.croiconference.org/abstract/maternal-point-of-care-viral-load-at-delivery-impacts-infant-arv-prophylaxis-regimen/
https://www.croiconference.org/abstract/birth-point-of-care-test-treat-reduces-early-mortality-among-hiv-infected-infants/
https://www.croiconference.org/abstract/birth-point-of-care-test-treat-reduces-early-mortality-among-hiv-infected-infants/
https://www.childrenandaids.org/sites/default/files/2022-07/Global%20Alliance%20concept%20note%20%28low-res%29.pdf
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RESTEZ NEGATIF

L'expansion des options et des services de prévention existants aux cotés de nouveaux produits transformateurs et de
programmes axés sur le choix offre la possibilité de mieux répondre aux besoins des personnes a risque de contracter le VIH.

Cabotégravir a action prolongée (CAB-LA) CAB-LA RECHERCHE ET GENERATION DES EVIDENCES
3 fabricants de génériques (Aurobindo, Cipla, Viatris) ~ —> HPTN 083 : Rares cas d" inhibition virale précoce & longue durée
ont obtenu des licences en mars 2023 par le MPP pour d'action (LEVI) trouvés chez les utilisateurs de CAB-LA lorsqu'un
produire du CAB-LA, une étape critique pour un futur individu se séroconvertit, mais le VIH n'est pas détectable en
approvisionnement durable et abordable raison de la suppression virale, ce qui retarde le diagnostic
- Acces générique motivé par le plaidoyer de la communauté - HPTN 084 : Les taux de médicaments protecteurs chez les
et des partenaires femmes cisgenres persistent suffisamment longtemps pour
- Les analyses COGS indiquent un potentiel de faibles colits suggerer qu'une administration trimestrielle pourrait étre
de production grace a la fabrication générique possible , ce qui permettrait l'accouchement selon le méme
-> majeures d'accés persistent nécessitant une action calendrier que les contraceptifs injectables
urgente, y compris des contraintes de volume et probable > HPTN 084-01: Les Africaines cisgenres de moins de 18 ans ont
prix eleve du produit ViV depuis plusieurs années trouve le CAB-LA pour la PrEP tres tolérable et 92 % l'ont préfeéré
CAB-LA Approbations des pays PRITI au TDF/FTC oral quotidien
El - \ b - Projets de mise en ceuvre prévus dans 14 PRITI (11 pays d'Afrique
v subsaharienne) étudiant le choix, l'adoption, l'utilisation, la
Bostwana Malawi Afrique du Sud  Zimbabwe demande et les canaux de distribution de la PrEP
PrEP orale Financement de la prévention
@ | 'utilisation de la PrEP orale par les femmes enceintes Le CIFF et le Fonds mondial ont créé un fonds de
n'était pas associée a une naissance prématurée ou a des . contrepartie catalytique de 25 millions de dollars US
nourrissons de petite taille pour l'age gestationnel E eligibles au Kenya, au Mozambique, au Nigéria, a
o, Efficacité similaire de la PrEP orale quotidienne constatée l'Afrique du Sud, a 'Ouganda et a la Zambie pour
R chez les femmes cisgenres qui ont montré une observance stimuler l'extension de la PrEP, y compris
constante élevée (4 doses/s_emaine) ou constante l'introduction de nouvelles options de PrEP
nn main . .
quomf“e e (7 doses/ semai e )_ . Anneau vaginal de dapivirine
I“C'de"lc'e du VIH vs adhesion a la PrEP orale - DELIVER : Les femmes peuvent utiliser en toute sécurité le
Constamment quotidien @ 0 m (C395% anneau vaginal de dapivirine pour la PrEP au cours du
_Constamment élevé  mmm 0 13 @® Estimation troisiéme trimestre de la grossesse et pendant l'allaitement
Eleve, mais en baisse il 0,49 - B-PROTEGE : De faibles niveaux de dapivirine trouvés dans
Toujours faible @ eees———  1.27 le lait maternel des participants et des concentrations
Incidence du VIH par 100 AP encore plus faibles du médicament dans le sang des
nourrissons, ne présentant aucun risque pour la sécurité
Pilule double prévention (PDP) - INTERET : Les premiéres données d'un projet de
2 etudes cliniques croisees a commencé en Afrique du Sud et demonstration au Zimbabwe montrent de forts taux

d'adhésion au anneau vaginal de dapivirine démontrant la
faisabilité chez les jeunes femmes

ACRONYMES UTILISES

LEsDi?nuaﬁ%Esdgiggr;EsEs 1L: Premj{ere ligne FDA des Etats-Unis : Administration des  OMS: Organisation mondiale de la santé
o annuelle de CHAI 3 plus 2L : Deuxieme ligne aliments et des medicaments des ONUSIDA : Programme commun des

de 25 PRITI p 3HP: Trois mois de RPT+INH Etats-Unis Nations Unies sur le VS E!

‘ hebdomadaire pour TPT GF ERP : Comité d'examen d'experts du  pALD: pédiatrique ABC+3TC+DTG

e Articles de revues et AHD : maladie a VIH avancée Fonds mondial PDP: Pilule double prévention

organes de presse ART : thérapie antirétrovirale HIVST : Autotest VIH pDTG: DTG pédiatrique (10 mg) sécable,

Veille sur le marché ASS : Afrique subsaharienne INNTI: Inhibiteur non nucléosidique de la  dispersible
CrAg : antigene cryptococcique transcriptase inverse PEPFAR: Plan présidentiel d'urgence
CV: charge virale INTI: Inhibiteur nucléosidique de la pour la lutte contre le sida
DRV/r : Darunavir/ritonavir transcriptase inverse POS : point de service

au Zimbabwe au quatriéme trimestre 2022 en étudiant le choix et
l'adhésion au PDP

0 des fournisseurs et
partenaires

() Grandes confeérences DTG : Dolutégravir IP: Inhibiteur de protéase PrEP : prophylaxie pré-exposition
et reunions EAVVIH : Enfants et adolescents vivant  LMIC : pays a revenu faible ou PVVIH : Personnes vivant avec le VIH

Directives de 'OMS et avec le VIH intermédiaire TB: Tuberculose
o directives techniques EID: diagnostic précoce du nourrisson  LPV/r: Lopinavir/ritonavir TLD : TDF+3TC+DTG
du PEPFAR EWVIH : Enfants vivant avec le VIH MPP : Communauté de brevets sur les XTC: Emtricitabine ou lamivudine
EXW : départ usine medicaments

Ce mémo a été rendu possible grace au généreux soutien d'Unitaid, L P
avec le soutien complérpentaire du Bureau britannique des affaires étrangeres, du ¥U N |ta|d Foreign, Commonwealth
Commonwealth et du développement (FCDO). & Development Office



https://www.natap.org/2023/CROI/croi_29.htm
https://www.croiconference.org/abstract/dapivirine-ring-safety-and-drug-detection-in-breastfeeding-mother-infant-pairs/
https://www.aidsmap.com/news/may-2023/dapivirine-vaginal-ring-shows-comparable-hiv-risk-rate-oral-prep
https://www.thelancet.com/journals/lanhiv/article/PIIS2352-3018(22)00369-1/fulltext?dgcid=raven_jbs_aip_email
https://www.natap.org/2023/CROI/croi_30.htm
https://www.theglobalfund.org/en/news/2022/2022-09-08-children-investment-fund-foundation-ciff-commits-usd33-million-to-break-the-cycle-of-hiv-transmission/
https://www.theglobalfund.org/en/news/2022/2022-09-08-children-investment-fund-foundation-ciff-commits-usd33-million-to-break-the-cycle-of-hiv-transmission/
https://www.croiconference.org/abstract/the-levi-syndrome-characteristics-of-early-hiv-infection-with-cabotegravir-for-prep/
https://www.croiconference.org/abstract/cabotegravir-pharmacology-in-the-background-of-delayed-injections-in-hptn-084/
https://www.natap.org/2023/CROI/croi_60.htm
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