COHORTES EN COURS

PATIENTS PRE-TRAITES VIH-1

PRIMO-INFECTION VIH-1

ONCOVIHAC ANRSC024

Objectif : Evaluer la tolérance clinique et biologique de
I’utilisation des anticorps inhibiteurs des checkpoints immunitaires
ou anti-immune checkpoints (Ac anti-ICP) chez les PVVIH ayant
un cancer traité par des Ac anti-ICP.

Critéres d’inclusion :

- PVVIH-1 traitée ou non par des antirétroviraux

- Cancer prouvé histologiquement et/ou cytologiquement

- Personne traitée depuis moins d’un mois ou devant étre
traitée par anti PD1 ou anti-PDL-1 ou anti-CTLA4 selon les
recommandations en vigueur

Suivi : M0, M6, M12, M18, M24.

COHORTE PRIMO_ANRS CO6

Objectif : Améliorer la connaissance de la physiopathologie de la
primo- infection VIH et décrire son histoire actuelle.

Critéres d’inclusion :

- WB incomplet a voir avec 1’équipe primo

- Naif de ttt VIH

COHORTE CODEX_ANRS CO021

Objectif : Etude des mécanismes naturels permettant de contrdler
I’infection VIH 1 malgré 1’absence de traitement.

Critéres d’inclusion :

- Naif de ttt VIH (sauf PTME)

- Profil ALT : VIH + depuis 8 ans et taux de CD4 > 600 stable ou
en augmentation sur les 3 derniers examens quelle que soit laCV
- Profil HIC : VIH + depuis 5 ans et 5 dernieres CV < 400 cp/ml

- Profil ALT/HIC : VIH + depuis 8 ans et taux de CD4 > 600 stable
ou en augmentation sur les 3 derniers examens et 5 derniéres CV <
400 cp/ml

ANRS BULEDELTA

Objectif : Observer ’efficacité et la tolérance du traitement par
Bulevirtide des patients ayant une infection chronique VHB/VHD,
avec cirrhose compensée ou présentant un ATCD d’échec ou une
intolérance a I’interféron alpha avec fibrose sévére.

Critéres d’inclusion :

- Infection chronique & VHD depuis plus de 6 mois

- Une indication de traitement par Bulevirtide : cirrhose compensée
ou en cas d’échec ou de contre-indication a I’interféron alpha en
présence au moins d’une fibrose hépatique sévére (fibrose de grade
3 évaluée par biopsie hépatique, ou valeur supérieure a 9 kPa au
Fibroscan)

Suivi : S0, S4, S8, S12, S24, S48 + 4 FU apres traitement
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ARTISTRY GS-US-621-6289 A VENIR

Objectif : Evaluer [l’efficacit¢ du passage d’un schéma
thérapeutique par association fixe BIC/LEN en comprimé unique
par rapport a la poursuite d’un schéma thérapeutique de référence
stable chez les personnes infectées par le VIH-1 présentant une
suppression virologique

Critéres d’inclusion :

- Recevoir actuellement un ttt ARV complexe en raison d’une
précédente résistance virale ou intolérance ou contre-indication a
des schémas thérapeutiques a comprimé unique existants
Critéres de non inclusion :

- Aucune résistance documentée ou suspectée au BIC

- Infection tuberculeuse active

- Hépatite aigue < 30 jours avant la randomisation

- Infection chronique par le virus de I’hépatite B (VHB)

Suivi : S-4, J1, J2, S4, S12, S24, S36, S48 et toutes les 12
Semaines

ANRS 175 RHIVIERA-01 A VENIR

Objectif : Evaluation de la probabilité de contréle de 1’infection
par le VIH lors d’une interruption de traitement antirétroviral chez
des sujets de la cohorte ANRS C06 PRIMO traités précocement
et qui portent le génotype CMH B35 (B53) Bw4TTC2

Critéres d’inclusion :

- Porteur du génotype CMH

- Contrdlé sous traitement antirétroviral

- Derniére mesure de CD4> 500/mm3

Critéres de non inclusion :

- Infection active par le VHC ou le VHB.

- Antécédent d’événement clinique SIDA (stade C) ou cancer
Suivi : S-4, JO, S2, S3, S4, S5, S6, S7, S8, S10, S12, S14, S16,
S18, S20, S22, S24, S28, S32, S36, S40, S44, S48

SWEED A VENIR
Objectif : Etude observationnelle en rétrospective, dont le but est
d’évaluer la capacité de la Doravirne en switch de I’Etravirine a
maintenir la suppression virologique chez les PVVIH jusqu’a S48
(non opposition)
Critéres d’inclusion :
- Sous étravirine + autre ARV (hormis INNTI) depuis au moins 6
mois.
- ARN-VIH<50 cp/ml depuis au moins 12 mois avant le switch.
- au moins 2 CV entre le switch et S48.
Suivi: pas de suivi, les données seront recueillies
rétrospectivement sur une durée de 48 semaines.
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ANRS 176 RHIVIERA-(02 A VENIR

Objectif : Essai randomisé de phase II contrdlé de deux anticorps
neutralisants a longue durée d'action spécifiques du VIH-1
(bNADs) vs. Placebo, en plus d’un traitement ARV, en primo-
infection VIH-1, et leur impact sur le contréle viral post traitement
Critéres d’inclusion :

- Présentant une primo-infection par le VIH-1, symptomatique ou
asymptomatique

Critéres de non inclusion :

- Toute affection médicale qui contre-indiquerait I’interruption des
ARV

Suivi : JO, J7/10, sous ARV S2/S4/S8/S12/S24/S36/S48/S52,
Aprés arrét ARV S2/S4/S6/S8/S12/S16/S20/S24/S36/S48

PATIENTS NAIFS VIH-1

CINNAMON-218307 A VENIR

Essai contrdlé, randomisé, en double aveugle pour étudier I’effet
antiviral du traitement par voie orale d’un inhibiteur de capside chez
des patients VIH1 naifs.

Critéres d’inclusion :

- Age entre 18-65 ans et naifs de traitement.
- CV=3000 cp/ml et CD4>200 cellules/pl.

Swuivi : D1, D2, D3-DS5, D6, D7, D8-D9, D11, D18, D25, D32, D39

VOGUE-219816 A VENIR

Etude de phase IIIb/IV, multicentrique, randomisée, en ouvert, de
non infériorité évaluant I’efficacité et la sécurité d’une premiere ligne
de DTG/3TC une fois par jour par voie orale vs BIC/FTC/TAF une
fois par jour par voie orale sur la suppression virologique et le
maintien de la suppression virologique chez des patients VIH1 naifs.
Critéres d’inclusion :

- Naifs (moins de 10 jours entre le diagnostic VIH-1 et la mise sous

traitement ARV).
- Etre bénéficiaire de la sécurité sociale
Suivi : D1, W4, W8, W12, W24, W36, W48, W60, W72, W84,
W96
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ENQUETES

PREVENTION PREP / IST

OPPORTUNITES 2

Obijectif : Opportunités de dépistage du VIH chez des personnes
nouvellement diagnostiquées et prises en charge en France
Critéres d’inclusion :

- Délai entre le diagnostic de VIH et I’étude inférieur a 6 mois
Critéres de non inclusion :

- Résidant en France depuis moins de 3 ans

- Diagnostic de VIH non réalisé en France

Suivi : 1 entretien avec une enquétrice (environ 1 heure)

VIH-DES

Obijectif : Infection par le VIH de transmission sexuelle chez les
adolescents et jeunes adultes: circonstance de Diagnostic,
Evolution, modalités de Suivi et place de la médecine générale dans
le parcours de soins

Critéres d’inclusion :

- Diagnostic de VIH entre 15 et 24 ans

Suivi : 1 autoquestionnaire (environ 5 min) papier (frangais ou
espagnol) ou via QRcode (frangais ou anglais)

ANRS 0187s - VESPA 3

Objectif : Mesurer 1’évolution des conditions de vie des PVVIH
depuis 2011, appréhender de nouvelles difficultés rencontrées au
niveau social, relationnel ou médical.

Critéres d’inclusion :

->18 ans

- Séropositivité au VIH > 6 mois

- Résidence en France > 6 mois

- Niveau suffisant de frangais

Suivi : 1 questionnaire CAPI (environ 1h15) par un enquéteur (+ 1
questionnaire qualitatif ultérieurement pour certains participants
consentants et identifiés lors du questionnaire CAPI).

HYPERTENSION PORTALE

APIS

Objectif : Etude prospective comparative randomisée, en double
insu, multicentrique nationale de phase III. Evaluer l'effet pendant
24 mois d'une faible dose d'apixaban v. placebo sur la survenue ou
l'extension de la thrombose du systéme veineux porte (y compris
les veines spléniques, mésentériques, tronc porte ou porte gauche
ou droite) chez les patients avec INCPH.

Critéres d’inclusion :

- Hypertension portale intrahépatique non cirrhotique (INCPH) :

- Prophylaxie adéquate contre les hémorragies par rupture de
varices gastro-cesophagiennes.

Suivi : JO, M1, M3, M6, M12, M18, M24, M30
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ANRS TRUST

Objectif : Enquéte par ¢chantillonnage déterminé selon les
répondants (RDS) chez des jeunes (18-25 ans) hommes ou
personnes trans ayant des rapports sexuels avec des hommes:
entrée dans les programmes de prévention combinée, dont la PrEP
et I’étude ANRS PREVENIR.

Critéres d’inclusion :

- Avoir entre au moins 18 ans et moins de 26 ans

- Etre un homme ou une personne trans ayant des rapports sexuels
avec des hommes au cours des 12 derniers mois

- Accepter d’étre contacté par téléphone (appel ou SMS) ou par e-
mail

- Accepter de venir a deux visites a 15 jours d’intervalle

- Avoir une couverture sociale : sécurité sociale, AME, CMU /
PUMA

- Résider en Ile-de-France

Suivi : V1, V2

PrEP A PORTER

Objectif : Evaluation d’un programme d’accompagnement
adaptatif, multidisciplinaire et hors les murs, facilitant ’acces a la
prescription de la prophylaxie de préexposition au VIH (PrEP) et
la rétention dans le systéme sanitaire, au sein d’un groupe de
femmes trans (FT) avec un risque élevé d’infection VIH.

Critéres d’inclusion :

- Femme trans > 18 ans

- Non infectée ni par le VIH-1 ni le VIH-2

Participante sous PrEP ou faisant la demande de débuter la PrEP ou
rapportant des situations d’exposition au VIH présentes, passées ou
futures

Critéres de non inclusion :

- Criteres de contre-indication a la PrEP

Suivi : S-4, J0, S4, S12, S24, S36, S48, S60, S72, S84, S96

DECLARATION OBLIGATOIRE
ELECTRONIQUE
VIH

Merci de nous notifier les nouvelles infections a VIH ainsi que les
infections opportunistes et le décés de patients infectés par le VIH

au 56554

TUBERCULOSE

Merci de nous notifier les nouvelles tuberculoses au 56628 et de
remettre les déclarations complétées dans la case TEC (1" étage)
ou chez Lisa (2™ étage)
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ESSAIS THERAPEUTIQUES et
ETUDES
EPIDEMIOLOGIQUES
VIH, IST et HEPATITES
En cours de recrutement

Service des Maladies Infectieuses
et Tropicales du
Pr YAZDANPANAH

Dr Antoine BACHELARD 56208
Dr Valentina ISERNIA 56208
Dr Caroline PROUX 58033

Yasmine BOUARABA 58034
Lynda CHALAL 58779
Olivia DA CONCEICAO 56554 (eDO VIH)
Nikita DOBREMEL 58034
Cindy GODARD 56628 (eDO tuberculose)
Zélie JULIA 58779
Dihia LARKECHE 57059
Francoise LOUNI 56554
Awa NDIAYE 56628
Lynda OUALIT 57059

Coordinatrice de Recherche Clinique :
Sylvie LE GAC 57057

Data Manager : Marc DIGUMBER 57024
Secrétariat : Marina VASLOT 57234
FAX : 0140 2567 65

Octobre 2023



