
La PreP

Que disent les études?

Pr Pierre DELOBEL

SMIT

CHU de Toulouse



La PreP:  prophylaxie pré-exposition du VIH

=> Schema de PreP en continu : TDF/FTC par voie orale

En développement : traitement injectable LP, traitement oral LP, implants

=> Schema de PreP à la demande: TDF/FTC par voie orale
Attention validé uniquement chez les hommes cf. différences PK

=> gel antiviral vaginal/rectal : résultats plutôt décevants



Validation de la PreP:

1) Etudes cliniques chez les hétérosexuels



TDF2 study

Hommes et femmes hétérosexuels

Bostwana

N=1219 (54% hommes / 46% femmes)

TDF/FTC oral quotidien vs. placebo

Incidence VIH 1.2 vs. 3.1/100 PA

Réduction du risque -62%



PARTNER PreP study
Hommes et femmes 
Hétérosexuels
Kenya/Ouganda

N=4758 couples séro-discordants
62% des couples H-/F+

TDF vs. TDF/FTC vs. placebo
oral quoPdien
Incidence 0.65 vs. 0.5 vs. 1.99 / 100 PA
RéducPon du risque
-67% avec TDF
-75% avec TDF/FTC



FEM-PreP study
PreP chez les femmes
Afrique du Sud, Tanzanie, Kenya

N=2120 femmes

TDF/FTC vs. placebo
oral quotidien
Incidence 4.7 vs. 5 /100 PA (p=ns)

Pb d’observance (<40%)

Echec



N=5029 femmes
TDF ou TDF/FTC oral quotidien
ou gel vaginal TDF quotidien
vs. placebo
Incidence globale VIH 5.7/100 PA
Sans différence entre les groupes

Echec

VOICE study
PreP chez les femmes
En Afrique



Défaut d’observance majeur



Validation de la PreP:

2) Etudes cliniques chez les usagers de 
drogues IV



Etude BTS
UDIV
Thailande

TDF oral quo7dien (n=1204) vs. placebo (n=1209)
Incidence 0.35 vs. 0.68 /100 PA
Réduc7on du risque -49%

-74% chez ceux ayant TDF détectable
=> importance de l’observance +++



Validation de la PreP:

3) Etudes cliniques chez les HSH



IPrEX study

HSH

Pérou, Equateur, Brésil

USA

Afrique du Sud, Thailande

TD/ FTC oral quotidien vs. placebo (n=2499)

Réduction du risque -44%

9% des patients contaminés ont TDF détectable

vs. 51% des patients non infectés



IPrEX study



IPERGAY study

HSH

France

TDF/FTC à la demande (n=199) vs. placebo (n=201)

Incidence 0.9/100 vs. 6.6/100 personnes-années

Réduction du risque -86%



PROUD study

HSH

UK

TDF/FTC con6nu

Traitement immédiat (n=275) vs. différé (n=269)

Incidence 1.2 /100 vs. 9/100 personnes-années

Réduc6on du risque  -86%



Synthèse des études

Source: Rapport Morlat, 2018



Validation de la PreP:

4) TAF/FTC vs. TDF/FTC



DISCOVER study

HSH

Europe/Amérique du Nord

Traitement continu

TAF/FTC (n=2694) vs. TDF/FTC (n=2693)

Incidence 0.16/100 vs. 0.34 /100 PA

Réduction risque -84% vs. -66% (p= ns)

Non infériorité démontrée

Mais pas de supériorité TAF/FTC vs. TDF/FTC

Moindre toxicité osseuse et rénale avec TAF



Validation de la PreP:

5) Utilisation dans la « vraie vie »





Nouvelles modalités de PrEP: 
=> traitements d’ac8on prolongée

Ø Cabotegravir en injections IM toutes les 8 semaines

Ø Islatravir par voie orale en prise mensuelle, en implant annuel

Ø Dapivirine en anneau vaginal tous les 3 mois

Ø Lenacapavir en injections SC tous les 6 mois



CABOTEGRAVIR en PreP Essai HPTN 083 : CAB IM versus TDF/FTC PO

Landovitz RJ, WAIDS 2020, Abs. OAXLB0101

Schéma de l’essai
ETAPE 1 ETAPE 2 ETAPE 3

Tous les jours pendant
5 semaines

Semaines 5 et 9
Tous les deux mois
pendant environ 3 ans Tous les jours

pendant un anCAB

TDF/FTC

(Tous les jours)

(Tous les jours)

TDF/FTC

CAB

TDF/FTC

TDF/FTC TDF/FTC cp

Placebo de TDF/FTC cpCAB

CAB CAB cp

Placebo de CAB cp

CAB injection 

Placebo de CAB injection

TDF/FTC

Tous les jours pendant
5 semaines

Semaines 5 et 9
Tous les deux mois
pendant environ 3 ans

Randomisation
1:1

600 mg / 8 sem



Landovitz RJ, WAIDS 2020, Abs. OAXLB0101

52 infections VIH pour 6 389 patient-années de suivi
1,4 (IQR : 0,8 - 1,9) année de suivi médian

CAB
(n = 2 244)

TDF/FTC
(n = 2 250)
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CABOTEGRAVIR en PreP Essai HPTN 083 : CAB IM versus TDF/FTC PO



Conclusions

Ø Excellente efficacité démontrée de la PreP par TDF/FTC
=> Ou<l majeur de préven<on de l’infec<on VIH

Importance de l’observance +++

Ø Intérêt des schémas à la demande, mais restreints aux hommes

Ø Elargir les cibles de la PreP, au-delà des seuls HSH à haut risque

Ø Simplifica<on de la prescrip<on: prescrip<on en ville !

⚠ A"en%on à ne pas méconnaître une primo-infec%on VIH

Ø Nouvelles modalités de PreP en développement: traitements LP


