














Annexel

I ndications au traitement

Le traitement post-exposition repose sur I’ évaluation du risque individuel de transmission du
VIH. Cette évauation prend en compte le type d’exposition et le statut VIH de la personne
source.

. Lorsgque le statut de la personne source est inconnu, tous les efforts doivent étre consentis a
la détermination de celui ci.

A cet égard, il est nécessaire de recourir aux tests de diagnostic rapide qui devraient étre
accessibles dans tous les hépitaux, donnant la sérologie en moins d'une heure ou, le cas
échéant, a des tests classiques avec réponse dans les 2 a 3 heures. Leur délai de réponse rapide
amene a proposer d'emblée une premiére prise de médicament dans les cas ou le risque parait
€levé et de surseoir ala suivante dés lors que le test est négatif. Les résultats du test rapide fait
en urgence doivent étre contr6lés par un test de dépistage des anticorps anti-VIH selon les
dispositions réglementaires.

Un rapport a été rendu par le Conseil National du SIDA (CNS) le 12 octobre 2000 sur « Le
dépistage en milieu hospitalier en situation d’ accident d’ exposition au sang et d’'impossibilité
pour le patient de répondre a une proposition de test ». Selon les conclusions du CNS, il parait
raisonnable d'estimer que le consentement du patient pour la pratique du test de dépistage
chez des patients dans des situations exceptionnelles telles que le coma ou la perte de
conscience prolongée, et seulement dans ces situations d’ exception, peut ne pas étre requis.
La délivrance du résultat du test au patient source, quel qu'il soit, doit étre effectuée dans le
cadre d’un entretien médical.

Le CNS considére cependant que le dépistage sans le consentement du patient doit étre
proscrit chague fois que celui-ci a exprimé antérieurement une opposition a la recherche de
son statut sérologique.

Les reglements intérieurs des hdpitaux doivent appuyer |’ avis rendu par le CNS.

Lors des situations médico-judiciaires, il est nécessaire de proposer un test de dépistage en
méme temps qu’ un examen clinique de I’ agresseur.

Si le statut de la personne source reste indéterming, |’ évaluation du risque de transmission
repose sur le type d’ exposition, et sur la prévalence théorique de I'infection a VIH dans la
population a laquelle la personne source appartient ou peut appartenir (estimations en France
par méthode directe, fin 1997 : dans la population hétérosexuelle non UDIV 0.1%,
homosexuelle non UDIV 13% et UDIV 17%). Ces prévalences sont a pondérer en fonction
des pratiques a risques.

. A noter que lorsgque le statut de la personne source est connu et séronégatif, il est
nécessaire de chercher a obtenir la date de la derniere sérologie; si celle-ci est ancienne et au
moindre doute, la pratique d’ un test rapide est recommandée.



L’indication du traitement est posée en prenant en compte le bénéfice lié a la possibilité
d’une réduction du risque de transmission du VIH, et le risque d’effets indésirables
gravesliésau traitement.

Le traitement post-exposition, doit étre réservé aux situations a risque identifiable de
transmission du VIH.

Pour les autres situations, la balance entre le bénéfice escompté et le risque iatrogene
n’est pas en faveur dela mise en route d’un traitement post-exposition.

Dans ce contexte, il est rappelé I'article L 1110-5 alinéa 1 du code de la santé publique (issu
de laloi du 4 mars 2002) qui reprend la notion de raison proportionnée :"Toute personne a,
compte tenu de son état de santé et de I'urgence des interventions que celui-ci requiert, le droit
de recevoir les soins les plus appropriés et de bénéficier des thérapeutiques dont I'efficacité est
reconnue et qui garantissent la meilleure sécurité sanitaire au regard des connaissances
médicales avérées. Les actes de prévention, dinvestigation ou de soins ne doivent pas, en
I'état des connaissances médicales, ui faire courir de risques disproportionnés par rapport au
bénéfice escompté.”

Des grilles d'aide a la décision thérapeutique ont été éaborées, par type d exposition
(professionnelle, sexuelle, par partage de matériel d’injection et autres expositions) en prenant
en compte I’ ensemble des é éments précités (cf. ci-apres).

Cependant, toutes les situations d'exposition auxquelles le médecin est susceptible d’' étre
confronté dans sa pratique ne peuvent étre intégrées dans ces grilles (ex: agressions par
seringues, projection cutanéo-mugueuse de VIH en culture...).

Dans ces grilles d’'aide a la décision thérapeutique, il est mentionné que le traitement est
recommandé ou gqu'un avis spécialisé est necessaire. Dans le second cas, la décision
thérapeutique ne doit en effet pas étre systématique. En effet, le traitement ne devrait étre
considéré que s le spécidiste considéere que certains facteurs sont susceptibles d’ accroitre le
risque de contamination (tels qu’ une muqueuse atérée, une charge plasmatique élevée ....).

Dans ces situations particulieres, la prise en charge devra étre déterminée par le médecin, aidé
dans sa décision par un médecin référent. A ce titre, I'importance de la mise en place d'une
permanence téléphonique, telle que mentionnée précédemment, est rappel ée.

L’ agression sexuelle a été jugée comme une situation délicate dont la prise en charge est
particuliere. Il a été considéré que, compte tenu de la nature possiblement traumatique du
rapport et la notion d'une appartenance de I’agresseur a un groupe de prévalence de
I"infection & VIH potentiellement élevée (5% environ selon les données recueillies aupres de
différents services d Urgences Médico-Judiciaires), cette situation devrait conduire a une
décision thérapeutique, sauf s le statut sérologique de I’ agresseur est négatif, et a une prise en
charge psychol ogique.

De facon plus générale, il est important de souligner que toute personne ayant été exposée a
un risque de contamination du VIH, quel que soit le niveau de risque déterminé, doit étre prise
en charge avec un dépistage initial en |’ orientant vers une filiere de soins capable d’ assurer un
suivi clinique et sérologique. Par ailleurs, cette personne doit recevoir un conseil sur son
comportement face au risque de contamination, afin de prévenir une nouvelle prise de risque.
Ce conseil doit ére donné sans considérations d’ ordre moral. Cette démarche de soins, prise




en charge globale du patient et du risque, est le garant de la qualité du dispositif et de sa
cohérence.

L'information est un élément central dans la relation de confiance entre le médecin et le
patient, et contribue a la participation active de ce dernier aux soins. L’information orale est
primordiale, elle peut étre adaptée au cas de chaque personne (cf. Recommandations ANAES,
2000). De plus, afin d'aider le prescripteur et le sujet exposé qui se trouvent réunis dans un
contrat de surveillance ou de soins, il est important de prévoir une fiche d’ information (telle
guelle a éé élaborée en 1998 : «vous venez de consulter un médecin a la suite d' une
situation arisque pour latransmission du VIH » qui devrait étre remise au sujet exposé qu'il y
ait ou non une prescription associée.

Il est recommandé au prescripteur de mentionner dans le dossier médical qu’il a informé le
sujet exposé et s tel est bien le cas, qu'il a remis la fiche et en a expliqué le contenu. 1l est
également recommandé de mentionner les ééments de la discussion entourant la décision de
traitement ou de non traitement.



Expositions professionnelles

Statut VIH de la source

positif inconnu
Probabilité de transmission
par acte (PTA)
PigQre avec aiguille aprés geste en IV ou IA PTA:0,18%-0,45% (1) Traitement recommandé

Traitement recommandé  si sujet source UDIV ou
ayant des pratiques
sexuelles
homosexuelles,
bisexuelles ou a risques
ou appartenant ou vivant
dans une communauté
(pays) ou I'épidémie est
généralisée*

Autres expositions percutanées : PTA:0,18%-0,45% (1) Traitement non
- piqQre avec aiguille & suture ou aprés geste en IM Traitement recommandé recommandé**
ou SC
- __coupure par bistouri
Expositions cutanéo-muqueuses : contact d’une PTA : 0.006-0.19% (1) Traitement non
qguantité importante de sang sur mugqueuse ou peau Traitement recommandé recommandé**
lésée si durée d’exposition

prolongée (>15 min)
Autres cas : Traitement non Traitement non
morsures, griffures, contact sanguin sur peau intacte, recommandé** recommandé**

contact de quelques gouttes de sang sur muqueuse ou
peau lésée, contact avec un autre liquide biologique
(ex : salive, urines),...

1- Evans B.G. et al. 1999

* Pays dans lesquels la prévalence de I’ infection est réguliérement supérieure a 1% chez les femmes enceintes ;
pays d’' Afrique sub-Saharienne, certains pays d’ Asie du sud est et du sud, certains pays d’ Amérique latine et
centrale

** |_abalance bénéfice/ risque n’ est pas en faveur de lamise en route d' un traitement prophylactique, sauf dans
des situations particulieéres qui sont a évaluer apres consultation d’un avis spécialisé. Par ailleurs, il est
recommandé que le sujet exposé soit pris en charge avec un dépistage initial et orienté pour un suivi clinique et
sérologique, et, dans un souci pédagogique, de lui fournir un conseil sur son comportement face au risque
dinfectionaVIH.



Expositions sexuelles
(rapports non protégés ou avec rupture de préservatif)

Statut VIH de la source

positif inconnu
Probabilité de
transmission du VIH par
acte sexuel (PTAS)

Rapport anal PTAS : Traitement recommandé
-réceptif : 0,3-3,0% (1, 2) Si sujet source UDIV ou ayant des pratiques
-insertif : 0,01-0,18% (2) sexuelles homosexuelles, bisexuelles ou a risques
Traitement recommandé ou appartenant ou vivant dans une communauté
(pays) ou I'épidémie est généralisée*
Rapport vaginal PTAS Traitement recommandé
-réceptif : 0,05-0,15% (3) Si sujet source UDIV ou ayant des pratiques
-insertif : 0,03-0,09% (3) sexuelles homosexuelles, bisexuelles ou a risques
Traitement recommandé ou appartenant ou vivant dans une communauté
(pays) ou I'épidémie est généralisée*
Rapport oral PTAS :non quantifié
Traitement a évaluer au Traitement a évaluer au cas par cas ***

cas par cas ***

1- De Gruttola V et a. 1989
2- Vittinghoff E et al. 1998
3- Downs A et al 1996

* Pays dans lesquels la prévalence de I’ infection est réguliérement supérieure a 1% chez les femmes
enceintes ; pays d’ Afrigue sub-Saharienne, certains pays d’' Asie du sud est et du sud, certains pays
d’ Ameérique latine et centrale.

** |_abalance bénéfice/ risque n’ est pas en faveur de lamise en route d’ un traitement prophylactique,
sauf dans des situations particuliéres qui sont a évaluer apres consultation d'un avis spécialisé. Par
ailleurs, il est recommandé que le sujet expose soit pris en charge avec un dépistage initial et orienté pour
un suivi clinique et sérologique, et, dans un souci pédagogique, de lui fournir un conseil sur son
comportement face au risque d'infection a VIH.

*** |_aconsultation d'un avis spécialisé est particulierement recommandée (risque accru notamment en
cas de présence de sperme).



Expositions par partage de matériel d’'injection

Statut VIH de la source

positif inconnu
Probabilité de transmission du
VIH (PT)

Partage de seringues/aiguilles PT:0,67% (1)
Traitement recommandé Traitement recommandé

Partage du reste du matériel PT : non quantifié
Traitement recommandé Traitement non recommandé**

1- Kaplan EH et a. 1992

** |a balance bénéfice / risque n’est pas en faveur de la mise en route d' un traitement prophylactique,
sauf dans des situations particuliéres qui sont a évaluer apres consultation d’'un avis spécialisé. Par
ailleurs, il est recommandé que le sujet exposé soit pris en charge avec un dépistage initial et orienté
pour un suivi clinique et sérologique, et, dans un souci pédagogique, de lui fournir un conseil sur son
comportement face au risque d’infection a VIH.



Autres expositions

Statut VIH de la source

positif
Probabilité de transmission du VIH
(PT)

inconnu

Pigdre avec seringue abandonnée

e

Traitement non
recommandé**

Contact d’'une quantité importante de sang sur
mugueuse ou peau lésée

PT : 0,006-0,19% (1)
Traitement recommandé
si durée d’exposition prolongée
(>15 min)

Traitement non
recommandé**

Autres cas :

morsures, griffures, contact sanguin sur peau
intacte, contact de quelques gouttes de sang sur
peau lésée, contact avec un autre liquide
biologique (ex : salive),...

Traitement non recommandé**

Traitement non
recommandé**

1- Evans B.G. et al. 1999

** |a balance bénéfice / risque n’est pas en faveur de la mise en route d'un traitement prophylactique,
sauf dans des situations particuliéres qui sont a évaluer apres consultation d’'un avis spécialisé. Par
ailleurs, il est recommandé que le sujet exposé soit pris en charge avec un dépistage initial et orienté
pour un suivi clinique et sérologique, et, dans un souci pédagogique, de lui fournir un conseil sur son

comportement face au risque d’infection a VIH.



Annexe 2

Prise en char ge thérapeutigue

Le spécidiste du traitement antirétroviral reste le meilleur garant d'une prescription
rationnelle et la mieux tolérée.

Si I'analyse de |’ exposition par |’ urgentiste conduit a une mise sous traitement, sa prescription
devra étre limitée a une courte durée (3 a 4 jours), pour permettre une réévaluation des
modalités de traitement, en dehors du contexte de I’ urgence, par un médecin référent.

Deux principaes situations sont a distinguer dans la déermination des modalités

thérapeutiques :
la personne source est séropositive pour le VIH et son traitement antirétroviral est connu :
dans ce cas le traitement de la personne exposée au risque de contamination par le VIH
sera adapté au traitement de la personne source dans la mesure du possible, en tenant
compte du profil de tolérance et des aternatives thérapeutiques possibles (interactions
médicamenteuses, traitement du sujet source contenant de |'abacavir, un analogue non
nucléosidique, de I'indinavir, 'association stavudine/didanosine...). En cas de difficulté a
I'adaptation du traitement, un avis spécialisé est recommandé.
dans tous les autres cas (personne source non connue, pas d’information sur le traitement
de la personne source...) : le traitement & mettre en cauvre aux urgences peut étre un
traitement standar disé qui pourra étre disponible dans les services d’ urgences sous forme
de trousses prétes a étre délivrées.

1) La personne source est seropositive pour le VIH et son traitement antirétroviral
(ou historique thérapeutique) est connu :

Différentes situations peuvent étre rencontrées :

-> |a personne source est seropositive pour le VIH et sous traitement antirétroviral

. lorsgue la personne source est séropositive sous traitement, mais que la charge virale reste
détectable, il est nécessaire de prendre en compte I’ historique du traitement du patient. Un
avis spécialisé est particulierement recommandé pour adapter le traitement de la personne
exposée en fonction de I’ historique des traitements de la personne source.

. enfin, il est nécessaire de rappeler que chez les personnes séropositives dont la charge virale
est indétectable, le risque de contamination sexuelle est probablement diminué mais ne peut
étre exclu. L’ avis spécialisé est particuliérement recommandé. En son absence, il est proposé
d’instituer le méme traitement que la personne source.

-> |a personne source est seropositive pour le VIH et en interruption thérapeutique

Le risque de contamination est majeur car la réplication du virus au dela de la 2° semaine
dinterruption est intense. Si la charge virale de la personne source était indétectable sous
traitement, il est proposé d'ingtituer chez le sujet exposé le traitement pris par le patient avant
I’interruption dans la mesure du possible, en tenant compte du profil de tolérance et des
alternatives thérapeutiques possibles. En cas de difficulté a |'adaptation du traitement
(interactions médicamenteuses, traitement du sujet source contenant de |'abacavir, un
analogue non nucléosidique, de I'indinavir, I'association stavudine/didanosine...) la demande
d'un avis spécialisé est recommandé.
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Si la charge virale de la personne source était détectable avant interruption du traitement, un
avis spécialisé est nécessaire en particulier pour adapter le traitement de la personne exposée
en fonction de I historique des traitements de |a personne source.

Il est nécessaire d’insister sur la nécessité formelle d’ avoir des rapports protégés pendant cette
période d'interruption de traitement.

2) Autrescas

Un traitement standardisé peut étre propose et doit étre accessible dans |’ urgence.

Il est recommandé que les services de pharmacie de chaque établissement de santé possédant
un service susceptible de prendre en charge un accident d’ exposition au VIH éaborent et
mettent a disposition de ces services des « trousses d’ urgence », composées du traitement
antirétroviral post-exposition standardisé pour une durée de 3 ou 4 jours ains que d’une fiche
dinformation a remettre au sujet. La composition de ce traitement antirétrovira
prophylactique standardisé devrait ére décidée par la Commission du Médicament en
fonction des présentes recommandations et de I’avis du CISIH dont dépend |” hépital.

Un certain nombre de recommandations thérapeutiques peuvent étre faites en tenant compte
des points suivants:
En raison des effets secondaires graves, les médicaments suivants ne doivent pas étre utilisés
en dehors d’un avis speciaisé:
. abacavir (réactions d' hypersensibilité)
. les non nucléosidiques [nevirapine (hépatites, syndrome de Lyell) et efavirenz
(angoisses, hallucination)], dans I’ attente de nouveaux composés mieux tolérés.

De méme, compte tenu du profil de tolérance, le recours aux traitements suivants n'est pas
recommandé par |e groupe d experts, en dehors d’ un avis spéciaisé :

. association stavudine et didanosine (acidoses lactiques)

. indinavir (coliques néphrétiques)

Sur la base du traitement actuellement recommandé en cas d'infection par le VIH, il est
recommandé une trithérapie antirétrovirale en prophylaxie en cas d’ accident d’ exposition au
VIH.

Concernant la nature des constituants de cette trithérapie, il a éé considéré que :

- la rapidité avec laguelle le virus pénétre dans ses cibles primaires au site d’inoculation
suggere que, dés les premiéres heures post-exposition, des génomes proviraux sont en
situation de s exprimer. Ceci justifie I’ utilisation d’emblée d’une antiprotéase en association
avec les inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse (INTI), de maniére alimiter les
infections secondaires et a permettre, en théorie, au systéme immunitaire d étre en position
d éradiquer efficacement les sanctuaires viraux résiduels.

- dés lors, une trithérapie composée de deux analogues nucléosidiques et d’ une antiprotéase
est recommandée en premiére urgence en dehors d’' un avis specialisé :

-> |es associations d’ anal ogues nucléosidiques a recommander au sein de cette trithérapie sont
les suivantes :

. Zidovudine / didanosine

. Zidovudine / lamivudine

. stavudine / lamivudine
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L’ association fixe de zidovudine / lamivudine (COMBIVIR) est la plus simple a prendre (2
comprimés par jour), d autant plus qu’il est important de rappeler que :

La prise de didanosine suppose que le sujet soit ajeun et, chez le sujet de poids inférieur a 60
kg, une adaptation posol ogique est recommandée

La nécessité d’'adaptation au poids avec une limite a 60 kg est également valable pour la
stavudine.

-> parmi les inhibiteurs de protéase, de par leur profil de tolérance et leurs modalités
d adminigtration, le nelfinavir (VIRACEPT, 5 gélules matin et 5 gélules le soir) ou
I’ association fixe de ritonavir/lopinavir (KALETRA, 3 gélules le matin et 3 gélules le soir)
ont été considérées comme étant particuliérement adaptées.

. A noter que si la premiére prise de traitement est faite au milieu de la nuit, elle sera suivie
d'une prise le matin (la prise de nuit, méme si elle est rapprochée de la suivante, jouera le role
de dose de charge).

. Par ailleurs, pour les femmes en &ge de procréer, il est nécessaire d’ envisager un test de
grossesse.

. Certaines situations sont importantes a prendre en compte dans la détermination de la prise
en charge thérapeutique et nécessitent un avis spécialisé: grossesse, prise de traitements
connus pour interagir avec les antirétroviraux (contraceptifs oraux, antimigraineux,
antiépileptiques, antivitamines K, benzodiazépines, traitement de substitution...)

. Le médecin référent dans le cadre de la réévauation du traitement initié dans I’ urgence,
pourra étre amené a alléger le schéma thérapeutique (passage a une bithérapie de
nucléosides), voire a I'interrompre selon le contexte qui apparaitrait rassurant au vu du
résultat du test rapide de diagnostic obtenu a cette date ou d’ une réévaluation de la situation a
risque avec le sujet exposé avec le recul du temps.

. Durée de traitement et surveillance :

Dés lors qu’ un traitement a été entrepris et poursuivi au dela du 4°™ jour par le spécidiste, il
doit étre maintenu pendant quatre semaines.

Il est proposé une période de 4 mois pour le suivi sérologique du sujet exposé, avec une
sérologie initiale réalisée dans les 8 premiersjours.

. Délai entre la premiére prise de médicament et I’ accident d’ exposition au VIH :

Le rationnel des traitements antirétroviraux dans cette situation impose qu'’ils soient proposés
le plus tét possible, de facon optimale dans les 4 premiéres heures et au plus tard dans les 48
heures post-exposition au VIH.

Etant donné la rapide intégration du virus dans la cellule hote et les résultats expérimentaux
de prophylaxie post-exposition au VIH, I’ efficacité potentielle d' un traitement prophylactique
diminue avec le délai d'initiation du traitement. Par conséquent, il est souligné gu’il ne doit
pas étre proposé ou impose de délai d’ attente jusgu’ a 48 heures aux sujets exposés a un risque
de contamination au VIH.

Au dela de 48 heures, un avis spécialisé est particuliérement nécessaire pour juger de la prise
en charge thérapeutique la plus appropriée.

8, avenue de Ségur - 75350 07 SP - Tél. : 01 40 56 60 00 - Télécopie : 01 40 56 56 10



	Circ2003-165-2.pdf
	CIRCULAIRE N°DGS_DHOS_DRT_DSS_2003_165 du 2 avril 2003 relative aux recommandations
	CIRCULAIRE N°DGS_DHOS_DRT_DSS_2003_165 du 2 avril 2003 relative aux recommandationsAN1
	CIRCULAIRE N°DGS_DHOS_DRT_DSS_2003_165 du 2 avril 2003 relative aux recommandationsAN2




