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Introductions & Présentations

Mises a jour de la Directive Consolidée sur le VIH de POMS 2021

Pharmacorésistance du VIH (PRVIH) et la PrEP: concepts clés

Table ronde: Expériences Pays de la mise en oeuvre d’un protocole
national de suivi de la pharmacorésistance du VIH

Apercu des contenus de la boite a outils GEMS

Questions-Réponses

A venir



Les intervenant(e)s d’aujourd’hui

Urvi Parikh, Universite de Pittsburgh

Dr Urvi Parikh, est assistante professeure de médecine dans le département des
maladies contagieuses a l'université de Pittsburgh, et la directrice adjointe du
Réseau d’Essais sur la Virologie des Principaux Microbicides. Elle a co-dirige le
projet GEMS.

Robin Schaefer, Organisation Mondiale de la Santé (OMS)

Robin Schaefer travaille pour 'Unité de Dépistage, Prévention, et Populations au
sein des Programmes Mondiaux du VIH, de I'Hépatite, et des IST a I'Organisation
Mondiale de la Santé. |l travaille sur la PrEP pour la prévention du VIH, avec une
emphase particuliere sur la prestation simplifiee des services et les nouveaux
produits PrEP. Il a un doctorat en eépidemiologie des maladies contagieuses et a
travaillé sur de nombreuses questions de santé mondiale, y compris la sante
sexuelle et reproductive et la malnutrition.




Anita Hettema, FHI 360

Anita Hettema, RN, MA est Conseillere Technique pour le portefeuille de
produits de prévention biomédicale de FHI 360 en Eswatini. Elle était cheffe de
projet GEMS pour le project PRVIH en Eswatini.

Bhavna Chohan, Institut de Recherche Medicale du Kenya,
Nairobi

Dr Bhavna Chohan, MSc, est Scientifique Chercheuse Principale au Centre de
Recherche Virologique a I'Institut de Recherche Médicale du Kenya, a Nairobi,
et Assistante Professeure Clinique au Département de la Santé Mondiale a
I'Université de Washington. Elle est également Chercheuse Invitée et Maitre
de Conférences Honoraire a I'Université de Nairobi. Elle était cheffe de projet
GEMS pour le project PRVIH au Kenya.




Everline Bosek, Université de Pittsburgh

Everline Bosek, MsC, MPH est Project Management Professional avec une
experience de la science de mise en oeuvre, santé communautaire, et projets
mobiles. Elle était cheffe de projet GEMS dans le project PRVIH au Kenya.

Lisa Levy, FHI 360

Lisa Levy, MPH est la Directrice Adjointe de Projet pour les réseaux d’essais
MTN et IMPAACT, avec une coordination scientifique a FHI 360. Elle etait
egalement chargee de I'equipe politique pour le projet GEMS.




Rappel: Utilisez la fonction “Chat”

N’hésitez pas a poser des questions ou a partager vos remarques dans le chat a n'importe
quel moment pendant les préesentations d’aujourd’hui. Nous consacrerons du temps aux
questions-reponses a la fin de la session.

QZOOm Webinar Chat — O X

Sélectionnez “tous les
intervenants et
participants” dans le
menu déroulant lorsque
que vous ajoutez votre
question ou commentaire
au chat.

To:  All panelists and attendees

Type message here...
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Points saillants des Directives VIH 2021 de I'OMS ) oo

CONSOLIDATED GUIDELINES ON

HIV PREVENTION, TESTING,
TREATMENT, SERVICE

DELIVERY AND MONITORING:

RECOMMENDATIONS FOR A
PUBLIC HEALTH APPROACH

JuLy 2021
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Orientation sur I'anneau vaginal dapivirine en
tant gu’option supplémentaire de PrEP pour les
femmes cisgenres

Mises a jour sur le dépistage et le suivi de la PrEP
orale:

e Suivi de fonction rénale
» Auto-deépistage du VIH
» Heépatite virale
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Suivi de la fonction rénale pour la PrEP orale

Une fonction rénale détériorée, indiquée par une clairance de créatinine <60ml/min, est une contre-indication pour I'usage de la PrEP orale contenant le

TDF.
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Etude systématique de la littérature publiée

Dans 11 ERC différents, augmentation conséquente du risque d’effets indésirables sur les reins

Les risques sont faibles, et les effets indésirables de grade 2+ sont rares (16 événements de grade 2+ parmi 6764 usagers de la PrEP, contre
4 événements sur les 6782 dans le contréle)

Effets indésirables grade 1+ (léger +)

Study

Peterson et al., 2007
Mutua et al., 2012
Thigpen et al., 2012
Van Damme, 2012
Groshkopf et al_, 2013
Kibengo et al., 2013
Solomon et al., 2014
Martin et al_, 2014
Mugwanya et al., 2015
Marmrazzo et al_, 2015
Molina et al., 2015

Fixed effect model
Random effects model

Experimental

Events

13
3
1
68
1
1
37
37
60
16
32

Total

363
24
611
1025
201
24
563
1196
1545
1003
199

6754

Control
Events Total

Heterogeneity: /7 = 25%, 12 = 0.0402, p = 0.21
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368
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1033
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574
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OR

0.87

1.29
0.24

i

1.60
1.54
1.33
1.70
8.16
2.04

1.52
1.51

0.01 0.1 1

95%-Cl

[0.41;

[0.89;
[0.03;

1.66]

7.98 [0.39; 163.33]
289 [0.12; 73.55]

1.86]
2.20]

[0.06; 42.13]

[0.92;
[0.81;
[1.11;

2.60]
2.19]
2.58]

[1.87; 35.59]

[1.13;

[1.26;
[1.17;

3.71]

1.84]
1.94]

Weight Weight
(fixed) (random)
8.3% 8.8%
0.2% 0.7%
0.3% 0.6%
291% 22.1%
2.3% 1.3%
0.4% 0.6%
13.4% 15.1%
15.7% 16.0%
20.0% 19.4%
1.1% 2.8%
9.0% 12.6%
100.0% -
== 100.0%

Experimental
Study Events Total
Peterson et al., 2007 0 363
Baeten et al, 2012 3 1579
Thigpen et al., 2012 0o 61
Van Damme, 2012 4 1025
Groshkopf et al_, 2013 4 201
Kibengo et al., 2013 1 24
Solomon et al., 2014 2 563
Martin et al_, 2014 2 1196
Marrazzo etal., 2015 0 1003
Molina et al., 2015 o 199
Fixed effect model 6764

Random effects model
Heterogeneity: I = 0%, = =0, p = 0.83

Control
Events Total

0
1
0
2
0
0
0
0
0
1

368
1584
608
1033
199
12
a74
1194
1009
201

6782

Effets indésirables grade 2+ (modéré +)

Weight Weight
Odds Ratio OR 95%-Cl (fixed) (random)
! 00%  0.0%
— 301 [0.31; 2900] 152%  18.3%
i 0.0% 0.0%
— 202 [037; 11.05] 302%  32.5%
909 [049;169.98] 75%  10.9%
: 160 [0.06; 42.13] 94%  8.8%
——#=——— 512 [025;106.80] 7.5% 102%
——#——— 500[024;10426] 76% 102%
§ 0.0%  00%
; 0.34 [0.01; 827] 227%  9.1%
L]
<= 2.74 [1.12; 6.70] 100.0% -
| | — 2.57 [0.97; 6.77] - 100.0%
001 01 1 10 100
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Suivi de la fonction rénale pour la PrEP orale

Une fonction rénale détériorée, indiquée par une clairance de créatinine <60ml/min, est une contre-indication pour I'usage de la PrEP orale contenant le

TDF.
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Analyse des données mondiales

Des données sur 18 676 individus dépistées pour le
démarrage de la PrEP sur 15 pays

79 sur 18 676 (0.42%) individus dépistés pour la PrEP
avaient une CrCl <60ml/min

Sur 14 368 individus ayant démarré la PrEP et ayant fait
des analyses de suivi, 349 (2.43%) ont développé une CrCl
<60ml/min

Une base de CrCl de <90ml/min et I'dge croissant sont
associés a un risque accru

30/09/2021 Webinaire Réseau Mondial d’Apprentissage PrEP
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Suivi de la fonction rénale pour la PrEP orale

Une fonction rénale détériorée, indiquée par une clairance de créatinine <60ml/min, est une contre-indication pour I'usage de la PrEP orale contenant le
TDF.

Population Suivi

Comorbidités A
. Age
rénales
Optionnel (jusqu’a 30 ans ou l'apparition de
comorbidités rénales)
Non <30 Optionnel
Si la base est établie et la CrCl <90ml/min,
mener un suivi tous les 6 a 12 mois
Si la CrCl 290ml/min, optionnel (jusqu’a 50
A mener une fois dans les 1 & 3 mois ans ou l'apparition de comorbidités rénales)
Non 30-49 vant le dé de la PrEP oral
suivant le demarrage de la PreP orale Si la CrCl <90ml/min, dépistage tous les 6 &
12 mois
Oui Tous les ages . _ . _
A mener une fois dans les 1 a 3 mois - R .
. . Dépistage tous les 6 a 12 mois
suivant le démarrage de la PrEP orale
Non 50+

30/09/2021 Webinaire Réseau Mondial d’Apprentissage PrEP 17
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Suivi de la fonction rénale pour la PrEP orale :

Une fonction rénale détériorée, indiquée par une clairance de créatinine <60ml/min, est une contre-indication pour l'usage de la
PrEP orale contenant le TDF.

La procédure suggérée s'applique a 'usage de la PrEP orale quotidienne et a la demande.

L’attente des résultats du dépistage de la créatinine ne doit pas retarder le déemarrage de la PrEP orale et les résultats peuvent étre
examinés lors de la visite de suivi.

Des resultats anormaux de clairance de creatinine de <60ml/min doivent étre repetes un autre jour avant I'arrét de la PrEP orale.
Une clairance de créatinine anormale retourne généralement a la normale apres I'arrét de la PrEP orale.
La PrEP orale peut étre redémarree si la clairance de créeatinine est confirmée a 290ml/min 1 a 3 mois apres l'arrét de la PrEP.

Si la clairance de créatinine ne revient pas a la normale aprés I'arrét de la PrEP, d’autres causes d’insuffisance rénale doivent étre
examinees.

30/09/2021 Webinaire Réseau Mondial d’Apprentissage PrEP
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Dépistage du VIH pour la PrEP orale

Le dépistage du VIH est nécessaire avant le démarrage ou le redémarrage de la PrEP orale, et doit étre mené régulierement (par ex:
tous les 3 mois) pendant I'usage de la PrEP.

*5’:4’“{: World Health
@T{é\’/ Organization

« Utiliser les strategies de dépistage en serie de 'TOMS, dans le cadre d’un
algorithme valide de depistage, en utilisant des essais prequalifiés.

» Les individus peuvent étre dépistés en point de service en suivant I’algorithme
national de dépistage, qui est généralement une combinaison de TDR de 3éme
génération

» Sile dépistage initial du VIH est négatif et qu’il n’y a pas d’antécédents ni de
signes/symptomes de syndrome viral aigu, proposer un démarrage le méme jour

» Une fois la PrEP démarrée, le dépistage du VIH est suggéré tous les 3 mois, ou a

CONSOLIDATED GUIDELINES ON j , > N ~ ,
chaque fois que la PrEP est redémarrée apres un arrét de l'usage

HIV TESTING

» Un dépistage additionnel du VIH 1 mois aprés le démarrage ou le redémarrage de la
PrEP peut également étre bénéfique

SERVICES

HIV TESTING SERVICES

DECEMBER 2019

30/09/2021 Webinaire Réseau Mondial d’Apprentissage PrEP 19
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Auto-dépistage du VIH

Orientation actuelle: TADVIH est suggéreé pour la création de la
demande mais pas pour le suivi pendant 'usage de la PrEP orale

L’orientation de 'OMS de mars 2020 pour le maintien des services
sanitaires essentiels pendant le COVID-19 suggérait I’ADVIH pour
maintenir les programmes PrEP

De nombreux programmes ont été adaptés pour inclure 'ADVIH
pendant le COVID-19

Plusieurs essais en cours examinent ’ADVIH dans les programmes
PrepP

L’ADVIH sanguin peut étre préférable a 'ADVIH par fluides oraux

Simplification par ’OMS des orientations PrEP fin 2021/début
2022, et mise a jour des orientations SDH fin 2022.
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La PrEP et |'hépatite virale
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Dans de nombreux contextes, les populations a risque du VIH sont également a risque accru d’infection a I’'hépatite B et C.

Les services PrEP offrent une opportunité unique de dépister I'infection a I’'hépatite B et C, et de répondre a de multiples problémes de santé publique

Hépatite B

Il est suggéré de dépister les usagers de PrEP orale des

antigenes de surface a I’hépatite B (HBsAQ) une fois, vers le

démarrage de la PrEP.

Des tests rapides en point de service sont disponibles pour les
HBsAg, et 'TOMS a préqualifié plusieurs tests de diagnostic
rapide.

Considérer un traitement des personnes avec des HBsAg
détectables

Les personnes a risque d’infection a I'hépatite B ayant un
dépistage HBsAg non réactif peuvent éventuellement étre
vaccinés contre I’hépatite B, selon 'endémicité et les
recommandations des pays.

L’orientation actuelle suggere que l'infection a I'hépatite B est
une contre-indication a 'usage de la PrEP orale a la demande.
Cette orientation est actuellement en cours de révision.

30/09/2021 Webinaire Réseau Mondial d’Apprentissage PrEP

Le depistage des anticorps de I’hépatite C peut étre envisagée au
demarrage de la PrEP et tous les 12 mois, surtout lorsque les
services PrEP sont fournis aux hommes ayant des rapports sexuels
avec des hommes, les usagers de drogues, et les personnes
incarcérées et dans d’autres environnements fermes.

Les individus ayant des résultats réactifs de tests sérologiques doivent
étre orientés vers davantage d’évaluation et de traitement pour une
infection a I'hépatite C.

L’infection a I'hépatite C n’est pas une contre-indication a 'usage de la
PrEP orale quotidienne ou a la demande, et la PrEP peut étre
démarrée avant que les résultats du dépistage de I'hépatite C ne
soient préts.

L’'OMS a récemment publié
SELFAESTING 8 des directives sur le
| E dépistage de I'hépatite C

HEPATITIS C VIRUS B

21



Rendre la PrEP plus efficiente et efficace:
Equilibrer les couts, I'efficience, et I'impact

LLLG:T\

==

@ World Health
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Le risque et I'incidence du VIH sont
importants —outils de dépistage?
Quid des autres écarts — IST,
besoins contraceptifs non satisfaits,
VPI, autres....

Taux de positivité au dépistage—
mise en relation vers les TAR

Sdreté & impact

30/09/2021 Webinaire Réseau Mondial d’Apprentissage PrEP



Orientation OMS a venir

Simplification de la PrEP orale: fin 2021/début 2022

- Suivi de la fonction rénale

- Heépatite virale

- Auto-depistage du VIH

- Prestation communautaire de la PrEP, y compris la télé-médecine pour la PrEP

- S&E

Mises a jour de I'outil de ’OMS pour la mise en oeuvre de la PrEP: 2022

30/09/2021

Webinaire Réseau Mondial d’Apprentissage PrEP
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Merci a I'équipe Dépistage, Prévention, et Populations pour leurs Programmes Mondiaux de 'OMS pour le VIH, I'Hépatite, et les
contributions a cette présentation. IST: https://www.who.int/teams/global-hiv-hepatitis-and-stis-
programmes/overview

Réseau Mondial de 'OMS pour la PrEP:
https://www.who.int/groups/global-prep-network

Contactez-moi si vous avez des questions ou commentaires: Robin
Schaefer, schaeferr@who.int

Robin Sﬁhaeferl Prograr ur le \ H, 'Hépatite, etles 13 i M6n ale il :_,



Introductions & Présentations

Mises a jour de la Directive Consolidée sur le VIH de ’TOMS 2021

Pharmacorésistance du VIH (PRVIH) et la PrEP: concepts clés

Table ronde: Expériences Pays de la mise en oeuvre d’un protocole
national de suivi de la pharmacorésistance du VIH

Apercu des contenus de la boite a outils GEMS

Questions-Réponses

A venir



La PrEP et le risque de
pharmacorésistance du VIH:

Concepts cles

Dr Urvi M Parikh
Université de Pittsburgh



Sujets

 Comment un usager de la PrEP developpe-t-il une
pharmacoresistance du VIH?

* Que peuvent faire les programmes et projets PrEP pour suivre
la pharmacorésistance du VIH?

« Qu’avons-nous appris du suivi de la résistance de la PrEP
dans les pays qui I'ont mise en oeuvre?



La PrEP préevient le VIH

PAS D’INFECTION = PAS DE RESISTANCE

Une personne séronégative ne peut pas avoir de
pharmacoresistance au VIH




Les inquietudes au sujet de la PRVIH ne doivent pas étre une raison de
limiter 'usage de la PREP

229
séroconversions

sighalées sur 4
ans de projet
GEMS

>104,000
personnes ont

.demarre la PrEP au

‘ Kenya, au
Zimbabwe, en
Eswatini et en
Afrique du Sud

La taux d'infection au VIH sous
PrEP est faible

Pas d'infection = pas de
m pharmacorésistance

Parikh et al. IAS 2021



Risque de résistance avec seroconversion sous PreP

Pharmacoreésistance transmise
* Un usager de PrEP peut étre infecté au VIH pharmacorésistant

par un partenaire »
<
‘. @




Risque de résistance avec seroconversion sous PreP

Pharmacoresistance acquise

* Une personne séropositive peut continuer a utiliser la PrEP
avant de connaitre son statut VIH

— Si elle a démarré la PrEP avant de se rendre compte gu’elle a été
Infectée par le VIH

— Si elle a arrété la PrEP, a été infectée, et a repris la PrEP
— Si elle n'a pas pris assez de doses de PrEP pour prévenir I'infection

— Sila PrEP n’a pas fonctionné (rare) ‘ N




Pourqguol le dépistage du VIH est important

Période “fenétre” avant la detection du VIH par les tests diagnostics

I LXK X X :
1 1 X 1
: X X :-::x?;s;( x o o
X .
I MK KK XL X .
X S SR |
ooy XX F"ﬂgﬁx?‘;ix: X |
' X ' X X ! :
: X XXX XX : ’ :
T Week 2 Week 3 Week 4 Week 12
Infection ' : : e t
epistage
Time from infection (weeks) ———» trimestriel du VIH

Les X représentent les resultats positifs du dépistage VIH d’'une personne

Image: https://i-base.info/guides/testing/what-is-the-window-period




Le suivi de la PRVIH sous PrEP est important

- Assure l'efficacité du programme national de la PrEP et permet
de comprendre si un soutien supplémentaire est nécessaire
pour I'observance de la PrEP et/ou un dépistage régulier du VIH

- Evaluer si la fréquence de dépistage du VIH est adéquate pour
détecter les séroconversions aussi vite que possible

- Soutenir les programmes nationaux de prevention et de
traitement du VIH en comprenant la fréquence de la PRVIH
avec usage de la PrEP




Stratégies de suivi pour la PRVIH

Mettre en oeuvre un protocole national de recherche pour évaluer
la PRVIH chez les personnes en seroconversion sous PrEP

Etablir des partenariats avec des Projets Demo PrEP existants
pour ajouter la MPR a leur protocole ou procédures

Etendre la surveillance nationale de la PRT et de la PRA pour
Inclure la MPR sous PrEP en particulier

Levy et al. IAS 2018



\Stratégies de suivi pour la PRVIH

Mettre en oeuvre un protocole national de recherche pour évaluer
la PRVIH chez les personnes en seroconversion sous PrEP
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Procédures de suivi de la PRVIH avec |la PrEP

COLLECTE )
PROTOCOLE D’ECHANTILLONS DEPISTAGE

Collecte d’échantillons
sanguins d’individus
seropositifs
consentants a qui l’'on
a prescrit la PrEP lors

Dépister les niveaux
de médicaments
PreP et les mutations
de résistance du VIH

Etablir un protocole
de suivi de la
résistance

des 3 derniers mois

o
|

a
1o

Parikh et al. IAS 2021




Pharmacorésistance du VIH (PRVIH)

suivie par GEMS dans les 4 M;GEMS

programmes de deploiement de la Lf cLosauauTion oF
PrEP en Afrique Subsaharienne

 FEtude Transversale Observationnelle (Déc 2017 — Juil 2019)

« Usager actuel de la PrEP (a collecté I'approvisionnement initial ou le
reapprovisionnement de PrEP)

« ldentifié comme seéropositif par I'algorithme national de dépistage du VIH apres
le demarrage de la PrEP

« A donné son consentement eclairé

« Echantillons collectés chez 208 individus séropositifs

Parikh et al. IAS 2021



Caractéristique N =208

Sexe féminin 155 (75%)
Age a la Séroconversion
16 — 24 108 (52%)
Les participants 25+ 95 (46%)
etaient inconnu 5 ( 2%)
principalement Population
jeunes, de sexe Adolescente/Jeune Femme 87 (42%)
féminin, et de Couple Serodifferent 50 (23%)
diverses Travailleuse du Sexe 20 (10%)
populations Hommes ayant des rapports 15 ( 7%)
Sexuels avec des Hommes
Femme Transgenre 12 ( 6%)
Femme Enceinte ou Allaitante 8 ( 4%)
Incarcérée 1 (<1%)

Parikh et al. IAS 2021
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18%
I I 8%

6-12 Inconnu

Temps entre le démarrage de Ia PrEP et la
Séroconversion (Mois)

La majorité des
participants ont
demarre la
PreP plus de 3
mois avant de
devenir
séropositifs



Résultats Clés — Pharmacorésistance du VIH

LIMITES

PROFIL DE MUTATION | # DE PARTICIPANTS
Chronologie inconnue de prise de la PrEP et

d’infection du VIH
Il peut y avoir un écart entre séroconversion et

Pas de mutations de 65/118 collecte d’échantillon chez certains individus
resistance (55%)
Non associée a la 26/118 - RESISTANCE TRANSMISE
PreP (22%)
Associée a la PrEP 27/118 - RESISTANCE TRANSMISE OU ACQUISE
(K65R, K70E, M1841V) (23%)

118 sur 208 échantillons (57%) ont été dépistés avec succes de la PRVIH




Résumé

« La PrEP FONCTIONNE! Le nombre d’infections signalees
(229) etait tres faible comparé au nombre estimé de personnes
ayant démarré la PrEP (>104,000)

« La résistance est un risque pour les personnes devenant
séropositives sous PrEP.

* Des diagnostics améliores du VIH pour détecter le VIH plus tot,
et le suivi de la PRVIH sont importants pour les programmes de
PrEP ainsi que de traitement.




Introductions & Présentations

Mises a jour de la Directive Consolidée sur le VIH de ’TOMS 2021

Pharmacorésistance du VIH (PRVIH) et la PrEP: concepts clés

Table ronde: Expériences Pays de la mise en oeuvre d’un protocole
national de suivi de la pharmacorésistance du VIH

Apercu des contenus de la boite a outils GEMS

Questions-réponses

A venir




W Everline Bosek, MSc, MPH ~
Bhavna Chohan, PhD, MSc Responsable de Anita Hettema, RN, MA
Cheffe d’équipe PRVIH programme PRVIH Kenya Cheffe d’eéquipe PRVIH
Kenya Eswatini

Table ronde: Expériences Pays du suivi
de la PRVIH avec le déploiement de la
PrepP



Configuration du Suivi de |la Résistance

-Parlez du processus d’inclusion du
suivi de la PRVIH au sein du
programme de PrEP de votre pays




Structure du Suivi de la Résistance

-Pourquol avez-vous décide d'utiliser
un protocole de recherche pour
mener le suivi, plutot que de modifier
un systeme existant de surveillance?




Logistique du Suivi de la Résistance

-Y avait-il des systemes au sein des

pays pour la collecte des spécimens

et leur expedition que vous avez pu
utiliser?




MINISTRY OF HEALTH

PrEPSeroconverter HIV Drug Resistance Test Flowchart

HIV test performed on PrEP client

v v
HIV-negative HIV-positive
L I
No further evaluation needed; o Inform client about the survey

o Fill in the clinical summary form and snd
1o Uliza NASCOP

o Consent for DBS oollection

o Link to ART

v

Request for the Seroconversion kit from CASCO, collect sample per
the package insert and job aid and follow the process outlined: link to ART
o Complete Lab Requisition Form (L RF)
Collect blood via venipuncture
Preparetwo DBS cards
Package dried DBS cards
Call G4S to ship sample to Kisumu KEMRI lab
(addressed envelope in the kit)
*sample must be shipped within 3 days*

Return of HIV Drug Resistance Test Results:
o Results returned from KEMRI Lab to requesting PrEP sites
o Results sent to Uliza NASCOP (ulizanas cop@ gmnail.camn,

NB: PrEP sites are encouraged to seek guidance from their County HIV
Clinical TWAG/PrEP or Uliza NASCOP for management of PrEP
seroconverter if mutations detected.

continue PrEP as indicated

0000

Abbreviations:

ART - Antiretroviral Treatment;
DBS - Dried Blood Spot;

LRF - Lab requisition form;
PrEP - Pre-exposure Prophylaxis

Contact:
Dorcus Abuya | NHRL Laboratory |Tel: 0720520190
Everline Bosek | Program Coordinator |Tel: 0748785924

rsion 1.1 November 2018




Procédures de Suivi de la Résistance aux sites de PrEP

-Quelles etapes ont été suivies par
les prestataires de soin apres
I'identification d’'un usager de PrEP
ayant séroconverti?




Fersion 1.0 June 2018

MINISTEY OF HEALTH
NATTONAL AIDS AND STT CONTROL PROGRAMME
LABORATORY REQUISITON FORM FOR FrEF SEROCONVERTORS

E n E - ] =
[P p— -

Name of Facility MFL

Code
Client PrEP barcode no. Date of
{do not write name) Request:
Blood collection Diate Time
DES Preparation Date Time
Client Details Year of Birth: Gender:

PrEP initiation Date:

Date PrEP bottle was last collected:
Date PrEP was last taken:

Date of first HIV positive test:

Date of last HI'V negative test:

= 0 -
Glabal Cantral Laboratorv m..... - -
ESWATINI GEMS PrEF - DES
PARTIIPANT DEMOGRAPHICS SPOMSOR DETAILS
Fatiest Initials Djjj Sponsor - USAID / PEPFAR / GEMS
Trial : GEMS
o HEEEEEEEEEREN K GEMS
N INWESTIGATOR DETANS [ SITE STAMP
seomes | | | L[] ]]] !
ctGEMSS
Principal Investigator:
e I o (Y | foal nescly
O Mo A 1. Kusss i Eas
| | | | | | | | | | | Ministry of Health
Collection Date Eswatin
gt
Collection Time Dj Dj':d-hr.ranu Contact Person:
- Telephone Mumbears;
Colbected by rveisis

PLEASE MARK APPLICABLE VSIT TYPE

Clinician’s Name

Dute of FrER Initiation

CT0 OO CTTT0 D e

Dater ol PTEP lac Lk

BAAC Eacaiving: Lo e it a3 SOV

Received Duts & Timas: Sre Dote ond Timeafomg

Facility Contacts Tel: Email:

Racwved By

High-risk assessment criteria for reason on PrEP:
Discordant couple ] AdolescentY oung women ] MSM ] F5W ]

Sex with unknown partner ]

Other (specify)

Is sexual Partner HIV positive: Yes [_|No [ | Don't kmow [ ]

If partner HIV positive, what ARV regimen is the partner currently taking:

| Don'tknow [ |

Pur cilant repart, wan ths clast sdhereet s PP

Record guasSty of secimens necsived:

L D wmanly umed madication s insrucied pEsLASE oo i
Samswnat szharent I:‘ sams meclzation ook rod daly
L) I:l montly dld not sae mediceScn m Instrected
3ol EDTA B
Dicontinues D g Saking PrEF complatsly
CLINIC INSTRUCTIOMS: Logges By:

(Ve Tt s sl iy By Ll v 0% [ 20 BT |, s A 10 S 0 o 0 DR 5% i M 9 Tk O LA 5 b o £, DS
e i 4 s bl ol P D D0 cance, Dy B D6 coed for a6 beaer | buant. i e DR cavdlt i iy, i 1 WL wich
g rercal L TR 1. i Ml o i T, 1 iy, STIRT AT Marmams TETSG 04 O Rt K 200777510

Lab st Wusmibar-

Adherence Evaluation: Per client report, was the client adherent to PrEP?

] Good, missed 0-3 doses in past month
[ ] Fair, missed 4-5 doses in past month
|:| Bad, missed 6-7 doses (or more) in part month

g s s picig. PLEASE SEOMD RERAINTG BLO00 SAMPLE K EDTA TUBE AITER DES SPOTTING, ALOKG WITH
SHIPWIDNT, Deeres Chachadd By
CLINKCAL SITE TO DO - Mease record each DBS card spotting time below:
AR AR ENa ol | SR TS TRST RECURST PRRRORM SRS
BARC AT
HIW D5 Drug Al anes, [ psswmoe 4o o, 0t caed)
LAB HIO 1z DS CARD
L ek * 2111 ey X 3113
* BARCODE 1 = Card 1 [Resistance] : :
PR ’ - Tarage for P Anslyuin
AFFD{BARCODE LABEL HERE —— :D::.rm . 3300
! B card 2 (PR : :




Approche de Formation au Suivi de la Résistance

-Quelle était votre approche a la
formation des prestataires de soins
Interagissant avec les clients PreP
et autres parties prenantes?




Bonnes Pratigues de Mise en Oeuvre

-Quelles procédures avez-vous
utilisées pour assurer une mise en
oeuvre reussie du suivi de la
resistance?




Adaptation pendant les confinements COVID

-Comment vous étes-vous adaptes
pour gque le suivi de la résistance
puisse continuer pendant COVID (en
prenant en compte les confinements
et les restrictions des
rassemblements)?



Succes du suilvi de la PRVIH

-Quelle est une composante du suivi
de la PRVIH avec la PrEP qui s’est
tres bien passée selon vous?




Défis du suivi de la PRVIH?

-Quels sont certains défis de la mise
en oeuvre du suivi de la PRVIH avec
PrEP?




Enseignements Clés

-Quels sont certains enseignements
clés de votre expérience de la mise
en oeuvre du suivi de la PRVIH avec

la PrEP?




Introductions & Présentations

Mises a jour de la Directive Consolidée sur le VIH de ’TOMS 202|

Pharmacorésistance du VIH (PRVIH) et la PrEP: concepts clés

Table ronde: Expériences Pays de la mise en oeuvre d’un protocole
national de suivi de la pharmacorésistance du VIH

Apercu des contenus de la boite a outils GEMS

Questions-réponses

A venir




Outils et Ressources de
sulvi de la PRVIH




https:/lwww.prepwatch.org/gems/

*DBS Collection Job Aid and training video
*DBS preparation SOP

*Acute seroconversion assessment
*HIVDR counseling messages

* SOP for Receiving DBS Sample Cards
* HIVDR Testing Factsheet

* SOP for high-throughput Next Generation
Sequencing HIVDR Assay

-

_/
HEALTHCARE LABORATORY
WORKERS PERSONNEL
\ PoLicy PROJECT =
MAKERS IMPLEMENTERS

* PrEP and HIVDR Fact sheet
* M&E Plan for monitoring HIVDR with PrEP

* Activity Planner for establishing an HIVDR
Monitoring Program

*Generic HIV Drug Resistance Monitoring
Protocol

*HIV Testing Factsheet
e Training modules on HIVDR (key concepts)

27




Comment expliquer la PRVIH
aux participants potentiels a

I’étude?

PrEP and Risk of Drug Resistance

FACT SHEET FOR HEAITH CARE WORKERS

Why Is PrEP and Drug Resistance a Concern?
Ve know that PreExposure Prophylais (PrEP) werks very
wiell to pravent HIWV infection when takan comecty and
consisendy. However, there i a chance that someone many
start PREP betore they know they are HIV infecied, or they can
become infected with HIV while using PEP. If this happers,
the virus in their body eould change, er mutare, and becoms
resisiont o these ARV drugs. This does not mean, however,
that the virus is resistant o all hypes of ARV drugs.

Pacple who have HIV typically need 1o ioke 3 ARV dnigs

to stop the virs from making copies of iself |olso called
replicating). VWhen drug resistance cocurs, some ARVs are
no lenger able to siop HIV from replicating and the persan
would need o stort toking o different combination of ARY
drugs. Ultimately, this means that the PIEP user may have few-
er choices of the: ARV dnugs that they con use for weatment.

Will Drug Resistance be a Problem when
PrEP is Rolled Out on a Larger Scale?

Wi do not know yet. The Global Evaluation of
Microbicide Sensitivity [GEMS| projed is collecting
samples and analyzing these data fo betier understand
whether resistance will b= o problem. We do know that
the risk of drug resistance was low in complesed clinical
trials whene sudy paricipants were assigned 1o take a
daily pill containing tencfovir or Tevada. But the risk of
drug resisianca in the “real wodd® may differ bacause:
= In clinical mials, study participants received monthly
HIV testing which allowed research clinicians o
immediately siop PiEP use once infection was.
identified; in largs scale PrEP programs, HIV ssing
may occur quansdy or at different intenaals
= WWe do not know how well PrEP users will take their
medication; when PrEP is not aken consistently, risk of
HIV infection is greater
There is the possibility that PrEP could be started in
clients who are newly infected with HIV, but current
rapid HIV tests did not datect their infection_

What Should Happen if a PrEP User has a
Positive HIV Test?

* Siop Using PrEP: siop taking PrEP immediately ofter the
first positive HIV rapid test; if HIV infection is confirmed,
thesy should never siart using FEP again

= Refer for Antiretroviral Treatment [ART): PriEF users
who ocquire HIV should be referred for HIV treatment
occording to VWHO and couning HIV treciment guidalines.

* Conduct a Drug Resistance Test: conduct o dug

it test it r d by country guideli
the absence of a dug resistance test should not prevent
the individual from oceessing antirssroviral rectment

Avoiding Drug Resistance:
Counseling Messages for
PrEP Clients

hile

Visit the GEMS website for more information obout FrEP
and drug resislance: hitp:// gems_pitt.edu
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Comment évaluer
cliniqguement la
seroconversion aigue?

Comment expliquer la PRVIH
aux participants potentiels a
I’étude?

PrEP and Risk of Drug Resistance

FACT SHEET FOR HEAITH CARE WORKERS

Why Is PrEP and Drug Resistance a Concern?
Ve know that PreExposure Prophylais (PrEP) werks very
wiell to pravent HIWV infection when takan comecty and
consisendy However, thers is o chanee that somens may
start PREP betore they know they are HIV infecied, or they can
became infecied with HIV while using PrEP. If this hoppers,
the virus in their body eould change, er mutare, and becoms
resisiont o these ARV drugs. This does not mean, however,
that the virus is resistant o all hypes of ARV drugs.

Pacple who have HIV typically need 1o ioke 3 ARV dnigs
to stop the virs from making copies of iself |olso called
replicating). VWhen drug resistance cocurs, some ARVs are
no lenger able to siop HIV from replicating and the persan
would need o stort toking o different combination of ARY
drugs. Uliimately, this mears that fhe PEP user may have few-
er choices of the ARV drugs that they can wse for seatment,

Will Drug Resistance be a Problem when
PrEP is Rolled Out on a Larger Scale?

We da not know yet. The Global Evaluation of
Microbicide Sensitivity [GEMS| projed is collecting
samples and analyzing these data fo betier understand
whether resistance will b= o problem. We do know that
the risk of drug resistance was low in complesed clinical
trials whene sudy paricipants were assigned 1o take a
daily pill containing tencfovir or Tevada. But the risk of
drug resisianca in the “real wodd® may differ bacause:

In dlinical rials, study parficipants received monthly
HIV testing which allowed research clinicians o
immediately siop PiEP use once infection was.
identified; in largs scale PrEP programs, HIV ssing
may occur quansdy or at different intenaals

= WWe do not know how well PrEP users will take their
medication; when FrEP is not iken consisiently, risk of
HIV infection is greater

There is the possibility that PrEP could be started in
clients who are newly infected with HIV, but current
rapid HIV tests did not datect their infection_

What Should Happen if a PrEP User has a

Positive HIV Test?

« Stop Using PrEP: siop taking PrEP immediately after the
first positive HIV rapid test; if HIV infection is confirmed,
thesy should never siart using FEP again

= Refer for Antiretroviral Treatment [ART): PriEF users
wha oeouire HIV should be referred for HIV reaiment
occording to VWHO and couning HIV treciment guidalines.

* Conduct a Drug Resistance Test: conduct o dug

i test if d by country guideli
the absence of a dug resistance test should not prevent
the individual from oceessing antirssroviral rectment

Avoiding Drug Resistance:
@ Counseling Messages for
PrEP Clients

Visit the GEMS website for more information about PrEP
and drug resislance: hitp:// gems_pitt.edu
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Acute Seroconversion

Assessment for PrEP Provision

CHECKLIST FOR HEALTH CARE WORKERS

Why is an Acute Seroconversion Assessment Important?

Individuals who use Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP| must be HIV uninfected, confirmed by a negative HIV test. However,
HIV tests may miss those that are in the ocute HIV seroconversion phase, due to the window period of the sest. If an
individual stans or continues using PrEP while HiV-positive, there is a risk that this individual may develop HIV drug
resistance. In this case, the PrEP usar may have fewer choices of antiretroviral treatment. To supplement the HIV test o the
time of PrEP inifiation or resupply, dinicians should assess for acute sercconversion based on the individual’s presenting
signs and symptoms. The following assessment should be adminisiered prior to PrEP provision.

Acute HIV Seroconversion Assessment for

PrEP Provision

Does the posential PrEP client currenty have either of the

following symploms?

U Fever 38.3C or 101F

2 Generalized lymphodenopathy [swollen lymph glands|
consisting of polpable lymph nodes in more than ane
lymph node chain, i.e. two of the following chains:
anteriar cervical, possrior cervical, axillary, inguinal

If the answer is yes, do NOT provide PrEP of this time,

and follow the Next Steps saction.

The following symptoms are also associated with ocute
HIV infection:

Q Fafigue

Q1 Skin rash {smoll red bumps)

1 Headache

2 Pharyngits {sofe throat]

0 Myolgia (musculor oches and pain)

3 Arthralgia [joint pain}

1 Nousea or vomiting

(1 Diarthea

1 Oral ulcers

It the client has several of the above symptoms, check if
there is an allernative couse that is not HiVrelated. If there
is no obwious altemative efiology, consider delaying PrEP
provision if potential HIV exposure occurred in the past
four weeks.

Next Steps for Clinician and PrEP Client
to Review
Repeat an HIV test, using o test
Q@ @ ifheshores gl period, if
available [e.g. antibody/antigen
fourth-generation fest). A shorer
window period reduces the risk of o

foksenegotive test result and identifies
HIV seraconversion sooner.

¥ the person has been recently
7 2 exposed, consider provision of
HouRs post-exposure prophylaxis (PEP), os
- __ per WHO* and country eligibility
e e quidalines. PEP should be inificted as
T2hoursof I early os possible offer exposure and
core
ideally within 72 hours.

Conduct an HIV viral lood fest: o
symplomalic person who has @ negative
o indeterminate anfbody fest result but o
Aveatiaatest  high viral boad (over 100,000 copies/
S ml), is considered infected.
sample of blocd
¥ the above testing is not done at the
time of the visit, ask the client to return in 30 days for
another HIV fest.

Visit the GEMS Websit for move inkormation about PrEP and
Dasg Resisiance: hitp://gems.pit.ecks
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Quelles sont les
prochaines étapes
nécessaires a la collecte
d’un échantillon, et dans
guel ordre?

Comment evaluer
cliniqguement la
seroconversion aigue?

Comment expliquer la PRVIH
aux participants potentiels a
I’étude?

PrEP and Risk of Drug Resistance

FACT SHEET FOR HEALTH CARE WORKERS

the vinus in their body could change, or mulate, and become
resisont jo thesa ARY drugs. This does not mean, however,
that the wins is resisant 1o all iypes of ARV drugs.

rapid HIV rests did not detect their infection.

who ocquire HIV should be refered for HIV treatment
occording to VWHO and couniry HIV treaiment guidelines.
Conduct a Drug Resistance Test: conduct o dug

and dug resislance: hitp:// gems. pitt.edu

Acute Seroconversion
Assessment for PrEP Provision

CHECKLIST FOR HEALTH CARE WORKERS

signs and symptoms. The following assessment should be adminisered prior o PrEP provision.
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Dried Blood Spot (DBS) Preparation
from Venipuncture Collected Blood

For Drug Resistance Testing in PrEP Seroconverters

PREPARE DBS MATERIALS

Review ® Complete Dota &y Attach S

Procedures ® Collection barcodes el
Why Is PrEP and Drug Resistance a Concern? What Should Happen if a PrEP User has a Why is an Acute Seroconversion Assessment Important? Upon Form E Afficcne bor |

! a ) I et

W know that Pre-Expasure Prophylceis (PrEP) works very Positive HIV Test? Individuals who use Pre-Exposure Prophylaxis (PHEP) mast be HIV uninfected, confirmed by a negative HIV test. However, m’vmm g:‘"*’leéhe £oce! hbe‘e"h s
well o prmvert HIY infection when taken comecly and + Stop Using PrEP: siop toking PrEP immediaely afier the HIV lests may miss those that are in the acute HIV seroconversion phasa, due fo the window period of the test. if an ‘ 00 o 5 e
consisterdy. Hawever, there is o chance fhat someans may first pesitive HIV rapid sest, If HIV infeciian is confirmed, individual stars or continues using PrEP while HIV-positive, there s a risk that this individual may develop HIV drug s ;"Prin el o ': Soedt & ':"
start PP belore they know they ore HIV infected) or they aan they shoukd never siart using PrEP again. resistance. In this case, the PrEP usar may have fewer choices of antirtroviral treaimeat. To supplement the HIV test ot the bl sl ity ko iy M T
become inkscted with HIV while using PrEP. f this happers, Refer for Anfiretroviral Treatment ART): FrEP users time of PrEP initiation of resupply, dinicians should assess for acute seroconversion based on the individual's presenting procedures Coteckan IOk Ua: ey i

If client agrees, continue. and dlient's madical file.

Callect ot least 1 mL venous blood in an EDTA tube as per standard operating procedures and universal blood collection
precautions and then, proceed to steps below.

Peopls who hove HIV typically need 10 toke 3 ARV dngs :::‘;'i:e:c':gd'F;?z:gﬁ?ﬁ?:méu;fzmm Acute HIV Seroconversion Assessment for Next Steps for Clinician and PrEP Client
:m‘n’;“"‘” "':““d“'::'f";i“"’“jm":" 'd"’;';v'idm the individual from accsssing antiretroviral rectment. PrEP Provision fo Review DBS PROCEDURES
6 lonaes oble o siop HIV frcm replicofing and the person Does the poteniial PEP client currendy have either of the ® Repeat an HIV fest, using a fest tvert Aspirate with Toadario
5 9 following symploms? @ it the shorlest window period, if :
would nesd to stort inking o differsnt combination of ARV o o : Blood Pipette DBS Cards
clnugs. Uliimatehy, this mears that e PIEP usar moy hove fewe Avoiding Drug Resistance: 01 Fever 38.3C or 101F available [e.g. antibody/antigen S s
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Comment creer une goutte de sang séche (GSS)?

Use a transter pipette to spot the caro

> 2:06/4:42

gems.pitt.edu/sites/default/files/DBS Venipuncture 08.06.18.mp4



http://gems.pitt.edu/sites/default/files/DBS%20Venipuncture_08.06.18.mp4

Modele de protocole

Diapositives de formation

Et b | en Indicateurs S&E

p I us! Mode opeératoire standardisé

Fiche d’'information de dépistage du VIH

Dossier politique sur les résultats de la
modéelisation de la PRVIH
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Introductions & Présentations

Mises a jour de la Directive Consolidée sur le VIH de POMS 2021

Pharmacorésistance du VIH (PRVIH) et la PrEP: concepts clés

Table ronde: Expériences Pays de la mise en oeuvre d’un protocole
national de suivi de la pharmacorésistance du VIH

Apercu des contenus de la boite a outils GEMS

Questions-réponses

A venir




Questions-réponses




Sessions a venir — Rejoignez-vous virtuellement pour ICASA!

6 DEC 6 DEC 6 DEC 9 DEC
11:35 13:20 14:15 12:36
Heure Heure Heure Heure
Sud- Sud- Sud- Sud-
africaine africaine africaine africaine
La voie vers la PrEP:  Rencontrez I'anneau : Lancement de L'anneau vaginal La PrEP I
Etendre I’accés aux apercu du produit et PrEP-it 2.0 - un Dapivirine : f a FrEr pouries
. i . . . . Expérience de emmes enceintes et
options de prévention perspectives des outil en ligne P ; ) allaitantes
du VIH pour les fournisseurs/utilisateurs multifonctionnel Rlanlﬁcatlon .
adolescentes et jeunes  sur I'anneau vaginal pour la nationale de trois
femmes au Kenya dapivirine planification, le pays
grace a l’intégration suivi et
aux services de I'évaluation de
planification familiale toutes les formes
de PrEP



Visitez PrEPWatch

* Tous les webinaires sont enregistrés Virtual Learning Network
et seront disponibles sur PrEPWatch e
dans la semaine suivant la présentation.

Prior to July 2020, the PrEP Learning Metwork was hosted by OPTIONS, EpiC and RISE.

Itz monthly webinar seriss features presentations from experts in specific content areas, lessons learned 2nd
insights shared from implementing partners and government ministries, and revy tools or research on specific
topics related to PrEP scale-up, ranging from demand creation to continuation.

* Des ressources complémentaires
seront egalement publiees sur
PrEPWatch—y compris les articles et e i e e
outils de recherche pertinents.

The following pages include links to register for upcoming PrEP Learning Metwork webinars, watch previcushy

recorded webinars and sccess complementary resources, research and tools onwebinar topics.

= Addressing the Elephant in the Room: Stigma and PrEP Rollout
Thursday, July 23, 2020

* Linscription aux webinaires a venir se e
fait egalement sur PrEPWatch.

iznts feel comfortable and supported when scceszing PrER services. We'll zlzo heard how

e-stigmatize PrEP use by positioning it as an HIW prevention option "for all”

Visitez www.prepwatch.org/virtual-learning-network pour des informations actualisées.



https://www.prepwatch.org/virtual-learning-network




