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Qu’est ce que le traitement injectable ?
- Bithérapie contenant 2 antirétroviraux : VOCABRIA® (Cabotégravir) + REKAMBYS® (Rilpivirine), agents de la classe des

inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase inverse (INNTI) et des inhibiteurs nuléosidiques de I'intégrase (INI)
- Le traitement comprend 2 injections en intramusculaire réalisées tous les 2mois

- Commercialisation 12/2021

Qui peut en bénéficier ? Criteres AMM

Personnes infectées par le VIH >18ans :

- Indétectable sous traitement antirétroviral stable depuis au moins 6 mois,
- Ayant des CD4 supérieur a 200/mm3
- Sans preuve de résistance actuelle ou antérieure et sans antécédent d’échec virologique aux agents de la classe des

inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase inverse (INNTI) et aux inhibiteurs nuléosidiques de I'intégrase (INI).

Qui ne peut pas en bénéficier ? Enfants, femme enceinte OU susceptible de le devenir, patients porteur d’'un implant

fessier, certaines comédications (traitement tuberculose, certains antiépileptiques)

Pas de contre indication mais risque majoré d’échec: sous-type du VIH-1 A6/A1, IMC > 30 kg/m2




Pourquoi un traitement injectable?

* Anxiété lié a la peur d’oublier une prise

* Rappel de |la maladie lors de |a prise du traitement oral

* Peur de la stigmatisation lors de |a prise d’un traitement oral
* Troubles de I'absorption, troubles digestifs

* Co-médications contre-indiquées avec traitement oral

* Contraintes liées au métier, aux voyages



Comment est initié le traitement ?

Il existe 2 facons de commencer le nouveau traitement:

- Soit apreés un traitement par voie orale de CABOTEGRAVIR (Vocabria ®) et de RILPIVIRINE

(Edurant ®) = phase de LEAD IN
1 comprimé de Vocabria + 1 comprimé d’Edurant

une fois / jour avec un repas pendant 1 mois

- Soit directement par les injections = sans phase de LEAD IN

Patient sous JULUCA ® (bithérapie associant DOLUTEGRAVIR / RILPIVIRINE )
Patient ayant bénéficié de DOLUTEGRAVIR / RILPIVIRINE par le passé



Le calendrier du traitement

G MO N CALENDRIER DE TRAITEMENT

Phase instauration
orale optionnelle

1 mois avant
les 1éres injections

Phase d’initiation

1°" mois 2¢me mojs

e

Les 3 premieres administrations
doivent étre effectuées a I'hopital

Injection

Phase d’entretien

tous les 2 mois

95

rd
.~

42me mojs

6%Me mois 8éme moijs

Un passage en ville est possible pour
la suite (en faisant par exemple appel
a un.e infirmier .e libéral.e)




Comment se déroulent les injections ?

En hopital de jour au CISIH :
* 1injection de Vocabria de 600 mg
"—} Seringue 3ml chacune
* 1injection de Rekambys de 900 mg
- Les injections sont réalisées par un.e infirmier.e ou un.e médecin

- Administration dans le muscle fessier zone ventro-glutéale ou dorso glutéale

- Technique en Z, patient en position allongée
- Une injection de chaque c6té, 'une apres l'autre, le méme produit toujours du méme coté
- Avant l'injection : prise des constantes (dont poids) +/- prophylaxie par Doliprane
= Si IMC supérieure a 30 kg/m2 : utilisation d’une aiguille IM de 50 mm (risque sous dosage et
donc d’échec)
- Apres l'injection : surveillance 15min, programmation des prochains rendez-vous

- Pas d’administration en IV



Pour limiter les réactions au site d’injection

Rester actif

* Eviter de rester assis trop longtemps

e Eviter de pratiquer une activité physique intense
 Ne pas masser les zones d’injection apres I'injection

* Laisser le patient allongé apres les injections



Des effets indésirables éventuels ?

Réactions au site d’injection tres fréquents mais diminue au fur et a mesure des injections

Sensation de douleur ou inconfort
Durcissement ou grosseur (induration)
Rougeurs

Gonflement

Sensation de chaleur

Bleus (ecchymose)

Autres effets indésirables trés fréquents/fréquents (liés aux molécules)

Sensation de chaleur

Nausées, vomissements, douleurs au ventre, flatulence, diarrhées, géne a I'estomac, bouche
seche

Insomnies, réves anormaux, troubles du sommeil, anxiété, dépression, humeur dépressive
Epuisement (fatigue), sensation de faiblesse (asthénie), mauvais état général (malaise),
douleurs musculaires (myalgies)



Gestion du traitement




Gestion du traitement

» Adhérence aux visites d’administration impérative : respect des dates d’injection prévues
tous les 2 mois

» Les injections peuvent se faire +/- 7 jours avant ou apres la date théorique d’injection

> Si ce délai est dépassé: risque de sous dosage = échappement virologique avec risque de
résistance aux INNTI et INI avec limitation des options thérapeutiques

» Ne jamais arréter le traitement a longue durée d’action sans I'avis du médecin

» Nécessité d’un relais avec un autre traitement antirétroviral oral dans les 2 mois qui

suivent la derniere injection

Sélection des patients, sensibilisation+++ 2 ETP+++



Si impossibilité de réaliser les injections a la date prévue

Si les injections ne peuvent pas étre réalisées a la date d’injection prévue ou dans les 7 jours

qui suivent :
—> Relais transitoire avec un traitement oral comprenant des comprimés de Cabotegravir

et de Rilpivirine (trousse/traitement de secours) chaque jour en attendant de pouvoir

recevoir a nouveau les injections

Sensibilisation au respect du calendrier des injections et a la

conduite a tenir en cas d’impossibilité d’injection



e



La bithérapie injectable en intra musculaire

Mise en place au CISIH en Janvier 2022

Traitement complet
longue durée d’action
6 administrations / an

NREKAMBYS® 900 mg
Depot-Injektionssuspension

3 mli




Information aux patients




V V VYV V VYV VY

Affichage dans 'unité

Site internet

Ateliers collectifs

Lors des consultations médicales
Lors des consultations en ETP

Bouche-a-oreille, médias, associations...



Screening des patients




1) Switch bithérapie injectable envisagé

v’ Soit demande spontanée des patients (environ 50) avant arrivée du traitement injectable : inscription sur

une liste d’attente

v’ Soit proposition de la stratégie par les médecins référents VIH une fois la bithérapie injectable disponible

2) Screening des patients

v’ Vérification des critéres d’éligibilité de FAMM

v’ Informations des modalités d’administration, de suivi et de I'importance du respect du calendrier
v’ Sélection des patients : adhérence aux visites d’administration programmeées

v’ Discussion et validation des dossiers soit en RCP soit par médecin référent.e

v’ Choix de la stratégie (avec ou sans phase de lead-in)



Suivi des patients au CISIH




Avant la mise en place de la stratégie : demandes spontanées

v" Inscription des patients demandeurs sur un fichier Excel

v’ Consultation médicale + IDE ETP

v Mise en route de JULUCA® pour les patients ayant besoin d’'une phase de lead-in

v’ Vérification de I'éligibilité des patients +/- controle génotypage de résistance +/- Décision en RCP
v A la disponibilité des injectables, rappel du patient pour programmation de la 1¢ injection en HDJ

v’ Lors de la 1°'¢ injection, programmation des 2 suivantes

A la commercialisation des injectables : demandes programmeées

v’ Vérification de I'éligibilité des patients +/- contréle génotypage de résistance +/- Décision en RCP
v’ Décision de la phase de lead in ou non

v’ Planification des RDV : 3 premiéres injections a I’'HDJ



Suivi des patients au CISIH :

v’ Consultation médicale : a 'initiation, a la 3™ injection, puis reprise du suivi habituel tous les 6mois

v’ Consultation ETP : a l'initiation, le jour de la 1ére injection, a la 3¢™¢ injection puis selon les besoins

v' Bilan biologique : a I'initiation, 4 semaines aprés la phase de lead in, 1 mois aprés la premiére injection, a la
3eme injection puis tous les 6mois

v A chaque consultation: rappel sur 'importance du respect du calendrier et de la CAT en cas d’injection

manquée



Procédures
et outils pédagogiques mis en place
au CISIH




Service & Immunc-Héematologie Clinique — Dr Syhvie BREGIGEON — Hapital Sainte-Marguerite
Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (AP-HM)
10491 744966 ou 0491 745073 [Cor L|t: jons- taper 1, Secrétariat apcr )& B:ﬂo"\ﬁm‘@ap—hmﬁ
Mon site de groupe afc

FICHE D’INFORMATION AU PATIENT :
VOCABRIA®/ Cabotegravir
INJECTION 600 MG

Madame, Monsieur,

Votre médecin vient de vous prescrire un i antiré
VOCABRIA®_ 1l ’agit d’un médic c duc egravir_
Ce meédi est di ible sous forme de comprimé ou sous forme de

suspension injectable. La forme injectable vous est proposée soit aprés
avoir pris pendant 1 mois des comprimés de VOCABRIA® et EDURANT
(phase de lead-in) soit directement, selon I'avis de votre meédecin, et si
wvous avez déja bien tolére les traitements de la méme famille_

La forme injectable du VOCABRIA est une forme d’anti-intégrase a
libération prolongée qui s"administre par voie INTRA-MUSCULAIRE (IM)
par un(e) infirmier{e), toujours en association avec un autre antirétroviral,
le REKAMBYS (rilpivirine 3 libération prolongée).
I.epwﬂelaprunneren,ecuonm vomdmzpremﬁevoue/\ms
comprimés de T oviral. Les trois premiéres injections
doivent se faire a hdpital, dans une ar de jour. Vous serez

3

fwe 3 ion (600

g€ sur le , i {e) vous fera une injection IM dans ch
fesse (une injection de VOCABRIA et une injection de REKAMBYS)_ Il est
recommandé de faire I'injection de VOCABRIA toujours au méme endroit
(Rekambys—>fesse droite ; Vocabria—>fesse gauche). Vous serez ensuite
gardé sous surveillance pendant 15 min.

L'injecti T est progr 2e 4 i apres (+/- 7] = fenétre de
ﬂexinllte} Apres cela, Iﬁnpcnmspculrum:mf:msebniem
de d'une i d IM dans chaque fesse toutes les 8

{+/- 7j = fenétre de flexibilite).

mﬂ]'rlwpﬁm[ﬂm&nﬂp
mmmum“
les 0.2 mL) 1 sdaptateur pour fiscon et 1
siguilie pour injection (0.63 mm, 38 mm
[geuge 23, 1,3 pouce]), boite Lnitsire.

Boite Volumineuse
(14x13x4 5 cm)

Si vous avez raté une injection de traitement ou si vous voulez décaler une injection, joindre le service
au plus t6t pour reprendre un RDV, por mail BesoinBdv@ap-hm i ow por tél - 04-91-74-50-73 (taper 1)

1) Sion vous redonne un RDV mwoins de 7j aprés la date théorique de votre injection (cf. Planning
des injections sur Fiche Patient), il n'est pas nécessaire de prendre le « traitement de secours »
en comprimes.

2) Sion vous redonne un RDV plys de 71 apres la date théorigque de votre injection (cf. Planning
des injections sur Fiche Patient), vous devez pr Ie « trai de s » (cf
ordonnance remise par votre médecin) : VOCABRIA 30mg 1cp/j + EDURANT 25mg 1cp/j 3 partir
du 8*™* jour et jusqu’au jour de Iinjection reprogrammeée.

En cas de doute, contactez le service par mail ou par téléphone

Attention, si le délai entre 2 injections dép 3 mois, il le schéma initial avec
2 injections mensuelles.
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service d'Immuno-Hématologie Clinique — Dr Sylvie BREGIGEON — Hopital Sainte-Marguerite - Assistance

Publique des Hopitaux de Mar: AP-HM)
1 04 91 74 49 66 ou 04 91 74 50 73 (Consultations: taper 1, Secrétariat: taper 2) ¢ BesoinRdv@ap-hm fr
Mon site de groupe : http //vihmarseille-sainte-marguerite docvadis fr

FICHE D’INFORMATION AU PATIENT :
REKAMBYS®/ rilpivirine
INJECTION 900 MG

Madame, Monsieur,

meedemvmmdevommmunummtmﬂ!,le
REKAMBYS®. |l s"agit d'un mé du rilp

Le REKAMBYS est la forme injectable a libération prolongée de la
rilpivirine. Le REKAMBYS® s’administre par voie INTRA-MUSCULAIRE
par unfe) infirmier{e), jours en ¥ avec un autre
antirétroviral, le VOCABRIA® ( egravir a libération pr 1gee)
Le jour de la premmnjecnmlM wmsdevezprendre votrefvos
mmpr-ns de it iral. Les trois pr injections
se faire a ’hopital, dans une ¢ e a Phopital de jour. Vous
serez allongé sur le dos, l'infirmier{e) vous fera une injection IM dans
chaque fesse (une injection de VOCABRIA et une In;e:bon de
REKAMBYS). Linjection su est progr 4 aprés.
Aprés cela, les injections pourront étre faites selon le rythme de
mantenance d’'une injection IM dans chaque fesse toutes les 8
i I est ¢ de faire Finjection de REKAMBYS
toujours au méme endroit (fesse droite par exemple). Vous serez
ensuite gardé sous surveillance pendant 15 min.

Avant I'administration, le flacon doit étre ramené 3 température
ambiante (penser a le sortir du frigo) et étre mpmdansiessh sl

wwwlw»-mms:mnq
{verre tranzparemt] de 4 mL
u-n—-n:-uem(monﬂ#
1 seringue [svec gracustions de 0.2
mL) 1 sdaptateur pour Macon et 1
siguile pour injection [gmuge 23, %
pouce). bote unitaire.

n'est pas utilisé aprés 6 , ou que la P 25, E‘.-M‘I el Al
gy - e bl Aumso
Boite Volumineuse (14x13x4.5 an)
Si vous avez raté une injection de traitement ou si vous voulez décaler une injection, joindre le service

‘au plus t6t pour reprendre un RDV, par mail BesoinRdy®ap-hm fr ou par téf - 04-91-74-50-73 (taper 1)

1) Sion vous redonne un RDV moins de 7] aprés la date théorique de votre injection (cf. Planning
des injections sur Fiche Patient), il n’est pas né ire de pr e « trai de »
en comprimes.

2) Ssion vous redonne un RDV plus de 7] aprés la date de votre i (cf.P ing des
injections sur Fiche Patient), vous devez prendre le « trai de » (cf
remise par votre médecin) - VOCABRIA 30mg 1cpfj + EDURANT 25mg 1cp/j 3 partir du 8*™ jour
et jusqu’au jour de I'injection reprogrammeée.

En cas de doute, contactez le service par mail ou par téléphone
Attention, si le délai entre 2 injections dépasse 3 mois, il faudra recommencer le schéma initial avec

2 iniections mensuelies.
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Demande de prise en charge ILHUP
B2 :assistantcoordination@ilhup mssante.fr

@ : FAX numeérique - 04-84-88-10-33
Tel : 04.91.52 35 27 ou 04.91.52 35 21
Medecinetfouservicedemandeur - Date de derniére injectionsdupatient - ___J.__f |

Fiche patient (Traitement Antirétroviral Injectable a libération prolongée) envoyee O

Informations personnelles

Moo e Date denaissance : __Jf __J

s S — Sexe : o M o F o Non binaire
Patient
[ Accord patient®

R =

Aidantau

= e —.. Mobile -
domicile

AAAAAA Informe de la pathologie : o Oui o Non

Informations médicales et paramédicales générales

Infirmier Libéral - Demande de recherche ILHUP : o Oui ; o Non
Nom : Tel: M- ..

Medecnspecifique - [ T el e e
U | |- F S —— | S —

Traitement medical = Dates des pr ines :
wl cceof omen Prochaine injections N°4

o e —

wf eeef . Prochaine injects N°S

Autres Informations
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Bilan des injectables




Au 01/09/2022, sur 82 patients validés pour le traitement injectable

v’ 75 patients sont en cours de prise en charge

v’ 4 patients n‘ont pas toléré la phase orale

v’ 1 patient a arrété a cause des douleurs post injection (lere injection)

v’ 1 patient a arrété car il a eu une éruption cutanée aprés la 1¢' injection

v’ 1 patiente n’a pas bénéficié du traitement injectable a cause d’un implant fessier (Cl)

v’ 1 patiente n’a pas bénéficié du traitement injectable, étant en parcours de transition/contexte dépression (pas le
moment approprié)

v Quelques fuites de produit minimes = environ 15

v’ Aucun échec virologique

v’ 20 patients bénéficient du relais en ville par ILHUP



Retour des patients




Intéréts

* Confort au quotidien

 Diminution du nombre des comprimés dans les prises quotidiennes

* Anonymat, secret de la prise du traitement

e Liberté d’action (voyages, restaurant...)

* Distance avec le traitement, la maladie (charge mentale) « je ne me sens plus
malade »

e Rythme des consultations

Freins

* Douleurs a l'injection

 Rythme des consultations trop compliquées a gérer

 Neécessité de l'intervention d’un professionnel de santé pour la réalisation des
injections...




- Conclusion




Conclusions / limites

v Nouvelle offre de prise en charge pouvant améliorer qualité de vie des PVVIH

v' Mais traitement pas universel : pas possible chez tous les PVVIH (données virologiques non compatibles, risque

de non adhésion au calendrier), El liés au traitement ou a la procédure
v" Adhésion au long court des personnes indispensable car risque majeur de résistance : ETP++
v Chronophage pour les structures de soins, relais en ville pas toujours facile

v' Nouvelles perspectives thérapeutiques : nouveau traitement injectable (LENACAPAVIR / 6mois,

ISLATRAVIR/sem), nouvelles galéniques (implant, patch etc.)

v’ Autres indications = Prep : CABOTEGRAVIR validé aux Etats Unis avec une injection monothérapie / 2mois



Merci de votre attention ‘




